3BiT PO NMepioguYHe BiACTE:KEHHA Pe3yJIbTATUBHOCTI
nocranoBu KabGinery MinicTpiB Ykpainu Big 07.10.2015 Ne 804
«IIpo BHecenHs 3MiH 10 [lopsiaky 3AiiCHEHHS 1€PKABHOT0 KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aC00IB, 110 BBO3SAATHCHA B Y KPaiHy»

1. Bux Ta Ha3Ba PperyJsiTOpHOrO aKTa, pe3yJbTATHBHICTH SIKOIO
BiICTEXKYETHCA

[TocranoBa KabGinery MinictpiB Ykpainu Big 07.10.2015 Ne 804 «IIpo
BHeceHHs1 3MiH A0 [lopsinky 3A1MiCHEHHS AEp>KaBHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI
JKapChKHUX 3aC001B, 110 BBO3SITHCS B YKpaiHy».

2. Ha3zBa BUKOHABIIA 3aX0/1iB 3 BiICTe:KEHHS
MiHicTepCTBO OXOPOHU 3/I0POB' YKpaiHH.

3. ixi npuiHATTA aKTa

BuiesazHauenuit akt po3po0JIeHO 3 METOI0 BJOCKOHAJICHHS 3aKOHO/IaBCTBA,
[0 PErJaMEHTY€ TOPSJIOK 3/IMCHEHHS JEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI BBE3CHHX
aKTUBHUX (DapMalleBTUUHUX 1HTPEIIEHTIB Ta MpoayKiii «in bulky.

4. CTPOK BUKOHAHHS 32X0/1iB 3 BiJICTe/KeHHS
BiacrexeHHs pe3ybTaTUBHOCTI IILOTO PETYJIATOPHOTO aKTa 3A1MCHEHO uepes
8 pokiB 3 AHS HAOpaHHS HUM YHHHOCTI.

5. Tun BiacTe:keHHA
[lepioauune BiACTEKEHHS.

6. MeToam oepkaHHs pe3yJIbTATIB BIICTeKEHHSA

OnepxaHHs pe3yJIbTaTiB MEPIOTUYHOTO BIACTEKEHHS MPOBOIUIOCS MIITXOM
aHaI3y CTAaTUCTMYHMX JNaHUX MIOA0 3A1MCHEHHS JEPKABHOTO KOHTPOIIIO SIKOCTI
JIKapChKHUX 3ac001B, 110 BBO3ATHCS B YKpaiHy.

7. Jdani Ta NpUIYLIEHHs, Ha OCHOBI SIKHX BIICTeKyBaJacs
Pe3yJbTATUBHICTh, 4 TAKOK CIIOCO0H OJIeP/KAHHS JAHUX

BiacrexxeHHs pe3yJabTaTUBHOCTI akTy 3A1MCHIOBAJIOCh UUISIXOM aHami3y
CTATUCTUYHUX JaHUX IIOJ0 31ACHEHHS Cy0’€KTaMU TOCIOJAapIOBAaHHS BX1JHOTO
KOHTPOJIFO BBE3CHUX AKTUBHHUX (papMaleBTUYHUX IHTPENIEHTIB Ta MPOIYKLIi
«in bulk».

8. KinbKicHi Ta IKiCHI 3HaYeHHS NMOKA3HUKIB Pe3yJIbTATUBHOCTI aKTa

SIKICHUMU MOKa3HUKaMU Pe3yJIbTaTUBHOCTI €’

- cyO'ekTH TOCMOJApIOBaHHS, SKI BBO3STh AaKTUBHI (hapMareBTUYHI
iHrpenienTy (cybcraniii) Ta mpoaykiito «in bulky, caMmoCTIiHO 3M1MCHIOIOTH BIOIp
3pa3kiB IS TPOBEICHHS Ja0OpPaTOPHOTO aHajizy Ta KOHTPOJIb iX SKOCTI Ha
BIIMOBIAHICT BUMOTaM  crernudikamii SKOCTI METOAIB KOHTPOJII  SKOCTI
JKapCchbKOro 3acoly JI0 peecTpariifHoro mnocpigueHHs (a0o BumMoram JlepkaBHOL



dbapmakonei YkpaiHU - Uil aKTUBHUX (apMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB) 1 HECYTh
BIIMOBIAANBHICTh 32 SKICTh 3a3HAYEHUX JIKAPCBKUX 3acO0IB  3TIHO 13
3aKOHO/IaBCTBOM;

- 3MCHINEHHS CTPOKIB HAIXO/DKCHHS AaKTHUBHUX  (papMareBTUIHHUX
1HTpeaieHTiB (CyOcTaHIlli) Ta mpoaykKIli «in bulk» y BUpoOHUIITBO;

- 3a0e31eueHHs 0e3MepepBHOCTI MPOIECy BUPOOHMIITBA TOTOBUX JIKAPChKUX
3ac001iB;

- 3MEHIICHHS HABAaHTA)XCHHS HAa BITUYM3HSIHUX BHPOOHUKIB JIKAPCHKUX
3ac001iB;

- CHpOIIEHHS TPOIEAYypH Tojadi CyO'eKTaMH TOCIOJApPIOBAHHS 3BITHOCTI
B CJICKTPOHHOMY BHIJISIZII TIPO ATy BBE3CHHS JIKAPCHKUX 3aC001B, iX HA3BY, HOMEP
cepii, KUTbKICTb, BUPOOHHKIB, HAsBHICTh PEECTpallii Ta pe3yibTaTd MPOBEICHHS
71a00paTOPHOTO aHaJi3y, OTPUMaHI MPOTATOM KaJ€HAAPHOTO MICSIIS.

9. Ouinka pe3yJbTaTiB peajizalii peryJsiTOPHOr0 aKTa Ta CTYIEHs
JTOCATHEHHS] BUBHAYEHMX IliJieil

Ha iJCTaB1 NepioINYHOTO BIJICTEKEHHS PE3YIbTATUBHOCTI
BUIIE3a3HAYEHOT0 PETYJATOPHOTO aKTy MOKHA 3pOOMTH BHUCHOBOK, IO B LIJIOMY
noctaHoBa KabGinety MinictpiB Ykpainu Big 07.10.2015 Ne 804 «IIpo BHeceHHs
3MiH 10 [lopsiaky 3a1HCHEHHST 1ep>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aco0i1B,
[0 BBO3STHCS B YKpaiHy» BIAMOBIJA€ MOCTABJICHUM IIJIIM MOr0 MPUUHATTA Ta
BUMoOram 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapceki 3aco0m.

MiHicTp 0XOpOHH 310pOB’s1 YKpaiH! Bikrop JIALIKO
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