3ATBEP/DKEHO

Haxka3 MinictepcTBa 0XOpOHH
310pOB’sl YKpaiHu
30 TpaBHs 2024 poky Ne 927

3apeecTtpoBaHo B MiHicTepcTBi roctuiii Ykpainu 03 yepBHs 2024 poxy 3a Ne 821/42166

3MiHm,
110 BHOCATHCHA 10 IeIKUX HOPMATHBHO-NIpaBoBHUX aKkTiB MiHicTepcTBa
OXOPOHM 310POB’sl YKPAaiHM 110/10 3alIPOBA/’KEHHS eJIEKTPOHHUX pPelenTiB HA
JiKapchKi 32c00HM, BUTOTOBJICHI 3 POCJAMHHOI cyOcTaHLil KaHa0icy

1. V¥ Hakazi MinictepcTBa 0XOpoHH 3710poB’s Bif 19 numus 2005 poky
Ne 360 «Ilpo 3atBepxeHHs [IpaBuin BUNIMCYBaHHS PELIETITIB HA JIIKAPCHhKI 3aCO0U 1
MeanuHl BUpoou, [lopsaky BIAMYCKy JIKapChKUX 3ac00iB 1 MEAMYHUX BUPOOIB 3
anTeK Ta IXHIX CTPYKTYPHHUX MIAPO3AUIIB, [HCTpYyKIi mpo mopsaok 30epiraHHs,
oOJIIKy Ta 3HMILIEHHSA PElENnTypHUX OJaHKIB», 3apeecTpoBaHOMY B MIiHICTEpPCTBI
foctunii Ykpainu 20 numas 2005 poxy 3a Ne 782/11062 (y pemakiii Hakazy
MinicTepcTBa OXOpOHU 310poB’st Ykpainu Bix 15 Oepesns 2023  poky
Ne 494):

1)  TyHKT 5 JONOBHHTH HOBUM IiIMYHKTOM TaKOTO 3MICTY:

«3) npusHaueHHs abo0 BIAMYCK EKCTEeMIOPAJIbHUX JIKAPCHKUX 3aco0iB,
BUTOTOBJIEHUX 3 POCIMHHOI CyOCTaHIlli KaHalicy, 3IMCHIOETHCS BHUKIIOYHO 3a
CJIEKTPOHHUMM pelenTamMu Ta 3alpoBaPKyeTbCSl B CHUCTEMI MICld MOSBU
BIJIMOBITHOT TEXHIYHOT MOJKJIMBOCTI IIIOJI0 BUMUCYBaHHS Ta TMOTAIIEHHS
€JICKTPOHHUX PEIIETITIB Ha TaKl JIKapChKi 3aCO0U. »;

2)  abzar mepiiui MyHKTY 6 MICHs CITIB «y pa3i BIICYTHOCTI TEXHIYHOT
MO>KJIMBOCTI BUIUCYBAaHHS €JIEKTPOHHUX PEIENTIB Ha HAPKOTHYHI (MICUXOTPOITHI)
JKapChKi 3acO0M» JOMOBHUTU CIOBaMU «(KpIM TOTOBHX a00 €KCTeMIOpalbHUX
JIKapChbKUX 3aco0iB, BHPOOJCHHX (BUTOTOBJIICHHWX) 3 POCIMHHOI CyOCTaHIIil
KaHaoicy),».

2. VY poszgim I IlpaBun BumMCyBaHHS pELENTIB Ha JIKApChbKl 3ac00M 1
MEIUYHI BHpPOOM, 3aTBEp/KEHUX HaKa3oM MIHICTEpCTBA OXOPOHHU 3JI0pOB’A
VYkpainu Big 19 aunns 2005 poky Ne 360, 3apeectpoBanux y MiHICTEpCTBI FOCTUIIIT
VYkpaiau 20 aumas 2005 poky 3a Ne 782/11062 (y pemakiiii Hakasy MiHicTepcTBa
0XOpoHU 3710poB’ s Ykpaiau Big 15 6epesnst 2023 poky Ne 494):



1) nyHKT 1 TOMOBHUTH HOBHM IIAMMyHKTOM TaKOTO 3MICTY:
«5) ekcTeMIIopaibHi JIKapCchKi 3aCO0M, BUTOTOBJICHI 3 POCIIMHHOI CyOCTaHIII1
KaHaoicy.»;

2) IYHKT 5 JIONOBHUTH HOBHM ITiIMTYHKTOM TaKOTO 3MICTY:
«5) ekcTeMITopaibHi JiKapchKi 3aCO00M, BUTOTOBJICHI 3 POCIMHHOT CyOCTaHITIi
KaHabicy.»;

3) y myHKTIi 6 ab3aI1 epIiwii TONOBHUTH HOBUM PEUEHHSM TaKOTO 3MICTY:

«Ha roToBi Ta ekcTeMmopainbHi JiKapchKi 3aco0u, BUPOOIIEH] (BUTOTOBIICHI)
3 POCJIMHHOI cyOcTaHIlIi kKaHaOicy, 3a3Ha4yeH1 B MiANyHKTax 1, 3 Ta 5 myHKTY 5 IbOTO
PO3UTY JIKapsIMU BUIMUCYIOTHCS BUKIIFOUHO €JIEKTPOHHI PEIETITH.).

4) MOTIOBHUTH MYHKT 9 HOBUM a03aI[0OM TaKOI'O 3MICTY

«EnexkTpoHHMIT  pellenT Ha  €KCTEMIIOpPAJIbHUM  JIIKapChbKuM  3acio,
BUTOTOBJICHUN 3 POCIMHHOI cyOcTaHIlli KaHa0iCcy, BUIIUCYETHCS 3 3a3HAUYCHHSIM
dbopMH BUMYCKY Ta 03U, CKJIaAy JII0OYUX PEYOBUH TAKOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.».

3. VY Iopsaky BiiMyCKy JIKapChKUX 3aCO01B 1 MEAMYHUX BUPOOIB 3 alTEK
Ta I1XHIX CTPYKTYPHHUX TWIJIpO3IUIIB, 3aTBEpAKEHOMY Haka3oMm MiHicTepcTBa
oxopoHu 370poB’ss Ykpainu Big 19 mumas 2005 poky Ne 360, 3apeectpoBaHOMY B
Minictepersi toctuilii Ykpainu 20 ymmas 2005 poky 3a Ne 783/11063 (y penmakiii
Haka3zy MiHicTepcTBa OXOpOHHU 310poB’st YkpaiHu Big 15 Gepesns 2023 poky
Ne 494):

1)  nyHKT | JOMTOBHUTH HOBUM IiAMYHKTOM TaKOTO 3MICTY:
«5) eKxcTeMIopaibHUX JIKAPChKUX 3ac001B, BUTOTOBJICHHX 3 POCIMHHOI
cyoOcTaHIii kaHadicy.»,

2)  abzar TpeTid MyHKTY 5 Micls CIiB Ta MU «IiKapChKux 3aco0iB (y
TOMY YHUCJIl HApKOTUYHUX (TICUXOTPOIMHMX) JIKAPCHKUX 3ac001B), BU3HAUYCHHUX
mignyHkramu 1 Ta 3 myHkTy 5 po3auty I [IpaBuim» 10MOBHUTH CIOBaMH Ta 3HAKAMU
«(kpiM TOTOBHX abO0 EKCTEMIIOpaJIbHUX JIIKAPCHKUX 3aco0iB, BUPOOJICHUX
(BUTOTOBIICHHX) 3 POCIMHHOI CyOcTaHIIil KaHa0ICy),»;

3)  myHkT 12 micns ciiB «Y pasi BiIIyCKy €KCTEMIIOPATbHHUX JTIKAPCHKUX
3ac00iB, IO MICTITh OTPYHHI, HApKOTHUYHI (TICUXOTpPOIIHI) JIIKapChKi 3acolu,
CIIO’KMBAYaM» JIOTIOBHUTH CJIIOBAMH «(KPIM €KCTEMITOPATbHUX JIIKAPCHKHUX 3aCO0I1B,
BUTOTOBJICHUX 3 POCIUHHOI CyOCTaHIlli KaHa0iCcy),»;
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4)  IOTOBHUTH HOBHMM ITyHKTOM TaKOT'O 3MICTY:

«16.Y pa3zi BiIITyCKy €KTEMITOPaIbHOTO JIIKapCHKOTO 3aC00Y, BUTOTOBJICHOTO
3 pOCIMHHOI cyOcTaHIli kKaHA0ICy, 10 MEUYHOTO 3aMKCy MPO MOTAIICHHS PEICNTIB
dbapMalieBTaMM, acUCTeHTaMHu (papMalieBTiB 000B’I3KOBO BHOCHUTHCS KOMEHTap 13
3a3HAYEHHSM TIPi3BUINA, BJIACHOTO iMEHIi, IO 0aThKOBI (32 HAsSBHOCTI) Ta MOCaau
0CcOo0M anTeyHoro 3aKiany, ssika BUTOTOBUIIA, TIEpeBipuiia, MpUHHSIA Ta BIAMYCTHIIA
TaKH JIIKapChbKUH 3aci0.».

4, VY Tlopsaky BemeHHs PeecTpy MeIWYHMX 3amuciB, 3alMCIiB  IIPO
HAIpaBJICHHSI Ta pEUENTIiB B CJIEKTPOHHIM CHCTEMI OXOpPOHH 370pPOB’S,
3aTBEPKEHOMY Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHU 3/I0pOB'st YKpaiHu Bif 28 JIIOTOro
2020 poky Ne 587, 3apeectpoBanomy B MiHicTepcTBi toctuilii Ykpainu 05 6epe3ns
2020 poxky 3a Ne 236/34519:

1)  mianyHKT 7 MyHKTY 7 BUKJIACTH B TaKil peaaKiiii:

«7) ynoBHOBakeHa o0co0a amnTeyHOTo 3akjajy - MpalliBHUK alTeYHOTO
3aKiamy, SKui 341HCHIOE peecTparlliio BIIIMYCKY JIKapChKOro 3aco0y abo MEIUYHOTO
BUpOOy, 10 BU3HA4YeHI NMyHKTOM 6 Ilopsiiky BIiAMycKy JIKapChbKUX 3aco0iB 1
MEIUYHUX BUPOOIB 3 anTeK Ta iXHIX CTPYKTYPHUX HIAPO3AUIIB, 3aTBEPAKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHU 3710poB’s Ykpainu Bija 19 numns 2005 poky Ne 360,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi toctuiii Ykpainu 20 nunas 2005 poky 3a
Ne 783/11063 (y pemakiiii Hakazy MiHiCTepCTBa OXOPOHHU 3JI0pOB’ST YKpaiHu BiJ
15 Gepesnst 2023 poky Ne 494), ta sxomy BianoBiaHO 110 1boro Ilopsiaky HamgaHi
mpasa JOCTyMy 10 BizoMmocTel Peectpy.».

2)  ymyHkTi 15:

a03a1] YeTBepTUil MIAMYyHKTY 1 BUKIACTH y TaKii peaakiiii:

«WJTKapCchKUi 3acid ab0 MeauuHul BUPIO, HA KU BUIIMCYETHCS PEIENT, 3
3a3HaYeHHAM 1H(OpMaIli BIAMOBIIHO 10 NYHKTY 9 po3nuty I [IpaBun BunucyBaHHs
pelenTiB Ha JIiKapchbKi 3aco0M 1 MeauyHi BHpPOOM 3aTBEP/KCHHX HAKa30M
MinictepctBa oxopoHu 3a0poB’st Ykpainu Bim 19 mumus 2005 poky Ne 360,
3apeecTtpoBaHoro B MinictepetBi toctuili Ykpainu 20 nunus 2005 poky 3a
Ne 782/11062 (y penakiiii Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHH 310pOB’sl YKpainu Bix 15
oepesns 2023 poky Ne 494);y;

B a03alll ChbOMOMY MIJIYHKTY 2 3HAK «.» 3aMIHUTH 3HAKOM <;»;

MIAMYHKT 2 micis ab3aiy ChOMOTO JOTIOBHUTH HOBUM a03a1loM TaKOTO 3MICTY:
«KOMEHTap (32 HasIBHOCT1).».



3)  aO3ar apyrui myHKTy 20 MiCIs CIiB «B YUCTOMY BHUIJISIL a00 B CyMIIIi
3 1HAU(PEPEHTHUMHU pPEYOBHHAMH,» JOIMOBHUTH CIOBAMH «y TOMY YHCIHI
eKCTEeMIIOpaJIbHI  JIIKApChKl 3acoOM, BHUTOTOBJEHI 3 POCIMHHOI CyOcTaHIli
KaHaoiCcy,».

5. VY TlpaBwiax BUpPOOHHUIITBA (BHUTOTOBJICHHS) Ta KOHTPOJIO SIKOCTI
JTKapChKUX 3ac00iB B amTeKax, 3aTBEP/KECHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH
3nopoB’ss Ykpainu Big 17 xoBTHS 2012 poxy Ne 812, 3apeectpoBaHoMy B
Minictepetsi octunii Ykpainu 02 nuctomana 2012 poky 3a No 1846/22158:

1)  nyHkr 1.6 po3ainy I TOMOBHUTH HOBHM a03a1l0M TaKOTO 3MICTY :

«YCTaHOBUTH, IO JI0 3aTBEp/KEeHHs 3MiH 10 J[lepkaBHOi (apmakoriei
VYkpainu, sika BCTAHOBJIFOE BUMOTH JI0 JIIKAPCHKOT POCIMHHOI CUPOBUHU 3 POCIIUH
POy KOHOIUTI Ta JIIKAPCHKOTO 3aC00y, BUPOOJIEHOTO (BUTOTOBIIEHOTO) 3 POCIMHHOT
cyOcranmii kaHaOicy, WOTO YMakOBKH, YMOB 1 TepMiHy 30epiraHHsi Ta METOIB
KOHTPOJIIO SKOCTI JIKApChKOTO 3aco0y, 3aCTOCOBYIOThCS (hapMmakoriei JaepikaB -
yiaeHiB €Bpomeiicbkkoro Coro3y, 30Kpema, ajae He BUKIOYHO, Himerpka
dhapmakores.»,

2)  yposaiii VI:

y IMyHKTI 6.2:

a03amu 1’ ITUH, IOCTHHN BUKJIACTH B TAKUX PEIAKITISX:

«IIpu BUPOOHMIITBI (BUTOTOBJICHHI) MOPOIIKIB 1 CYMO3UTOPIiB 3a3HAYAIOTH
Macy OKpPEMHX J030BAaHUX OJMHUIIb Ta iX KUIbKICTh. KUIBKICTh CYyHIO3UTOPHOT Macu
3aznavatoth sk y [1I1K, Tak 1 B manepoBoMy perenti.

Sxmo no cknanxy EJI3 BXoasaTh 0TpyiiHi, HAPKOTHUYHI, ICUXOTPOITHI PEYOBUHU
Ta PEYOBUHH, W0 NIUISITAIOTh MPEAMETHO-KUIbKICHOMY 001iky (kpim EJI3,
BUT'OTOBJICHUX 3 POCIMHHOI CyOCTaHI1i KaHA0ICy), a Takox Koy EJI3 BupoOnseTses
(BUTOTOBJISIETHCA) 3a MANEPOBUM PEIIENTOM, 1110 Tiepeadavae BIAMYCK JIKaApChKOTO
3aco0y 6e3omatHo abo Ha nuibroBux ymonax, [1I1K 3anoBHIOIOTH HA 3BOPOTHOMY
Oorli marmepoBoro pementa, 1o 3anumaeTbes B anrtemi. Y IIIIK 3a3HaudaroTh
BUKOPHUCTaHI MPU PO3PaXYHKY KOe(DILIEHTH BOAOIOINIMHAHHA MJIA JIIKAPChKOT
POCIIMHHOI CHUPOBUHH, KOEQILIEHTH 30UIbLIEHHS 00'€eMy BOJHUX PO3YMHIB MpPU
PO3YMHEHH] JIIKAPCHKUX PEUOBUH. »;

JTOTIOBHUTH ITYHKT a03a1iaMy BOCbMHM, JICB’ ITUM TaKOTO 3MICTY:
«lmg EJI3, mo BUTOTOBJIEHI 3 pOoCIMHHOI cyOcTaHiii kanabOicy, y IIIIK
3a3HAYAIOTHCS  BIJJOMOCTI TPO HOMEP EJIEKTPOHHOTO perenra, JaTy Woro



BUIIMCYBAHHS, BUIUCAHWHM JKapChbKUU 3acid, BUKOPUCTaHI TPH PO3PaAXyHKY
Koe(ilieHTH BOJOTOTIMHAHHS JJIS JIIKAPChKOI POCIIMHHOI CUPOBUHHU, KOS(PIIli€HTH
30UIbIICHHS 00’ €My BOJTHUX PO3YMHIB MPU PO3YNHEHHI JIIKAPCHKUX PEUOBHH.

ITIK pna EJI3, mo BUroToBjieHI 3 POCIMHHOI cyOcTaHIli KaHaOicy,
30epiraeThCs B anTell I’ ITh POKiB (HE BPaxXOBYIOYH TIOTOYHOTO POKY).».

VY 3B’s3Ky 3 MM a03ali BOCBMUM-OUHAIIATHI BBaXKaTH a03a1aMu IeCATHM-
TPUHAISITUAM BiAIOBITHO;

a03aI1 IecsITUH BUKJIACTH y TaKid peIaKirii:

«Bupobneni (Burortosneni) EJI3, mamepoBi peuentu Ta 3amoBHeHi [IITK
nepearoTh Ha MepeBIpKYy BIAMOBIAaIbHIM 0co0i. KoHTponk mojsirae y mepesipiil
JOTPUMAaHHS TIPABWJI TEXHOJIOT1, BiamoBiiHOCTI 3anuciB y [IT1K nponucy B penenri,
IPaBUJIHLHOCTI MPOBEJACHUX PO3PaXyHKiB. SKIIO BUSBICHO MOMUIKY, EJI3 migisrae
¢13M4HOMYy Ta XIMIYHOMY KOHTPOJIIO. 3a BIJICYTHOCTI MeTonukK aHamsy EJI3
BUTOTOBJISIIOTH (BUPOOJISIOTH) 3aHOBO. SIKIIO MpoOBEACHO (PI3UYHUN 1 XIMIYHUUN
koHTpods EJI3, To y TIIIK mpocraBnsioTs HOMEp aHalidy Ta MiAMKC OCOOH, siKa
IpOBeJIa aHaATI3.»;

y yHKTI 6.9:
B a03alll 1MIOCTOMY CJIOBa «HOMEpP Ha pPEIENTi» 3aMIHUTH CJIIOBAMHU «HOMeEpa
peuenTay;

a03a1l BOCBbMUM TICIS CJIB «IIJAMUC 1 AaTy BIAMYCKY Ha 3BOPOTHOMY OOIII»
JOTIOBHUTHU CIIOBOM «I1allE€POBOTO».

HavanbHuk ®apManeBTHYHOTO _
yIpaBJIiHHA Tapac ISCKOBCbKNHA
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