3ATBEPI>XKEHO
Haka3 MiHicTepcTBa OXOpOHHU 310POB’ A

Ykpainu
«_» 20 poky Ne
3minu

10 IesIKUX Haka3iB MiHicTepcTBa 0XOPOHU 310POB’s1 Y KpaiHu

1. V Tlopsiaky KOHTpPOJIO SKOCTI JIKAPCHKUX 3acO0IB MijJ 4Yac ONTOBOI Ta
pO3piOHOT TOPTriBII, 3aTBEPKEHOTO HakKa3oM MIHICTEPCTBA OXOPOHHU 3I0POB'S
VYkpainu Bin 29 Bepecus 2014 poky Ne 677, 3apeectpoBanrM B MiHICTEPCTBI FOCTHUIIIT
VYkpainu 26 nucronana 2014 poky 3a Ne 1515/26292:

1) y po3aini I:
IYHKT | BUKJIACTH B TaKiid peaaKiii:

«Iew [opsnok po3pobieHo BiAnoBIAHO 10 3akoHIB Ykpainu «lIpo nikapcbki
3acobu», «lIpo OCHOBHI 3acanu JepkaBHOro Harany (KOHTpodw) Yy cdepi
roCrnoAapchbkoi AisbHOCTI», [lonoxeHHs mnpo MIHICTEPCTBO OXOpPOHH 3I0pOB'A
VYkpaiHu, 3aTBepakeHoro nocranoBoro Kadinetry MinictpiB Ykpainu Bin 25 Oepesns
2015 poky Ne 267.»;

a03al nepiuii MyHKTY 7 BUKJIACTH B TaK1id peIaKiii:

«Cy0'eKT rocnoaaproBaHHs 3000B'I3aHUN CTBOPUTH €PEKTUBHY CUCTEMY SIKOCTI
JIKApChKUX 3ac001B 13 3aTBEPI)KCHUM IJIAHOM TEPMIHOBHUX [, 3 BU3HAYEHHAM
3aX0/1iB, 5Kl 3a0e3MeuyoTh BUKOHaHHS Haka31iB MO3 Ykpainu Tta/abo po3nopsakeHb
LHEHTPAJIBHOIO OpraHy BHKOHABYOI BIAAM, KU peaidye NepKaBHY MOJITUKY Yy
cepax KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta OE3IMEKH JIIKAapChbKUX 3aC00iB, y TOMY YHUCI1 MEIUYHUX
IMyHOOIOJIOTIYHUX  MpenapariB, MEAUYHOI TEXHIKM 1 BHPOOIB MEIUYHOIO
NpU3HAYEHHs, Ta OO0y HAapKOTHMYHUX 3aco01B, IICUXOTPOIHUX PpEYOBUH 1

— Po3nopsiiskeHHs ). ».
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a03all Ipyruil MyHKTY 7 BUKJIACTU B TaKi pelaKiii:

«3a HasgBHOCTI1 y cy0'eKTa rocrnofaproBaHHs OUIbILIE OJTHOTO alTEYHOTO 3aKJIaay
y IUIaHl TEPMIHOBHUX i BHU3HAYAIOTHCA TMOPSAIOK OJCpKaHHS YHOBHOBAKCHUMU
oco0aMM anTeuyHWX 3aKiaaiB iHdopmalii Mpo JIKapchbki 3aco0u, 00Ir AKUX
3a00poHEeHO B YKpaiHi, He3apeecTpoBaHi B YKpaiHl JKapcbki 3acobu (KpiMm
BUIAJIKIB, BU3HAUYCHUX 3akoHOM Ykpainu «IIpo mikapchbki 3acobu») Ta po3MOILT
00OB'A3KIB 1 Yy3rOJKEHHS NI YIOBHOBaXXEHUX OCI0 aNTEYHUX 3aKJIaJIB y 4YacCTUHI
HaJlaHHs 1H(opMaIlii 10 TEPUTOPIATBLHOIO OpraHy LEHTPAIBLHOTO OpraHy BUKOHABYO1
BIIQJIU, SIKMM peaiidye JIepKaBHY MOJITHKY Yy cdepax KOHTPOIIO SIKOCTI Ta Oe3MeKu
JIKApChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIlI MEAMYHUX IMYHOOIOJOTiYHUX Ipenaparis,
MEIMYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIUYHOTO TMPU3HAYEHHS, Ta OO0Iry HApPKOTUYHUX
PO BUSIBJIICHI HESKICHI JIKapChKi 3ac00M (32 BUKIIOUEHHSIM JIKapChKUX 3aco0iB,
TEPMIH MPUIATHOCTI SIKUX MHHYB); JIIKAPChbKl 3aco0u, OO0Ir sIKuX 3a00pOHEHO B
VYkpaini; JdikapchKi 3aco0HM, CTOCOBHO SIKUX BHHHUKIA mifo3pa y danbcudikarii,
HE3apeeCTPOBaH1 JIIKAPChKl 3ac00M (KpiM BUMAJKIB, BUBHAYCHUX 3aKOHOM Y KpaiHu
«IIpo nikapchbki 3ac00U»).»;

a03a1l OJJMHAIUSTUI MYHKTY 8 BUKJIACTU B TaKii pelaKirii:

«YTOBHOBa)keHa 0coba — oco0a, M0 Ma€ JTOKYMEHT MPO BUIILY OCBITY HE HIXKYE
Ipyroro (MaricTepchbkoro) piBHS 3a chemianbHICTIO «Dapmarisy, cepTudikaT
MpoBi3Opa-creniaiicTa, BUAAHUN  3aKiIajoM  MICISAMIUIOMHOI  OCBITH, a0o
MOCBITYEHHST TPO TPUCBOEHHS (MIATBEPIXKEHHSI) BIAMOBIIHOI KBamidiKamiiHo1
KaTeropii Ta Mae cTax poOOTH 3a cremiaibHIcTI0O «Dapmalis» He MEHIIE JBOX POKIB
(mormyckaeThCsl TMOKIIAJIEHHST OOOB'A3KIB YIIOBHOBAXKEHOI OCOOM, BIAMOBIIANBHOI 3a
(yHKLUIOHYBaHHSI CUCTEMHU 3a0€3MEYEHHs SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac0o01B B amTeli, 110
pO3TaIlIOBaHA Yy CEJl, CENMILI, CeJUIIl MICHKOrO THUIY, Ha 0CO0y, 110 Ma€ JOKYMEHT
PO BHUIIlY OCBITY HE HMXX4YE Meprioro (0akalaBpChbKOro) PIBHS 3a CHEIAIbHICTIO
«®Dapmariisi» Ta HE Ma€ CTaXy poOOTH 3a LIE€I0 CHEIIATBHICTIO), Ha SIKy CYO'€eKTOM
rOCIOAAPIOBAaHHS  MOKJIAJAEHO OO0OB'SI3KM 1010  (YHKUIOHYBaHHSA  CHCTEMH
3a0€3IeUeHHs IKOCT1 JIIKapChKHUX 3aC001B MiJl YaC ONTOBOI Ta pO3APiOHOT TOPTIBIIL.».

2) y po3auni 11:
MYHKT | BUKJIACTH B TaKiid peaaKuii:

«BX1gHUNA KOHTPOJb SKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO0IB, SIKI HAJIXOASITh B aIlTEKy,
3M1CHIOE YIOBHOBaXX€Ha oco0a, MpHU3HAYEHA HaKa3oM KepiBHHUKA Cy0'ekTa
rOCIONAPIOBAHHA. i Tpi3BHILe, KOHTAKTHHIT TenedoH Ta (opMy 3B'a3Ky (Tenedow,
(akc, eIeKTpOHHA MOIITA) CJIIJ MOBIAOMUTH MPOTATOM MICSUS MICHIS NMPU3HAYEHHS
YIOBHOBa)XEHOI 0COOM TEPUTOPIAJIbHOMY OPraHy LEHTPaJbHOIO OpraHy BUKOHABYO1
BJIAJM, KU peani3dye JAepXaBHY MONITHKY y cepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe3MeKH



JIKApChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIlI MEAMYHUX IMYHOOIOJOTIYHUX Ipenaparis,
MEIMYHOI TEXHIKH 1 BUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS, Ta OO0Iry HApPKOTUYHUX
KOMIETEHI[1i YIIOBHOBaXEHO1 0COOM HaJeXaTh MIrOTOBKA Ta O(POPMIICHHS BUCHOBKY
BXIJTHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB 3 BIAMITKOIO MpO Mepenavdy ix 110
peanizarii.»;

y MYHKTI 2:
MIANYHKT 2 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«odopmisitu (B manepoBomMy a00 €JIEKTPOHHOMY BUIJISII1) BUCHOBOK BXIJHOTO
KOHTPOJIKO SIKOCT1 JIIKAPChKUX 3acO0IB IUIAXOM BIAMITKM Ha HOPUOYTKOBUX
JOKYMEHTaX pPe3yibTaTy NO3UTUBHUN/HETaTUBHUM, J103BOJICHO/HE JI03BOJICHO [0
peanizaiiii, 3 MOXKJIUBICTIO 1eHTU(dIKAIlT 1aTh HOro MPOBEJACHHSI Ta YIOBHOBAXEHO1
0co0u;»;

B MIJAMNYHKTI 3 clioBa Ta HUPPHU «PEECTPY JIKAPCHKUX 3aCO01B, K1 HAAIUIUIN J10
cy0'exTa rocrnojilaproBaHHs (104aTOK 1), Ta BeIEHHS», «TEPMIHOBOI'0» BUKIIOUUTH;

MIANYHKT 5 BUKJIACTU B TaKid peJaKilii:

«HaJaBaTU TEPUTOPIATBHOMY OpraHy UEHTPaJbHOIO OpraHy BUKOHABYOi BIaAM,
AKUI peanidye JepkKaBHY IMOJITUKY Yy cdepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe3NeKH
JIKApChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIl MEAMYHUX IMYHOOIOJOTiYHUX Ipenaparis,
MEIMYHOI TEXHIKHM 1 BUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS, Ta OO0Iry HApPKOTUYHUX
iH(pOopMallio MPo BUSBICHI HESIKICHI JT1KapChKi 3aCO0U (32 BUKIIOUEHHSIM JIIKAPCHKUX
3aco0iB, TEPMIH OPUAATHOCTI SIKUX MHUHYB); JIIKAPChbKl 3aCO0M, CTOCOBHO SIKUX
BUHMKJIA Tifo3pa y danbcudikanii; panbcudikoBaHi Ta He3apeeCTpOBaH1 JIIKAPCHKI
3aco0u (KpiM BUIIAJIKIB, BU3HauU€HHX 3aKOHOM YkpaiHu «[Ipo nikapceki 3aco0u»).
[Ipu BusBIEHHI 3pa3KiB TaKUX JIKAPCHKUX 3ac00iB BXKUBATH 3aXOIB II0OJ0
BUJyYEHHA iX 3 00Iry LUIIXOM TOMIIIEHHS B CIHELIaJIbHO BIABEACHY, YITKO
BHU3HAYEHY, MPOMApPKOBAaHY KAapaHTUHHY 30HY (MPUMINIEHHS), OKPEMO BIJ I1HIIOI
MpOAYKIIii, 3 mo3HaueHHsIM «KapaHTUH» 13 3a3HAYEHHSIM MPUYUH BUIYYEHHS 3 00iry
Ta JIaTH TIEPEMIIICHHS;»;

MIANYHKT 7 BUKJIACTH B TaKid peJaKilii:
«3a0€3MeUnTH MOCTIMNHE 31IMCHEHHS MOHITOPUHTY YMOB 30€piraHHs JIKapChbKUX
3ac001B BIAMOBIAHO JO BUMOT 1HCTPYKIIi JAJIsI MEIMYHOT'O 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO

3aco0y;»;

MIANYHKT 8 BUKJIACTH B TaKid peaKIlii:



«HAJIaBaTH JO3BUI HA pealtizallito (BIIMYCK) JIKapChKUX 3aC001B.»;
y IIyHKTI 3:
MIANYHKT | BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«3aKyMOBYBaTU 1 OJAEPKYBAaTH JIIKApChKl 3acO0M CHil TUIbKM B CYO'€KTiB
roCroJIapIOBaHHs, K1 MAIOTh JIIEH311 Ha MPOBAJ)KEHHS TOCMIOAAPCHKOI TISTIBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac0o0iB, OMNTOBOI TOPTiBJIl JIIKAPCHKUMHU 3aco0amu,
IMIOPTY JIIKAPCHKUX 3aC001B BIAMOBIHO /10 3anucy y €AMHOMY JEp:KaBHOMY PeeCTpi
IOpUJIMYHUX OC10, PIBUYHUX OCI0 - MIANPUEMIIB Ta TPOMAJCHKUX (POpPMYBaHb PO
pIlIEHHS OpraHy JilleH3yBaHHs 1110JI0 HAsBHOCT1 y Ccy0'eKTa rocrnolaproBaHHs MpaBa
Ha MPOBAKEHHS BU3HAUYEHOIO HUM BHUJY T'OCHOJAPCHKOI AISUIBHOCTI, 110 MiJJISTae
JIIEH3YBAHHIO;»;

B MIJIMYHKTI 2 CJIOBO «ITUCbMOBOT0» BUKIIIOUUTH;
MIANYHKT 3 BUKJIACTH B TaKid peJaKilii:

«YTIOBHOBak€HAa 0co0a TepeBips€ BIAMOBIIHICTh OJIEPKAHUX JIKAPCHKUX
3ac00iB CYNMPOBIIHUM JOKYMEHTaM I10JI0 Ha3BH, KIJILKOCT1, HOMEPIB cepiil, TEpMIHY
MPUAATHOCT! JIIKAPCHKUX 3aco0iB, 1H(OpMaIi MpPO NOCTavyalbHUKA, J03yBaHHS,
Jikapcbkoi ¢Gopmu, BUPOOHMKA, PEECTpaLliiiHOrO cTaTycy 3rigHo 3 [lepxkaBHUM
peecTpoM Jikapchbkux 3aco0iB. Koxna cepis Jikapchbkoro 3aco0y IMOBHHHA
CYNpPOBOJKYBAaTUCSI B TMamnepoBOMY Ta/ab0 e€NEeKTPOHHOMY BHIJISAJI KOMISIMU
ceptudikaTa SIKOCTI cepii JIKapChKOTro 3aco0y, 10 BUAAETHCS BUPOOHUKOM (ISt
IMIIOPTOBAHUX JIIKAPCHKUX 3ac00IB - IMOOpPTEPOM (BUPOOHHKOM abo 0co0010, 110
MpEe/ICTaBIIsi€ BUPOOHUKA JIIKAPCHKUX 3aCO01B HA TEPUTOPIi YKpaiHH)), BACHOBKY PO
SAKICTb BBE3€HOIO B YKpaiHy JIKapchkoro 3aco0y (misi JiKapCcbKUX 3aco01B
1HO3€MHOTO BHMpPOOHMIITBA) Ta BHCHOBKY npo BianosiaHicte MIBII Bumoram
JIEp)KaBHUX 1 MDKHApOJHMX CTaHAApTIB (A7 MEIUYHUX IMYHOOIONOTTYHHX
npenaparib), 3aBIpEHUMH MEYaTKO OCTAHHLOTO MOCTaYaIbHUKA (32 11 HAsIBHOCTI);»;

MINYHKT 5 BUKJIACTH B TaKid peJaKilii:

«IpU TO3UTHUBHOMY pE€3YJIbTaTi BXITHOTO KOHTPOJIIO YIIOBHOBA)XKE€HA 0c00a aae
J03BLUI Ha BIAMYCK (peanizalliio) oJepKaHuX cepiil IIKapChbKUX 3ac001B B MAIIEPOBOMY
Ta/ab0 €NEeKTPOHHOMY BUTJISIIL));

MIANYHKT 6 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«MPU HETATUBHOMY PE3YJIbTaTl YIIOBHOBaXKEHA 0c00a CKIIA/Ia€ aKT MPO BUSIBICHI
HEBIIMOBIAHOCTI, IKMH € MiJCTABOIO J1JI MOBEPHEHHS MapTIi MOCTAYaIbHUKY.



[Ipo daxT BusBIEHHS MOCTa4YaHHS JIIKAPCHKUX 3ac001B, 00IT AKUX 3a00pOHEHUM
Po3nopsiskeHHsIMY, JTIKAPCHKUX 3aC001B BBE3EHUX 3 MOPYIIEHHSM 3aKOHOJJABCTBA Ta
JTKapChbKUX 3ac00iB, TEPMIH MPUJIATHOCTI SKUX MHUHYB, YIOBHOBa)K€Ha o0coba y
JNECATUICHHUN CTPOK 1H(OOpPMYE TEpUTOpIAIbHUM OpraH IEHTPAJIBLHOTO OpraHy
BUKOHABYOI BJIaJIU, AKUU peani3ye IepkKaBHY HOJITUKY y cepax KOHTPOJIO SKOCTI
Ta O€3MeKu JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIl MEAMYHUX IMYHOOIOJOTTYHUX
npenapariB, MEIUYHOI TEXHIKM 1 BHUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS, Ta O00Iry
HApKOTUYHUX 3aco0iB, IICUXOTPOIMHUX PEYOBUH 1 MPEKypcopiB, MNPOTHALL iX
HE3aKOHHOMY 00Iry 3 HaJaHHSM KOIIIH CYNpPOBIIHUX JTOKYMEHTIB;».

3) y po3aumi I:
INYHKT | BUKJIACTH B TaKid peaaKuii:

«KoxkeH cy0'eKT rocrnofaproBaHHs, SIKMM Mae JIIEH31I0 Ha MPOBAKEHHS
rocrloJIapChkoi JIISUIBHOCTI 3 ONTOBOi TOPTIBJI1 JIIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, MOBHUHEH
3a0€3MeUnTH MPOBEJICHHS BX1JHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3aCO01B.

BxinmHuil KOHTpOJIb SIKOCT1 JIIKAPCHKUX 3acO00iB, 10 HAIXOASITh O CyO’€KTa
rocroJaproBaHHs, 3/1ICHIOE YIIOBHOBa)k€Ha 0co0a, MpU3HAYeHa HAKA30M KEepiBHUKA
cy0'ekTa rocrojaploBaHHs. 11 mpi3BuIle, KOHTaKTHUM TenedoH Ta (GopMy 3B'A3KY
(tenedoH, (akc, €IeKTpOHHA IIOIITA) CJiJ MOBIJIOMHTH IPOTATOM MICAIS MICTS
NPU3HAYEHHS! YIOBHOBAXKEHOI OCOOM TEPUTOPIAIbHOMY OpraHy UEHTPaJIbHOIO
OpraHy BHUKOHaBYOI BJIaJIU, IKMI peani3ye JAep’KaBHY MOJITUKY y cpepax KOHTPOIIO
AKOCT1 Ta O€3MeKU JIKAPCHhKUX 3ac001B, Y TOMY YMCIl MEJUYHUX IMYHOOI10JOTTYHUX
npenapariB, MEAUYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS, Ta O00Iry
HAapKOTMYHHUX 3ac001B, IICUXOTPOIHHUX PEUYOBMH 1 NPEKypcopiB, MNPOTHAIT IX
HE3aKOHHOMY 00iry. /lo koMmmeTeHIlii YIoBHOBaXEHOT 0COOU HajeXaTh MiJATOTOBKA
Ta OQOPMJIEHHS BHCHOBKY BXIJIHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCBKUX 3aco0iB 3
BIIMITKOIO PO Nepeavy iX J0 peanizauii.»;

y MYHKTI 2:
MIAMYHKT 2 BUKJIACTU B TaKid peaKilii:

«oopmisiTu (B manepoBomMy ab0 €IEKTPOHHOMY BUIJISII1) BUCHOBOK BXIJHOTO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aco0IB HUISIXOM BIAMITKA Ha MNPUOYTKOBHX
JOKYMEHTaX pe3yJbTaTy MO3UTHUBHUI/HETaTUBHUM, J03BOJIEHO / HE J03BOJIEHO [0
peanizanii, 3 MOXJIMBICTIO IA€HTH(IKAIli 1aTH Oro NPOBEIEHHA Ta YIIOBHOBAaXEHOT
0CO0M.;»;

y MIANYHKTI 3 ciioBa Ta HU(PHU «PEECTPY JIKAPCHKUX 3aC001B, SIKI HAAIMILIIN J10
cy0'ekTa rocmoJlaproBaHHs (0JaTOK 1), Ta BEIEHHS» Ta CJIOBO «TEPMIHOBOTOY
BUKIIFOUNTH;
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MIANYHKT 4 BUKJIACTU B TaKid peaKilii:

«3a0€3MeUnTH MOXKJIUBICTh (POPMYBAHHS PEECTPIB PYXY JIKAPCHKUX 3aC001B, SIKi
peani3yloThCsi Cy0'€eKTOM TOCHOJIapIOBAHHS, B €JIEKTPOHHOMY Ta/ab0 MamnepoBOMY
BUTJISIL, MO0 MaTh 3MOry, Y pa3l HEOOXITHOCTI, BIAKIMKATH cepii JIIKapChbKUX
3aco00i1B;»;

MIANYHKT 6 BUKJIACTU B TaKid peaKilii:

«HaJaBaTU TEPUTOPIATBLHOMY OpraHy HEHTPaJbHOIO OpraHy BUKOHABYOi BIaJH,
AKUI peanidye JepkKaBHY IOJITUKY Yy cdepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe€3NeKH
JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIl MEJAMYHUX IMYHOOIOJOTIYHUX Ipenaparis,
MEIMYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS, Ta OO0Iry HApPKOTUYHUX
iH(pOopMaIlio MPo BUSBICHI HESIKICHI JT1KapChKi 3aCO0U (32 BUKIIOUEHHSIM JIIKAPCHKUX
3aco0iB, TEPMIH NPUAATHOCTI SIKUX MHUHYB); JIIKAPChbKl 3aCO0M, CTOCOBHO SIKUX
BUHMKJIA Tifo3pa y danbcudikaiii; panbcudikoBani Ta He3apeeCTpOBaH1 JIIKAPCHKI
3aco0u (KpiM BHUIIAJIKIB, BU3HauY€HHX 3aKOHOM YkpaiHu «[Ipo nikapceki 3aco0u»).
[Ipu BusBIIEHHI 3pa3KiB TaKuUX JIKAPCHKUX 3ac001B BXKUBATH 3aXOIB I0OJ0
BUJIYYEHHS X 3 00Ir'y IIJIIXOM BMILLIEHHS B CIIELIAIBHO BIABEJEHY, YITKO BU3HAUYEHY,
MPOMapKOBaHY KApaHTHUHHY 30HY (TIPUMIIIECHHS), OKPEMO BiJl IHIIOT OPOJYKIIi, 3
no3HaueHHsIM «KapaHTUH» 3 MOXKIUBICTIO 1IeHTU(IKAIIl MPUYKUH BUIYYEHHS Ta AaTH
PO3MIILIEHHS.

Jliist Benukux 00’€MiB KApaHTUHHOTO TOBapy JOIMYCKAETHCS PO3MILIEHHS HOTO B
3arajbHId 30H1 30epiraHHs 3a YMOBHM 3a0€3MEYeHHs YITKOTO CHUTHAJIBHOIO
MapKyBaHHSI KAapaHTHUHHOT TMPOJYKLII Ta JOJATKOBUX 3aco0iB Oe3meku, sKi
3aro0iraroTh BIIBAHTA)KEHHIO KapaHTUHHOI'O TOBApY, 110 BU3HAYE€H1 B CTAHJIAPTHUX
omnepalifHuX IpoIeaypax Ta 3aKOHOIABCTBI;»;

MIANYHKT 7 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«3a0€3MeYnTH NOCTITHE 3/11IICHEHHS! MOHITOPUHTY YMOB 30€piraHHs JiKapChKHX
3ac001B BIAMOBIAHO 10 BUMOT IHCTPYKUII 1JI1 MEAUYHOIO 3aCTOCYBAHHS J1KaPChKOIO
3aco0y;»;

MIANYHKT 8 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«HaJaBaTH JIO3BUI Ha peanizaliio (BIANYCK) OTPUMAaHUX Cepii JIKapChKHUX
3ac001B .»;

y IIyHKTI 3:

MIANYHKT | BUKJIACTH B TaKid peJaKilii:
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«3aKyTOBYBaTU 1 OJAEPKYBAaTH JIKApChKlI 3acO0M CHIil TUIbKM B CYO'€KTiB
rOCTO/IapIOBaHHs, K1 MAIOTh JIIEH311 Ha MPOBA)KEHHS TOCMIOAAPCHKOI TISTBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac0o0iB, OMNTOBOI TOPTiBIl JIIKAPCHKUMU 3aco0amu,
IMIOPTY JIIKAPCHKUX 3aC001B BIAMOBIIHO /10 3aMKCy y €AMHOMY JEp:KaBHOMY PeeCTpi
IOpUJIMYHUX OC10, (PIBUYHUX OCI0 - MIANPUEMIIB Ta TPOMAICHKUX (POPMYBaHb PO
pIlIEHHS OpraHy JileH3yBaHHs 1110JI0 HAsBHOCT1 Y Cy0'eKTa rocrnojlaploBaHHs MpaBa
Ha MPOBAKEHHS BU3HAUYEHOIO HUM BHUJY T'OCHOJAPCHKOI AISUIBHOCTI, 110 MiJJISTae
JIIEH3YBAHHIO;»;

y MIAIYHKTI 2:

CJIOBO «BXIJTHUI» 3aMIHUTH CIIOBOM «BI13yaJbHUII»;
CJIOBO «ITHCbMOBOI0» BUKIIIOUHUTH;

MIANYHKT 3 BUKJIACTH B TaKid peJaKilii:

«YTOBHOBaXk€HAa 0co00a TepeBips€ BIAMOBIIHICTh OJIEPHKAHUX JIKAPCHKUX
3ac00IB CYNPOBITHUM JIOKYMEHTaM I0JI0 KIUIbKOCTI, JTI03yBaHHS, HOMEPIB Cepil,
TEPMIHIB MPUJIATHOCTI, PEECTPAILIIHOTO CTaTyCy, HAMEHYBaHHS, JIIKapChKOi hopmHu,
BUPOOHMKA, 1H(OpMaIio Mpo mocTadanbHUKA. KokHa cepis JKapChKUX 3aco0iB
MOBMHHA CYNPOBOJKYBATUCS (B TMamnepoBOMY Ta/ab0 €JIEKTPOHHOMY BUIJISII)
KOMisiMU cepTudikaTta SKOCTI, IO BHAAETHCS BUPOOHUKOM (IJIs1 IMIIOPTOBAHUX
JTIKapChbKUX 3aCO0IB - IMIOPTEpPOM (BUPOOHUKOM ab0 0co0010, IO MpPEACTaBIsi€e
BUPOOHUKA JIIKApChKUX 3acO0IB Ha TEpUTOpPii YKpaiHu)), BUCHOBKY IPO SIKICTh
BBE3€HOI0 B YKpaiHy JIKapchKOro 3acoOy (sl JiKapChbKUX 3aC001B 1HO3EMHOTO
BUpPOOHHUIITBA), BHUCHOBKY mnpo BianoBigHicTe MIBII Bumoram nepxkaBHUX 1
JIEp)KaBHUX 1 MDKHApOJHMX CTaHAApTiB (A1 MEIUYHUX IMYHOOIONOTTYHHMX
npenaparib), 3aBIpEHUMH MEYaTKO OCTAHHLOTO MOCTaYaIbHUKA (32 11 HAsIBHOCTI);»;

MIANYHKT 5 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«IpU MO3UTHUBHOMY pE€3YJIbTaTi BXITHOTO KOHTPOJIIO YIIOBHOBAa)KE€HA 0c00a aae
J03BLI Ha BIAMYCK (peaizalliio) oJep KaHuX cepiil IIKapChbKUX 3ac001B B MAIIEPOBOMY
Ta/ab0 €NEeKTPOHHOMY BUTJISIIL));

MIANYHKT 6 BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«MpU HETaTUBHOMY pEe3yJbTaTl YIOBHOBa)X€HA 0c00a CKJIaJa€e akT PO BUSABIIEHI
HEBIIMOBIAHOCTI, IKMI € MiJCTAaBOIO /1JI MOBEPHEHHS MaPTIi MOCTAYaIbHUKY.

[Ipo ¢akT BusABIEHHA NMOCTaYaHHS JIKapChKHUX 3ac001B, 00Ir SIKUX 3a00pPOHEHHUI
Po3nopsiakeHHsIMH, T1KapChKUX 3ac001B BBE3EHUX 3 MOPYIICHHSIM 3aKOHO/IABCTBA Ta
JIKapChKUX 3ac0o01B, TEpPMIH MPUAATHOCTI SKMX MHUHYB, YINOBHOBa)X€Ha ocoba y
NECATUACHHUN CTPOK I1H(QOPMYE TEPUTOPIAIBHUI OpraH LEHTPAJIbHOIO OpraHy
BUKOHABYOI BJIaJIU, AKUH peani3ye IepkKaBHY HOJITUKY y cepax KOHTPOJIO SKOCTI



Ta O€3MeKu JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY YHMCIl MEAWYHUX IMYHOOIOJOTTYHUX
npenapariB, MEAUYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIUYHOTO MPHU3HAYEHHS, Ta O00Iry
HApKOTUYHUX 3aco0iB, TICUXOTPOIMHUX PEYOBUH 1 MPEKypcopiB, MNPOTHALL iX
HE3aKOHHOMY 001r'y 3 HaJIaHHSIM KOMIN CyIPOBIAHUX TOKYMEHTIB;Y;

MIAMYHKT 7 TOMOBHUTH HOBUM a03all0M TaKOI'0 3MICTY:

«/nst Benukux 00’€MIB KAPAaHTUHHOTO TOBapy JOMYCKAETHCS PO3MIIICHHS HOTO
B 3arajibHii 30H1 30epiraHHs 3a YyMOBHU 3a0€3MEUEHHS] YITKOIO CHUTHAJIBHOIO
MapKyBaHHSI KAapaHTHUHHOT MPOJYKLII Ta JOJATKOBUX 3aco0iB Oe3mneku, sKi
3ano0IraloTh BIABAHTAXKEHHIO KapaHTUHHOTO TOBapy, 110 BU3HAYEHI B CTAHJIAPTHUX
onepalifHuX Ipoleaypax Ta 3aKOHOJIaBCTBI1.».

4) abG3an qpyruit nyHkTy 4 po3auty IV Bukiiactu B Takii peakirii:

«Y pa3l BCTaHOBJICHHSI TUMYacoBOi 3a00poHM (3a00pOHHU) 00Iry JIKapChKOIO
3aco0y cy0’€KTH rocrnojaproBaHHsl TOBUHHI Y CTPOK, BU3HaUeHUH y Po3nopsikeHH1
PO BCTAHOBJIEHHS THUMYacoBOi 3a00poHU (3a00pOHHU) O0Iry, BXKUTH 3aXOJIB I10J0
BUKOHAHHSI BCTAHOBJICHUX TaKUM PO3MOPSIIKEHHSIM BUMOT.).

5) Honatok 1 ta 2 1o uporo Ilopsaky BUKITFOUUTH.
VY 3B’s13Ky 3 UM J10JJaTOK 3 BBaXKaTH BIJMOBIIHO JOAATKOM 1.

2.V llopsanky npoBeaeHHs raiay3eBoi arecTallili J1adopaTopiid 3 KOHTPOJIIO SIKOCT1
Ta O€3MeKH JIKApChbKUX 3ac001B, 3aTBEP/KEHOr0 Haka3oM MiHICTEpCTBA OXOPOHH
3n0poB'a Ykpainu Bia 14 ciuna 2004 poky Ne 10, 3apeectpoBanumM B MiHicTEpCTBI
roctuilii Ykpainu 30 ciunst 2004 poky 3a Ne 130/8729:

1) nyHKT 5.2 po3aiay 5 BUKJIACTH Yy TaKiid peaakuii:

«5.2. Jlns oTpuMaHHS CBIJOLTBA 3asBHUK MoJa€ 10 JepaITKCIy Ou 3asBy
BCTAHOBJICHOT'O 3pa3Ka 3 3a3HAaYCHHSIM rajysi rajay3eBoi aTectauii (1ogatok 1). 3asBa
MOJAETHCSL 0OCOOMCTO a00 Yepe3 YIOBHOBAXKEHY, B YCTAHOBIEHOMY MOPSJIKY, 0CO0Y Y
narnepoBoMy Ta/abo eneKTpoHHOMY BUTIISIAL {0 3asBU M0AaOThCS Takl TOKYMEHTH
(abo ix komii, 3aCBIJYE€H] B YCTAaHOBJIICHOMY MOPSAJKY): YCTAaHOBYI AOKYMEHTH JIs
naboparopii, fika € OPUAUYHOI 0CO00010, MOJIOKEHHS Npo jJaboparopito Ta/abo
BIIJIUT KOHTPOJIIO SIKOCTI (TEXHIYHOTO KOHTPOJIO), 10 CKJIAJy SKOTO BOHA BXOJUTH,
3aTBEP/KEHE KEPIBHUKOM JiabopaTopii a0 KEpiBHUKOM CyO'eKTa rOCHOJaprOBaHHS,
HACTaHOBA 3 AKOCTI JIabopaTopii (10aTOK 2), macrnopT JiadbopaTopii (moaaTok 3).»;

2) no tekcry poaatkiB 1 Ta 4 micns ciiB «IleyaTka» JOMOBHUTH clioBaMH «(3a i
HasIBHOCTI)».
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3. Tlo Texkcrty pomarky 3 IHcTpykiii 3 odoOpmIIeHHS MartepialliB Ipo
aMIHICTPATUBHI MPaBOIMOPYILIECHHS 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU W00 3a0e3MeUeHHs
SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B, 3aTBEP/IKEHOI HaKa30M MiHiCTepCcTBa OXOPOHU 3/I0POB's
VYkpainu Big 26 xoBTHs 2001 poky Ne 428, 3apeecTpoBanuM B MiHICTEPCTBI FOCTHUIIIT
Vkpainu 18 ciunst 2002 poky 3a Ne 47/6335 micnst ciiB «3aBipeHl IMEYATKOIO»
JIOTIOBHUTH CIIOBaMHU «(3a 1 HASIBHOCT1)».

4. A63an npyrui mianysHkry 1 nyskry 1 posauty II Ilopsiaky 3xiiicHeHHS
KOHTPOJIIO 32 BIAMNOBIIHICTIO IMYHOOIOJIOTIYHUX MpenapariB, M0 3aCTOCOBYIOTHCS B
MEIWYHIM TpakTUIll, BHUMOTaM JEpKaBHUX 1 MDKHApOAHUX  CTaHJAPTIB,
3aTBEPJXKEHOr0  Haka3oM  MiHICTEpCTBA  OXOPOHHU  370poB’sl  YKpaiHu
Bix 01 xoBTHs 2014 poky Ne 698, 3apeectpoBanum B MiHICTEpCTBI FOCTHULIIT Y KpaiHU
29 xxoBTHs 2014 poky 3a Ne 1356/26133 BuknacTu B Takiid pefakiiii:

«/lokymeHnTn mnoparoThcs y mnanepoBoMy (y JBOX NpHUMIpPHHMKax) Ta/abo
€JIEKTPOHHOMY BUTJISL».

I'enepanbHuii JMpeKTOP
DapMaleBTUYHOI0 AMPEKTOPATY Oaexcanap KOMAPIJTA



