3BiT
npo 0a3oBe BiJICTeKeHHS Pe3yJIbTATHBHOCTI Haka3y MiHicTepcTBa 0XOPOHHU
310poB’st Ykpainm Big 25 ciuns 2022 poky Ne 152 «IIpo 3aTBepa:kenHst 3MiH
no Iopsaaky mpoBeaeHHsI MiATBEPAKEHHS BiIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA
JIKapCbKHUX 32C00iB BUMOIraM HAJIESKHOI BUPOOHNY01 PAKTUKN,
3apeecTpoBaHoro B Minicrepcrsi rocruuii Ykpainu 03 0epesns 2022 poky
3a Ne 289/37625

Ha Bukonanns crarti 10 3axony VYkpainum «lIpo 3acamu pep:kaBHOI
pEeryJiaTopHOi TOMITHKKA y cdepl Trocmomapchbkoi MisIBHOCTI» Ta 3TIHO 3
noctanoBoto KaGinery MinictpiB Ykpainu Bin 11 Oepesns 2004 Ne 308 «IlIpo
3aTBEP/KEHHS METOJUK TPOBEACHHS aHamily BIUIMBY Ta  BIACTEXKEHHS
PE3YNBTATHBHOCTI  PETYJSATOPHOTO aKTa» 3AIMCHEHO 0a30Be  BiJICTCKEHHS
pE3yNbTAaTUBHOCTI Hakazy MiHICTEpCTBa OXOPOHHU 3/I0pOB’Sl YKpaiHu BiJ 25 CIUHSA
2022 poky Ne 152 «IIpo 3atBepmxenns 3miH A0 Ilopsiaky mpoBeneHHs
M1TBEPPKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B BUMOTam
HAJIEKHOI BUPOOHUYOI TMPAKTHKW», 3aPEECTPOBAHOTO B MIiHICTEPCTBI FOCTHIIIT
VYkpainu 03 6epesnst 2022 poky 3a Ne 289/37625.

1. Bux Ta Ha3Ba peryJsATOPHOro0 aKTa, Ppe3yJbTATHBHICTb SIKOIO
BiICTEKYETBHCH, 1aTa TAa HOMeP:

Haka3 MinicTepcTBa 0XOpOHH 310poB’a YKpainu BiJ 25 ciuna 2022 poky
Ne 152 «IlIpo 3arBepmxenHsi 3MiH 10 Ilopsaky mpoBeneHHsS MHIATBEPIKEHHS
BIJIMOBIJTHOCTI yMOB BHUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB BUMOIaM HaJEKHOI
BUPOOHHMUOT MPAKTUKW», 3apeecTpoBaHUil B MIiHICTEpCTBI IOCTHIIT YKpaiHU
03 6epesns 2022 poky 3a Ne 289/37625 (nani — Hakas).

2. BukoHaBeub 3aX01iB 3 Bi/ICTeKEHHS
MiHicTepCTBO OXOPOHU 3[I0pOB’sl Y KpaiHU.

3. iy npuAHATTA aKTa

MeToro NpUWHATTS akTa BU3HAYEHO YJOCKOHAJICHHS MPOIEAYPH MPOBEACHHS
M1TBEPPKCHHSI BIAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aC00IB BUMOTam
HaJIE)KHOI BUPOOHUYOT TIPAKTUKH, JJIs 3a0€3MeUeHHs MpaB Ta 3aKOHHUX 1HTEPECIB
IPOMAJISTH TIIJITXOM HAJIXO/DKCHHS HAa HAIllIOHATBHUN PUHOK YKpaiHU SIKICHHX,
edeKTUBHUX Ta O0€3MEYHMX JIIKAPCHKUX 3aC001B, 10 OYyTh BUPOOIICHI BIMIOBITHO
JI0 €BPONEHCHKUX BHUMOT Ta CTAaHAAPTIB, CTBOPEHHS YMOB $Ki TO3UTHBHO
BIUTMBAaTUMYTh Ha PUHKOBE CEPEIOBUIIE Ta Cy0’€KTIB rOCIOAAPCHKOT TisSIIBHOCTI 3
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

OCHOBHI 3MIHM CTOCYBaJUCS MOXIJIMBOCTI TOoAa4l JOKYMEHTIB JJIs
MITBEPPKCHHS BIJMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BUMOTaM
HaJIEXHOI BUPOOHMYOI MPAKTUKH, B TOMY YHCIi, B €JIEKTPOHHOMY BUTIJIAJIL, 3
JOTPUMAaHHSM BUMOT 3aKOHOJIaBCTBA TPO €JICKTPOHHI JOKYMEHTH Ta CJICKTPOHHUN
JIOKYMEHTOOOIT 3 HakJaJaHHSIM eJEKTPOHHOIO MIiAMUCY, IO O0a3yeThCcsl Ha



KBaTi(hikoBaHOMY cepTH(dIKaTl €JIeKTPOHHOTO TMIJAMUCY, BIAMOBIIHO JIO BUMOT
3akony Ykpainu «IIpo enekTpoHHI J0BIpYl TOCTYTHY;

BusHaueHHsT TOpSAKY TPOJOBXKEHHS CTPOKY Jii  BuCHOBKIB 110710
MIITBEPPKCHHS BIJMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB BUMOTaM
HaJIEKHOI BUPOOHUYOI MPAKTUKH, Mepe0aunBIIM MOXKIUBICTD iX MIPOJOBKEHHS Ha
CTPOK noioBkeHHs cepTudikarie GMP;

BcranoBnenHs oOMeXeHb B TPOBEACHHI  1HCHEKTYBaHHS  HUIIXOM
JTUCTAHIIIAHOT OIIHKK, a came, Yy pasi, SAKII0 BUPOOHWYA MUTHHHIIS paHIIIe HE
IPOXOJWiIa 1HCIEKTYBaHHA 3 00Ky Jlep»miKciayXOu, YHOBHOBa)KEHOTO OpraHy
Kkpainu - wiena €C, Benukoi bputanii abo kpainu, sika Ma€e yrogy mpo B3aeMHE
Bu3HaHHA 3 €C abo 3 YkpaiHoto (OKpiM BUMAAKIB HaJaHHA 70 JlepaImiKcinyx0u Bif
JTUTUIOMATHYHUX TPEICTAaBHUITB YKpaiHM 3a KOpAOHOM iH(popmamii 11040
HEMOJKJIMBOCTI MIPOBEJCHHS 1HCIEKTYBAHHS Y 3B 43Ky 3 OTOJIOIICHHAM KpaiHOMO -
BUPOOHMKOM HAJ[3BUYANHOTO CTaHy, HaJ[3BUYAHOI CUTyallli, BOEHHOTO CTaHy, y
pa3i cTuUxidHOrO JMXa, Yy BHUMAAKYy odimiHoro BuzHanHa BOO3 xBopobu
MaHJIEMI€I0 Ta HAJ[3BUYAMHOIO0 CUTYAIIIEI0 B rajy3l CBITOBOiI OXOPOHHU 3/10POB S, 110
YHEMOJKJIMBITIOE TIPOBEICHHS 1HCIICKTYBaHH);

JlonmoBHEHHS MiACTaB IS MO3aIlJIAHOBOT'O 1HCIIEKTYBaHHS BHUPOOHUIITBA (200
OKpeMHX BHUPOOHMYUX JUIbHUIIb, KOHTPAKTHUX JIa0OpaTopiii  Ta KOHTAaKTHHX
CKJaJiB) (CIpsiMOBaHa IHCIIEKIs) 3 METOI0 MEPEBIPKU JOTPUMAHHS BUPOOHUKOM
Bumor GMP y pasi ckacyBaHHS OOMEXE€Hb, IO OyJIM MIJCTAaBOIO IJis BHUAAUl
Ceptudikara 3a npoueayporo OIIHKK pU3UKIB a00 3a MPOLEIYpPOI0 JUCTAHIIIHOT
OLIHKY (y 3B’SI3KY 3 OTOJIOLUIEHHSM KPAaiHOIO - BUPOOHUKOM HAJ3BHYAHOIO CTaHY,
HAJ3BUYAHOI CHUTYyallli, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIHHOro JiMxa, y BUNAIKY
odiuiiinoro Bu3HanHa BOO3 xBopoOu naHaeMi€ero Ta HaA3BUYAHHOO CUTYAIIEIO B
ragy3l  CBITOBOi OXOPOHM  3[0pOB’s, 10 YHEMOKJIMUBIIOE MPOBEICHHS
IHCTIEKTYBaHHS).

4. CTpOoK BUKOHAHHS 3aX0/1iB 3 BiJICTe;KEeHHSI:
3axoau 6a30BOTO BIACTEKEHHS MIPOBOJMIIKCS BiJl JaTH HAOpaHHS YMHHOCTI
Hakagy.

5. Tum BiacTeKeHH:
ba3oBe BiacTeXKEHHS.

6. MeToau oep;KaHHS Pe3yJIbTATIB BiICTe/KEeHHS
BiacTexeHHs pe3yJbTaTUBHOCTI IILOTO PETYJISITOPHOTO akTa 0yJjio 3A1HCHEHO
IIUITIXOM BUKOPUCTAHHS CTATUCTUYHOTO METO.TY.

7. MaHi Ta DNpUIOYLIEHH HAa OCHOBi fIKHX BiJACTeKyBajaach
Pe3yJIbTATHBHICTD, 4 TAKOXK CIIOCO0U OePKAHHSA TaHUX:

BpaxoByroun 111l peryirOBaHHS, IS BIJCTEKEHHS Pe3yJIbTaTUBHOCTI
pPETYyJISTOPHOTO  aKkTa Oyiau  BH3HA4YeHlI TakKli  CTATUCTUYHI  TOKa3HUKHU
pPe3yIbTaTUBHOCTI:



pO3MIp HAIXOKEHBb J0 JEPKABHOTO Ta MICIEBUX OO/KETIB 1 JACpKaBHHUX
IJILOBUX (DOH/IIB,;

KUIBKICTh CYO’€KTIB T'OCHOJApIOBaHHSA Ta/abo (i3WyHUX 0cCi0, Ha SAKUX
nommproeTbes nisg Hakazy;

pO3MIp KOINTIB, IO BUTPAYAETHCA CYO’€KTaMHU TOCIOJIapIOBaHHS Ta/abo
b13UYHUME 0c00aMHU, OB’ I3aHUMU 3 BUKOHaHHSIM BUMOT Hakazy;

qyac, IO BHUTPAYAEThCS CYO’€KTaMHU TOCIOJaploBaHHA Ta/ab0 (i3MUHUMU
ocobaMu, OB’ A3aHUMH 3 BUKOHAHHSIM BUMOT Haka3zy;

piBeHb MMOIHGOPMOBAHOCTI Cy0’ €KTIB TOCMOIAPIOBAHHS Ta/ab0 (Pi3MYHUX 0Ci0
3 OCHOBHHUX MOJ0XeHb Hakazy.

Jlo1aTKOB1 OKa3HUKU PE3yIbTaTUBHOCTI PETYIATOPHOTO aKTa:

KUIBKICTh 3BEpPHEHBb IIOJIO TMPOJOBXKEHHS CTPOKY Aii BUCHOBKY Ha CTpOK
nojoBxeHHs ceptudikatis GMP;

KUIBKICTh 1HCIIEKTYBaHb, TMPOBEICHUX NUISIXOM JHUCTAHIIAHOI OI[IHKH,
YpaxoBYIOYHM HasABHICThH 1H(POpMAIIii BiJl TUIIJIOMATUYHUX MPEACTABHUIITB Y KpaiHU
3a KOPAOHOM IIOAO HEMOXIJIMBOCTI NPOBEJCHHS IHCHEKTYBaHHS y 3B 53Ky 3
OTOJIONICHHSIM KpaiHOK - BUPOOHHUKOM HAJ3BHUYAMHOTO CTaHy, HaJA3BUYaWHOT
CUTYyallii, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIHHOrO JiMxa, y BHUMNAAKy OQIIiiHOTO
Bu3HaHHI BOO3 xBopoOW MaHaeMi€l0 Ta HaJI3BUYAMHOIO CHUTYAIll€l0 B Tary3i
CBITOBOI OXOPOHH 370POB s, 110 YHEMOKJIUBIIIOE MIPOBEACHHS 1HCIIEKTYBaHHS;

KUIBKICTh ~ MO3aIUIAaHOBUX  IHCIIEKTYBaHb BHUPOOHULTB (200  OKpeMHX
BUPOOHMYMX MUIbHUIb, KOHTPAKTHHX JaOOpaTopiii  Ta KOHTAaKTHHX CKJIAJIB)
(cipsMOBaHa 1HCHEKLIA) 3 METOI MEPEBIPKA JOTPUMAHHS BHPOOHHMKOM BHUMOT
GMP y pa3i ckacyBaHHSI 0OMEXEHb, 1110 Oy miacTaBoo st Bugadi Ceptudikarta
3a MPOLEAYPOI0 OIIHKK PU3UKIB a00 3a MPOLEIYypOr0 MUCTAHIINWHOI OIIHKH (Y
3B’A3Ky 3 OTOJIOIIEHHSM KpaiHOK - BHPOOHHMKOM HAA3BUYANHOTO CTaHy,
HAJ3BUYaHOI CHUTYyallli, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIHHOrO JiMXa, Y BHUIAJKY
odimiinoro BuzHanHsg BOO3 xBopoOu naHaemMi€ro Ta HAJ3BUYAHHOIO CUTYAIIIEIO B
ragy3l  CBITOBOi OXOPOHM  3[0pOB’s, 10 YHEMOKJIMUBIIOE MPOBEICHHS
IHCTIEKTYBaHHS).

8. KinbKicHi Ta sIKiCHi 3HAUeHHS MOKA3HUKIB Pe3yJbTATUBHOCTI aKTa:

Po3mip HanxomkeHb 10 JEpKAaBHOTO Ta MICIEBUX OIOJKETIB aKTOM HE
nepeadayeHo.

Jis 3a3HAYEHOTO PEryJIsSTOPHOIO aKTa MOIIMPIOETHCS Ha BCiX CYO’€KTIB
TOCMOJIapIOBaHHs, SKi TMOJAIOTh 3asBM Ha BHUAAYy BHCHOBKY (BU3HAHHS
ceprudikarie GMP kpain €C, Benukoi bpuranii Ta kpain-naptaepis €C Ta KpaiH,
3 AKOI0 YKpaiHa Ma€e yrojay mpo B3a€MHE BU3HAHHS pe3yJIbTaTiB IHCIIEKTYBAaHHS) Ta
Ha Bugauy ceptudikary GMP.

Po3mip KOWITIB, 110 BUTpadaeTbcs CyO €KTaMU TOCHOJApIOBaHHS Ta/abo
¢i13uuHUMH 0oco0aMu, MOB’S3aHMMM 3 BHKOHAaHHAM BHUMOr Hakasy cTaHOBHTH
omm3bpko 357,00 rpH.
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Yac, mo BUTpayaeTbesl CyO’€KTaMU TOCIOAapiOBaHHS Ta/abo0 ¢GI3UMYHUMU
ocobamu, NOB’sI3aHUMM 3 BUKOHAaHHSIM BuUMOr Hakasy ckiiajae B cepeaHbOMY 8
TOJIUH.

PiBenp noindopMoBaHOCTI Cy0’€KTIB rocrnofgaproBaHHs Ta/abo ¢Gi3uIHUX 0Ci0
3 OCHOBHUX TIOJIOKEHb aKTa — BHCOKHMM, IO 3a0e3neuyeTbes OQimiitHuM
OTIPUJIIOJTHEHHSIM aKkTa Ha odimiiHoMy caiiTi BepxoBHoi Panu Ykpainu, KaGinery
MinictpiB Ykpainu, MiHicTepcTBa OXOpOHH 310pOB’st YKpaiHu, Jlep:kaBHOI
CIIyk0m YKpaiHu 3 JTIKapChKHUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMH.

Jlo1aTKOB1 MOKa3HUKH PE3yJIbTaTUBHOCTI PETYIISITOPHOTO aKTa:

KUIBKICTh 3BEpPHEHBb IIOJI0 TPOJOBXKEHHS CTPOKY Aii BUCHOBKY Ha CTpoOk
nojoBxxeHHs ceptudikarie GMP — 231,

KUIBKICTh 1HCIIEKTYBaHb, MPOBEACHUX IIUISXOM JHUCTAHIIIMHOI OIIHKH,
YpaxoBYIOYH HasABHICThH 1H(POpMAIIii BiJl TUIIJIOMATUYHUX MPEACTABHUITB YKpaiHu
3a KOPJIOHOM IIOJI0 HEMOXJIMBOCTI TPOBEJEHHS I1HCIEKTYBAaHHA Yy 3B S3KY 3
OTOJIONICHHSIM KpaiHOK - BUPOOHHUKOM HAJ3BUYAMHOTO CTaHy, HaJ3BUYaWHOT
CUTYyallii, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIHHOrO JiMxa, y BHUMNAAKy OQIliiHOTO
Bu3HaHHI BOO3 xBopoOW MaHAeMi€l0 Ta HAJ3BUYAMHOIO CHUTYAIlI€E0 B rajysi
CBITOBOT OXOPOHHU 3/I0POB’s1, [0 YHEMOKIIUBIIIOE TPOBEACHHS IHCTIEKTYBAaHHS — 2;

KUIBKICTh ~ TO3aIJIAHOBUX  1HCIIEKTYBaHb BUPOOHULTB (200  OKpeMHx
BUPOOHMYMX MUIbHUIIb, KOHTPAKTHHX JabOpaTopiii  Ta KOHTAaKTHHX CKJIAJIB)
(cipsMOBaHa 1HCHEKIISA) 3 METOK IMEPEBIPKH JTOTPUMAHHSI BUPOOHUKOM BHMOT
GMP y pa3i ckacyBaHHSI 0OMEKEHb, 10 OyIM miAcTaBoro it Bugadi Ceptudikarta
3a TPONEAYPOI0 OIIHKK PHU3UKIB ab0 3a MpOIEeAYpOI0 AUCTAHLINHOI OIIHKH
(y 3B’A3Ky 3 OTOJIOIICHHSAM KpaiHOK - BHPOOHMKOM HAI3BUYANHOTO CTaHY,
HAJ3BUYaHOI CHUTYyallli, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIHHOro JiMXa, y BUNAIKY
odimiinoro BuzHanHsg BOO3 xBopoOu naHeMi€r0 Ta HAJ3BUYAHHOIO CUTYAIIEIO B
rajiy3i CBITOBOi OXOpPOHHM 3JIOpPOB’S, M0 YHEMOXIIUBIIOE MPOBEACHHS
1HCIIEKTYBaHHS ) — BIJICYTHI.

9. OuiHka pe3yJabTaTiB peajianii peryJsiTOpHOr0 aKTa Ta CTYNEHH
JTOCATHEHHS] BU3BHAYEHUX ILJIeH:

3a pe3yJibTaTaMM aHalli3y OTPUMAaHUX 3HAUYE€Hb MOKA3HUKIB pPe3yJbTaTUBHOCTI
Ta ypaxoOBYHOYHM 3MICT OCHOBHHUX 3MiH, IO BBEIEHI Haka3oM MiHicTepcTBa
OXOpOHU 3710poB’s1 Ykpainu Bix 25 ciuns 2022 poky Ne 152 «IIpo 3atBepxeHHs
3wmiH g0 [lopsaky npoBeAeHHS MIATBEPKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHUIITBA
JIKapChKHUX 3aC001B BUMOTaM HAJICXKHOI BUPOOHHUYOI MPAKTUKIY, 3aPEECTPOBAHOTO
B Minicrepctsi toctunii Ykpainu 03 6epesnst 2022 poky 3a Ne 289/37625, moxkHa
3pOOWTH BHICHOBOK, IO PETYJISTOPHUMA aKT Ma€ CEepeAHiil CTYIIHb JOCSTHEHHS
BU3HAYCHUX ITIJICH.

MinicTp
OXOPOHHU 3/I0POB’H Y KpaiHu Biktop JISALIKO



