3ATBEP/PKEHO

Haka3 MiHICTEpCTBA  OXOPOHH
310pOB’sl YKpaiHu
Ne

3Minn

10 IHCTPYKUil PO MOPSAIOK KOHTPOJII0 AKOCTI JIKAPCHKHUX 3aC00iB mijg yac
OIITOBOI TA PO3APiOHOI TOPTiBJIi

1.1. B nmignyskTi 1.4 [HCTpyKIii Npo MOPSAOK KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX
3aco0IB i 4Yac ONTOBOi Ta PO3ApiOHOI TopriBmi (nam — I[HCTpykuis) cioBa
«JIep>KaBHUMHU 1HCHEKLISIMU 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B B ABTOHOMHIN
Pecniy6umimi Kpum, oGnactsix, mictax Kuesi ta CeBactomnoun (mani — TepUTOpiaibHI
THCIIEKIII1)» 3aMIHUTH CJIOBaMHU «JEp>KaBHUMH CIy>KOaMU 3 JIIKapChbKUX 3aco0iB B
ABtonomHiN PecnyOmimi Kpum, obnactsix, mictax Kuesi ta CeBacromoni (mami —
TepuTopianbHi opranu Jepximikcayxou YKpainu)y.

1.2. ¥V tekcti IHCTpyKIii clioBa «TepuTOpiaibHl 1HCHEKIID» y BCIX BIAMIHKAX
3aMIHUTH CJIOBAaMHU «TepUTOpiaibHl opranu Jlepximikcmy:xOu YkpaiHu» y
BIIMOBITHUX BIIMIHKAX.

1.3. V rekcri IHcTpykmii Ta y JgodaTkax 10 HEl cJloBa «CyO’ €KTIiB
roCTHOapChKO1 JISJIBHOCTI» Y BCIX BIAMIHKaX 3aMiHUTH CJIOBaMH «CYO’€KTIB
rOCTOIApIOBAHHS Y BIAMOBIAHUX BiIMIHKAX.

1.4. YV Tekcti [HCTpyKIIIi Ta y 1oAaTKaX /10 HET CIOBA «BIIOBHOBAXKEHA 0CO0a» y
BCIX BIJIMIHKaX 3aMIHUTH CJIOBaMU «YyIMOBHOB&XXEHA 0c00a» y BIAMOBIIHUX
BIIMIHKAaX.

1.5. V Tekcri [HCTpyKINii Ta y mogaTkax 70 HET ClIOBa «JepiKaBHI 1HCIIEKTOPHU
TEPUTOPIATBPHUX 1HCIEKI[IH» y BCIX BIAMIHKaxX 3aMiHUTH CJIOBaMH «JEp>KaBHI
1HCIIEKTOPU TepUTOpiasIbHUX opraHiB JlepxiikciyxOu Ykpainu» y BIIIOBITHUX
BIIMIHKAaX.



1.6. ITynkr 1.6 IHcTpyKIii :

- MCHs CIIIB «HE 3apeecTpOBaHUMHU B YKpaiHi;» JOMOBHUTH CIOBaMH Ta
3HaKaMH «TKapCbKUMH 3aco0amul, sSKi HE TPOUILIN Iep)KaBHHHA KOHTPOJb TpPH
BBE3CHHI B YKpaiHy ([1s JIIKapChKUX 3aco01B 3apyOikHOro BupoOHmITBa), MIBII,
K1 HE POUIIUTH JepKaBHUN KOHTPOJIb Y BiAMOBITHOCTI 110 [lopsky, 3aTBEpIKEHOTO
MO3 VYkpainu;».

- JIONOBHUTHU JIPyTMM  peUYEHHSAM  HacTymHoro 3micty: «CyO’ekT
rOCIOJIapIOBaHHsl MPOTIroM 3-X POKIB MOBHHEH 30epiraTd Ta y pasi morpedu
HaJaBaTH TepUTOpiaibHUM opranaMm Jlepxiikciayx61 VYkpaiHu m1jia mMepeBipok
JOKYMEHTH, IO MIATBEPKYIOTh 3aKyIiBIO, 30epiraHHs, TpPaHCIOPTYBaHHS,
TOPTIBJIIO, 3HUIICHHS a00 YTUJII3alliI0 JIIKapChKUX 3aC001B.».

1.7. Iicns mynkty 1.6 [HCTpyKITit0 TOMOBHUTH MMyHKTOM 1.7 Takoro 3MmicCTy:

«Cy0'eKT rocmogaproBaHHsl 3000B'A3aHUN MaTd IUIAH TEPMIHOBUX MM, KU
3a0e3neuye BUKOHaHHS Haka3iB MO3 Vkpainu Ta JlepxkiikcayxOu Ykpainu
1010 3yMUHEHHS! BUPOOHUIITBA, TOPTIBII1, BIUIYYSHHS 13 TOPTiBJIl JIIKAPCHKUX 3aC001B
1 BXXHUTTS BIANOBITHUX OpPTaHI3allliHUX 3aXOMiB IOJ0 ITOBEPHECHHS IPOJABIIO
(BUpOOHMKY) 3a3HAYEHUX JIKAPCHKUX 3ac00IB 200 iX 3HUIICHHS Ta yTHIII3aIlii.

3a HasgBHOCTI y Cy0’€KTa TOCHOJapIOBaHHS OUIbIIE OJHOTO alTEeYHOTrO
3aKjiaay, CHCTEMa SKOCTI Mae€ 3a0e3MeUuTH B3a€EMOJIII0 YIOBHOBAKEHUX 0CIO
cy0’€KkTa rocrnoJaproBaHHs 100 OTPUMaHHS 1H(POpMalli IPO HESKICHI, MA03pLUIL
moa0 Gdanbcudikaii/ ¢aapcudikoBaHl Ta HE3aPEECTPOBAHI JIIKAPCHKI 3aco0w,
PO3MOI17 000B’SI3KIB 1 MOPSAJIOK B3aEMO/I11 YITIOBHOB)XXEHUX OCI0 B YaCTHUHI B3a€MOJI11
cy0’€eKTa rocrnoJaproBaHHs 3 TEPUTOPIAIBHUM OpranoM Jlepkiikciy:x0u YKpaiHu.».

1.8. ¥V 3B’s3ky 3 uuM myHKT 1.7 IHCTpyKuii BBakaTW BIJMOBIIHO IMYHKTOM
1.8 TncTpyxkiii.

1.9. ¥V nynkri 1.8 [HcTpyKmii:
- Ipyruit ab3all MyHKTY BUIYYUTH;
- TpeTiit ab3all MyHKTY BUKJIACTH y TaKii pelaKii:

«aHAaJIi3 JiKapcbKOro 3aco0y — 1ab0opaTopHi JOCTIKEHHS SKOCTI JIIKAPChKUX
3ac00iB, 110 MependavyaroTh 3AIMCHEHHS JIEPKABHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX
3ac00iB MMIOJ0 iX BIJMOBIIHOCTI METOAAM KOHTPOJIIO SIKOCTI, sIKI 3aTBEpPHKCHI B
VYkpaini, B jabopaTopiix TepUTOplaJbHUX oOpraHiB Jlepxmikciayxou Ykpainu
(mam - ;maGopartopis 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB) Ta jaboparopisix,
HE3aJIeKHUX Bl BUPOOHUKIB, PO3POOHUKIB Ta TUCTPUO FOTOPIB JIKAPCHKUX 3aCO0i1B,
K1 3airydeH1 Jlepxitikciayk0010 YKpaiHu JJis MPOBEICHHS POOIT 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI
JKapChKHX 3ac001B (alli - YIIOBHOBa)KEHA J1ab0opaTopis);

- ’ATUA a03all MiAMYHKTY BUKJIACTU y TaKiid pelaKiii:

«HesIKiCHI JlikapchKi 3ac00M — JTIKapChKi 3aCO0M, SKICTh SKUX HE BIAMOBIAAE
BAMOTaM HOPMATUBHHUX JIOKYMEHTIB, JIIKAPCHKI 3aCO0M, SIKI 3a3HAIM MEXaHIYHOTO,



XIMIYHOTO, (H13UYHOTO, O10JIOTIYHOrO0 a0 IHIIOrO BIUIMBY, IO YHEMOXJIHMBIIIOE iX
nojayiblliec BUKOPUCTAHHS, a TaKOX JIKApPChKi 3aco0M, TEPMIH MPHUIATHOCTI SKUX
MUHYBY;

- MCJIA T’SITOTO ab3aly IMiAMYHKT JOIMOBHHUTH IIOCTHM, CbOMHM Ta BOCHMHM
a03araMu TaKoro 3MICTY:

«BHCHOBOK IIPO SIKICTb BBE3€HOr0 B YKpaiHy JiKapcbKoro 3acody —
BUJAQHUI TEpPUTOpPiaTbHUM OpraHoMm JlepakIKciIy:kOu VYKpaiHu HOKyMEHT, SKAN
MiATBEPIKYE, 110 BBE3CHA CYO’€KTOM TOCIIOJAPIOBAHHS CEpis JIKApCHKOTO 3ac00y
MIPOMIIIIA ePKAaBHUN KOHTPOJIb 1 BI/IMOBIIa€ BCTAHOBJICHUM BUMOTaM»;

«micue npuiiMaHHA TNPOAYKUilI - BHUPOOHWYA 30HA/MPUMILICHHS, B AKId
oOsairoBane podoue Micie ¢axiBis A MPOBEICHHS BXIJHOTO KOHTPOJIO SKOCTI
JKapChKUX 3aCO01B MPH iX OJIEp:KaHHI CY0'€KTOM TOCIIOIAPIOBAHHS;

«cUcTeMa SIKOCTI — CHCTeMa YIIPaBIIHHS, IO CIHPSAMOBYE Ta KOHTPOJIOE
TSUTBHICT  (papMalleBTUYHOI KOMIIAHIi MO0 SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB Y
BIJIMOBIAHOCTI /10 BUMOT HAJICKHHUX IMpakTHK. CHCTeMa SKOCTI Ma€ OyTH MOBHICTIO
32I0OKyMEHTOBaHa, 3aTBEP)KeHA Ta MIJJIATaTH MEPI0IMYHOMY MOHITOPUHTY 3 METOIO
H1ITBEPKEHHS 11 €)eKTUBHOCTI;

- ab3any MIOCTUH-OAUMHAIIATHA TIAMYHKTY BBa)KaTH BIJMOBIAHO ab3araMu
JIEB'STUM - TPUHAIISITHAM,

- OAVHAALATHI a03a1] MiAMYHKTY BUKJIACTH Yy TaKii peaaKiii:

«YNOBHOBa:keHa o0c00a — (daxiBenp 3 MOBHOI BHUIIOK (apMaleBTUYHOO
OCBITOIO Ta CTaxxeM poOOTH 3a (paxoM He MeHIe 2 POKIB Ha SIKOTO CyO'€KTOM
rOCIOJApIOBaHHd  IOKJIAJeHO OO0OB'S3KM 1040 (YHKIIOHYBAaHHS CHCTEMH
3a0€e3Me4eHHsl IKOCTI JIIKAPChKUX 3acO0IB MpH iX ONTOBIM Ta po3JpiOHIN TOPTiBII Ta
o(OpMIICHHSI BUCHOBKY BX1JTHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKuX 3ac00iB. BUkoHaHHS
00O0B'SI3KIB  YITOBHOBaXXEHO1 0COOM, BIAMOBIAAIBHOI 32 (DYHKIIIOHYBAaHHS CHUCTEMHU
3a0e3MedeHHs SKOCTI JIIKApChKUX 3aco0iB B amTelll, [0 PO3TallloBaHA y CUIbCHKIN
MICIIEBOCTI, MOXE MOKJIAAaTHCS Ha 0co0Yy 13 (hapMalleBTHYHOIO OCBITOIO,5Ka 3700YyI1a
OCBITHBO-KBaJ(piKaliifHU piBeHb (axiBI - MOJOJIIUN CIEHialicT,0aKaaaBp).
BukonanHs 00OB'I3KIB YTIOBHOBA)KEHOI OCOOM y  CIIBCBKIM MICIEBOCTI MOXKeE
MOKJIQIaTUCS] Ha CIIEIAICTIB 0€3 CTaxy poOoTH 3a Paxom.»;

- a03al1l BaHAIUATHNA MiAMYHKTY BUIYYUTH;

- TICIs OJMHAALATOTO ab3ally MIAMYHKTY JOMOBHUTH JBAaHAALSATUM ab3aiioM
HACTYIHOIO 3MICTY:

«WIKAPCBhKi 3ac00M CYMHIBHOI SIKOCTi — JIIKapChKi 3aco0H, M0 30epirarThes,
TPAHCHOPTYIOTBCSA Ta PEaNi3yloThCAd 3 TMOPYIICHHSIM [II0YUX HOPM 1 MpaBui,
BTpATUJIM TOBApHUM BUTJIAM, HE BianoBigaoTh Bumoram AHJI/MKSI 3a BizyansHuMEU
MMOKa3HUKaMH, CTOCOBHO SKMX HasBHA 1H(OpMAaIlis Mpo HEBIAMOBIIHICTH BUMOTAM
3aKOHOJIABCTBA 1HIIUX CEPiil IOTO MperapaTy Ta BCTAHOBJICHHS (hakTy 3a00pOHU Ha
TEPUTOPIi 1HIMX KpaiH, JIKAPChKI 3aCO0M IO CYMPOBOKYIOTHCS cepTudikaraMu



SIKOCT1 3aBOJly — BUPOOHMKA HE HAJCKHOI SIKOCTI, Y SKUX BHUSBJIEHO PO301’KHOCTI ¥y
CYNPOBITHUX  JOKYMEHTaxX Ta TMOPYIICHHS BCTAHOBICHHUX YMOB BHUTOTOBIICHHS
JIKapChKHUX 3aCO01B B anTeIrli 3a PerenToM JIKaps, TOIIO.)».

- a03a1 TPUHAIIATHN BUKJIACTH Y TaKid peaaKIiii:

«3MICT 1HIIUX TEPMIHIB, IO 3aCTOCOBYIOThCS Yy 1M [HCTpyKIlii, BU3HAYAETHCS
3akoHoM VYkpainu «IIpo mikapcbki 3acoOu» Ta IHIIUMH HOPMAaTHBHO-TIPABOBUMU
aKTaMU 11010 O0ITY 1 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B.»

1.10. V tekcti IHCcTpyKIii Ta y momatkax mo Hei cinoBo «AHJl» 3aminuTh
cinoBamu Ta 3HakoM «AHJI/MKSI».

1.11. dpyre peuenHs myHKTY 2.1 micis cliB «BHILy ab0 CEpEIHIO» JOTIOBHUTH
CJIOBAMHM Ta 3HAKaMH «(B anTel|, 1110 pO3TalllOBaHa y CUIbChKINA MICLIEBOCTI)».

1.12. Ilignysktu 2.2.1, 3.2.1 [HCTpYyKITIi:

IIiCIIs CJIiB Ta 3HaKa «HOMeEpa cepii,» JIOMOBHUTH CJIOBAMHU Ta 3HAKOM «TEPMIHY
IPUAATHOCTI,»;

ITICJIS CJIIB Ta 3HAKA «CEPTUPIKATIB IKOCTI BUPOOHHUKIB,» TOMOBHUTHU CIOBAMHU Ta
3HaKaMU «(JUIsl IMIIOPTOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB — IMIIOPTEPOM (BUPOOHHKOM
abo0 o0co0oro, 110 MpeACTaBisie BUPOOHUKA JIKAPCHKUX 3acO00IB HAa TEPUTOPIi
VYkpainu), BUCHOBKIB MpPO SIKICTb BBE3€HHUX JIKAPCHKUX 3acO0iB (ISl JIIKAPCHKUX
3ac001B 3apyODKHOTO BHPOOHHUIITBA), BUCHOBKIB NpO BIANOBIAHICTE cepiit MIBII
MOKa3HUKaM SKOCTI (151 MEAMYHUX IMyHOOI0JIOTMYHUX MTPENapaTiB);».

1.13. ITignyakTy 2.2.2, 3.2.2. BUKJIACTH B TaKid peAaKIIii:

«OdopMieHHS BHCHOBKY BXIJIHOTO KOHTPOJIKO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB
IIUISIXOM BIAMITKA Ha TPUXOAHUX JOKYMEHTax: «BXimHWUN KOHTpPOJH TPOBENCHO,
pe3yabTaT TO3UTHUBHUN/HETaTUBHUM, JO3BOJIEHO/HE JO3BOJICHO [0 peaiizailii,
nianuc, [11b ynoBHOBaXkeHOT 0cO0H, AaTa MPOBEJACHHS BX1JHOTO KOHTPOJIOY.

1.14. Ilianynktu 2.2.3, 3.2.3 JOMOBHUTH PEYSHHSIM TAKOTO 3MICTY:

«Benennss peectpiB JKapchbKUX 3aco0iB, SKI HamIAOUIM 10 CyO'ekTa
rOCIOIaPIOBAHHS Ta PO3MOpsAIKeHb (JUCTIB) JepKmKcy:kO0u YKpaiHu 11010 SAKOCTI
JTKApChbKUX 3aco0iB B E€IEKTPOHHOMY Ta/a00 MamepoBOMY BHIJISAI, 3a YMOBU
MOXJIUBOCTI TEPMIHOBOTO (OPMYBAaHHS PEECTPIB PyXy JIKApPChKUX 3aco0iB Ha
BUKOHAHHSI 3anuTiB [leprxitikciyx6u Ykpainu Ta ii TepuTopiaibHUX OPTaHiB.».

1.15. Ilignynktu 2.2.4, 3.2.5 [HCTpyKI1Iil BUKJIACTH y TaKid penaKiiii:

«IlepeBipka  HassBHOCTI B  anTelll  HESAKICHUX, MII03PUIMX OO
danscudikamii/panbcudikoBaHUX, HE3aPEECTPOBAHUX JIKAPCHKUX 3aC001B, y TOMY
YuCyi, 3a00pOHEHHMX PpO3NOpsDKeHHsSIMU  JlepxkimikcayxOu VYkpainm abo 1i
TEPUTOPIATLHUMU OPTraHOM.).

1.16. IlignyakTy 2.2.5, 3.2.6 IHCTpYyKIIi MICs CHIB «JIIKAPCHbKUMU 3ac00aMuy»
JIOTIOBHUTH CJIOBAMHU HACTYITHOTO 3MICTY «3 000B’SI3KOBUM BMIILIEHHSIM B CIEL1aIbHO



BIJIBEJICHY, YITKO BHU3HAYE€HY, NPOMApKOBaHY KapaHTUHHY 30HY (TIPUMIILICHHS)
OKpEeMO BiJI 1HIIIOT MPOAYKITii 3 Mo3HaYeHHIM «KapaHTuHy.

1.17. IlianyHKT 2.2.6 TyHKTY 2.2 BIIYYHUTH.

1.18. Ilynktu 2.2 Ta 3.2 nOMOBHHUTH miamyHkTamu 2.2.6 Tta 3.2.7 Takoro
3MICTY:

«IlocTiifHII MOHITOPUHT YMOB 30€piraHHs JiKapChbKUX 3aC001B BiJIMOBITHO 10
BHUMOT 1HCTPYKIIII 1711 MEIUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JIIKapCHKOTO 3aC00Y.)».

1.19. [Jpyre peuenns myHktiB 2.3.1, 3.3.1 IHcTpykuii BUKIacTH y Takii
penaxirii:

«Komii Takux JineH31d AOAAIOTBCS [0 YroA TMpo TMOocTayaHHd (Aus
MOCTAaYaJbHUKIB —  PE3UJCHTIB  YKpaiHu) 1 30epiraloTbcs y  CcyO’€kTa
rOCIIO/IapIOBaHHS, IPOTATOM TPbOX POKIB.».

1.20. IMignynkTtyu 2.3.2, 3.3.2 10NOBHUTH NEPIIUM PEUCHHIM TaKOTO 3MICTY:
«BX11HUI KOHTPOJIb MPOBOJAUTHCS Y MICI1 IPUAMAHHS MPOYKIIIL.».

1.21. ¥ miamynkrax 2.3.3, 3.3.3 [HeTpyKii:

- Ipyre peueHHs BUKJIACTH B TaKii peaKiiii:

«KoxxHa cepist JIKapChbKUX 3ac00IB IMOBHHHA CYIPOBOJKYBATHCS KOIIEIO
cepTudikary SKOCTI, IO BUJAETHCSA BUPOOHUKOM, (11 IMIOPTOBAHUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB — 1MIOpPTEpPOM (BUPOOHHKOM ab0 0CO00I0, IO TPEACTaBIsi€ BUPOOHUKA
JKApChKUX 3aco0IiB Ha TepuTopii YKpaiHW), BHUCHOBKY MpO SKICTb BBE3EHOIO
JiKapchbKOro 3acol0y (Mg JIKapChbKUX 3aco01B 3apyOi’KHOTO BHUPOOHUIITBA) Ta
BUCHOBKY Mpo BiAMOBiAHICTE cepii MIBII mokasHukam SKOCTI (I8 MEIUYHUX
IMyHOO1010TTYHUX Ipenaparis) 3aBIpEHUMU MEYaTKOIO OCTaHHBOT'O
MOCTa4YaJIbHUKA. ).

1.22. Jlpyre peuenns mianyHkTis 2.3.4, 3.3.4:

- MMCIA  CIB  «IEPEBIPSIOTHCA 3 PO3KPUTTAMY»  JOTIOBHUTH  CIIOBOM
«BTOPUHHHUXY;

- CJIOBA <«JTUCTOK-BKJIAJIKA» 3aMIHUTH CIIOBAMU «IHCTPYKIliS JJII MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y».

1.23. IlinnyakTu 2.3.6, 3.3.6 BUKJIACTH y TaKii peaakiii:

«[Ipu HeraTMBHOMY pe3yJibTaTi YIMOBHOBaXEHa o0co0a CKIaJa€e akT Mpo
BUSBJICHI Ie(DEeKTH, IKUH € MIJCTaBOIO JUIsl IOBEPHEHHS MapTii nocTadyanbHUKy. Kormis
aKTa, pa3oM i3 KOMisiMU MPUOYTKOBOI (BUAATKOBOI) HAKJIAIAHOI, cepTU(]iKaTy SKOCTI
BUPOOHUKA, BUCHOBKY TPO SIKICTh BBE3EHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y (I JIKapChKUX
3ac00iB 3apyOiKHOTO BHUPOOHMIITBA), BHUCHOBKY Ipo BiANOBIAHICTH cepii MIBII
MOKa3HUKaM SIKOCT1 ()11 MEAMYHUX IMYHOOI10JIOTIYHUX MPenapariB) y JeCATHACHHUMI
TEPMIH (SIKUIO 1HILIE HE MepeadadyeHo pO3NOPSIKEHHIM JlepkIKciayxOou YKpaiHu)



MOJIA€ThCA JI0 TEPUTOpIaIbHOrO oprany Jlepimikcinyx0u YkpaiHu, SIKUH BXKHUBA€
3aXOJM 3T1IHO 3 YUHHUM 3aKOHOJJABCTBOM).

1.24. YV mignynkrax 3.2.3, 3.2.4, 3.3.2, 3.3.5, 3.3.7, 410 cnoBo «maprii»
3aMIHUTH CJIOBOM «Cepiiy;

1.25. ITynkT 3.4 [HCTpYKIIIi BUITYUUTH.

1.26. V nynkrti 4.2 I"ctpykmii micns cmiB  «Jlepxiikenyx6u Yipainm»
BUJIYYUTH CIIOBA «YH TEPUTOPIAIbHUX 1HCIICKIIII.

1.27. Ilynkt 4.4 IHCTpyKLIii BUKIACTH B TaKil pelaKIIii:

«Bia0ip 3pa3kiB 3A1MCHIOETHCA 3T1THO 3 MOPSIKOM BITOOPY 3pa3KiB JIIKaApPCHKUX
3aco0iB 1 1aOOpaTOPHOTO aHaMi3y T 4Yac 3AIACHEHHS JCP>KaBHOTO KOHTPOJIIO
SIKOCTI Takux 3aco0iB, 3arBepmkeHuM KabGinetom MinicTpiB VYKpaiHu Ta
0(pOPMITIOETHCSA aKTOM B1A0OPY 3pa3KiB 3a BCTAHOBJICHOIO (hOPMOIOY.

1.28. ITynkT 4.5 [HCTpyKIIii BUKJIACTH Y TaKil peqaKiii:

«JlabopaTopHuii KOHTPOJb SKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO0IB  31HCHIOETHCS
HNOPAIKOBAHUMH 200 YIMOBHOBAXEHUMH JTA0OpATOPISIMU Ha MIJCTaBl HANpaBIIEHb
Hepxmikeny:x0u Ykpainu abo ii TepuTopialibHUX OpraHiB YM Ha MiJCTaBl 3BEPHEHD
cy0'ekTiB rocrnojaproBants 10 Jepxumikciayx0u Ykpainu Ta/abo i TepuTOpiaabHUX
OpraHiB.».

1.29. V nynkTi 4.8 Tnctpykuii mignynkru 4.8.2, 4.8.3., 4.8.4. BumyunTn.
VY 3B’s13Ky 3 uuM IyHKT 4.8.5 BBakatu 4.8.2
1.30. ITynkr 4.9 [HCTpyK1Iii BUKIACTH y TaKii peaaKiii:

«Sk1o xouya 0 OMH 13 MOKA3HUKIB SIKOCTI MEPEBIPEHUX 3pa3KiB HE BIANOBIAAE
BuMoram JirouuM B Ykpaini AHJI/MKSI Ha nikapcekuii 3aci0, TepuTopiaibHU Opran
Hepxumikeny:kOu YKpaiHM TPOTITOM OJIHOIO PpoOOYOro AHS MICHS 3aKIHUYCHHS
7a00paTOPHOTO  aHANI3y HAJACWIAE€ B YCTAHOBJICHOMY TOPSIIKY TEPMIHOBE
MOBIJIOMJICHHS 110 Jlep kimiKkciyx0u YKpaiHu.

Hepxaikcenyx06a Ykpainu, y pa3l HaAXO/PKCHHS TEPMIHOBUX IOBIIOMJIEHB
BXKMBA€ 3aXOJW 3TIHO 3  TOPSIIKOM  BCTAHOBJICHHSA 3a00pOHU (TUMYacOBOi
3a00pOHM) Ta TOHOBJEHHS OO0Iry JKapChbKUX 3aco0iB Ha Tepurtopii YKpaiHw,
Bu3HaueHUM MO3 Ykpainmy.

1.31. Ilynkr 4.10 [HCTpyKIIIT BUKIIACTH Y TaKii peJaKiii:

«Y pa3l BCTaHOBJIEHHS TMMYAcOBOi 3a00pOHH, Cy0’€KTH TrOCHOJApIOBaHHS y
CTPOK, 3a3HAYCHUU y PO3MOPS/KEHHI MPO BCTAaHOBIEHHS TUMYAacoBOi 3a00pOHH,
BXKUBAIOTh 3aXO/M JJIs BUKOHAHHS BCTAHOBJICHHX Yy TAKOMY PO3MOPSIKEHHI BUMOT
111010 00ITy JIIKapChKUX 3aCO0IB.

Cy0’exkTH TOCTOAApIOBaHHSA 3000B’sA3aHl PO3MICTUTH JIIKApPChKI 3ac00H, 00Ir
AKX 3a00pOHEHO PO3MOPSHKEHHSIM TPO BCTAHOBJICHHS THMYAacOBOi 3a00pOHH, Y



CIeliaJIbHO BiABECHIM 30H1 (IIPUMIILIEHHI) OKpPEMO BiJ 1HIIOI MPOYKIIii, 3pOOUTH
Haruc «KapanTun» 1 CTBOPUTH HaJIeXKHI YMOBH JIJIs1 iX 30epiraHHs.

VY pasi BCTaHOBJICHHsI TOBHOI 3a00pPOHM OOITy JIIKAPCHKOTO 3aco0y CyO’€KTH
rOCIIO/IapIOBaHHs TOBWMHHI y CTPOK, BH3HAYCHUH y PO3MOPSAIHKCHHI PO
BCTaHOBIICHHSI 3a00pOHM 00ITy, BXXHTH 3aXO/JU 0 BUKOHAHHS BCTAHOBJICHUX TaKUM
PO3MOPSIKEHHSIM BUMOT.

Y pasi 3HHILEHHS BIAXOMAIB JIIKAPCHKOrO 3acoly, Cy0’€KT ToCroaaplOBaHHS
NMOBMHEH B JBOTIDKHEBUH CTPOK HAMpaBUTH JO TEPUTOPIAIBHOTO OpraHy
JepxmikcnyxOn YKpaiHU 3a MICHEM PpO3TallyBaHHS KOIIIO aKTa MpPO 3HUIICHHSA
BIJIXO/IB JIKapChKOTO 3aco0y. Ilpm HaAcCTymHUX mOCTaBKax JKapChKOTO 3aco0y
Cy0’€KT TOCTIOJIapIOBaHHS MOBHUHEH BXKUTH 3aXOMIB MO0 3aMOOITaHHs MPHI0aHHIO,
peaimizalii Ta 3aCTOCYBAaHHIO JIKapchbkoro 3acoOy, HaBEACHOIO B JaHOMY
PO3IOPSIKEHHI. ).

1.32. ITyskT 4.11 IHCTpYKINIi BUKIACTH Y TaKiil peJaKiii:

«PimeHHs MO0 MOHOBJIEHHS 00Iry 3a00pOHEHUX Cepii JKapChKUX 3aco0iB
npuiiMaeThbes Jepximikeayk0010 YKpaiHu y MOpsIKY, 3aTBepkeHoMy Hakazom MO3
VYkpainu Bin 22 nucronaaa 2011 poky Ne 809 «Ilopsiaky BCTaHOBJIEHHSI 3a00pOHU
(TMM4acoBOi 3a00pOHM) Ta TMOHOBJICHHS OOITY JIIKapChKUX 3ac00iB Ha TEPUTOPIi
VYkpainn», 3apeectpoBaHuM B MiHicTepcTBl roctulii Ykpainu 30 ciuna 2012 poky
Ne 126/20439.».

1.33. Ilynkt 4.12 [HCTpyKINli BUKJIACTH Y TaKil pelaKiii:

«4.12. SIkmo ynoBHOBa)k€Ha J1labopaTopisd OAEp>Kye HETaTUBHUM pe3ynbTaT 1
BUSIBIISIETBCS, 110 HEAKICHA TMPOAYKIiss Oyja BHUMYIIEHA BUPOOHUKOM, TO
Hepxaikenyx0a YKpaiHu B yCTaHOBICHOMY MOPSAKY HaJCUIa€e BUPOOHUKY Ta
TEepUTOpIaTbHUM opraHam Jlepimikcay>k0u YKpaiHu po3NOpsIKEHHS PO 3a00pOHY
00iry HesikicHOiI(MMH) cepli(siMH) JIIKapChKOTO 3ac00y I BXXHUTTS 3aXOJlIB 3T1HO
3aKOHOJIABCTBA Ta IMOBEPHEHHS NPOAYKIi MOCTavyadbHUKY (BUPOOHUKY) s ii
3HUINECHHS a00 yTwmizaiii. Y 1mboMy pa3i BUTpaTH Ha MPOBEACHHS J1a0OpaTOPHOI
NEepeBIpKY, HA TOBEPHEHHS NPOAYKINi Ta ii 3HUIIEHHS abo yTHIi3aliio Hece
BUPOOHUK HESKICHOI MPOJTYKIIIT.».

1.34. ITyskT 4.14 THCTpYKITIi BUKIACTH Y TaKiil peaaKiii:

«Y pa3dl He3romu CcyO’€kTa TOCHOJAPIOBAHHS 3  PO3MOPSIHKEHHSIM
TEepUTOpIaIbHOrO oprany Jlepkiikcny:xOn YKpaiHd NMpo BCTAHOBJICHHS 3a00pPOHU
00Iry JiKapchbKoro 3aco0y, BIH MOXE OCKapKUTH #oro y [epxiikciayx061 Ykpainu
a00 y CyJIOBOMY MOPSIKY.».

JAupexTop denapraMeHTy 3 NMTAaHb
SIKOCTI MeUYHOI Ta papManeBTHYHOI
AOMOMOI'H T. JIoOHYEHKO



