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KABIHET MIHICTPIB YKPATHU
IHOCTAHOBA

BiJ Ne

KuiB

IIpo 3aTBepa:KeHHSI KpUTEPIiB, 32 AKMMH OLIHIOETHCS CTYNIHb PU3UKY BiJ
NMPOBAZKEHHS TOCNOAAPCHKOI JiIJIbHOCTI 3 BAPOOHMITBA JIIKAPCHKHUX 32C00iB,
ONTOBOI Ta PO3APiOHOI TOPTiBJIi JIKAPCHKUMH 32€00aMH, iMIIOPTY JiKapPCbKUX

3ac00iB (KpiM aKTUBHHMX (papMALeBTUYHMX iHIPEAIi€HTIB), | BABHAYAETHCH

NMepPIOAMYHICTD 3AIiICHEHHS IUVIAHOBHUX 3aX0/IB /IeP:KABHOI0 HATJISAY (KOHTPOJIIO)
Jlep:KaBHOIO CJIYK0010 3 JIIKAPCHKHUX 32C00IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH

BianoinHo A0 yacTuHU Apyroi crarti 5 3akoHy Ykpainu «IIpo ocHOBHI 3acanu
Jep>KaBHOTO Hamsiy (KOHTpoJio) y cdepi rocmnojgapchkoi AismbHOCTI» Kabinet
MiHicTpiB YKpaiHU HOCTAHOBJISIE:

1. 3atBepauTH KpuTEpii, 32 SKUMH OIIIHIOETHCS CTYMIHb PU3UKY BiJl MPOBAHKCHHS
rOCTOAAPCHKOT MISIIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, OMTOBOI Ta PO3APIOHOT
TOPTiBJIl JIIKAPCBKUMH 3aco0aMu, IMIOPTY JIKapChKUX 3aco0iB (KpiM aKTUBHUX
dbapMalleBTUYHUX 1HTPEAIEHTIB), 1 BU3HAYAETHCS MEPIOJUYHICTD 3A1MCHEHHS TJIAHOBUX
3aXO0/IIB JIEpKABHOTO Harysiny (KOHTpouiro) Jlep:kaBHOIO CIy>k0010 3 JIIKAPCHKUX 3ac00iB
Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMHU, 110 JOJAIOTHCS.

2. IlignyskTtu 6, 7 myHkty 1, ab3amm m’ATWil Ta MIOCTHHA MYyHKTY 3 I0JaTKa JI0
nocranoBu KaOinery MinictpiB Ykpainu Binx 10 Bepecus 2008 p. Ne 843 «llpo
3aTBEPIKEHHSI KPUTEPII0, 3a SIKUM OLIHIOETHCS CTYMiHb PHU3MKY BIJ MPOBAIKECHHS
TISTBHOCT1 y cepl OXOpOHU 3A0pOB'S Il O€3MEeKM KUTTA 1 370pPOB'St HACEJIEHHS Ta
BU3HAYAETHCS TEPIOJAUYHICTh 3AINCHEHHS IIJIAHOBUX 3aXOJIB JEPKABHOTO HaIISIAY
(xonTpOmt0)» (Odimiitnuii Bichuk Ykpainu, 2008 p., Ne 72, cr. 2427; 2011 p., No 84,
cT. 3060; 2014 p., Ne 85, ct. 2400; Ne 93, cT. 2676; 2016 p., Ne 16, cT. 638) BUKITIOUUTH.

Ipem’ep-minicTp Ykpainu B. TPOMCMAH



3ATBEP/I’KEHO
noctanoBoro Kabinery MiHicTpiB Ykpainu
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KPUTEPII,
32 SIKUMH OIIHIOETHCH CTYNiHb PHU3HKY BiJ NPOBAJKEHHH TOCHOAAPCHKOL
AiSUIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIiKapChbKUX 32c00iB, ONITOBOI Ta PO3APiOHOI TOPriBJIi
JiKAapCbKUMH  3ac00aMH, IMIOPTY JIKApCBKHUX 3aco0iB (KpiM aKTHMBHMX
(papManeBTHYHUX IHrpeNi€HTIB), i BU3HAYAECTHCHA MNEPIOAMYHICTL 3AiCHEHHSA
IUIAHOBUX 3aXO0/iB [EP:KABHOI0 HArJIAAy (KOHTPO.0) /lep:KaBHOIO Ciyx0010 3
JIKAPCHKHX 32C00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMHM

1.  Kpurepisimu, 3 BUpOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO01B, ONTOBOI Ta PO3APIOHOT
TOPTiBJIl JIKAPCHKUMH 3ac00aMH, IMIOPTY JIKapChbKUX 3aco0iB (KpiM aKTHBHHX
(apManeBTUYHUX IHTPEAIEHTIB), €:

BIJIMOBIHICTh BUMOTaM HAJIEKHOT MPAKTUKU JUCTPUOYIIIT;

KUIBKICTh aINTeUHUX 3aKJajiB, 4Yepe3 sAKlI MPOBAKYEThCA TOCMOJApPChKa
TISUTBHICTD 3 pO3Ap10HOT TOPriBIIl JTIKAPCHKUMH 3aCO0AMH.

2. BianoBilHO [0 BCTAHOBJIEHUX KPHUTEPIiB CYO'€KTH TrOCHOJAPIOBAHHS
HaJIeKaThb JO OJHOTO 3 TPbOX CTYNEHIB PHU3UKY — BHCOKOIO, CEpeAHbOro ado
HE3Ha4YHOTO.

3. o cyO'ekTiB rocrnogaproBaHHA 3 BHCOKHM CTYIEHEM PU3UKY HaJEkKaTh
cyO'eKTH, K1 TPOBAKYIOTh AISIBHICTD 3:

BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB (KpIM BHUPOOHHUIITBA (BUTOTOBJIEHHS) B
yMOBax arTekn);

IMITOPTY JTIKAPCHKHX 3aC001B (KpIM aKTUBHUX (hapMaIleBTUYHUX IHTPETIEHTIB);

ONTOBOI TOPTIBII JIKAPCHKUMHU 3ac00aMU Ta HE MIATBEPJUIN BIJAMOBIIHICTh
BUMOTaM HAaJICKHOT IPAKTUKH TUCTPUOYIIII.

4. Jlo cy0'ekTiB rocrnoJaprOBaHHs 13 CEPEeIHIM CTYIEHEM PHU3HMKY HaJIekKaTh
CyO0'e€KTH, K1 TPOBAKYIOTh AISUTBHICTB 3.

ONTOBOI TOPTriBJI JIIKAPCHKUMHU 3aco0aMM Ta  MiATBEPJAWIN BIJAMOBIAHICTH
BUMOT'aM HaJEKHOI MPAKTUKK TUCTPUOYIIT;



pO31Ip1OHOT TOPTiBJII JIIKAPCHKUMHU 3aco0aMH uepe3 TpU Ta OuIblle anTeyHl
3aKJaju;

BUPOOHUIITBA (BUTOTOBJICHHS ) JTIKAPCHKUX 3aC001B B yMOBaX anTeKH.

5. [lo cy0'exTiB rocrnofapioBaHHs 3 HE3HAYHUM CTYTIEHEM PU3UKY BIIHOCSATHCS
cy0'eKTH, K1 MTPOBAIKYIOTh JISUTHHICTD 3 PO3APIOHOI TOPTiBII JIKAPCHKUMH 3aCO0aMU
yepe3 oJIuH abo JiBa alTeyHl 3aKjiIajau, 1HII Cy0'€KTH, 10 HE BiJIHECEHI JI0 Cy0'€KTIB
rOCTIOZIAPIOBAHHS 3 BUCOKHUM Ta CEPEIHIM CTYIIEHEM PH3HUKY.

6. [1nanoBI1 3ax0AM JepKaBHOT'O HArJIAAY (KOHTPOJIIO) 3a JTISUIBHICTIO Cy0'€KTIB
rOCIOJapIOBaHH 311 CHIOIOTHCS 3 TAKOIO MEPIOANYHICTIO:

3 BUCOKMM CTYIIEHEM PU3HMKY — HE YacTIIIe HIXK OJIMH pa3 Ha JBa POKH;
13 CepeIHIM CTYNEHEM PU3UKY — HE YacTillle HIX OJMH pa3 Ha TPU POKH;
3 HE3HAYHUM CTYIIEHEM PU3MKY — HE YacTillle HK OJIMH pa3 Ha I1'SITh POKIB.

7. Y pasl konu 3a pe3yibTaTaMM HE MEHII SK JIBOX OCTaHHIX 3aXOJiB
JIEp’KaBHOTO HArIsiAy (KOHTPOJIO), MPOBEAEHUX MPOTATOM OCTaHHIX TPHOX POKIB, IO
MepeayoTh IUIAHOBOMY, HE BHSBJIEHO (DAKTIB MOPYLIEHHS 3aKOHOJABCTBA Yy cdepl
KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta O€3MeKH JIKapChbKUX 3aco0iB, 3aKOHOJABCTBA Yy cdepi
JIIEH3YBaHHS TOCMOAAPCHKOI isUTBHOCTI 3 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, OMTOBOT
Ta PO3APIOHOT TOPTIBMII JIIKAPCHKUMHU 3aco0aMu, IMIIOPTY JIIKapChKUX 3aco0iB (KpiM
AKTUBHUX (papMalleBTUYHMUX IHTPEIIEHTIB), HACTYMHUMN TUTAHOBUM 3aXiJ MIOJI0 TAKOTO
cy0'eKTa TOCMOJApIOBaHHS MPOBOJUTHCS HE paHIIIe HDK Yepe3 YCTAHOBJICHHM s
cyO'eKTa TOCNOJAPIOBaHHS BIAMOBIIHOIO CTYNEHSI PU3HMKY Mepiof, 30uapeHuit y 1,5
pasa.

8. ¥V pasi koim cy0'eKT TOCIOAaprOBaHHS MOXE OyTH BiTHECEHWUN OJHOYACHO
710 TBOX a00 OUIbIIE CTYMEHIB pU3UKY, TAKUH CY0'€KT BIAHOCUTHCS 10 OLIBII BUCOKOTO
CTYIIEHSI PU3UKY 3 THX, JI0 SIKUX BiH MOXe OyTH BiJTHECEHUII.




