3ATBEP/DKEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOPOHHU 310POB’ s

Ykpainu
« _» 20 poky Ne
3Minun

10 1esIKHX HOPMATHBHO-IIPABOBHX AKTIB
MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB’S YKpaiHH

1. V Tlopsaaky KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPCHKUX 3aco0iB IMiJI 4ac OMTOBOI Ta
pO3apiOHOI TOPTriBii, 3aTBEPIKEHOMY Haka3oM MiHICTEpPCTBA OXOPOHH 3I0POB'S
VYkpainu Bin 29 Bepecus 2014 poky Ne 677, 3apeectpoBanomy B MiHiCTepCTBI
foctuii Ykpainu 26 muctonaga 2014 poxy 3a Ne 1515/26292:

1) y po3aini I:
MYHKT 1 BUKJIACTH B TaK1d peaaKIlii:

«1. Leit [Topsimok po3poOieHo BiAMOBIIHO 0 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchki
3acobmy», 3akoHy Ykpaiau «[Ipo 0CHOBHI 3acaiu JepKaBHOTO HATISAY (KOHTPOIIO) y
cdepi rocnogapchbkoi AisIbHOCTIY, [TonoxkenHs npo MiHICTEPCTBO OXOPOHH 310POB's
VYkpainn, 3aTBeppkeHoro nocranoBoto Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 25 OepesHs
2015 poxy Ne 267 (y penakuii nocranoBu Kabinery MinicTtpiB Ykpainu Bin 24 ciuns
2020 poky Ne 90).»;

y MyHKT1 7:

a03al] IepIInii MICIs CIIiB «IiKapChKUX 3ac00iB» JONOBHUTHU cloBaMu «(maii —
Posnopsmxenns).»;

a03a1] Apyruil BUKJIACTU B TaKii peaKiIii:
«3a HasBHOCTI B Cy0'eKTa TOCIIOJapPIOBAHHS OLIBIIIE OJTHOTO AITEYHOTO 3aKJIaTy

B TUIaHI TEPMIHOBUX [ii BU3HAYAIOTHCS TMOPSAOK OJEP)KAaHHS YIMOBHOBAKCHUMHU
ocobamMu anTeyHUX 3akjajiB 1HQopmarlii mnpo JKapChbki 3aco0u, OO0Ir SIKHUX
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3a00poHEHO B YKpaiHi, HE3apeeCcTpPOBaHI B YKpaiHi JIKAPChKi 3aCO0M Ta PO3MOILT
00OB'SI3KIB ¥ Y3rOJKEHHsI /il YIOBHOBaXEHUX OCI0 anmTeYHUX 3aKjadiB y YacTHHI
Ha/IaHHA 1HPOpMaIlii 0 TEPUTOPIATHHOTO OpPTraHy IEHTPATBHOTO OpraHy BUKOHABYOI
BIIQJIU, SIKUM peaiizye Jiep)KaBHY IMONITHKY Y chepax KOHTPOJO SKOCTI Ta OE3NeKu
JIKapChbKUX 3aco0iB, y TOMY 4YHCIlI MEIUYHUX IMYHOOIOJOTIYHMX THpernaparis,
MEJIMYHOI TEXHIKH 1 BUPOOIB MEIWYHOIO MPU3HAYEHHS, Ta O0Iry HApKOTHUYHHX
PO BUSBJICHI HESAKICHI JIIKAPChKI 3aco0M (32 BUKIIOUEHHSM JIIKaQpChKUX 3aco0iB,
TEPMIH TPHUIATHOCTI SIKUX MHHYB); JIKApChKi 3aco0H, 00Ir sKuX 3a00pOHEHO B
VYkpaini; mikapcbki 3aco0M, CTOCOBHO SKMX BUHHUKIA Mmigo3pa y (ampcudikarii,
HE3apeeCTPOBaHi JIIKapPChKi 3aCO0H.»;

a03a1] OIMHAIATAN MMyHKTY 8 BUKJIACTH B TaKii peaaKIIii:

«yIOBHOBa)K€Ha 0co0a — 0coba, M0 Ma€e TOKYMEHT MPO BHIIYYy OCBITY HE HIDKYE
JIPYyroro (MariCTepchbKoro) piBHs 3a CIEHIaIbHICTIO «226. dapMailisi, MPOMHUCIOBA
dbapmartisny, cepTudikat mpoBizopa-crerianicTa, BUJaHUA 3aKIaJ0M MIiCISTUTIIIOMHOT
OCBITH, a00O TIOCBIIYEHHS TMPO TMPUCBOEHHS (IMIATBEPPKEHHS) BIAMOBIIHOT
KBasTi(iKaliitHOT KaTeropii, Ta Ma€e CTax poOOTH 3a CHEIllaIbHICTIO «226. DapMairis,
npomucioBa ¢dapmarliss» HE MEHIIe JIBOX POKIB (JAOMyCKA€eThCs TMOKIaJACHHS
000B'sI3KIB YIIOBHOBA)XEHOT OCOOM, BIAMOBIAAJBbHOT 32 (DYHKIIOHYBAaHHS CHCTEMH
3a0e3MedeHHsl IKOCTI JTIKapChKUX 3aC001B B amTelli, 0 pO3TaIlioBaHa y Celli, CeIUII,
CEeJUINI MICBKOTO THITY, Ha 0CoOy, IO Ma€ JOKYMEHT PO BHUIIy OCBITY HE HUKYE
nepmioro (0akaJlaBpChbKOTO) PIBHA 3a CHEMIaNbHICTIO «226. dapmarlis, mpoMUCIOBa
dapmariiss» Ta HE Ma€ CTaXy poOOTH 3a IIE€I0 CHEIaIbHICTIO), Ha SIKYy Cy0'€KTOM
rOCMOAPIOBaHHSA  MOKJIAJEHO O0O0OB'S3KM I0AO0  (YHKIIOHYBaHHA CHCTEMH
3a0€3MeYeHHS SIKOCTI JIKapChKUX 3ac001B i Yac ONTOBOI Ta pO3apiOHOT TOPTIBIL.»;

2) y po3aini II:
MYHKT 1 BUKJIACTH B TaK1d peaaKIlii:

«Bx1HUNA KOHTPOJb SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, K1 HAIXOJSITh B aIlTeKy,
3MIACHIOE YMOBHOBAXKEHA 0C00a, TMpHU3HAYEHA HAKa30M KepiBHUKA CyO0'ekTa
roCHOJapIOBaHHs. Ii Mpi3BuIle, KOHTAKTHUIA TeneoH Ta popmy 3B'a3Ky (Tenedom,
dakc, eIeKTPOHHA TIOIITA) CJIiJl TOBIIOMUTHA TPOTATOM MICSIIS MICHSI MMPU3HAYEHHS
YHOBHOBaXEHOI 0COOM TEPUTOPIaIbHOMY OpraHy LEHTPaJbHOTO OpraHy BUKOHABYOI
BJIa/U, KU peasizye AepKaBHY MOJITHKY y cepax KOHTPOIIO SKOCTI Ta Oe3MeKH
JIKapChbKUX 3aco0iB, y TOMY 4YHCII MEIWYHUX 1IMyHOOIOJNOTIYHUX Tpernaparis,
MEAMYHOI TEXHIKA 1 BUPOOIB MEIMYHOTO MNpPU3HAYEHHS, Ta O0Iry HapKOTHUHUX
KOMIIETEHIII1 YITOBHOBa)KEHOT 0COOM HaJIeKaTh MiArOTOBKA Ta 0()OPMIICHHS BUCHOBKY
BXIJTHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC00iB 13 BIAMITKOIO MpO Tepeaady ix J0
peanizari.;



y MyHKTI 2:
MIJIMYHKT 2 BUKJIACTH B TaKiM peaKiii:

«2) opopmisaTu (B mamepoBoMy ab0 €IEKTPOHHOMY BHIJIS1) BUCHOBOK
BXI1JTHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI1 JIIKAPCHKUX 3aC001B MIJIAXOM BIJIMITKH Ha MPUOYTKOBUX
JOKYMEHTaxX pe3ylbTaTy MO3UTUBHUI/HETaTUBHUN, JTO3BOJICHO/HE JIO3BOJICHO [0
peaizailiii, 3 MOKJIMBICTIO 1IeHTU(IKAIlT JaTH HOT0 MPOBEJEHHS Ta YIIOBHOBAYKEHOI
ocoou;»;

y TIAMYHKTI 3 clioBa Ta HU(pU «peecTpy JTIKApChKUX 3ac001B, K1 HAAIMILIN A0
cy0'exTa rocrioiaproBaHHs (10AaTOK 1), Ta BEIEHHS», K TEPMIHOBOTO» BUKIIIOUUTH;

MITYHKT 5 BUKJIACTH B TaKid PEAAKITIi:

«5) HamaBaTH TEPUTOPIATBHOMY OpraHy IEHTPaJbHOTO OpraHy BHKOHABUOI
BJIQJIU, SIKUM peaizye Jiep)KaBHY IMOITHKY Y chepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta OE3NeKu
JIKapChbKUX 3aco0iB, y TOMY 4YHCIlI MEIUYHUX IMYHOOIOJOTIYHMX THIpernaparis,
MEJIMYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIWYHOIO MPU3HAYEHHS, Ta OO0Iry HapKOTHUYHHX
1H(pOpMaLIiIO PO BUABIIEHI HEAKICHI JIIKApPChKi 3aCO0M (32 BUKIIIOUEHHSIM JIKAPCHKUX
3ac00iB, TEPMIH MPUIATHOCTI SKUX MHHYB);, JIKapChKi 3aCOOHM, CTOCOBHO SIKHX
BUHUKJA Migo3pa y ¢anbcudikaiii; ¢panbcudikoBaHi Ta He3apeeCcTPOBaHI JIKAPCHKI
3aco0u. [Ipu BUSBIECHHI 3pa3KiB TaKWX JIKAPCHKHUX 3aCO0IB BKMUBATH 3aXOIIB 100
BWJIYYEHHS iX 3 OO0ITYy NUISIXOM TMOMIIIEHHS B CIEMIadbHO BIABEACHY, YITKO
BU3HAYEHY, MPOMApKOBAaHY KapaHTUHHY 30HY (MPUMIIICHHSA), OKPEMO BiJ 1HIIO
OpOAYKIIii, 3 mo3HaueHHsAM «KapaHTun» 13 3a3HaYeHHSIM NMPUYUH BUIIYYEHHS 3 00Iry
Ta IaTU NEPEMIIIEHHS;»);

MIMYHKT 7 BUKJIACTH B TaKiM peaKiiii:

«7) 3a0e3meunT TMOCTiMiHE 3JIMCHEHHS MOHITOPUHTY YMOB 30epiraHHs
JIKapChKUX 3ac001B BIAMOBIAHO JI0 BUMOT 1HCTPYKIIIT TSI MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JKApCHKOTO 3aC00Y;»;

MITYHKT 8 BUKJIACTH B TaKid PEAAKITIi:

«8) HamaBaTH O3B HA peati3alliro (BIAMYCK) JIKapChKUX 3aC001IB.»;

y IyHKTI 3:

MIIMYHKT 1 BUKJIACTH B TaKiM peaKiiii:
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«1) 3akynoByBaTu i Oep>KyBaTH JIKapChbKi 3acO00M CIiJ TUIbKA B CyO'€KTiB
rOCIOJIapIOBaHHsI, K1 MalOTh JIIEH311 Ha MPOBAPKEHHS TOCIOAPChKOI ISUTBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB, OINTOBOI TOPriBIl JIKAPCHKUMH 3acobamu,
IMITOPTY JIIKAPCHKUX 3aC001B BIATOBITHO J0 3aITUCY B JIIEH31HHOMY PEECTPI;»;

y TiAMYHKTI 2 CJIOBO «ITUCHMOBOT0» BUKIIIOUNTH;
MIMYHKT 3 BUKJIACTH B TaKiM peaKirii:

«3) ynoBHOBaXkeHa 0co0a TMepeBips€ BIAMOBIIHICT OACPKAHUX JIKAPCHKUX
3ac001B CYNpOBITHUM JOKYMEHTAaM IOJI0 Ha3BH, KUIBKOCTI, HOMEPIB cepiid, TepMiHY
OPUIATHOCTI JIIKapChbKUX 3aco0iB, 1H(popMalii mpo MocTavyaabHUKA, 103yBaHHS,
Jikapcbkoi (opmu, BUPOOHMKA, PEECTPAIIMHOTO CTaTycy 3TimHo 3 Jlep:kaBHUM
peectpoM Jikapchkux 3aco0iB. KokHa cepis JiKapchKoro 3aco0y IOBHHHA
CYNpOBO)KYBATUCSI B TMAamnepoBOMYy Ta/ab0 €JNEeKTPOHHOMY BUIJISAl  KOMISIMHU
ceptudikara SKOCTI cepii JIKapChbKOro 3aco0y, 10 BUAAETHCS BUPOOHUKOM (ISt
IMIIOPTOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB — IMIOPTEPOM (BUPOOHUKOM ab0 0C00010, IO
MpeICTaBIIsI€ BUPOOHUKA JIIKAPCHKUX 3aC001B Ha TEPUTOPii YKpaiHu)), BUCHOBKY MPO
SAKICTh BBE3€HOTO B YKpaiHy JIKapCchbKoro 3aco0y (miIsi JiKapCchbKUX 3aco0iB
1HO3eMHOTO BHUPOOHHMIITBA) Ta BHUCHOBKY Ipo BianoBigHicTh MIBII BuMoram
JEpKaBHUX 1 Ml)KHapOI[HI/IX CTaHAApPTIB (IJ1 MEIWYHUX IMYHOOIOJOTTYHHX
Ipenaparip), 3aBIpEHUMH NIEYATKOIO0 OCTAHHBOTO TOCTaYaIbHIKA (32 i1 HATBHOCTI);»;

MITYHKT 5 BUKJIACTH B TaKid PeAAKITIi:

«5) Mpu MO3UTUBHOMY pE3yJbTaTi BXITHOTO KOHTPOJIIO YHOBHOBaX€Ha 0co0a
Ja€ J03BUI Ha BIAMYCK (peani3aiiio) OAepkKaHMX cepiil JIKapChbKuX 3aco0iB Y
narnepoBOMy Ta/a00 eJIEKTPOHHOMY BUTJISIIL;Y;

MIMYHKT 6 BUKJIACTH B TaKiM peaKiiii:

«6) IpU HETaTHBHOMY pe3yJbTaTi YMOBHOBAXEHA 0co0a CKIaJae akT Mpo
BUSBJICHI HEBIJMOBIAHOCTI, SKUH € TIJCTaBOK JJii TMOBEPHEHHS mapTii
MOCTaYaJIbHUKY.

[Tpo daxT BUABIEHHS MOCTa4YaHHs JIKAPCHKUX 3aC001B, 00IT AKMX 3a00pOHEHUI
PoznopsmxeHHs My, TiKapcbKuX 3ac001B BBE3EHHX 3 MOPYIICHHAM 3aKOHO/IAaBCTBA Ta
JIKapChbKUX 3ac00iB, TEPMIH NPUIATHOCTI SIKUX MHUHYB, YIOBHOBaXX€Ha ocoba y
JECATUICHHUN CTPOK 1H(POPMY€E TEPUTOPIAIbHUNA OpraH UEHTPAIbHOIO OpraHy
BUKOHABYOI BJIaJy, SIKHUW peaidye JepKaBHY MOJITHKY Y cepax KOHTPOIIO SIKOCTI
Ta O€3meKu JIKapChbKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIl MEAUYHUX 1MYyHOOIOJOTTUHHUX
npernapariB, MEAUYHOI TEXHIKM 1 BHUpPOOIB MEIMYHOrO NPHU3HAYCHHS, Ta 0O0Iry
HAPKOTUYHHUX 3ac00iB, TICUXOTPOIHMX PEYOBHMH 1 MPEKypcopiB, MPOTUIIT iX
HE3aKOHHOMY 001TYy 3 HaJlaHHSM KOMIH CYIPOBITHUX JOKYMEHTIB;»;

3) y po3aini II1:



NYHKT | BUKJIACTH B TaKiil peaaxiii:

«1. Koxen cy0'ekT rocmojaproBaHHS, SKHA Mae€ JIIEH31I0 Ha MPOBAKEHHS
rOCMOJIapChKO1 JIISUTbHOCTI 3 ONTOBOi TOPTIBJII JIIKAPCHKUMHU 3aco0aMH, MOBUHEH
3a0€3MeUnUTH MPOBEICHHS BX1THOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKQpChKUX 3aCO01B.

BXimHuil KOHTPOJbL SKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO0IB, 110 HAAXOAATh 10 Cy0O’€KTa
rOCIOJIapIOBaHHsI, 3/1HCHIOE YIIOBHOBa)KEHA 0c00a, MPU3HAUYCHA HaKa30M KepiBHUKA
cy0'eKTa TOCIOAAPIOBAHHS. i Tpi3BMILE, KOHTAKTHUH TenedoH Ta (GopMy 3B'S3KY
(remedoH, Qakc, emeKTpOHHA TMOINTAa) CIIA TOBIJOMHUTH MPOTATOM MICSISI ITICIIS
MPU3HAYEHHSI YIOBHOBAXKEHOI OCOOM TEPUTOPIATLHOMY OpraHy IIEHTPaIbHOTO
opramy BUKOHABYO{ BIAAM, KU peanisye AepkKaBHY IMOJITUKY Y chepax KOHTPOIIO
SIKOCT1 Ta Oe3meKu J11I<apcm<nx 3ac001B, y TOMY YHCIII MEIUYHUX IMyHOOI0JIOTTYHHIX
mpernapariB, MEIUYHOI TEXHIKM 1 BUPOOIB MEIMYHOTO NPU3HAYEHHS, Ta 061ry
HAPKOTUYHHUX 3aC00iB, TICUXOTPOITHMX PEYOBHH 1 WPEKypCcoOpiB, MPOTUAIl iX
HEe3aKOHHOMY 00iry. Jlo KoMIeTeHIlii yITOBHOBaXXEHOT 0COOM HaJeKaTh ITiIrOTOBKA
Ta O(GOPMIICHHS BHCHOBKY BXIJHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKQpChKHX 3aco0iB 3
BIIMITKOIO TIPO Tiepeaavy ix 10 peanizalii (BIAIyCcKy).»;

y IyHKTI 2:
MITYHKT 2 BUKJIACTH B TaKid PEAAKITIi:

«2) opopmasT (B TmamepoBoMy al00 €IEKTPOHHOMY BHIJIS/I) BHCHOBOK
BX1JJHOTO KOHTPOJIIO SIKOCT1 JIIKAPChKUX 3aCO01B HUIIXOM BIJIMITKH Ha MPUOYTKOBUX
JOKYMEHTaxX pe3yJbTaTy MO3UTUBHUI/HETaTUBHUN, [103BOJIEHO/HE JI03BOJIEHO [0
peautizaiii, 3 MOXJIMBICTIO 1A€HTU(]IKAIT JaTH HOTO MPOBEAEHHS Ta YIOBHOBAXKEHOI
0coou;»;

y MAMYHKTI 3 cjoBa Ta MUPpU «peecTpy JIKApChKUX 3ac001B, K1 HAIINAIILIN J10
cy0'exTa rocriolaproBaHHs (104aTOK 1), Ta BEACHHS, K TEPMIHOBOTO» BUKITIOYHTH;

MIJIMYHKT 4 BUKJIACTH B TaKik peaKilii:

«4) 3a0e3MeunTy MOXJIMUBICTH (POPMYBAHHS PEECTPIB PYyXY JIKAPCHKUX 3acO0iB,
AK1 peali3yloThcs Cy0'€KTOM TOCIOJapIOBaHHs, B €IEKTPOHHOMY Ta/a00 marnepoBOMy
BUTJISIAI, MO0 MaTtu 3MOry, B pa3l HEOOXITHOCTI, BIIKJIMKATH Cepii JIKaApChKUX
3ac00iB;»;

HiAMYHKT 6 BUKJIACTH B TaKii pelaKIlii:

«6) HamaBaTH TEPUTOPIATBHOMY OpraHy IEHTPaJbHOTO OpraHy BHKOHABUOI
BJIQJIU, SIKUM peaiizye Jep)KaBHY IMOJITHKY Y chepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe3NeKu
JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY 4YHCIlI MEIUYHUX IMYHOOIOJOTIYHMX TNIpernaparis,
Mem/Iqui’ TEXHIKM 1 BUPOOIB ME/IIHOTO MPU3HAYCHHSA, Ta o0iry HApKOTHYHHX

.....
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1H(pOpMaLIiIO PO BUABIICHI HEAKICHI JIIKApPChKi 3aCO0M (32 BUKIIIOUEHHSIM JIKAPCHKUX
3ac00iB, TEpMiH MPHUIATHOCTI SKMX MHUHYB); JIKapChKi 3acOO0M, CTOCOBHO SIKUX
BUHMKJIA Tio3pa y danbcudikaiii; ganbcudikoBaHi Ta He3apeeCTPOBaHi JIIKAPChKI
3aco0u (KpiM BHUNAJKIB, BU3HaAUCHUX 3akOHOM Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobu» B
YaCTHHI JIKApChKUX 3acOo0IB, IO 3aKYMOBYIOTHCS OCOOOK YIIOBHOBAKEHOIO Ha
3I1MCHEHHSI 3aKyIiBeNlb y chepl 0XOpoHHU 370poB’s). [Ipu BUSIBIEHHI 3pa3KiB TaKUX
JIKapChKUX 3ac00iB BXKHMBATU 3axOJIB IIOJI0 BWJIYYEHHs iX 13 00ITy IUIIXOM
BMIIIIEHHS B CIIEIiajbHO BiJBEJCHY, YiTKO BHU3HAYCHY, MPOMApKOBAaHY KapaHTUHHY
30HY (MPUMIIIEHHS), OKPEMO BiJl 1HIIOI MPOAYKIi, 3 mo3HaueHHAM «Kapantun» 13
MO>KJIMBICTIO 1I€HTU(]IKAIT TPUYUH BIIIYYE€HHS Ta IaTH PO3MIILIEHHS.

Jlyia BenMKuX 00’€MIB KApAaHTUHHOTO TOBAPY JAOMYCKAETHCS PO3MILIECHHS HOTO B
3arajgpHIA 30HI 30epiraHHS 3a YMOBH 3a0€3MEUeHHS YITKOTO CHUTHAJIBHOTO
MapKyBaHHS KapaHTUHHOI TPOAYKII Ta MOJAaTKOBUX 3aco0iB Oe3rmeku, sKi
3aro0IraloTh BiIBAHTAXEHHIO KAPAaHTHHHOTO TOBapy, 110 BU3HAYEHI B CTAHIAAPTHUX
oTepariiiHuX Mpoleaypax Ta 3aKOHOIaBCTBI;»;

MIMYHKT 7 BUKJIACTH B TaKiM peaKiiii:

«7) 3a0e3meunT MOCTiMHE 3JIMCHEHHS MOHITOPUHTY YMOB 30epiraHHs
JIKapChKHUX 3ac001B BIAMOBIAHO /10 BUMOT 1HCTPYKIIIT JUIsI MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JKapCHKOTO 3ac00Y;»;

MITYHKT 8 BUKJIACTH B TaKid PEAAKITIi:

«8) HamaBaTH O3B Ha peamizaiiio (BIAMYCK) OTPUMAHHUX CEpill JKAPCHKUX
3ac00i1B.»;

y IyHKTI 3:
MIMYHKT 1 BUKJIACTH B TaKiM peaKirii:

«1) 3aKynoByBaTH ¥ OJEp)KYyBaTH JIIKAPChKi 3acoOM CJiJI TUIBKU B CYO'€KTIB
rOCIOJIapIOBaHHsI, K1 MalOTh JIIEH311 Ha MPOBAXKEHHS TOCTIOAPChKOI ISUTBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA JIKAapChbKUX 3aco0iB, OMNTOBOi TOPTiBIl JIKApCHKUMHU 3aco0amu,
IMITIOPTY JTIKAPCHKUX 3acO01B BIAMOBIITHO MO 3alMUCy B JIIEH3IHHOMY pEECTpi.
Jlo3BOJIsIETBCSL  OTPUMYBATH Yy  BOJIOAIHHS  JIIKApChKi 3aco0u  Bix  ocoOw,
YIOBHOBA)XEHOI HA 3/IIMICHEHHS 3aKyMiBeb Y c(hepi OXOPOHH 30POB’sl, O€3 mepexory
IpaBa BJIACHOCTI Ha TaKl JIKapChki 3aCO0U;»;

y MiMyHKTI 2:

y ApYroMy peueHHI CJIOBO «BXI1JHUI» 3aMIHUTH CJIIOBOM «Bi3yaJIbHUIN;
CJIOBO «ITMCHMOBOT0Y» BUKITIOUUTH;

MIMYHKT 3 BUKJIACTH B TaKiM peaKilii:



«3) ynoBHOBa)XK€Ha 0co0a TMepeBipse BIAMOBIIHICTh OJEPKAHUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB CYINPOBIIHUM JOKYMEHTaM IIOAO Ha3BH, KUIbKOCTi, J03yBaHHS, HOMEpIB
cepii, TEpMIHIB NPUAATHOCTI JIKApPChKUX 3ac00iB, PEECTpaIHOTO CTaTycy,
HaliMEHYBaHHsI, JIIKapcbkoi (Gopmu, BUpOOHMKA, 1H(OPMAILIIO MPO MOCTaYaIbHUKA.
KoxHa cepis JiKapchKuMX 3acO0IB IMOBHHHA CYIPOBO/KYBATHCS (B IAlepOBOMY
Ta/ab0 eNeKTPOHHOMY BHIJIA/I) KOMISIMH cepTUdikaTa SKOCTI, IO BHIAETHCS
BUPOOHUKOM (JIJIs1 IMITOPTOBAHUX JIKAPCHKUX 3aCO0IB — IMIIOPTEPOM (BUPOOHHKOM
abo oco0oro, IO TMpeAcTaBisie BUPOOHMKA JIIKApPChKUX 3aco0iB Ha TepUTOpIi
VYkpaian)), BUCHOBKY TPO SIKICTh BBE3CHOTO B YKpaiHy JIIKapChbKOTO 3acoly (s
JTIKapChbKUX 3ac001B 1HO36MHOTO BUPOOHMIITBA), BUCHOBKY PO BiAmoBiaHicTs MIBII
BUMOTAaM JIEPKABHUX 1 JEPKABHUX 1 MIKHAPOJHUX CTAHIAPTIB (I MEIUIHUX
IMyHOO10JIOTIYHUX TMpenapaTiB), 3aBIpEHUMHU MEYATKOI OCTAaHHHOTO MOCTaYaIbHUKA
(3a 11 HAIBHOCT1);»;

MIJMYHKT 5 BUKJIACTH B TaKiM peaKilii:

«5) IpU MO3UTUBHOMY PE3yJbTaTi BXiHOTO KOHTPOJIO YIOBHOBaXX€Ha 0co0a
Ja€ JI03BLI Ha peaiizaiiio (BUAMYCK) OJepKaHUX Cepil JKapChKUX 3acO0IB Yy
NarnepoBOMy Ta/a00 €JIEKTPOHHOMY BUTJISIL;»;

MITYHKT 6 BUKJIACTH B TaKid PEAAKITIi:

«6) MpU HEraTUBHOMY pe3yJbTaTi YMOBHOBaXEHA oco0a CKIaJae akT Mpo
BUSIBJICHI  HEBIAMOBITHOCTI, SIKHA € TIACTaBOIO JUIsi TIOBEPHEHHS  MapTii
MOCTaYaJIbHUKY.

[Tpo daxT BUABIEHHS MOCTa4YaHHs JIIKAPCHKUX 3aC001B, 00Ir AKMX 3a00pOHEHUI
Po3nopsikeHHSIMH, JTIKApChKUX 3aC00iB BBE3CHUX 3 MOPYIIEHHSM 3aKOHOJIAaBCTBA Ta
JIKapChKUX 3aco0iB, TEpMIH MNPHUAATHOCTI SIKUX MHUHYB, YIIOBHOBa)k€Ha oco0a B
JECATUICHHUN CTPOK 1H(POPMY€E TEpPUTOPIAIbHUN OpraH IEHTPAIbHOTO OpraHy
BUKOHABYOI BJIaJH, IKUW peatizye JepKaBHY MOJITHKY Y cepax KOHTPOIIO SIKOCTI
Ta O€3MeKH JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY YHCIl MEAUYHUX 1IMyHOOIOJOTiYHUX
npenapaTiB, MEIWYHOI TEXHIKM 1 BHpPOOIB MEIUYHOTO TpU3HAUYEHHS, Ta 0O0iry
HAapKOTUYHUX 3ac00iB, NCHUXOTPONHUX PEYOBHUH 1 NPEKypcopiB, MNPOTHII iX
HE3aKOHHOMY OOITY 3 HaJJaHHIM KO CyNpPOBITHUX JOKYMEHTIB;»;

HITYHKT 7 TOMOBHUTH HOBUM a03aI[0M TaKOTO 3MICTY:

«/nst Benukux 06’€MiB KapaHTHHHOT'O TOBapy JIOTIy CKA€ThCS pO3MilleHHs HoTo
B 3arajibHid 30H1 30epiraHHs 3a yMOBH 3a0e3MeueHHs YITKOIO CHUTHAJIbHOTO
MapKyBaHHS KapaHTHHHOI NpPOAYKIIi Ta JJOJAaTKOBUX 3aco0iB Oe3meku, sKi
3aro0iraroTh BiJIBAHTAXKEHHIO KapaHTUHHOTO TOBApy, 10 BU3HAYEHI B CTAaHAAPTHUX
oTepauiiHuX MpoIeaypax Ta 3aKOHOAABCTBI.»;

4) ab3an qpyruii myHKTy 4 po3ainy IV BUKIIacTH B Takiil peaaxiiii:



«VY pasi BCTAaHOBJIEHHS TUMYacoBOi 3a00poHU (3a00pOHHU) OO0Iry J1KapChKOTO
3aco0y Cy0’€KTH TOCIOIapIOBaHHs MOBUHHI Y CTPOK, BU3HAYCHHI y Po3mopsmkeHHi
PO BCTAHOBJICHHsSI TUMYAacOBOi1 3a00pOHM (3a00pOHU) 00ITY, BXKUTH 3aXOJIB II0JI0
BUKOHAHHS BCTAHOBIIEHUX TaKUM PO3MOPSIKEHHSIM BUMOT.»;

5) nonatok 1 Ta 2 10 poro IopsaKky BUKITIOUUTH.
VY 3B’s13Ky 3 IUM J0JIaTOK 3 BBa)KaTu JOAATKOM 1;

6) y nogatky 1 mo uporo Ilopsiaky CI0BO «pO3MOPSIKEHHSI» 3aMIHUTH CIOBOM
«Po3nopsmKkeHssD.

2. ¥V llopsaky mpoBeaeHHs TaTy3eBOi aTecTairii JJabopaTopiil 3 KOHTPOIIO SIKOCTI
Ta O€3MeKu JIKapChKUX 3ac001B, 3aTBEP/KEHOMY Haka3oM MiHICTEpPCTBA OXOPOHU
310poB's Ykpainu Bia 14 ciuns 2004 poxky Ne 10, 3apeectpoBaHoMy B MiHICTEPCTBI
roctuilli Ykpainu 30 ciuns 2004 poky 3a Ne 130/8729:

1) mynkti 5.2 posmuty 5 micas cioBa «0coOy» JOMOBHUTH CIIOBAMH «B
nanepoBOMYy Ta/abo €IEKTPOHHOMY BHUTJIISAI;

2) no Tekcty poaaTkiB 1 Ta 4 micis ciiB «IledaTtka» JOMOBHUTH clioBamMu «(3a i
HAsIBHOCTI )».

3.V Ttekcti momatky 3 no IncTpykuii 3 odopmieHHA MartepianiB Mpo
aZIMIHICTpaTUBHI TMPaBOMOPYIIEHHS 3aKOHOJABCTBA YKpaiHM IIOAO 3a0e3MeUeHHs
SKOCTI JIIKAPChKHUX 3ac001B, 3aTBEPKEHOI HaKa30M MIHICTEpPCTBa OXOPOHH 37I0POB'S
VYkpainu Big 26 xoBtHa 2001 poky Ne 428, 3apeecTpoBanoi B MiHICTEpPCTBI FOCTULIIT
Vkpainu 18 ciuns 2002 poky 3a No 47/6335 micast ciiB «3aBIpeHl MEYATKOIO»
JIOTIOBHHUTH CIIOBAMU «(3a 11 HASIBHOCTI1)».

4.V nyukti 1 posniny II Ilopsiaky 3a1iCHEHHST KOHTPOJIFO 3a BIATOBIIHICTIO
IMyHOO10JIOTTYHUX TpernapariB, 10 3aCTOCOBYIOThCS B MEIUYHINA MPAKTUIIl, BUMOTaM
JIep’KaBHUX 1 MDKHAPOJHUX CTaHIApTIB, 3aTBEp/KEHOMY Haka3oM MiHicTepcTBa
oxopoHH 370poB’s Ykpainu Bix 01 >xoBtHs 2014 poky Ne 698, 3apeectpoBaHOMY B
Minicrepcetsi roctuuii Ykpainu 29 sxoBtHs 2014 poky 3a Ne 1356/26133:

1) aG3ar Apyruit MiAMyHKTY 1 BUKJIACTH B TaKid peaaKIlii:

«/lokymeHTH moparoThCsi B manepoBoMy (y [BOX NpHUMIpHUKax) Ta/a0o
eJIEKTPOHHOMY BHTJISIIL.»;

2) miAMyHKT 2 TOMOBHUTH HOBUM a03aIl0M TaKOTO 3MICTY:

«Y pasl BIICYTHOCTI JIIEH31 Ha MPOBAPKEHHS TOCMOJAPCHKOT AISIBHOCTI 3
IMITOPTY JIIKAPChKUX 3aCc00iB Yy 0COOM, YIIOBHOBAXEHO1 Ha 3/1IMCHEHHSI 3aKyMiBelb Y
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chepl OXOpOHHM 3IOPOB'S, 3a0E3MEUEHHS MOTPUMAHHS BUMOT 3aKOHOJABCTBA IPO
JIIIEH3yBaHHS BUJIIB TOCHOJAPCHKOT JISUTIBHOCTI TiJ 4aCc BBE3CHHS Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu, 30epiraHas, KOHTPOJIIO SKOCTI, BUAa4l J03BOJY Ha BHUIYCK (peasizailiio)
cepli JKapChKUX 3aco0IB, $KI 3aKyNOBYIOThCSA OCO00I0, YIOBHOBAXEHOI Ha
3MIMCHEHHsSI 3aKymiBelb y cdepi OXOpPOHM 370pOB'S, 3IIACHIOETHCS ILUIIXOM
3aJlydyeHHsI CyO'€KTIB TOCHOJAprOBaHHS, SKI MarOTh JIIIEH31I0 Ha MPOBAaIKCHHS
roCroJIapChKOl  JISJIBHOCTI 3  IMIOPTY JIIKAPCBKUX 3aco0iB, 3 JOTPUMaHHIM
3aKOHOJABCTBA y cdepl MyONIuHMX 3aKyIiBedb. TepMiH MPUIATHOCTI JIKAPCHKUX
3ac00iB, fAKI 3aKyHOBYIOTbCS Ta BBO3ATHCA Ha TEPUTOPIIO YKpaiHHM 0c00010,
YIOBHOBRXCHOIO Ha 3IIMCHEHHS 3aKymiBelb Yy c@epl OXOpOHU 3I0pOB's, 3a
nepenikoMm, 3atBepxeHuM  Kabinerom  MinicTpiB  YkpaiHu, 3a  yMOBH
MiATBEP/HKCHHS IIJIbOBOTO TPU3HAYEHHS BBE3CHHSA HAa TEPUTOPIIO YKpaiHU TakuX
JIKapChbKUX 3ac00iB y MOpsaKy, Bu3HaueHoMy KaGinetom MiHicTpiB YKpaiHu, mMae
CTaHOBUTH He MeHme 70 BIACOTKIB TEPMIHY NPHIATHOCTI JIKApCHKOro 3acoly,
BCTAHOBJICHOTO BHPOOHMKOM. 3a OKpPEeMHM pIlICHHSAM LEHTPAJLHOTO OpraHy
BUKOHABYOI BIIajH, 110 3abe3mneuye popMyBaHHS Ta pealizye Aep)KaBHY IMOJITHKY Y
cdepi OXOpOHH 370POB'S, Y BU3HAYCHUX HUM BHIIQJKaX TEPMiH MPUAATHOCTI TaKUX
JIKapChKHUX 3aC001B, MOKE OYTH CKOPOUYEHU.».

5. ¥V IlpaBunax 30epiraHHsi Ta NPOBEACHHS KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPCHKUX
3ac00IB y  JKYBaJIbHO-MPO(MIIAKTUYHUX  3aKJIaJaX, 3aTBEP/DKCHHUX HaKa3oM
MinicTepcTBa OXOpoHH 310poB's Ykpainum Binm 16 rpymas 2003 poxy Ne 584,
3apeecTpoBaHnX y MinictepetBi roctuiii Ykpainum 03 Oepesnss 2004 poky
3a Ne 275/8874 (B penakuii Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3A0pOB’S YKpaiHH
Bia1 03 kBiTHs 2018 poky Ne 610):

1) y po3mini I:

IMYHKT 5 MICTS CNIIB «HE3apEECTPOBAHUX B YKpaiH1» JOMOBHUTH CIOBAMH «(KpiM
BUIIAJKIB, BU3HaUEeHUX 3aKoHOM Ykpainu «IIpo mikapcbki 3aco0m»);»;

2) B po3aim V:
y MyHKTI 3:

a03all IOCTUH TICIIS CIIIB «HE3apeeCTpOoBaHl B YKpaiHi» JOMOBHUTU CIIOBAMH
«(xpiM BUMAJKIB, BU3HAYEHUX 3aKOHOM YKpainu «IIpo mikapchki 3aco00u»)»;

ab3al] CbOMMI TICHSA CIIB «HE3apEeECTPOBaH1 JIKAPCHKI 3acO0MW» JOTMOBHUTH
cioBaMu «(KpiM BUMNAJAKIB, BU3HaYeHMX 3akoHoM VYkpainu «lIpo mikapceki
3aco0m» )».

6. Y Ilopsinky BcTaHOBJIEHHS 3a00pOHM (TMMYACOBOi 3a00POHM) Ta MOHOBJICHHS
00iry JiKapCchbKUX 3aco0IB Ha TepuTopii VYKpaiHM, 3aTBEPKEHOMY HaKa3oM
MinicTepcTBa 0XOpoHH 370poB'ss Ykpainu Bin 22 nuctomana 2011 poky Ne 809,
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3apeectpoBaHoMy B MinictepcTtBi toctuuli Ykpainum 30 ciuas 2012 poky
3a No 126/20439:

1) ab3ar nepimwuii nyHkty 2.1 po3ainy 11 BUKIacTH B Takid peaakiiii:

«2.1.Y pa3i BcraHoBieHHS (akTy o00iry HeAKICHHX, (Qalbcu(iKOBaHHUX,
HE3apeECTPOBAHUX JIKAPCHKUX 3ac00iB (KpIM BHUIIAJKIB, BH3HAYCHUX 3aKOHOM
VYkpainu «IIpo nmikapceki 3aco0m») JlepKiikciyxoa:»;

2) y po3aini II1:

ab3any npyruil mianyHkTy 1 myHkTy 3.2 TiCHs CHIB  «HE3apeeCTPOBAHOTO
JKAapChKOTO 3aco0y» JOMOBHHUTH CIOBaMH «(KpiM BHUMAJKIB, BU3HAYECHUX 3aKOHOM
VYkpaiau «[Ipo mikapcbki 3aco00m»).»;

mianyHkT 3.2.2 myHKTY 3.2 TMICHsS CIIB «HE3apeeCTPOBAHOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y» JOTIOBHUTHU CJIOBaMH «(KpIM BUIAJKIB, BU3HaUCHUX 3akoHOM Ykpainu «IIpo
JIKAapChKi 3aC00m»);»;

3) abzan mnepmuit mianyHkry 1 mnysnkry 4.1 pospuny [V micna cmis
«HE3apeECTPOBAHUX JIIKAPCHKUX 3ac001B» JIOMOBHUTH CJIOBaMHM «(KpIM BUIMAKIB,
BU3HauUCHUX 3akoHOM YKkpainu «IIpo nmikapceki 3aco0m»).».

I'enepaabHuil AMPEKTOP
dapMaleBTUYHOIO JTUPEKTOPATY Oaexcanap KOMAPIJA



