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Srino Hakagy MO3 Vapeim gy 29092004 p. No 677 «lIpo samepmacans

[HeTpyKIE PO TOPATIOK KOHTPOMKO SKOCTI KACHHIEX 3ac00B TN YaC OMIOBOI T2

DOTPIOHOI TOPTIBI, METOK) IHOT0 KaKa3y € IOCHIIHAA JEpAABHOTO KORTPOIH) 32

KCTH) TKAPCHKIEX 3aC00B T BIOCKOHATCHHA TIODSIKY KOHT

MOTH KOCT! JKACHHIX

300018 T Y4C OMTOBOI Ta PO3APIONO peamBami (TOpriem)



% YnoBHOBa)XeHa ocoba

doaxiBeLlb 3 MOBHOK BULLIOKO papMaLEeBTUYHOK OCBITO Ta
cTaxkem poboTun 3a dpaxomMm He MEHLLE 2 POKIB, Ha AKOro
cyb'ekTOM rocnogaproBaHHA noknageHo o00oB'sA3KKM Woa0
ePeKTUBHOIo ynpaBniHHA CUCTEMOI SAKOCTI NIKapCbKUX
3aco0iB npwu iX ONTOBIW Ta po3apiOHIN Toprieni,
npoBeAEeHHS BXIOAHOMO KOHTPOSIO SKOCTI NIKapCbKNX
3acobiB. BukoHaHHA 000B'A3KIB YNOBHOBaXXeHOI ocobu,
BignoBiganbHOI 3a edpekTUBHE ynpasniHHA CUCTEMOIO
SIKOCTI NiKapCbKknx 3acobiB B anTeLi, WO po3TalloBaHa Y
CiNbCbKIM MiCLEBOCTI, MOXe MoknagaTtuca Ha ocoby i3
dbapmaueBTUYHOKO OCBITOMO, sika 3000yrna OCBITHLO-
KBasnidikauiMHUX piBEHb dpaxiBLUs - MOSIOALWNK crielianicr,
bakanaBp. BukoHaHHA 060B'A3KIB YNOBHOBaXeHOI 0cobun y
CINTbCbKIN MICLLEBOCTI MOXE MNOKJ1agaTUCcAa Ha crnewianicTiB
6e3 cTaxy poboTu 3a haxom.



PeradameHnraniss JisiJIbHOCTI YIIOBHOBAKHOI OCO0OHM NMPU NPUHUOMKH MEeAUYIHUX

Ta (papMaleBTUYHMUX TOBaPIB. orJisil QyHKIIM YIIOBHOBAYKHOI 0CO0HU













TTIOCAJTOBA THCTPYKIIISA YITOBHOBASKEHOI OCOBMUM AIITEKM

(mazepa dbapMarlceBTHUYHOT O IIIIOIIPHUEMCTREA)

1. 3arajgeHi IMOJIO0KECH HS

1.1. TlTokxitaztTaHHSI OOOB'SIBKIB YIIOBHOBA>XCHOI OCOOHM Ta 3BLUJIBHCHHS BlJ HHAX
31IHMCHIOETHBCSI HAKA30M IO dhapMalleBTHYHOMY ITIIIPHMEMCTRBY 13 JOTPHMMAHHSIIM BHMOT
Komekcy 3aKOHIB ITPO IIPAIFO Y KpaiHH.

1.2. OCOB'SIBKHM YITOBHOBA>XCHOI OCOOM arIT€KH MO>XE€ BHKOHYBaATH OcoO0Oa 3 ITOBHOIO
BHIIIOFO OCBITOO (MaricTp, CIIelllaJjIicT) 3a HaldpsiMOM IIIJATOTOBKH <«<dDapMariisi>»,
CrieilriajiIbHICTIO «<Dap™Mariisi>>, sIKa 3aKiHYIHJIa iIHTEepHATYPY 3a CrieiliaJIbHICTFIO
«3BaramxepHaa ddapMallisi>> 3 HACTYIIHOIO CcIrIelliaii3alili€ero 3a JaxoM <<AHAITITHYHO -
KOHTpOJIIBRHA dapMalliss>>. HaspHICTE HEOOXIIHOI KIJIBKOCTI OajriBp BiIAIIOBIIOHO OO
saTBepI>XKeHOolI MO3 Vkpaiau lllkainm 3 HaYeHE PIZ3HHUX BHAIB JiAJIBHOCTI IIPOBI3OPIB VY
IIeplioa Mi>K IIepemarecTalliliHHEMHU ITHKJIaMua. CTa>kK poSoTH 3a daxXxoM HE MEHIIIEC JBOX
PpokiB. ITTiaBHMIIIECHHS KpBaJIidliKaIilil YITOBHOBA>»XEHOI OCOOHM ITOBHHHO 3X1HCHIOBATHCS
KO>KHI1 IT'sITh POKIB.

1.3. YimmoBHOBa>KXK€HA OCcoOa ariITeKH Oe3IToCepeaHEBO IIIAIMOPIAKOBYETECS 3aBlayBa4dy
aArITeKH.

1.4. JIisaIbHICTE YITOBHOBA>XE€HOIT OCOOHM arrrekK¥M 1HCIIeKTye Jlep>kaBHAaA 1HCIISKIIIsT 3
KOHTPOJIFO sIKOCTI JIIKaApCBEKHX 3acCOO0OiB Ta caHiTaApHO-SIIlJAeMIioJIoTrigdHa CiIy>kKoa.

1.5. Ha wac THMYJacoBOlI BiIOCYTHOCTI YIIOBHOBAX>XEHOI oOcCcoOHm (BLOPSAI>KCHHS,
XBOpOOa, BIAIIYCTKA) 11 OOOB'SIBKHM BHKOHYE OcoOa, II1O ITpHUu3HaAYCcHA B YCTAHOBJIICHOMY|
IIOPSIIKY, sIKa HECEe ITOBHY BIAIIOBIIAJIBHICTE 3a HAJISXKHE IX BHKOHAHHS Ta HaOyBae
YVCiX BILIITOBILJITHHMX IIpaB.

1.6. YmoBHOBa>k€HA oOcCco0Oa arrTeKHu Y CBOIHFA PoOOTiI KEPYETBCST ITOJTOXXCHHSIME
JTIFOTTOT O 3aKOoOHOIaBcTBa, Jlep>XkxapBHOXO dMapMaKOIISCEO Y KpaiHFM, HOPMATHBHHME
TTOKYMESHTAaMH, sIKi1i 3arBepa>kXcecHl MIiHICTEpPCTBOM OXOPOHHM 30poB'st Y KpaiHHM, Ta
1IHIITMMHA JJOKYMCEHTAMH, IIIO 3aTBEepI>KCEcH1I B YCTaAHOBJICHOMY ITOPSOKY, IILEFO
TITOCAaAJTOBOIO 1IHCTPYKIIIEFO.

2. 3aBaaHHA TA OOOB'A3ZKM

YIimoBHOBa>kKeHa ocooa:




2.1. 3axiHAcCcHIOE KOHTPOJIE 3a CPEYHKIIIOHYBAHHSIM CHCTEMH SIKOCTI JIIKapCBKHX
3acooiB.

2.2. Po3zpodirste Ta 3aTBEPIA>KYE€ cCcTaHIaApPTHI PpoOoOoOoOYl METOIIHMKH OOITYy JIKapCBKHX
3acoOiB (BaKVITKH, 30CSpe>KSeHHsI, pecaJjri3artii).

2.3. Po3zpodirsze Ta 3aTBECPI>KYE TIJIAaH TSPMIHOBHX I IIpPpH BHUSIBJICHHI1
dharTscudPiKoOBaAaHMX, HEC3APCSCECTPORBRAHHUX TAa HESIAKICHHX JIIKaApCBEKHX 3acoO0iB.

2.4. BIOdilACHIOE OOCTES>KCHHSI ariITECKHM 3 MCESTOIO OIIIHKH CTaHY CaHITApHOITO PS>»XHMY Ta
dbapMaAITEBTHIHOI O ITOPSIAKY.

2.5. Bepe y9JacTh Y IIPpOBCSIICHHI Jac3iHPEeKIIIT Ta JIe31HCCEKIIIT IITPpHMIIIICHEB aAIllrTcCKH,
TOTYFOYIH a0O0O/9IM KOHTPOJIITIOFOYIH €c(PSKTHBHICTE BIIAITOBIJITHMX PO3YHHIB.

2.6. BailHACHIOE BXIJIHHHA KOHTPOJIB SIKOCTI JIIKApPCBKHX 3acCOOl1IB, TOTYE Ta 3aTBEepPJ>KYyeE
BHCHOBOK PpPEe3yJIBLTAaTIBE KOHTPOJIFO KOXXXHOI1 cepil JI3, mo HaaiHdAnoIiMv B alrrTeKy., Hazlae
ITO3B1JI HA 1X pcajii3aIlriiio.

2.7. Binoupae 3IpaA3ZKH JITIKaApCBKHUX 3acoOoiliB, STK1 II1JJISITaAroOTH OOOB'SIBKOBIH
JTadopaTOpPHIN IIepeRBIipIlll HAa BIAITOBIHICTE IX SIKOCTI ImokKaszsHUKaM A HJI. cyMHIBHHX
JI3 Ta HamrpapJIsi€ IX JO0 YIIOBHOBAaA>KCHOI'O OPraHy 3 KOHTPOJIIO sikocTl JI3.

2.8. Buay4dae y KapaHTHH Ta 3VIIHHSE pcajli3allil0O He3apeeECTPOBaAHHMX, HCESIKICHHX,
dbarrtsbcrudPiKOBaAaHHMX Cepil JIIKapCcChBKHMX 3acOO0OiB, aHIpoO ado IIpo sIKl € 1rigo3pa IHIOJO0 1X
SIKOCT1I Ta HAaJda€ YIIOBHOBaA>XCHHM oOopraHaM ITOBILJIOMJICHHSI IIPO BHIIBJICHHSI TaKHX
IIiKaApCBKHX 3acoOOiB.

2.9. B3alHUcHIOE IISCpeBIPKY HAsSIBHOCTI B arrrTelll He3apeecTpOBaHHMX, HCESIKICHHMX Ta
dharmscudPiKOBaAHMX CEepPliH JIIKaAapCBEKHX 3acoO0iB, a0o IIpo sAKI1 € IIiago3pa IIIOd0 IX AKOCTI,
BTi1IHO ITOTOYHOL iHdboOpMAaIril YITOBHOBA>XEHOI O oprany 3 KOHTPOJIFO SAKOCTI1
IIiKaAapCBKHX 3acoOOiB.

2.10. Po3Miirye TOTOB1 JIIKapcbKi 3acoom, aHrpo Bl1IOIIOB1JIHO 1O OCHOBHHM X
IIPHUHITHIIIB 30ecpiragHast MeauKaMeHTIB 1 BMII.

2.11 Ileperipse IIpaBHJIBHICTE YMOB 30epiragaHsI Ta TSPMIHH IIPHIIaTHOCTI
IIIKapCcCBKHX 3acCcOOiB, aHI PO.

2.12 Bbepe y9acTk Y KOMIIJISKTYBaAHHI 3aMOBJICHE BlJ/J1iJIIB ra YyCTAaHOB.

2.13.B3a0e3r1caye 30cpiradHgsl JOKYMeHTAaIrii B apxiei. CuxucremMmaTHu3ye 1 30epirae

PESECTPE.-




2.14. CoegacHO 1HPOPpMYE KESpPIBHHIITBO allITEKH IIPO CcTaH CHCTEMHM SIKOCTI
JITIKaAp ChbKHX 3acooiB 1 HAJIS>KHICTH JTOTPHAMAHHST caHiTapHOT O PSXXKHUMY Ta
dhapMarreBTHYIYHOT O ITOPSIIAKY.-

2.15. Hamxae KOHCYJIBTAIIIl 3 IITHTAaHE (PYHKITIOHYBAaAHHS CHICTEMH SIKOCTI JIIKapCcBbBKHX
3acoOlIB, cCaAaHITAPHOTO PEeXUMY Ta dhapMalleBTHIHOTO ITOPSIIOKY .

2.16. 3 iMCHFIOE€ ITOTOYHHMH TAa 3BITHHMH OOJIIK BHKOHAHMX poOOIT.

3. I'lpasa

YIimoBHOBa>keHa ocoOa Mae ripaBo:

3.1l. OrpumMyBaTHM Bl CITIBPpOOITHHKIB Jlep>>kaBHOT 1HCIISKIIII 3 KOHTPOJIFO SIKOCTI
MKaApChRPKHX 3acCcOOIBR KOHCYJIBTAIIIlI Ta HCOOX1IITHY I HQOPMAIIIFO 3 ITMTAHEP 3a0c3TIICYCcHHS
SSKOCTIL JIIKaAapCBKHX 3acoO0iB.

3.2. BHaAaWOMHATHCE 3 IIPpOCSKTAMHM PIIIIcHEP KEPIBHHIITBA, IIIO0 ITOIIIMHPIOIOTHBCS HA 1
IIISI I HICTE.

3.3. bparmxr ydYJacTk B OOTOBOPCEHHI IITHMTAHB, IIIO0O CTOCYIOTBCsSI BHKOHAHHS 1
OOOB'A3KIB.

3.4. BaaocurTrTH HAa PO3TJIIsI T KepiBHHUIITBAa TP OITO3HILIT IITO JTO ITOKP AIIICHH 51|
PYHKITIOHYBaAHHSI CHCTEMH SIKOCTI JIIKAPCBKHUX 3acoO0iB.

3.5. BumMmarar¥ BIJI KESPIBHHIITBA CIIPHMSIHHS Y BHKOHAaHHI ITOCaAJIOBHUX OOOB'SIBKIB.

4. BigrtoB1L XAl IbLHICTE

YIimoBHOBa>*>kKeHaA Oco0a Hece BIAITOBLIIAJIBHICTE:

4.1. Ba HAJISKHES BHUKOHAHHS a00 HEBHKOHAHHS CBOIX ITIOCaAJdOBHX OOOB'sIZKIB, IILIO
repeaoadeHl III€I0 ITOCAaJIOBOIO IHCTPYKIIIEFO, a TaKO>X IIpaBHJIaAaMHM BHYTPIIOIIHBOI O
TPYZJOBOTO PO3IMOPSIAKY B Me>XaxX, BH3HAaAYCHHX 3aKOHOJJABCTBOM Y KpalHHM IIPO IIPAallio.

4.2. B3a ImpaBOIIOPYIIIEHHSI, CKOE€EHI B IIPOIIEeCcl 3JIMCHEHHSI CBOE€I IisIJIBHOCTI, - B
Me>KaxX, BH3IHAYCHHUX YHHHHM aQJMIHICTPpATHBHHM, KPHMIHAJIBHHEM 1 ITHBUIBHHAM
3AaKOHOJIABCTBOM Y KpaiHHM.

4.3. Ba zaBaaHHSI MaTeplaJIbHOT IIIKOJJIHM B Me>XKaX, BU3HAYCHHUX YHMHHHM TPYJIOBHM I
IIMBUIEHHM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

5. YVImoBHOBa>k€HaA Oco0Oa arrIrTeKH ITOBHUMHHA 3HaATH

5.1. HamHHE 3aKOHOJJIABCTBO IIPO OXOPOHY 3JIOPOB'sI, IIIOJO SIKOCTI JIIKapChbKHX

3acoOiB Ta opraHizallii dapMalleBTHYIYHOT JAISIJIBHOCTI.




5.2. KOHIISIIIIIFO 3a0Cc3IICYCHHSA SIKOCTI JIIKaApChbKHX 3acoOiB BIIIIOBIJIHO JO
3aKOHOJJIABYO-PErYJIFOIOYHUX JOKYMeHTIB CC 3a pexkoMeHairitn BOO3.

5.3. TIlpuHIIMITH OpraHi3ailil KOHTPOJIFO SIKOCTI1 JIIKapChKHUX 3acoOO0iB B Y KpaiHi.

5.4. Cucremy ceprTudikallil JIIKapChbKHMX 3acoOiB IJIsI MI>dKHaApPOJAHOI TOPriBJIi Ta
BiAITOBIJIHO 0 peKoMeHaaliit BOO3.

5.5. Cucremy ceprudikaliii Ta cTaHJagapTH3aIlll JIIKapChbKHUX 3acoO0iB B Y KpalHi.

5.6. Crpareriro 3aXxmvMcTy CBITOBOI'O Ta BITUHU3HSIHOTO dapMall€eBTHYHOI'O PHUHKY Bl1JI
dbansbcudikoBaHHUX JTIKAPCBKHUX 3aCOOIB.

5.7. CucrtemMy Aep>KaBHOT O KOHTPOJIIO SIKOCTI1 JIIKAPCBhKHUX 3acoO0iB B Y KpaiHi.

5.8. HomMmMeHKIIaTypy JIKapChbKHX 3acOO0OiB, IMYHOOIOJIOTIYHHUX IIperrapariB, BHPOOIB
MEIIHUIHOTO IMPpHU3HAYCHHSI, CIICIIIaJIBHHUX IMPOAYKTIB Xap4YyBaHHS Ta IMTOJIO>XXESHHSI II[OJI10
ix peecTpallil B Y KpaiHi.

5.9. Craryc, 3micTt Jlep>xkaBaol dDapmMmakoriei YKpaiHHAa Ta 11 BHMOTH O SIKOCTI1
JIIKaApCBhKHUX 3acOOiB.

5.10.BuMOrd g0 aHAJITHYHOI HOPpMATHBHOI JOKYMEHTaIllli Ta 3MicTy cepTudikaTiB
SIKOCT1I BHUPOOHHKA.

5.11 . TeopeTHuIHI OCHOBH XIMIYHHAX, dizmaHamx, DIZUKO-XIMIYHHUX, dbapMmako-
TSXHOJIOTIYHHAX, OIlOJIOTIYHHUX Ta MIKPOOIOJIOTIIHHUX METOJIIB aHaIi3y JINKapCbBKHUX
3acoOO0OiB, MO>KJIMBOCTI1 IX 3acCTOCYBaHHS Y BHSBJICHHI HEsIKICHHUX 1 danbcudiKOBaHHX
JIIKaApCBKHUX 3acCOOiB.

5.12 3arajgpHIi ITOJIOKCSHHS BXIJTHOTO KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKaApCBKHUX 3acoO0iB, YMOBH
30epiraHHs JIIKApPChKHX 3acCOO0OiB Ta BHUPOOIB MEIIHUYHOTO IIPpHU3HAYCHHSI.

5.1 3. CygvacHY JiiTeparypy 3a daxoM, MeTOOAH 11l aHaJTi3y Ta y3araJibHCHHSI.

3 iIHCTPYKILIIEIO O3ZHAHMOMIICHHM :

<« >> 201 p. (I116. )




OPTAHI3ALIA POBOYOIo MICLA YNOBHOBAXEHOI OCOBEM 3 KOHTPOJIO AKOCTI
NIKAPCbKUX 3ACOBIB ®APMALEEBTUYHOI YCTAHOBU
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JcHAIIIeHHA PO00YOro Micll YIIOBHOBAKEHOI
ocoou




[na cneujanictiB, WO BUKOHYOTb 060B'A3KM YO
PEKOMEHA0BAaHO BMKOPUCTAaHHA 3acobiB Manoi OPIrTexHiku,
O He noTpebye BeNNKMX BUTPAT 3 BOKYy dapmaLeBTUYHOI
YCTAHOBW: MeperoBopHi NpPUCTPOi i 3acobmn onepaTuUBHOrO
3B'A3KY, WO 3abe3neyyioTb YCHUM 3B’A30K MixK YO Ta
IHLWMM NEepCoHanom, NPUMMaHHA | nepegadvyy onepaTtuBHOI
iHpopmauii 3 aBoma i binbwe aboHeHTamu, rpynosBumn
BUK/TUK NPAMUX aboHeHTiIB. ABTOMATUYHI
HOMepoHabupayi, TenepoHHi  BigNoOBiAa4i  pi3HOro
NpuU3HayYeHHa, TenedoHHi niacMAoBaYi TAaKOX HaOaloTb
3MOTY PO3LWNPUTU MOXKNNBOCTI TenedOHHOro 38’ A3KY.






BUKopuctaHHA KoMmn'lIOTEPHUX NPOrpam y
AIANbHOCTI YNOBHOBaXeHOI ocobu

(naHi oTpumaHi Ha niacTasi gocniaxkeHb poboTn YO anTeyHmux
3aKknagisJHinponeTpoBCbKOI, 3anopi3bkol, MuKonaiscbKol, KipoBorpaacobKoi,

YepKacbKoi, XepCoHCbKoI 064.)
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Bumpamu pooouozo uacy ynoenoeasxcenoi 0coou Ha BUKOHAHHA OKPEMUX
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Buau iHpopmauinHunx axxepeny
AiANbHOCTI yNOBHOBAXXeHOi 0cobu
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Ha miacTaBi kimacudikailii ycix BUSBICHUX €JIeMEHTIB pOOOTH BiAMOBIIHO 10 MEBHOL
IpyInu BUTPAT yacy (OCHOBHA, I0ATKOBA, M1ATOTOBUYO-3aKII0YHA, METOJUYHA PoOOTa,
poboTa 3a CyMICHMIITBOM Ta HE BJIacTHBA KBasi(ikallii), HaMmu Oyl po3paxoBaHi
OayiaHCK poOOUYOro Yacy YHOBHOBaKEHHUX OCi0.

MNepepen
10.1%

Fobota, wo He
BMAacTHEA

Keanigikawi

13.4%

Pobota 2a
CYMICHULUTEOM

4 6% OcHoBEHa pobota

53.9%

MeTogwnuHa poboTa
2.3%

[igrorodo-
3aknuHa pofoTa Aoparkosa poboTa

12 7% 3.0%



AHani3 pobouyoro micusn
YyNOBHOBAaXeHoi 0cobu 3a ymosamm

npaui










OTpuMmaHl gaHl @aKTHUIHHAX OajiaHCIB pOoOOYoro gyacy YO mOoBOIsSITHE, IITO
CYMaApHHHA B1JICOTOK TPHBAJIOCTI HACTYITHHUX JI1HM KoJIMBaeThbcst Bl 21,5226 no
39,15%0:

1) IIPOBEIACHHS BX1JHOTO KOHTPOJIFO saKocTi JI3;

2) IIiaroroBka Ta oddPOpMIIEHHSI BHCHOBKIB IIIOJO pe3yJibTaTiB
BX1JTHOT'O KOHTPOJIFO sikocTl JI3, 1mmmo Hamvnouiu g0 @Y, HATaHHS JJO3BOJIY Ha
peajrizarriro JI3;

3) BEIACHHSI peecCTpPyY cepTH@diKaTIB SIKOCTI BHPOOHHMKIB Ta IIS€PEIIIKY
cepiii JI3, sx1 HamiHANnUIv 3 1HPOPpMAILIIEFO ITPO IMIOocTavdaJiIbHHKAa KOX»XHO1 cepil
JI13,

4) 3artOBHEHHS BlIOITOB1JIIHHX dbopmM ITOTOYHOT JJOKYMEHTAIIIT
(cxiTazmaHHSI aKTIB, TIPETEeH31M, HAKJIIaQJIHUX JIJIsI TTIOBEPHCECHHS 1rmpooiyiemMmHuux JI3,
dikcarrist S3HHUILLICHHUX TAa YTHII130BaHUX JI13, peecTpalis IIPHUITHCIB
YIIOBHOBAaA>XECHOI'O OpraHy 3 KOHTPOJIIO sikocTl JI3 Ta 1HIIIHUX JOKYMEHTIB
BHYTPIIIIHBOTO OOITY TOIILO);

5) HaAJaHHSI YIIOBHOBa>»XE€HOMY OpraHy 3 KOHTPOJIO sAkKocTi JI3
ITOB1JJOMJICHB IIPO BHSBJICHI HE3apeecTpoOBaHIl, HEsIKICHI Ta daiabpcudiKoBaHI1
JI3 ado mpo sIK1 € IIi03pa IIIOJO0 1X SIKOCTI1, 3HHIIICH]I a0o yTHJII30BaH1 cepil
JI3, ado mmpo BIJACYTHICTH rmpoosrtemHuux JI3;

6) BUPIIISCHHST BHPOOHHMYHNX IITHTAHB B CJICSKTPOHHOMY PE&XHuMI1 3
rocravdaJibHHUKaMH 1100 IIpooisieMHHUX JI3 3 BpaxXyBaHHSIM IIJIaHY TEPMIHOBHUX
1M, IIIOJ0 TIOBEPHEHHSI BHUSIIBJIICHHMX HESIKICHHUX Ta He3apeecTpoBaHux JI3, a
TAKO>X 3HHUIIICHHSI a0o yrTuiaizamil panscudikoBanux JI3;

7) riepeBipkKa HasIBHOCTI1 B dbapMalteBTHUYIYHIHT yCcCTaHOBI1
HEe3apeecTpOBaAaHUX, HEsIKICHHUX Ta dansbcudikoBaHux cepiv JI3, 3riagHo 3
1HOpPpMAIII€EFO ACP>KaBHHUX Ta TEPHUTOPliaJIbHUX 1HCIISKIIIH, ¥y TOMY 9uciii 1 JI3
3 TEPMIHOM IIPHUJIATHOCTI, IIIO 3aKIHYHUBCsI a0oO0 3 HEBCSJIIHMKHM 3aJIUIIIKOBHM

TSPMIHOM IIPHJIATHOCTI.



PiBeHb eMoriiiHOro HaBaHTaxeHHS Y XapaKTepH3YeThCS CTYICHEM
BI/IMOBIJAIBHOCTI 32 PE3YABTAT CBOEI AISUTBHOCTI Ta CTYHNEHEM 3HAYYLIOCTI
BIacHUX MOMWIOK. YO Hece BIAMOBIIATIBHICTh 32 (DYHKIIIOHAIBHY SKICTH
KIHIIEBOI MIPOAYKIIT a00 poO0oTH. HenpaBmiibHI pIICHHS MOXYTh BUKIHKATH
3YIIMHKY TEXHOJOIIYHOTO MPOIIECY, MOXIMBY HEOE3MEKy s KUTTA a0o
3J10pOB sl 1IHIIKX JitoAeid. CTYIIHb PU3KMKY JUIS BIACHOTO KUTTA Y podotl YO
BUKIIOYEHUH, PA30oM 3 THM MOXIMBHM CTYIIHb BIATOBIIANBHOCTI 32

3JI0pOB S 1HIIKX OCIO.






—_—

——

MiHicTepcTBO 0OXOpoHH 3A0poB’st  Ykpainu (MO3) onpuiarogHWiIo s

IPOMAJICHKOr0 0OrOBOPEHHS MPOEKT HAKA3Y Bij 21 ciunsa 2020 P.

«IIpo 3arBepaxeHHss 3MIiH 10 JdeAKHX HakasziB MiHicTepcTBa 0OXOpPOHM
30POB’ST  YKPAaIHW», sKuil nepedbadac 6HEeCeHHsi 3MIH 00 HACHYNHUX
HOPMAMUBHO-NPABOBUX AKNIB

I lopsiA0K KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKAPChKUX 3aC001B 111 4ac ONTOBOI Ta PO3APIOHO1
TOpriBii, 3aTBepKkeHn Haka3oM Bix 29.09.2014 p. Ne 677 (mani — Ilopsiaok);
I lopsinok MpOBEACHHS raJly3€BOi arecTallli JJabopaTopii 3 KOHTPOIIO SIKOCTI Ta
Oe3IeKH J1KapChKUX 3ac00i1B, 3aTBepkeHn Haka3oM Bia 14.01.2004 p. Ne 10;
*[HCTPYKIIIA 3 OPOPMIIEHHS MaTeplalliB PO aAMIHICTPATUBHI IPABOIIOPYIICHHS
3aKOHOJIaBCTBA YKpaiHU 11010 3a0€3II€UEHHS SKOCT1 JJ1IKapChKUX 3aCO01B,
3arBepkeHa Haka3zoM B11 26.10.2001 p. Ne 428;

I lopsigok 3/11MCHEHHST KOHTPOJIIO 3a BIAMOBIIHICTIO IMYHOO10JIOTTYHUX
Ipenaparisb, 110 3aCTOCOBYIOThCS B MEIMYHIN MIPAKTUIIl, BUMOTraM JAEP>KaBHUX 1
MIXKHApOJIHUX CTaHIapTiB, 3aTBepkeHuil HakazoM Big 1.10.2014 p. Ne 698.

3asHayeHi 3miHn MO3 po3pobneHo 3 METOI YAOCKOHANEHHS BULLIENEpepaxoBaHUX HaKasiB i NPUBEOEHHS 1X Y BiANOBIOHICTb
3 YUHHUM 3aKOHOLABCTBOM YKpaiHW.



https://www.apteka.ua/article/316075
https://www.apteka.ua/article/113215
https://www.apteka.ua/article/103393
https://www.apteka.ua/article/312841

Tak, y MopAaaKy YTOYHIOETbCA 3HAYEHHA TEPMIHA
«YnosHosaxceHa ocoba», a odbopmaeHHSA BUCHOBKY
BXiZIHOrO KOHTPO/IIO, AKEe BiaHeceHo A0 ii 060B’A3KiB,

NPONOHYETLCA AO3BONANTU 3iINCHIOBATM B NanepoBOMY
abo enekTpoHHOMY BUTNAL,.
3MiHamu nepenbavaeTbCes, WO NPU3HaAYEHHSA
YnosHoeax)ceHoi ocobu B 060B’A3KOBOMY NOPAAKY
NOBUHHO 34iMCHIOBATUCA WWAAXOM BMAa4i BiANOBIAHOIO
HaKa3y KepiBHMKa cyb’eKTa rocnoaaptoBaHHA, a ii AdHi
Ta popma 3B’A3KYy matoTb byTK nepenaHi Ao ep»KaBHOi
CNyKO6m YKpaiHu 3 NiKapcbKUX 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 33
HAapPKOTMKaMM Yy BU3Ha4YeHuu lNMopagkom cTpok — 1 mic.




TakoXX JOMNOBHEHO AaHi, AKi Ma€e nepeBipnTM YnosHosaxceHa ocoba
nig Yyac oaeprKaHHA NiKapCcbKnx 3acobis, Ha iX BiAMNOBIAHICTb
CYNPOBIAHNUM AOKYMEHTaM. TaK, OKpimM paHilwe BU3HAYEHOI iHpopmaLlii
YnoeHoegax)ceHili 0cobi NnponoHYeTbCA A0AATKOBO MNEPEBIPATU HA3BY
NiKapcbKux 3acobis, iHhopmaLito Npo nNocTtayvyasbHUKA Ta
PEECTPALLIMHMIA CTATYC OAEePKAHUX NTiIKAaPCbKMX 3acobiB 3rigHo 3
[lepr*KaBHUM PEECTPOM JliKapCbKMx 3acobiB.
YTOUHIOETBLCA, WO iIHPOPMaLia NPO BUABAEHI HEAKICHI NTIKAPCbKi
3ac00U, 32 BUHATKOM TUX NTiIKAPCbKMX 3ac0biB, TEPMIH NPUOATHOCTI
AKMX MUHYB, NOAAaBAaTUMETbCA A0 [lepKaBHOi cny*Kbu YKpaiHu 3
NIKAPCbKKMX 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 332 HAPKOTUKAMMU.

[Mpo paKT BUABNEHHA NiKapCbKMX 3acobis, 0bir AkMx 3abopoHeHO,
YnoeHoegaxceHa ocoba NoBMHHA NOBiAOMUTU [lep:KaBHY CNyXby
YKpaiHu 3 NiKapCbKMX 3aCObiIB Ta KOHTPO/IHO 33 HAPKOTUKamK y 10-
AEHHWN CTPOK i3 HAAAHHAM KONiN CyNnpoBiAHUX AOKYMEHTIB, @ He
MicAUb, AK nepeabayeHo YMHHOW peaakuieto Mopaaky.




[Mpn HEeraTMBHOMY pe3yabTaTi BXiAHOMO KOHTPO/IIO
CKNaaaTUMETbCA aKT NPO BUABNEHI HEBIANOBIAHOCTI, AKUM €
NiACTaBOK ANA NOBEPHEHHSA NAPTIi NiKapCbKMx 3acobiB
NocTavyasibHUKY. [pu NO3NTUBHOMY pe3y/ibTaTi BXiAHOMo
KOHTpONO YnoeHoeaxdceHa ocoba HaaaBaTume A03Bi
Ha BiANycK (peanisauito) oaeprKaHUX cepin NikapCbKUx 3acobis y
naneposomy Ta/abo enekTpoHHOMY BUMNA4.

Y NOACHIOBaNbHIN A0 NPOEKTY 3anucL,i 3a3HAYaAETbCA, L0
HeBpery/iboBaHiCTb HOPMATUBHOIO 3aKOHOAABCTBA He AA€
3moru [lep»KaBHiu cny»Kbi YKpaiHu 3 niKapcbKux 3acobis 1a
KOHTPO/0 32 HAPKOTUKAMM Ta i TepUTOPiaNbHUM OpraHam
edeKTUBHO Ta B NOBHOMY 06CA3i 34iMCHIOBATU AeprKaBHUMN

KOHTPO/Ib AKOCTiI NiKapCbKUX 3acobiB.



MocnneHHA BiANOBIAANbHOCTI 32 HEAOTPUMAHHSA
BMMOT 3aKOHY LWOAO0 AKOCTI NiKiB — 3aKOHOMNPOEKT
MO3 Ta [lepXnikcayxéu

HoBunn 3akoHOMPoeKT «[1po
BHeceHHd 3MiH Ao Kogekcy
YKpalHu npo
aAMIHICTPATUBHI
NPaBOMNOPYLUEHHAY,

onpuntogHEHUN
21 civyHa 2020 p.



https://www.apteka.ua/article/530688

Y nosigomneHHi MO3 3a3Ha4eHo, WO OOKYMEHT,
PO3pobrieHnn cninbHo 3 [lep>kaBHOK Cry>XO00K0 YKpalHu
3 NiKapcbKknx 3acobiB Ta KOHTPOSIO 3a HApPKOTUKaMu (dani —
Lepxnikcnyxba) mae NOCUNUTU KOHTPOJb
3a 4OTPUMaHHAM 3aKOHOAAaBCTBA OO0 AKOCTI NiKiB
LUSISIXOM NiABULLEHHA aaMiHICTPAaTUBHUX CaHKLIN,
BCTaHOBMEHUX BignoBigHUMU HoOpMmamMu Kogekcy
YKpaiHM Npo agMiHiCTPaTUBHI NPaBOMNOPYLUEHHS.
Hapasi, 3a nosigomneHHam MO3, gaHi caHKUil He OitoTb
Yyepe3 HeBIANOBIAHUM PO3MIP WTpady, AKMU € 3HAYHO
HUXKYNUM, HDK 3aCTOCOBYETLCA B IHLLINX cdpepax
rocrnogapcbKol AianbHOCTI.




*CT. 424 B YaCTUHI 36inbLLUEHHA PO3Mipy WITpady 3a npoaax
nikapcbKnx 3aco0biB B anTekax 6e3 peuenTta B 3a00pOHEHUX
3akoHogaBcTBOM Bunaakax Big 100 npo 500 HeonogaTKkoBaHUX
MiHIMyMiB goxogais rpomagad (HMI), a 3a noBTopHe
nopyweHHsa — Big 500 go 700 HMAT;

CT. 167 B YacTUHI 30iNbLIEHHA PO3Mipy WTpady 3a BBeAEHHA

B 00ir abo peanisauito npoaykKuil, SKka He BignoBiAac BMMoram
CTaHAapTiB, HOpPM, NpaBun i 3pa3KiB WoaO0 6e3neKun, AKOCTI,
KoMnneKkTHocTI Ta ynakoBku Big 300 o 800 HMAT;

CT. 168 B yacTuHi 30inbLUEHHSA po3Mipy LWITpady 3a BUKOHAHHSA
po0iT, HagaHHA NoCnyr rpomagsiHam-crnoXxuBadam, Lo

He BigNoBIiA4alOTb BUMOram ctaHaapTiB, HOpM i npaBun BiAg
100 ao 500 HMAT;

cT. 18810 B yacTuHi 36inbLIEHHA po3Mipy WwTpady

3a HeBMKOHaHHA BMMOT nocaaoBux ocid [epxnikcnyxou
LOoAO0 YCYHEHHS NopyLeHb 3aKoHoA4aBCTBa NPOo JiKapCbKi
3acobu abo CTBOpPEHHSA nepewkoa AnA IX [iAsNbHOCTI BiA
200 po 500 HMAT.



3ayBaXKeHHA Ta NPONO3unLLii NPUMUMaOTbCA NPOTArOM
15 KaneHpapHux aHis(go 07.03.2020 p.) nicnsa onpuntogHEHHS
NPOEKTY HA HACTYNHI agpecwu:

1. MiHicTepcTBO oxopoHu 3a0pos’a: m. Kuis, 01601, Byn.
[pyLueBCbKOro, /,

e-mail: moz@moz.gov.ua; ®apmaueBTUYHUMN

ANpeKTopar,

e-mail: propositions.pharma.moz@gmail.com;

2. [leprkaBHa cny»xba YKpaiHu 3 NikapCbKnx 3acobiB Ta KOHTPO/IIO
3a HapKoTuKamun: m. Kuis, 03115, npocn. NMepemoru, 120A,

e-mail: dis@dls.gov.ua.




HATXHEHHA, MNP
il




3riaHo 3 niueH3inHMMK yMOoBaMM ynoBHOBa)XeHa ocoba MiCbKOI
anTeku abo anTeyHoro cknaay NnoBUHHa MaTU OCBITY

1. noBHY BULlYy (apmaL,eBTUYHY

2. MOBHY BUUly XiMiyHYy, 61050riyHy
abo 610TexHoNnoriyHy

3. 6a3oBy BuUly abo cepepHIo
bpapMaL.eBTUYHY

4. NOBHY Bully MeauyHy abo
bapMaLeBTUYHY



https://www.med-test.in.ua/ru/statistics/show/test/166685

