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3A TBEP ,U)KEHO 

HaKa.3 ,Uep)KJiiKcJiy)K6H 

2,1~tifilt2ill8 

lttcl>opMauiiitta KapTKa aJJ:MitticTpaTHBHOI nocJiyr11 3 BHJJ:aqi BHCHOBKY npo 

BiJJ:DOBiJJ:HiCTh MeJJ:HqHoro iMytto6ioJioriqttoro npenapary BHMOraM .ll,ep~aBHHX i 
Mi,KHap0.[1.HUX CTaHJwpTiB 
(Tia3ea a0Mi11icmpamum-toi' nocJZy2U) 

JlepJ1Ca6Hll CllVJIC6a YKpai'nu 3 JliKapCbKUX 3aco6i6 ma KOHmpOll/0 3a HapKOmUK{l.M,U 
(TiaUMe11yea1mfl cy6 'CKma 11aoam1fl a0Mi11 icmpamue1-1oi' nocllyw) 

1. lttcl>opMaUiSI npo 
cy6'CKTa H3.ll,3HHSI 

3.ll.MiuicTpaTHBHOI 

nocJiyr11 

2. AKTH 

3dKOHO)].aBCTBa, 

m;o peryJIIOIOTh 

nopSI.ll,OK Ta YMOBH 
H3)].3HHH 

3)1.MiHicTpaTHBHOI 

IlOCJiyrH 

Micu;e3Haxo,n:)KeHH51 cy6 ' E:KTa Ha,n:aHH51 a,n:MIHICTpaTHBHOl 

rrocnyn1: 

rrp-T I1epeMon1, 120, M. KHi'B, 03115 
I1pHHOM ,n:oKyMeHTiB i BH,n:aqa BHCHOBKiB rrpo Bi,n:rroBi.n;HiCTE, 

Me,n:atrnoro iMytto6ionori1:1Horo rrperrapaTy BHMoraM 

nep)KaBHHX I Ml)KHapo,n:HHX CTaH,n:apTIB 3,ll;iHCHlOE:TE,C51 

TepHTOpianbHIIMII opraHaMH ,Uep)KJiiKcJiy)K6H. 

I1pHHOM Ta BH,n:a1:1a ,ll;0KyMeHTIB 3rI,ll;H0 3 BCTaH0BJieHHM 

pe)KHM0M po6oTH Bi,n:rroBi,n:Horo Tep1nop1anbHoro opraHy 
,[(ep)KJiiKCJiy )K6H. 
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1. 3aKOH YKpai'HH «I1po n iKapCbKi 3aco6m>. 

2. 3aKoH YKpai'HH «I1po 3a6e3rre1:1eHH51 cattiTapHoro Ta 
erri ,z:i:eMiLJHoro 6narorroJIYLJLJ51 HaceneHH51». 

AKTH Ka6itteTy MitticTpiB YKpai'HH: 

ll0CTaH0Ba Ka6iHeTy MiHiCTpiB y Kpai'HH Bi,n: 15 Cl1:IH51 1996 
poKy N2 73 «I1po 3aTBep,n:)KeHH51 I1ono)KeHH51 rrpo K0HTponh 

3a Bi ,z:i:rroBi,n:HicTlO iMy Ho6ionoriLJHHX rrperrapanB, mo 

3aCTOCOBYIOThC5I B Me,n:H1:1HiH rrpaKTHIJ:i , BliMOraM ,n:ep)KaBHliX 

Ta Mi)KHapo,z:i:HHX CTaH,z:i:apTiB» . 



3. YMOBU OTpnMaHHSI 

3)1,MiHiCTpaTUBHOI 

nocJiyru 

nepeJIIK BuqepnHuii 

)],OKyMeHTiB, 

Heo6xi.LJ.HHX 

OTpHM3HHSI 

3.LJ.MiHicTpaTHBHoi 

)],JISI 

nocJiyru, a T3KO~ 

BUMOru )1,0 HUX 

AKTH 1(eHTpaJibHHX opraHiB BHKOHaB"l!Ol BJia,n:11: 

HaKa:3 Mi Hi CTepCTBa oxopOHH 3,n:opoB '5I Y Kpai'HH m.n: 

01.10.2014 po Ky N2 698 «ITpo 3aTBep,n:)KeHH5I ITop5I.UKY 

3,UiHCHeHH5I KOHTpOJilO 3a Bi,n:rroBi.UHiCTlO iMyHo6ionori1IHHX 

rrperrapaTlB, 11(0 3aCTOCOBYIOTbC51 B Me)lH"l!HiH rrpaKTH1(1, 

BHMOraM .uep)KaBHHX 1 Ml)KHapo,n:HHX CTaH,n:apnB», 

3apeecTpoBaHHH B MiHicTepcTBi IOCTHUii' YKpai'HH 29 )KOBTH5I 

2014 poKy 3a N2 1356/26133. 
ITi,n;cTaBa ,n;mr o,n:ep)KaHHJI a,uMitticTpanrnHo'i rrocnyr11: 

peani3a1(i5I (TopriBn5I) Ta BHKOpHcTaHH51 MIEIT Ha TepHTopi'i 

YKpa'iHH. 

KoHTpOJib rrepe,n;6aqae rro,uaHH51 3a5IBHHKOM .uo opraHy 

,n:ep)KaBHoro KOHTpOJII-0 3a MlC[(eM rrpo Ba,U)KeHH51 
.. . . 

rocrro,n:apcbKOl ,n:rnJibHOCTl: . . . 
- 3a5IBH rrpo BI-I,n;aqy BHCHOBKY rrpo Bl,ll;IIOBI,ll;HlCTb Me,ll;H"lJHOro 

iMytto6ionori1IHoro rrperrapaTy BHMoraM .n:ep)KaBHHX 1 . . 
Ml)KHapo,uHHX CTaH,n;apTIB; 

- rrepeniKy Me,UH"l!HHX iMyH06ionori1IHHX rrperrapaTiB; 

- cepTmpiKaTiB 5IKOCTi Ha u1 cepii' MIEIT m,n;rrp11eMCTBa-
BHpo6HHKa (Korri5I, 3acBi,n:"lleHa 3a5IBHHKOM) 3 rrepeKJia,ll;OM Ha 

yKpaIHCbKY MOBy; 

- peecTpa[(iHHHX ITOCBI,ll;"l!eHI, a6o 

.n:ep)KaBHY peecTpau1IO Ha MIEIT 

3a5IBHHKOM); 
. . 

cepTmpiKaTiB rrpo 

( Korri'i, 3acBi,u1IeHi 

- 3aCBI,Ul.JeHI 3a5IBHMKOM KOilll .UOKyMeHTlB, mo 
III)lTBep.u)KylOTb )lOTpMMaHH5I YMOB 36epiraHH5I m.u qac 

TpaHCI10pTyBaHH51 BI,n: BHpo6HHKa .n:o lMI10pTepa 

(po3,n;pyKiBKH rrpttna,n:iB a6o KOITi'i )KypHaJiiB ). 

,D;n5I iMrropToBaHHX MIEIT TaKO)K ,n;o,n;aIOTbC51 Korrii': 
- MHTHOl ,n:eKJiapaui'i; 

-iHBOttcy; 

- (3a Ha5IBHOCTi) KOII151 )lOKyMeHTa, 11(0 Ill)lTBep,n:)Kye 

Bl.UIIOBi.UHiCTb YMOB BHp06HH1(TBa JIIKapcbKOro 3aco6y 

BHMoraM .uo BMpo6HM1(TBa JiiKapCbKHX 3aco6iB B y Kpai'Hi 

(KpiM aKTHBHHX cpapMa[(eBTHl.JHHX iHrpe,n;ieHTiB ( cy6cTaHuii1:) 
Ta rrpo,uyKui'i «in bulk»). 
,D;oKyMeHTH rro,n:aIOTbC5I y )];BOX rrpHMipmmax. 

IMrropTepI1 3BepTalOTbC51 j3 3a5IBOlO .uo opraHy .n:ep)KaBHOro 

KOHTpOJIIO rrpo B11,ua-qy BHCHOBKY rrpo Bi,n:rroBi,n:HiCTb MIEIT 

BMMOraM .uep)KaBHHX i Mi)KHapo,n;HI1X CTaH,n;apTiB rrpOT5IfOM 

I1
1
5ITM po6ol.JMX .UHiB rricmI 3aKiH"9:eHIDI KO)KHOro MI1THOro 

ocpopMneHH51 BaHTa)Ky MIEIT. 

3a ,n:ocTOBipHicTb ,n:oKyMeHTiB, rro,n:amrx opraHy ,n:ep)KaBHoro 
KOHTpOJilO, Bi,UIIOBi,uae 3a51BHHK. 



g 
IlopH.LJ:OK Ta cnoci6 3a3Ha"l!eHi ,n:oKyMeHTH rro,n:aIOTbC5I opraHOBI ,n:ep)KaBHOro 

IIO,LJ:aHHH .LJ:OKyMeHTIB, KOHTpOJIIO B rrarrepoBOMY BHrJI5I,n:i y 2x eK3eMIIJI5Ipax. 

tteo6xi,a;HHX .[J.JIH ITo.n:aHi opraHOBl .n:ep)KaBHOro KOHTpOJIIO ,n:oKyMeHTH He 

OTpHMaHHH IIOBepTalOTbC5I. 

a,a:MiuicTpaTHBHOI 

IIOCJiyrH 

4. IIJiaTuicTh a6o Ha,n;aHH5I a,n:MiHicTpaTHBHOI rrocnyrH c 6e3orrnaTHHM. 

6e30DJiaTHiCTh 

3JJ,MiHiCTp3THBHOI 

UOCJiyru 

Po3Mip Ta rrop5I,n:oK -

BHeCeHH5I IIJiaTH 

( a,n:MiHi CTpaTHBHOro 

36opy) 3a rrnaTHY 

a,n:MI H1 CTpaTHBHY 

rrocny ry 

Po3paxyttKOBHH paxyHoK -

.ll:Jl5I BHeceHH5I IIJiaTH 

5. CTpOK H3)J:3HHH 

3LJ:MiHiCTp3THBHOI 

IIOCJiyru 

6. Pe3yJihT3TH uaJJ,aHHH 

3)1,MiuicTpaTHBHOl 

IIOCJiyru 

7. Cnoco6u oTpHMaHHH 

BiJJ,IlOBiJJ,i (pe3y Jlh Ta Ty) 

KoHTpOJib 3,n:iHCHlOE:TbC5I y CTpOK, mo He rrepeBttru:ye ceMH 

po60"l!HX ,n:ttiB 3 ,n:aTH OTpHMaHH5I 3a5IBH rrpo BH,n:a-qy BHCHOBKY 

rrpo Bi,n:rroBi,n:tticTb MIEIT BHMoraM ,n:ep)KaBHHX 1 

Mi)Kttapo,n:HHX CTaH,n:apTiB (y pa3i, KOJIH Bi,n:cyTHi rri,n:cTaBH 

,n:JI5I rrpoBe,n;eHH5I na6opaTopttoro aHani3y). 

ITo,n:anhIIIHH o6ir cepiY MIEIT 3,z:i:ii1ctt10E:ThC5I 3a Ha5IBHocTi 

II03HTHBHoro BHCHOBKY rrpo Bi,n;rroBi.n:ttiCTh MIEIT BHMoraM . . . 
,n:ep)KaBHHX 1 Ml)I(Hapo,n:HHX CTatt,n:apTIB. 

y pa31 BH,n:a-q1 HeraTHBHOro BHCHOBKY cy6'eKT 

rocrro.n:ap10BaHH51 B"l!HH5Ie .n:ii", rrepe.n:6a"lleHi 

30BHiIIIHbOeKOHOMi"l!HHMH KOHTpaKTaMH Ta/a6o HOpMaTHBHO­

rrpaBOBHMH aKTaMH (rroBepHeHH5I IIOCTa"l!aJibHHKY, 

ynrni3a.U:i5I, 3HHIUeHH51 TOIUO ). 

ITpttHOM ,r:(OKyMeHTiB i BH,n:a-qa BHCHOBKiB rrpo Bi,n:rroBi.r:(HiCTb 

MIEIT BHMoraM .n:ep)KaBHHX 1 Ml)Kttapo,z:i;HHX cTaH,n:apnB 

3,z:J;iHCHlOE:TbC51 TepHTOpiaJibHHMH opraHaMH ,[(ep)KJiiKcJiy)K6H. 

OpraH .n:ep)KaBH0ro K0H'Ip0JII0 3a MlCIJ;eM rrpoBa,z:J;)KeHH5I 

rocrro.n:apcbKOl ,n:i51JibHOCTi 3a5IBHHKa rrp0T5Ir0M Tpb0X 

po6o"l!HX ,n:HiB 3 MOMeHTY OTpHMaHH51 pe3yJinTaTiB KOHTpOJIIO 

5IKOcTi MIEIT CKJia,n:ae Ta Btt,n:ae BHCHOBOK rrpo Bi,n:rroBi,n:tticTb 

MIEIT BHMoraM .n:ep)KaBHHX i Mi)Kttapo,n:HHX cTatt,n:apTiB. 

BHCHOBOK ocpopMJI5I€TbC5I y .ll:BOX rrpHMipHHKax, o,n:HH 3 5IKl1X 

BH,z:J;aE:TbC51 3a5IBHHKY' a .n:pyrttH 36epiraeTbC5I B opraHJ 

,n:ep)KaBHOro KOHTPOJIIO. 

,[(HpeKTOp ,[(enapTaMeHTY 

oprattbau:iI ,l),ep,KaBHOro KOHTpOJIIO 

HKOCTi JiiKapCbKHX 3aco6iB I.M. Cyeopoea 


