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3ATBEP )J)KEHO 
HaK33 ,Uep)KJiiKcJiy)K6ll 

21~20lif2 31B 

/0 

lm}>0pMau;iutta Kapn~a 3)1,MiHicTpaTUBHOI nocJiyru 3 BU)],aqi BUCHOBKY npo HKiCTh 

BBe3eHHX JiiKapChKUX 3aco6iB 
(11mea a0Mi11icmpamu@ol nocny2u) 

JlepmaBna Clly:HC6a Y«pai'nu 3 lli«apcb«ux 3aco6iB ma «onmpoll/0 Ja nap«omu«aMu 
61aUMe11yeau1-1fl cy6 'cKma uaommfl aOMil-ticmpamueHol nocny2u) 

1. Im}>opMau;iH npo 

cy6'CKT3 H3)],3HHH 

3)],MiHiCTp3THBHOI 

nocJiyru 

2. AKTU 

33KOHO,ll,3BCTBa, 

rn:o peryJIIOIOTh 

nopH,ll,OK Ta YMOBH 

Ha)],aHHH 

3)1,MiuicTpaTUBHOI 

UOCJiyru 

Micu:e3Haxo,n:)KeHIDI cy6' E:KTa Ha,n:aHH5I a,n:MIH1CrpaTllBH01 

IIOCJiyr11: 

rrp-T I1epeMor11, 120, M. K11'iB, 03 115 

ITpHHOM ,n:oKyMeHTlB I BH,n:aqa BHCH0BKIB rrpo 51KlCTb 

BBe3eHHX JIIKapCbKllX 3aco6iB 3,LJ:iHCHIOE:TbC51 

Tep11TopianbHllMll opraHaMll ,Uep)KJiiKcJiy)K6l1. 

ITpHHOM Ta BH,n:aqa ,n:oKyMeHTlB 3rl,LJ:H0 3 BCTaH0BJieHHM 

pe)KHM0M po60TI1 Bi,n:rroBi,n:Horo TepHT0plaJibH0ro opraHy 
,n:ep)KJiiKcJiy)KfoL 

TenecpoH (044) 422-55-75 
<PaKC (044) 422-55-75 
Be6-caiiT - www.dls.gov.ua., 

EneKTpOHHa II0IIITa - dls@dls.gov.ua 

3aKOH YKpa1H11 «ITpo niKapcnKi 3aco6m>. 

AKTH Ka6iHeTy MiHicTpiB YKpa'iHH: 
rrocTaHoBa Ka6iHeTy MiHicTpiB YKpa'iHH m.n: 14.09.2005 
N2 902 «ITpo 3aTBep,n:)KeHIDI I1op5I,n:Ky 3,n:iiicHeHH5I 
.n:ep)KaBH0ro K0HTp0JilO 5IK0CTI JIIKapcbKllX 3aco6iB, 11(0 

BB0351TbC51 B YKpai"Hy» (3i 3MiHaM11). 

AKTH u:eHTpaJibHllX opraHiB Bl1KOHaBqo1 BJia,n:11: 

HaKa3 MiHicTepCTBa oxop0HH 3,n:opoB' 51 Y Kpai'Hll Bl,LJ: 

21.01.2013 N2 3 9 «IT po 3aTBep,n:)KeHH5I cpopM ,n:oKyMeHTiB, mo 
3aCT0C0BYIOTbC5I rrpl1 3,n:iifoHeHHJ ,r:i:ep)KaBH0ro K0HTp0JilO 

5IK0CTI JIIKapCbKl1X 3aco6iB, 11(0 BB0351TbC5I B YKpai"Hy» (3i 
3MiHaMH). 



3. YMOBH OTpHM3HHH 

3)1,MiuicTpaTHBHOI 

DOCJiyru 

Buqepnuuii 

)J,OKyMeHTIB, 

ueo6xi.LJ.HHX 

OTpHM3HHH 

nepeJiiK 

3)1,MiuicTpaTHBHOI 

IIOCJiyru, a T3KOJK 

BHMOrH )1,0 HHX 

✓I 
ITi,r:i:cTaBa ,r:i:mi: o,r:i:ep)KaHH5I a,r:i:MitticTpanrntto"i rrocJiyni:: 

BBe3eHH5I cy6 ' E:KTOM rocrro,r:i:apIOBaHH5I Ha MHTHY TepHTOpiIO 

y KpalHH JIIKapCbKHX 3aco6iB 3 MeTOlO lX IIOJJ:aJiblllOl 

peani3au:i1 (TopriBJii) a6o BHKOpHCTaHH5I IX y BHpo6HHU:TBi . 

.I1:JI5I OTpHMaHH5I CBiJJ:OU:TBa rrpo aTeCTaU:IlO ,r:i:o 3 MeTOlO 

IIOJJ:aJiblllOl pean13au:u (TopriBJii) JIIKapCbKHX 3aco6iB, r.u:o 

BB0351TbC51 Ha TepHTopiIO y Kpa'iHH, a6o BHKOpHCTaHH51 'ix y 

BHpo6HHU:TBi cy6 1E:KT rocrro,r:i:apIOBaHH5I rrpOT5IrOM II15ITH 

po6oqHx .Il:HlB IIICJI5I 3aKrnqeHH51 MHTHOro ocpopMJieHH51 

BaHTa)l(y 3 mKapcbKHMH 3aco6aMH rro,r:i:ac opraHoBI 

,r:i:ep)l(aBHOro KOHTPOJIIO 3a MICU:eM rrpoBa,r:i:)KeHmI 

rocrro,r:i:apcbKO"i ,r:i:i5IJibHOcTi 3a5IBY rrpo BH,r:i:aqy BHCHOBKY rrpo 

51KiCTb BBe3eHHX JiiKapCbKHX 3aco6iB (,r:i:ani - BHCHOBOK) 3a 

cpopMOIO, BCTaHOBJieHOlO .D:ep)KJiiKcJiy)K60IO . 

.D:o 3a5IBH ,r:i:o,r:i:aIOTbC5I TaKi ,r:i:oKyMeHTH: 

- rrepeniK BBe3eHHX JiiKapCbKllX 3aco6iB, CKJia,r:i:eHllH 3a 

cpopMOlO, BCTaHOBJJeHOlO ,D,ep)KJiiKcJ1y)K6010; 

- KOIIi5I cepnrcpiKaTa 5IKOCTi, BH,r:i:aHoro BHpo6HHKOM Ha 

KO)KHY cep110 mKapcbKHX 3aco6iB, Ta iforo rrepeKJia,r:i:, 

3aCBi,r:i:qeHi rri,r:i:IIHCOM KepiBHHKa a6o yrroBHOBa)KeHOl oco6H 

cy6'cKTa rocrro,r:i:apIOBaHH5I, rn:o cKpirrJieHHH Moro rreqaTKOIO, 

3a Ti Ha5IBHOCTi. BnMorn ,r:i:o 3MicTy cepTmpiKaTa 51KOCTi cepi'i 

JIIKapCbKOf'O 3aco6y HaBe,r:i:eHO B ,r:i:o,r:i:aTKY. ,D,orrycKalOTbC51 

Bl.Il:XHJieHH51 rn:o,r:i:o cpopMH BHKJia,r:i:eHH5I iHcpopMau:i"i B 

cepTH<piKaTi, 5IK:W:O BOHH He 3MiHIOIOTb :noro cyTi; 

- KOII15I MHTHOl ,r:i:eKJiapau:i"i 3 BlJJ:MITKOlO MHTHHU:I, 

3aCBi,r:i:qeHa rri,r:i:IIHCOM KepiBHHKa a6o yrroBHOBa)KeHOl oco6H 

cy6'eKTa rocrro,r:i:apIOBaHH5I, rn:o cKpirrJieHHH :noro rreqaTKOIO, 
3a i-i Ha5IBHOCTi; 

- KOIIi5I paxyHKa-cpaKTYPH (iHBO:ncy); 

- KOIIll peecTpau;ittHllX IIOCBJ,r:i:qeHb Ha BBe3eHl 

JiiKapchKi 3aco6H; 

- KOIIi51 Bll,r:i:aHoro .D:ep)KJiiKcJiy)K60IO ,r:i:oKyMeHTa, r.u:o 

rri,r:i:TBep,r:i:)Kye Bi,r:i:rroBi,r:i:HiCTb YMOB BHpo6HHU:TBa JiiKapCbKHX 

3aco6iB BHMoraM ,r:i:o BHpo6HHU:TBa JIIKapCbKHX 3aco6iB B 

YKpa"iHi, KplM aKTHBHHX cpapMau:eBTHqHiiJX iHrpe,r:i:ieHTiB 

( cy6cTaHu:i:n). 

IIopH)J.OK Ta cnoci6 3a3HaqeHi ,r:i:oKyMeHTH rro,r:i:aIOTbC5I opraHOBl ,r:i:ep)KaBHOro 

IIO)J,8HHSI )J,OKyMeHTiB, KOHTpOJilO B rrarrepOBOMY a6o eJieKTpOHHOMY BHfJI51,r:i:i. 

ueo6xi)J,HHX )J,JIH ITo,r:i:aHi opraHOBI ,r:i:ep)KaBHOf'O KOHTpOJIIO .Il:OKyMeHTH He 
OTpHM8HHH IIOBepTalOTbC5I. 

8)].MiHicTp8THBHOI 

nocJiyru 



4. IlnaTuicTh a6o 
6e30UJI3THiCTb 
a.LJ.MiHiCTpaTHBHO"i 
IlOCJJyru 

Ha,z:i:aHH5I a,z:i:MiHicTpanrnHoi" rrocnyrn e 6e3ornrnTHHM. 

Po3Mip Ta rrop5IJJ:OK -

BHeCeHH5I rrnaTH 

( a,z:i:MiHicTpaTHBHOro 

36opy) 3a rrnaTHY 

a,z:i:MiHiCTpaTHBHY 
rrocnyry 

Po3paxyHKOBHH paxyHoK -

,z:i:n5I BHeceHH5I rrnaTH 

5. CTpoK na.LJ.aHHH 
a.LJ.MiuicTpaTHBHO"i 
nocnyru 

6. Pe3yJibTaTH H3.LJ.3HHH 
3.LJ.MiHicTpaTHBHO"i 
nocnyru 

7. Cnoco6u OTpHMannH 
Bi.LJ.DOBi.LJ.i (pe3yJibTaTy) 

,ll;ep)KaBHllH K0HTp0Jib 3JJ:iHCHIOE:TbC5I y CTp0K, :w;o He 

rrepeBn:w;ye BOCbMH po6oqHx JJ:HiB rriCJI5I rro,z:i:aHH5I cy6'eKTOM 

rocrro.napIOBaHH5I 3a5IBH rrpo BH,z:i:aqy BHCH0BKY (y pa3i, K0JIH 

HeMae rri.ncTaB .nmi: rrpoBe,z:i:eHH5I na6opaTopHoro aHarri3y). 

Bi,z:i:6ip 3pa3KlB JilKapCbKHX 3aco6iB .nm1 rrpoBe,z:i:eHH5I IX 

na6opaTopHoro aHani3y 3,z:i:iircHIOE:ThC5I opraHoM .nep)KaBHoro 

KOHTpOJIIO rrpOT51TOM TpbOX po6oqHx JJ:HiB 3 .Il:H5I peecTpauii" 
. . 

Bl.Il:IlOBI,n:Horo HarrpaBJieHH5I. 

y pa31 BH,n:aq1 Il03HTHBHOro BHCHOBKY o6ir BBe3eHoro 

niKapCbKOro 3aco6y MO)Ke 3,n:iHcHIOBaTHC5I Ha BCill TepHTopii" 

y Kpai"HH 6e3 o6Me)KeHb. 

y pa31 BI1,n:aq1 HeraTHBHOro BHCHOBKY cy6'eKT 

rocrro.napIOBaHH5I BqHH5I€ .z:i;i'i, rrepe,n:6aqeHi 

30BHiIIIHbOeKOHOMiqHHMH KOHTpaKTaMH Ta/a6o HOpMaTHBHO­

rrpaBOBHMH aKTaMH (rroBepHeHH5I IlOCTaqanbHHKY, 

YTHni3al(i5I, 3HH:W:eHH5I niKapCbKHX 3aco6iB TO:W:O ). 

ITpHHOM ,n:oKyMeHTIB I BH,z:i:aqa BllCH0BKIB rrpo 5IK1CTb 

BBe3eHHX JIIKapCbKHX 3aco6iB 3,n:iHCHl0€TbC5I 

TepHTOpianhHHMH opraHaMH ,ll;ep)KJiiKcJiy)K6H. 

OpraH .nep)KaBHoro K0HTp0JIIO 3a MICI(eM rrpoBa,z:i:)KeHH5I 

rocrro.napcbKOI ,z:i:i5IJihHOCTi cy6'eKTa rocrro.napIOBaHH5I 3a 

pe3yrr1TaTaMH K0HTp0JIIO CKJia,z:i:ae I BH)lae rrp0T5Ir0M 

HacTyrrHoro JJ:H5I Il1CJI5I iioro 3aBepIIIeHH5I BHCH0B0K 3a 

cpopMOIO, 3aTBep,n:)KeHOIO ,ll;ep)KniKcny)K60IO. 

BHCHOBOK ocpopMJI5IE:TbC5I y .Il:B0X rrpHMipHHKax, 0JJ:HH 3 5IKHX 

BH)laE:ThC5I cy6'eKTY rocrro.napIOBaHHH, a ,npyrnii 36epiraeThC5I 
B opraHi ,z:i:ep)KaBHoro KOHTpOJIIO. 

,l(upeKTop ,l(enapTaMenTy 
oprani3aui¥ .LJ.e p~aenoro KOHTponio 
HKOCTi JJiKa pCbKHX 3aco6ie I.M. Cyeopoea 


