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L. 3BABJIAHHS TA 3AXOJIM, iX JOCATHEHHAI,
BUKOHAHHA TA PE3YJIbTATHU

Y

JAEPHABHA CNYMEA YKPATHH
3 NIKAPCLHHMX 3ACOEBIE

TA HOHTPONHD
3A HAPHOTHHANMM

1. OcHOBHI 3aBJaHHS Ta HANPSAMHU Po0OTH JlepxKIiKCayKOU

Bignosigno no Ilomokenus mpo JlepkaBHy ciayxOy YKpaiHM 3 JTIKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HApPKOTHKAaMH, 3aTBEP/KEHOro mnocTaHoBoio Kalinery
MinictpiB Ykpaiau Big 12.08.2015 Ne 647, lepxkiikcmyx0a € EHTpaTbHUM OpPTraHOM
BUKOHABYOI BIIAJIM, SIKMI pealtizye Iep KaBHY MOJITHKY Y cepax KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta
Oe3neku Jikapchbkux 3aco0iB (JI3), y ToMmy uMciai MeIWYHHX IMYHOO1OJOTIYHHMX
mpenapariB, MEIUYHOI TEXHIKH 1 BUPOOIB MEIMYHOTO TIPU3HAYCHHS (1l — MEINYHI
Bupobu (MB), Ta 00iry HapKOTHYHHX 3aC001B, ICUXOTPOITHUX PEYOBHUH 1 MPEKYPCOPIB,
NPOTHIT 1X HE3aKOHHOMY 00Iry.

2. OcHOBHUMH 3aBJAAHHAMU JlepKIIKCIAYKOU €:

1) peamnizariis aep>KaBHOI MOMITHKH Y cpepax KOHTPOJIIO SKOCTI Ta Oe3nexu JI3,
MB Ta 00iry HapKOTHYHUX 3aCc001B, ICUXOTPOITHUX PEUOBHH 1 MPEKYPCOPIB, MPOTUALT
iX HE3aKOHHOMY O0ITy, a Tak0X BHECEHHS MIHICTPOBI OXOpOHHU 37I0POB’sl YKpaiHu
MPONO3UIIIH 110710 (OpPMYBaHHS JIEP>KABHOI MOJIITUKH y 3a3HAYCHUX chepax;

2) nileH3yBaHHS TOCHOAAPChKOi ALsUIBHOCTI 3 BupoOHuUITBa JI3, immopty JI3
(kpiMm akTUBHUX (papmaneBTHUHUX 1HrpeaieHTiB (A®dI), omroBoi Ta po3apiOHOI
toprisii JI3, 06iry HapKOTUYHUX 3aC001B, ICUXOTPOITHUX PEUOBUH 1 IPEKYPCOPIB;

3) TexHIYHE peryIOBaHHS y BU3HAYEHUX cepax;

4) 3miiicCHEHHST JEp)KAaBHOTO PETYIIOBaHHS 1 KOHTpoiO Yy cdepax o0iry
HAPKOTUYHHUX 3aC00iB, MCUXOTPOIHUX PEYOBUH 1 MPEKYpCOpiB Ta MPOTUIIT IX
HE3aKOHHOMY 00Iry.

3. Jdepautikciayx0a BIAMOBIIHO 10 MOKJIAACHUX HA Hel 3aBIaHb (OCHOBHI HAIIPAMU
podoTu JlepatiKkcayx0u):

1) Bunmae cy6’extam rocnogaproBanHs (CI') minensii Ha BuUpoOHUIITBO JI3,
iMnopt JI3 (kpim ADI), ontoBy Ta po3apioHy TOprisito JI3;

2) 3miiicHIOE Jep)KaBHUK KOHTPOJb 3a JOTPUMAaHHSIM BHMOT 3aKOHOJ/IaBCTBA
0710 3abe3neueHHs skocTi Ta 6e3neku JI3 1 MB Ha Bcix eTamax 06iry, y ToMy 4uCIi
OpaBWJI  3IIMCHEHHS HAJEKHUX NPAKTHUK (BUPOOHHYOI, JUCTPUO IOTOPCHKOI,
30epiraHHs, anTeyvHoi);
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3) 3aiiicHIO€ KOHTPOJb 3a JoTpuMaHHsIM CI nineH31iHUX YMOB NMPOBAHKEHHS
rocrnojapchbKoi AisibHOCTI 3 BUpoOHHITBA JI3, iMmopry JI3 (kpim ADI), onToBoi
Ta po3apiOHoi Toprismi JI3;

4) 3nilicHIOE  JepXKaBHUM PpUHKOBUM Harisg y Mexax cdepu CBOE€T
BiITOBITAJIBHOCTI;

5) Bugae (mpuitMae B yCTaHOBJIICHOMY MOPSIAKY pillieHHs Npo aHyroBaHHsA) CI’
JineH3ii Ha MPOBAKEHHS TOCIOAAPCHKOI AISUIBHOCTI 3 KYJIbTHUBYBAHHSI POCIUH,
BKJItoueHux 110 Tabiuii | [lepeniky HapkOTHUHUX 3ac001B, CUXOTPOMHUX PEUOBUH
1 TIPEeKypcopiB, Ta 3 pO3pOOJICHHS, BUPOOHUIITBA, BUTOTOBJICHHS, 30epiraHHs,
nepeBe3eHHs, TpUAOaHHs, peanizalli (BIAMYCKY), BBE3CHHS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHW,
BUBE3CHHS 3 TEPUTOPIi YKpaiHU, BUKOPUCTAHHS Ta 3HUIIICHHS HAPKOTUYHUX 3aCO01B,
MICUXOTPOIHUX PEUOBHUH 1 MPEKYPCOPiB, BKIOUECHUX J10 3a3HaueHoro [leperniky;

6) 3A1MCHIOE 1HIIT TTOBHOBAXKEHHSI, BU3HAYEHI 3aKOHOIABCTBOM.

COVID-19

Bignosigno no nocrtanoBu Kabdinety MinictpiB Ykpainu Big 11.03.2020 Ne 211
«IIpo 3amobiranHs momupeHHI0 Ha TepuTopii Ykpainm kopoHaBipycy COVID-19»
3 6epesns 2020 poky Jlepkiaikcmysk0a mpaifoe B yMoBaxX KapaHTHHY.

4. 3niVicHeHHS TePKABHOI0 KOHTPOJIIO 32 TOTPUMAHHAM BHMOT 3aKOHOTABCTBA
1010 3a0e3nedYeHHs AKOCTI Ta 0e3nexu JI3 Ha BCix eTanmax o0iry

[ToctanoBoto Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 11.03.2020 Ne 211 «IIpo 3anoGiranns
NOIIMPEHHIO Ha TepuTopli Ykpainum koponaBipycy COVID-19» 3 12.03.2020
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OPU3YIIMHEHO IPOBENEHHS 3aXOJIB JIEPKaBHOTO HArisaAy (KOHTPOJIIO), a 3rOJ0M,
4yepe3 HECHPUSATIUBY €MieMIONOTIUHY CUTYaIlil0 B JEpKaBl, 1HITMMHA HOPMATHUBHO-
IPABOBUMHU aKTaMu OyJI0 3a00pOHEHO MPOBEJCHHS MJIAHOBUX 3aXO/I1B.

BpaxoByroun 3a3znauene, npotsrom 2020 poky TepUTOpialbHUMU OpraHaMU
(TO) Aepxnikcinyx0Ou Ha BUKOHAHHS PiyHOTO miiany 371iCHEHHS 3aX0/I1B IeP>KaBHOTO
Harnsagy (koutposro) Jepxiikemy:xk6u Ha 2020 pik, 3aTBEpAKEHOTO HAKa30M
Hepxmikcnyx0u Big 28.11.2019 Ne 1472, njianoBo nepeBipeHo:

1) 279 ninensiaTiB ¢papManeBTHYHOI NPAKTHUKH (IPOMHCIOBI BUPOOHUKH,
IUCTpuO’roTopH, iMnoprepu JI3 Ta anTeuHl 3akjiaju) CTOCOBHO JOTPUMAHHS HUMHU
BUMOT 3aKOHOJaBCTBa I0j0 skocTi JI3. 3a 3BiTHUH mnepioJl BCTaHOBIEHO 535
NOpYLIEHb BHMOI 3aKOHOJABCTBA IIOAO sKocTi JI3 mig 4Yac miaaHOBHX 3axoO[1B
Jiten3iatiB hapMIIPaKTUKH.

3a pe3yabTaTaMu IVIAHOBHMX MEPeBipOK JileH3iaTiB GapMIpPaKTHUKH:

- BUaHO 231 po3nopsKeHHS/TIPUIUC PO YCYHEHHS MOPYIIEHb;
- BigiOpano 428 3paskiB JI3 Ha 1abopatopHuil aHami3;
- CKJIaJICHO 76 TIPOTOKOIIIB IIPO aAMIHICTPATUBHI MTPABOTIOPYIIICHHS.

2)168 ginensiaTiB MeaM4YHOI MNPAKTHUKHM (JTKyBaJIbHO-IPOQITaKTHYHI
3aKiaau, jgabopatopii, CTaHIi MepeNrBaHHS KPOBI) CTOCOBHO JOTPUMAHHS HHUMH
BUMOT 3aKOHOJABCTBa Ioja0 skocti JI3. 3a BkazaHmil mepioj BCTaHOBICHO 284
MOPYIICHHS BUMOI' 3aKOHOJABCTBA IMOAO0 sAKOCTI JI3 mijg yac IIaHOBUX 3aXOJIiB
JIIIeH31aTIB MEIUYHOT TPAKTHKHU.

3a pe3yabTaTaMu IVIAHOBUX NEPEBIPOK JIiLEH3iaTIB MeANPAKTHKH:

- BuAado 150 npunuciB npo yCyHEHHs OPYILIEHb;
- CKJIaJIEHO 23 POTOKOIM MPO aJAMIHICTPATUBHI PABOMOPYILIECHHS;
- BimiOpaHo Ta HajaiciaHo 8 3pa3kiB JI3 Ha mabopaTopHuil aHami3.

BignoBinHo 1o BuMor crtarti 6 3akoHy VYkpainu «lIpo ocHOBHI 3acamau
JepKaBHOTO HarsAy (KOHTPOJIIO) y cdepi rocnoapchkoi MISUIBHOCTI», MPOTITOM
2020 poky TO Hdepxiikciay 01 Mo3aMnjaaHOBO NepeBipeHo:

- 187 aninensiaTiB papManeBTHYHOI MPAKTUKH CTOCOBHO JOTPUMAHHS HUIMH BUMOT
3aKOHO/IaBCTBa 11010 sikocTi JI3.

3a pe3yJibTaTaMu NMO3aIVIAHOBMX 3aXO/iB JILIEH31aTIB (papMIIPaKTUKU:

- BUJIaHO 34 PO3MOPSKEHHS/TIPUIICH ITPO YCYHEHHS MOPYLICHb;

- B1110pano Ta HampaieHo 176 3pa3kiB JI3 Ha naboparopHuii aHami3;

- ckimazieno 19 mpoToKoIiB PO aaAMIHICTPATUBHI IPABOMOPYIIICHHS;

- 28 JineH3iaTiB MeAWYHOI NPAKTUKH CTOCOBHO JOTPUMAaHHA HUMH BHUMOT
3aKOHOJaBCTBa 11010 AKocTI JI3.

3a pe3yabTaTaMM MO3AIUIAHOBUX MePeBIPOK JIIIEH31aTIB MEANPAKTUKU:

- BUJIaHO 7 TIPUTIKCIB IPO YCYHEHHS MOPYIICHB;
- CKJIAJICHO 2 MPOTOKOJU PO aAMIHICTPATUBHI TPaBOMOPYILIECHHS.




VY paMkax 31iiCHEHHS JAepKaBHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JI3, y T.4. MenuuHUX
IMyHOO10JIOTIYHUX TIperapariB, NPH _BBe3eHHI Ha Teputopiw _Ykpainm TO
Hepxutikenyxou npotsaroM 2020 poky 371HCHEH]1 HACTYIHI 3aX0/IH:

- CI" BBe3eHo 22022 cepii JI3, mo cranoButh 73573 BBe3eHHs JI3;
- 1abopaTopHOMY aHaji3y miasraino 5639 cepiii JI3;
- BI3yaJlbHOMY KOHTpoIIO mijisirano 73573 cepii JI3;
- BU1aHo 73579 mo3uTUBHUX BUCHOBKIB MPO sIKiCTh JI3;
- BU1aHo 12 HeraTUBHUX BUCHOBKIB PO SAKIiCTh JI3.
Y Hampsmi  3ailiCHEHHs J1TabOpaTOpHOro aHamizy skocti cepid  JI3
TO Hepxmikcnyx6u mpotsrom 2020 poxy mpoanamizoBano 961 cepis 577
HaliMeHyBaHb JI3.

Iporsirom 2020 poxy depxiikciay:x0010 Bugano 103 po3nopsiizkeHHs PO
3a00pOHY peaJi3aii (TopriBJji), 30epiranus Ta 3acrocyBanug JI3,

a came:

- 24 po3nopsiaxeHHs1 Tpo 3a00poHy 00iry 40 cepiii 29 HaiimeHyBaHb Ta 6
PO3MOPSKEHBb PO 3a00pOHY 00ITY BCiX cepiit 6 HaliMeHyBaHb HesKiCHUX JI3;

-33 po3nopsizkeHHs:t 1po  3abopoHy  o0iry 519  HaiiMeHyBaHb
He3apeecTpoBaHux JI3;

-4 po3nopskeHHs T1po 3abopoHy o00iry 4 cepiii 3 HaiimMeHyBaHb
danbcudikoBanux JI3;

- 29 posnopsakeHb npo 3a00poHy 00iry Beix cepiit 174 naiimenyBanus JI3,
BBE3CHHX 3 MOPYIICHHIM 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU (KOHTpaOaHAHHM IUIIXOM) Ta 7
PO3NOpAIKeHb PO 3a00poHy 00iry 69 cepiit 68 HaiimenyBanb JI3;

3 MeTOI ONEepaTMBHOTO pearyBaHHA Ha 3BEPHCHHS  CIIOKHBayiB
Hepxmikenyx0010  po3po0JIeHO  €IeKTpOHHY  oHyaH-popmy  «llomanHs
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MOBIJIOMJICHHSI CTOCOBHO SIKOCT1/TiA03pH 111010 danabcudikarlii JiKapcbKoro 3acody,
Ky po3MilleHo Ha odiliiiHOMy BeOCalTi ycTaHOBH. 3aBAsku domy 3a 2020 pik
Jlepxiikciry>k0010 B peXKUMI OHJIAH OMpanboBaHO Onm3bko 260 ckapr/3BEpHEHb
rpoMaJisiH 3 mpuBoay sikocTi JI3 Ta 3aificHeno 113 mo3armaHoBHUX 3aX0/iB BiMTOBITHO
710 TM1/ICTaB, 3a3HaYEHUX Y 3aKOHOJIaBCTBI.

5. 3nilicHeHHS TePKABHOT0 PUHKOBOI0 HALJISTY 32 JOTPUMAHHAM BHUMOT

TeXHIYHHUX perjaMeHTis moao VB
T -

PUHKOBUW

HATASA

Hepxiikenyx6a Ta 11 TO mnpoBoasTh IJIaHOBI Ta MO3aIJIaHOBI 3aXOU
JepKaBHOTO PUHKOBOTO Hariasay moao MB. IlnaHoBi 3axoau NpOBOASTHCS Y
PO3MOBCIOKYBauiB MB, a 1o3amiaHoBi — y po3MOBCIOXKyBayiB Ta BUpOoOHHKIB MB.

3axonu JepKaBHOro puHkoBoro Hariay B 2020 poui 3aidicHroBamch TO
Jepxtikey>k0u BIMIOBIIHO JI0:

- CeKTOpaJIbHOTO IIJIaHy JepXKABHOrO pUHKOBOTO Harimsaay Ha 2020 pik,
3aTBepakeHoro 29.11.2019;

-3MiH g0 CekTopalbHOrO IUJIaHy pUHKOBoro Hariasay Ha 2020 pik,
3arBepmkenux 09.06.2020 (y 3B’s3Ky 3 npuiHATTSAM noctanoBu Kabinery MiHicTpiB
VYkpainu Bix 08.04.2020 Ne 271 «IIpo BHeceHHs 3MiH 110 Aesikux noctaHoB Kalinety
MinictpiB Ykpainny);

- €MIJEMIONIOTIYHOT CHUTyallli, sKa CKJajach y 3B’SI3Ky 3 TMOLIMPEHHSAM
kopoHaBipycHoi iHdekii (Covid-19);

- noBigomiieHb 3MI Ta comianbHUX MEPEX MPO HEBIAMOBITHICTH BCTAHOBICHUM
BuMoram MB, 30kpema, ekcrpec-TecTiB AJi JA1arHOCTUKU KOPOHABIPYCHOI XBOPOOU
(Covid-19), koMOiHE30HIB MEIMYHHUX 3aXUCHUX, MACOK MEJIMYHHUX TOIIIO.

[TpoTsirom 2020 poxy TO JlepsxiikcayxOu 3aivicHerHo 816 muianoBux 1a 217
M03aIJIAHOBUX _ 3aX0/iB JIEP)KaBHOTO PHUHKOBOro Harisgy 1moxo MB. 3a
pe3yJibTaTamu 3/1iMcHEeHUX 3axo/1B ckiaaeHo 1033 aktu, npuiinaro 494 pileHHs Ipo
BXKUTTSI OOMEXYBaIbHUX (KOPEryBaJbHUX) 3aXO[IB, HAKJIAJAECHO 72 MOCTAaHOBH IPO
mrpadHi CaHKIIT Ta CTATHYTO WTpadiB Ha cymy 421056 rph.

26.03.2020 nabpaB unHHOCTI 3aK0oH YKpainu «IIpo BHECEHHS 3MiH J0 ACSIKUX
3aKOHOJABYMX aKTIB YKpaiHU IIOAO 3MEHILIEHHS THCKY Ha Oi3Hec 3 OOKy OpraHiB
PUHKOBOTO HArJISAIy», SIKMM, 30KpeMa, BHOCSTHCS 3MiHM 10 3akoHy Ykpainu «IIpo
Jep>KaBHUN PUHKOBUH HATJISA 1 KOHTPOJIb HEXapYOBOI MPOAYKIIIi», a caMe:

- CTPOK TMPOBEJIEHHS TMEPEBIPKU XapaKTEPUCTUK MPOIYKIIT Yy PO3MOBCIOKYBayiB
301IBIIEHO 3 2 710 4 poOOUYMX JIHIB, Y BUPOOHHMKA TaKoi NMPOAYKIli — 3 3 10 5 pobounx
JTHIB;

- 10 PO3MOBCIO)KYBaYiB MPOYKIII 3aCTOCOBYBATUMYThCS CAHKINT y BUTJISIAL

mrpady TIABKM B pa3l HeNoJepKaHHS YMOB 30epiraHHsi NPOAYKIIi, sfKa HHUM



https://www.kmu.gov.ua/npas/pro-vnesennya-zmin-do-deyakih-postanm080420ov-kabinetu-ministriv-ukrayini
https://www.kmu.gov.ua/npas/pro-vnesennya-zmin-do-deyakih-postanm080420ov-kabinetu-ministriv-ukrayini
https://www.kmu.gov.ua/npas/pro-vnesennya-zmin-do-deyakih-postanm080420ov-kabinetu-ministriv-ukrayini
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PO3IOBCIOJKYETHCS, Ta Yy pa3i HEBUKOHAHHS BHMOT DPIIIEHHS TMPO BXHUTTS
00MeKyBaJIbHUX 3aXO0/I1B;
- o CI" 3a HemomyIeHHs A0 IPOBEICHHS MIEPEBIPOK Ta HEBUKOHAHHS 3aKOHHUX
BHUMOT ITOCAJI0BUX OC10, K1 371HCHIOIOTH JIep>KaBHUN PUHKOBUH HATTIS, MOXKYTh OyTH
3acTtocoBaHi mTpadHi caHkuii y po3Mmipi 170 TucsSd rpuBeHb.

IIpotsirom 2020 poky 10 Jlepskaikcay:x0ou Haginnia indopmMalis momao:

- 701 ceptudikary, BUJaHOTO OpraHaMH 3 OLIIHKH BiJAMOBITHOCTI;

- 298 1oBIIOMIIEHD IIOJI0 BHECEHHS 3MIH 10 BHIAHUX, 3MIHEHHUX, TOMOBHEHHUX,
THUMYacOBO MPUIIMHEHUX, BIIKIMKAHUX a00 BIAXUJICHUX CepTU(IKATIB BIAMOBITHOCTI
B chepi MB.

[Tpotsirom 2020 poky [epxiikciyx60t0 a0 Peectpy ocid, BiAMOBIAaIBHUX
3a BBEJICHHS MEIWYHUX BUPOOIB, aKTUBHMX MEIUYHHUX BHUPOOIB, SKI IMIUIAHTYIOTh,
Ta MEIMYHUX BUPOOIB 11 IIarHOCTUKY 1n Vitro B 001, BHeceH0 2532 noBiioMJIeHHS
Bi/I 0¢i0, BiINOBiJIaJILHUX 32 BBEJIEHHSI BHPOOIiB B 00ir, 3a;uieHo 0e3 po3rJisay
841 mnoBiToMJEeHHSI, TIPO IO MHUCHMOBO MOBIAOMIIEHO 0C00aM, BiJIIMOBINATLHUM
3a BBEJICHHS BUPOOIB B 0OIr.

Hepxmikemyx0y Ta ii TO 16.09.2019 Oyno mia'eqnano 10 TpOMHUCIOBOI Bepcii
HamionaneHoi iHpopMaIiitHoi cucTeMu Jep>KaBHOTO PUHKOBOT'O HATJISy Ta CUCTEMH
OTIEPAaTUBHOTO B3a€EMHOTO CITOBIIIEHHS MPO MPOIYKIIIIO, 110 CTAHOBUTH CEPUO3HHIMA
pusuk. Y 2020 pomi TO epxmikenyx0u 10 gaHOi cucTeMu BHeceHo 1119 pimeHb
NMPO BXKHUTTSI 00MeXKYBAJIbHUX (KOpPeryBaJILHUX) 3aX0/1iB TA NP0 BHECEHHSI 3MiH
J10 pillieHb Ta 2 MOBIIOMJIEHHSI IPO NPOAYKILiIO, 110 CTAHOBUTh CEPIiO3HUH PU3UK.

JIJIsi CBOE€YACHOTO TOTICPEKEHHS CIOKHMBadiB (KOPUCTYBAdiB) PO BHUSBIICHY
HeOe3neKy, sIKy CTaHOBUTh MPOAYKIliS, Ha odiiifHoMy BeOcaiTi Jlepxiaikciyxou
posmimieHo 104 indopmalliifHi JHUCTH BiJ BHUPOOHUKIB Ta YIMOBHOBaKEHHUX
npeacTaBHUKIB 1070 MB, 1 moBiOMIICHHS IIOJ0 MPOAYKIIii, SIKa CTAaHOBUTH a00
MOJK€ CTAaHOBUTH PHU3HUK, Ta 8 pillleHb BiJl BUPOOHHUKIB MPO BUIYYEHHS 3 0OIry,
BIJKJIMKAHHS MPOJYKIi, Ika € HeOe3MeYHO0, MPUIHATI 32 1HILIATUBOIO BUPOOHHKA
MPOJTYKITii.

6. JlilleH3VBAHHA rocnoaapchbKkol MistjJabHOCTI 3 BUpooHuuTsa JI3, immnopry JI3
(xkpiMm ADI)., onToBOI TA po3aAPioHOI TOPTriBJai JI3 Ta v chepi 00iry HAPpKOTHYHUX
3aC00iB, MICUXOTPOMHUX PEYOBHH i MPEKYPCOPIB

e R R R

Licenses



https://www.dls.gov.ua/%e2%80%a2%d1%80%d1%96%d1%88%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b2%d0%b8%d1%80%d0%be%d0%b1%d0%bd%d0%b8%d0%ba%d0%b0-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%b2%d0%b8%d0%bb%d1%83%d1%87%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b7-%d0%be/
https://www.dls.gov.ua/%e2%80%a2%d1%80%d1%96%d1%88%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b2%d0%b8%d1%80%d0%be%d0%b1%d0%bd%d0%b8%d0%ba%d0%b0-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%b2%d0%b8%d0%bb%d1%83%d1%87%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b7-%d0%be/
https://www.dls.gov.ua/%e2%80%a2%d1%80%d1%96%d1%88%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b2%d0%b8%d1%80%d0%be%d0%b1%d0%bd%d0%b8%d0%ba%d0%b0-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%b2%d0%b8%d0%bb%d1%83%d1%87%d0%b5%d0%bd%d0%bd%d1%8f-%d0%b7-%d0%be/
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Cranom Ha kiHenp 2020 poky KUIBKICTh JilieH31aTiB Jlepxkiaikcinyxou y chepi
rocroJIapchbkoi isuibHOCTI 3 BUpoOHuNTBa JI3, immopty JI3 (kpim ADI), onToBoi
Ta po3apiobnoi Toprivmi JI3, 06iry HapKOTHYHUX 3acO0iB, 32 BIANOBIAHUMHU BHUIAMH
TOCTIOAPCHKOT AISUTHHOCTI CTAHOBUJIA!

- mpomucioBe BUpoOHUINTBO JI3 — 120, Micip TPOBAKEHHS ISUTBHOCTI
(MILT) — 228;

- immopt JI3 (kpim ADI) — 193, MIIJT — 205;

- BUpOOHUIITBO (BUTOTOBJICHHS:) JI3 B ymoBax anreku — 220, MITJ[ — 300;

- orrroBa toprisis JI3 — 373, MIIJI — 416 ;

- po3apiona Topriist JI3 — 6064, MIIJ] — 21907, 3 nux: 17789 — anteku;
(4118 — anTeuH1 MyHKTH);

JlinensiatiB 3 00Iry HApKOTUYHHUX 3ac00IB, ICUXOTPONHUX PEYOBHH 1
npekypcopiB — 4363, MIIJ — 6596, 3 Hux: NpPOMHCIOBUX BHUPOOHHKIB — 49,
anrtek — 394.

7. KoHTPOJb 32 TOTPUMAHHAM BUMOT JIilIeH3IHHUX YMOB NNPOBATKEHHS
rocnoaapchLKoi TisaLHocTi 3 BUupooHuuTsa JI3, immnopry JI3 (kpim ADPI), onToBoOI
Ta pOo3aAPioHOI TOpriBjai JI3

IInanoBi mepeBipku_Oynu mpoBeneHi 3rifHO 3 PiyHUM mIaHOM 3A1MCHEHHS
3aX0diB JepkaBHOro Harmsny (koHTponmro) Jlepxmikemyxk6u Ha 2020 pik,
3aTBepKeHOro Haka3zoM Jlepkiikcmyxou Big 28.11.2019 Ne 1472, mo3amiaHoBi — Ha
mifcraBax, Bu3HaueHHX crtarrero 19 3akony Ykpainu «llpo nineH3yBaHHSA BHIIIB
rOCIOJIaPChKOT TISITLHOCTY.
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IlepeBipkn gorpumManis CI' JlineH3iiiHUX YMOB NPOBAKEHHS rOCIOIAPCHLKOI
MAJILHOCTI 3 MPOMHUCJIOBOT0 BUPOoOHUITBA JI3

JlepxmiKcIy>k0010 31HCHEHO 5 MIIaHOBHUX NepeBipoK.

3a pe3yjabTaTaMu NepeBipOK NPUHHATO PilllIeHHS:

- ipo anyoBaHHs Jinen3ii — 1 CI;

- HaJ]aHO PO3MOPSIKEHb PO YCyHEeHHsI nopyieHs Jlinensiinux ymos — 4 CI;

- HAZIaHO PO3IOPSAHKEHb MPO YCYHEHHs mopyiieHb JIieH31iHuX YMOB 13
3ynuHeHHsIM BupoOHuurea — 0 CI.

Io3annianoBi  mepeBipkM MO0  JOTPUMAHHS  JIIEH3IMHUX  YMOB
3 BupoOHuIrTBa JI3 y 2020 potii He 3/11iCHIOBAIHUCH.
3niiicHeHo 23 nepeatineH3iiiHuX nepeBipku, y T.4. 3a MI1/I.
3a pe3yabTaTaMu NEPEeBIPOK NPUUHSITO PIIICHHS:

- BUJIATH JILEH31I0 Ha TPOBAHKEHHS IOCIOAapChKOI TISIIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA
JI3 ta BHectu Bimomocti a0 JlinensiitHoro peectpy 3 BupoOHHITBA JI3, onToBOi Ta
po3napionoi Toprismi JI3, imnopty JI3 (xkpim ADI) (mami — JlinensiitHuit peectp) mpo
MICII€ TTPOBAKEHHSI TOCTIOIAPCHKOI AISITbHOCTI 3 BUpoOHuiTa JI3 — 22 CT;

- BIIMOBUTH y BUJaui JIILIEH31l HA MPOBAKEHHsI TOCHOIAPCHKOI AISUIBHOCTI 3
BupoOHuiTBa JI3 -1 CT.
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IlepeBipkn gorpumManis CI' JlineH3iiiHUX YMOB NPOBAKEHHS rOCIOIAPCHLKOI
TAJBLHOCTI 3 BUPOOHNITBA (BUTOTOBJICHHS) JI3 B YMOBaX aliTeKH, ONITOBOI TA
po3apiouoi ToprisJai JI3

Hepxmikenmyx6o0to Ta 1i TO 3xaiiicneno 328 nuiiaHoBUX nepeBipok, y T.4. 3a MITJI:
- alITeYHUX CKJIaIIB — 26;
- anTek — 641;
- anTe4YHUX MyHKTIB — 150.

3a pe3yabTaramMu nepeBipok:

- IPUNHATO 54 pillleHHs PO aHYJIIOBaHHS JIIEH3I1;

- BUJIaHO 229 po3nopsKeHb NPO YCYHEHHS MopyIieHb JIIeH31iHIX yMOB;

- CKJIAZICHO 9 TPOTOKOJIIB MPO aJAMIHICTpATUBHE MNpaBoIoOpylieHHsa (cT. 164
KVYnAIl).

Hepxnikcmyx0o1o Ta ii TO 3aiiicHeno 87 mo3aniaHoBux nepesipok, y 1.4. 3a MIT/I:
- aTEYHMX CKJIAJIB — 2;
- anTex — 114;
- alITeYHUX MYHKTIB — 25.

3a pe3yabTaTramMu nepeBipok:

- npuitHATO 17 pilieHb Npo aHyJIIOBaHHS JIIEH3IT;

- BuAaHo 13 po3nopsKeHb Mpo YCYHEHHs nopyiieHb JlieH31iiHuX yMoB;

- MPUUHSATO S pillleHb MPO 3YNUHEHHS 11 JIeH31i MOBHICTIO 400 YaCTKOBO;

- CKJIaeHo 6 TPOTOKOJIIB  NIPO  aAMIHICTpAaTHBHE  IPABOIMOPYIICHHS
(ct. 164 KYTAII).

Hepxmikemyx6o0to Ta 11 TO 3xaiiicHeHo 2742 mo3amiaHoBi nepeaineHsiiHi
nepesipku, y T.4. 32 MII/:

- alITEYHUX CKIIadiB — 57;
- aniTek — 2561;
- alTeYHHUX MYHKTIB — 224.
3a pe3yjbTaTamMu nepeBipoK NPUHHATO PillleHHS:

- BUJIATH JIIICH3110 Ha TTPOBA/KEHHSI TOCTIOIAPCHKOI TISTTLHOCTI 3 BUPOOHUIITBA
(BurotoByieHHs1) JI3 B yMOBax anteku, ONToOBOi Ta po3apiOHO1 Toprisii JI3 Ta BHecTH
BiJIOMOCTI 710 JIilEH31MHOTO peecTpy y 3B’SA3KY 31 CTBOPEHHSM HOBHUX MICIb
MPOBAKEHHS IOCIOAapChKOi AisiibHOCTI — 2581 CT;
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- BIIMOBHUTH y BHAa4l JiIIEH31i HA MPOBAPKEHHS TOCHOAAPCHKOI MISIIBHOCTI 3
BUPOOHUIITBA (BUTOTOBJIEHHS) JI3 B yMOBax anTeku, ONTOBOI Ta Po3apiOHOT TOPTiBII
JI3 ta BHEceHH] BigoMocTei 10 JIileH31iMHOro peecTpy y 3B 3Ky 31 CTBOPEHHSIM HOBUX
MICIb IPOBAPKEHHSA rocnoaapchkoi aisuibHocTi — 117 CT.

IepeBipku norpumManias CI' JlineH3iiiHUX YMOB NPOBATMKEHHS rOCIOIAPCHLKOI
aisgabHocTi 3 iMmmopty JI3 (kpim ADI)

Jepximikemyx0010 3/1IIMCHEHO S MJIAHOBUX IMepPeBipoK.
3a pe3yjbTaTamMu nepeBipoK NPUUHATO PillICHHS:
- anymoBatu Jinensito — 5 CT;
- HaJlaTu PO3NOPSIKEHHS ITPOo ycyHeHHsI nopyiieHs Jlinensiiiaux ymos — 0 CI'.

IHo3annanoBi nepeBipku npotsaroMm 2020 poky He 31HCHIOBAIHCS.
Hepxtikenyx00r0 31iicHeHo 14 nepeaJinen3iiiHux nepeBipok, y 1.4. 3a MIIJI.
3a pe3yabTaTamMy nepeBipoK NPUMHATO PillICHHS:

- BUJIATH JIIIEH311 Ha MPOBAKEHHS TOCTIOAPCHKOI MIsITBHOCTI 3 iMmopTy JI3
(xpim A®DI) Ta BHecTu BimomocTi 0 JIileH31iHOTO peecTpy Yy 3B’ SI13KY 31 CTBOPEHHSIM
HOBHX MICIb IPOBAPKEHHA rocroaapchkoi aisuibHocTi — 13 CI;

- BIIMOBUTH y BUJaui JIILIEH31l HA MPOBAKEHHSI TOCIOIAPCHKOI AISUIBHOCTI 3
imnopty JI3 (kpim A®I) Ta y BHeceHHi Bimomoctedt 10 JlineH3iiiHOro peectpy B
3B’S13KY 31 CTBOPEHHSIM HOBHUX MICIIb ITPOBAKEHHSI rocrioAapchbkoi AisimpHocTi — 1 CT.

8. IlepeBipku gorpuManusa CI' JlineH3iHHUX YMOB NPOBAJIKEHHS roCmoaapcbKol
JiSIILHOCTI 3 KYJbLTHBYBAHHS POCJMH, BKJIIYEHHX J0 Taoauui I meperiky
HAPKOTHYHHMX 32C00iB, ICMXOTPONHMX PEYOBHMH i NMPEKYPCOPIB, 3aTBEPIKEHOTO
Kabinerom MiHicTpiB VYKpaiHu, po3poOJieHHS, BHUPOOHUIITBA, BHUTOTOBJICHHS,
30epiranHs, MepeBe3eHHs, HpI/II[6aHH$I peaizaiii (BIAMYCKY), BBE3€HHS Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu, BUBE3CHHS 3 TEPUTOPIi YKpaum BUKOPUCTAHHS, SHUIIEHHS HAPKOTHIHUX
3ac00iB, TCHXOTPOITHUX PEYOBHH 1 TPEKYypCOpPiB, BKIIOYCHUX IO 3a3HAYEHOTO
MIEPEITIKY.

Hepxuikciyx00t0 npoTsrom mnepmoro miBpiyust 2020 poky 3aiiicHeHo 44
IUIAHOBI MepeBipku, y T.4. 32 MII/I;
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- JIIKYBaJbHO-TIPO(1ITAKTUYHUX 3aKJIa B — 28;
- aNTeYHUX 3aKIajiB — 5;
- MIAIPUEMCTB-BUPOOHUKIB JI3 — 1;
- JIeH31aTIB, AK1 311MCHIOIOTh IISJIBHICT 3 00Ty IPEKypCOpiB CHHUCKY 2
tabmui [V [lepeniky — 10.

3a pe3yabTaTamMu nepeBipoK NPUHHATI PillIeHHSA:

- 39 nineH3iataM HaJaHO PO3MOPSATKEHHSI PO YCYHEHHS OPYILIEHb;

- 2 mineH3ii aHyJbOBaH1 Ha MiACTaBl 1. 8 YacTUHU 2 cTaTTi 16 3akony YKpaiHu
«IIpo mileH3yBaHHS BUJIIB TOCMOJAPCHKOT AISTILHOCTI» — BIAMOBIIHO JI0 aKTy IIPO
B1IMOBY JIlII€H31aTa Y MPOBEJICHH] IEPEBIPKH OPTraHOM JIIEH3yBaHHSI.

Hepximikenyx0010 3/1iCHEHO 1 mo3anjiaHoOBY NepeBipKy.

Hanano 604 po3’sicHeHHS 1070 HAsBHOCTI a00 BIJCYTHOCTI IiJKOHTPOJIBHUX
PEUOBHMH Yy TMPOAYKIIii, IO BBO3UTHCA HAa TEPUTOPII0 YKpaiHU YM BUBO3UTHCS
3 TepuTOpIi YKpaiHu.

Y 2020 pomi Hepxiikcmyxk0oto Bumano 1186 m103BosiiB Ha BBE3CHHS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHU HAPKOTUYHUX 3aC00iB, ICUXOTPOIHUX PEUYOBHH 1 MPEKYPCOPIB,
285 n03BoJIiB Ha TX BUBE3eHHS Ta 16 103BOJIIB HA TPAH3UT Ye€pe3 TEPUTOPIO YKpaiHu.

9. IlinTBep:keHHss yMoB BUpoOHUTBA JI3 BuMoram HaJsie;xHoi BUPOOHHYOT
npakTuku (GMP)

vGMP

[IpaBoBi 3acagu  TIPOBEJAEHHS  MIATBEP/PKEHHS  BIJMOBIAHOCTI  yMOB
BupoOHuITBa JI3 Bumoram GMP Bu3zHaueHno B Haka3zi MO3 Ykpainu Bijx 27.12.2012
No 1130 «IlIpo 3arBepmxenHst [lopsiaky mpoBeaeHHS MiATBEPKEHHS BIAMOBIIHOCTI
YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B BUMOTaM HAJIEKHOT BUPOOHUYOT MPAKTUKI
(mami — ITopsaok).

[Ipotsrom 2020 poky:
Haniitino 3as8 Ha BU3HAHHS YMOB BupoOHHITBa JI3 Bumoram GMP — 576.
PosrnsinyTo 3asB Ha BU3HAHHS YMOB BupoOHuITBa JI3 Bumoram GMP — 576.
Bunano BucHOBKIB BignoBigHocti GMP — 558.
[Tepeodopmieno BucHOBKIiB GMP y 3B’s13KYy 13 10JI0B)KEHHSIM TepMiHy B €C 10 rpyaHs
2021 poky Ta iHmmx — 113.
Bueceno 3min go IlepenikiB JI3 go BucHoBkiB GMP Ta ceprudikarie GMP
(po3mmpenns nepeniky JI3, 3minu 1o nepeniky JI3) — 380;
KinbkicTh oTpuMaHuX 3asB Ha cepTudikaliiio 1moa0 BignoBigHocti GMP — 59 (Bifg
BUPOOHUKIB-PE3UICHTIB — 9; BUpOOHUKIB-HEPE3UACHTIB — 50).
KinbkicTh po3rissHyTHX 3asB Ha cepTudikallito Biamosignocti GMP — 59.
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[IpoBeneHo iHcHekTyBaHb Mm070 BiamoBigHocTi GMP — 13 (Bim BUPOOHUKIB-
pe3uACHTIB — 6; BiJl BAPOOHUKIB-HEPE3UJIEHTIB — 7).
Bunano ceptudikaris GMP — 62:
- 32 pe3yNbTaTaMu 1HCIIEKTYBaHHS — /4 (BUpOOHHKaM-pe3ueHTaM — 6, BUPOOHUKAM-
Hepe3uaeHTaM — 8);
- 3a pe3yJibTaTaMU NPOBEACHUX AUCTAHIIHHUX OL[IHOK (0e3 1IHCIeKTyBaHH:) — 15;
-3a TPOIEAYpOr0 aHammizy pusukiB (0e3 iHcmekTtyBaHHs) — [/ (BUpOOHUKaM-
pesusieHTaM — 2, BUpoOHUKaM-Hepe3uaeHTam — 9);
- niepeoopmieno ceptudikarie GMP y 3B’a3ky 31 3MiHamMu B JiiieH3ii Tomo — 20
(BUpOOHUKaM-pe3uiIeHTaM — 2, BUpOOHUKaM-Hepe3uaeHTam — 18);
- 3a pe3yJbTaTaMu JILEH31MHOI epeBipKH (BUPOOHUKAM-PE3UeHTaM) — 2;
- BiAMOBJIEHO y Buaul ceptudikatie GMP — 0.

3aBIAKM 3QIYyYEHHIO O MPONEAYypHU MIATBEPIKEHHS BIAMOBIIHOCTI yYMOB
BupoOHunrTsa JI3 Bumoram GMP incnekropiB 3 Il «Ykpaincbkuii papmarieBTHUHUIMA
1HCTUTYT sikocT», 11 «lenTpansHa nabopaTopis 3 aHali3y SKOCTI1 JJIKapChKHUX 3ac001B
1 MEAMYHOI TIPOAYKITID» pO3Tisy 3asB Ha BuaAa4y BUCHOBKY GMP 1151 BUpOOHMKIB,
K1 postamoBaHi B KpaiHax €C Ta maprepax €C, 3M1MCHIOETHCS BUKJIYHO B
TepMiHu, 0 nependayeni [lopsaakom.

BpaxoByroun pmaHi, 110 HaBEeACHI BHUINE, a TaKOX KUIBKICTh MOBTOPHHX
3ayBaK€Hb 3 OOKY 3asBHHUKIB, IO PO3MISAAIOTHCS JlepiIlKCIy) 000, MOXHa
KOHCTaTyBaTH, 10 HE3BaXKAIOYM HAa KapaHTHHHI 3axoaud B Ykpaini, y 2020 pori
30LIbIIEHO 00CAT BUKOHAHOI pOOOTH 3 NMUTaHb MIATBEPKEHHS BIJIIOBITHOCTI YMOB
BupoOHulTBa JI3 BuMoram GMP, 3abesneueHo BUacHUM pO3MIIsi JIOKYMEHTIB Ta,
BiITaK, 3a0e3meueHo Oe3rnepeOiiHICTh HAAXO/KEeHHs B Ykpainy JI3 iHo3eMHOro
BUPOOHHUIITBA Ta €KCIOPT BITUM3HIHUX JI3.

VYV 3B’a3ky 3 orosomeHHsM BOO3 mnannemii, MoB’s3aHOi 31 cHajgaxom
Ta CTPIMKUM PO3MOBCIOIKEHHSIM rocTpoi pecnipatopHoi xBopoou COVID-19, crano
HEMOYKJIMBUM TIPOBE/ICHHS 1HCTIICKTYBAaHHS BUPOOHMYMX JUTHHHUIIL HA BIAMOBIIHICTH
Bumoram GMP 3a miciiem npoBapKeHHs AISUTBHOCTI, B T.4. 13a KopaoHamu. Lle, B cBoro
4yepry, MOIJVIO CTBOPUTH KPUTHYHY CHUTyallll0 3 BHAauel0 cepTu(dikaTiB Ha
BiAmoBigHICTh BuUMoramMm GMP Ta, BiiNoBiAHO, moaalIbIIo peectparliieto JI3 B Ykpaini
Ta BBe3eHH: JI3.

BaxxnuBuM Ta BYaCHUM HOPMATHUBHO-IIPABOBUM aKTOM, 110 OyB po3poOIeHU
Hepxmikenyx0010 y Tiepiof] KapaHTHUHY, CTaldu 3MiHM 10 Hakasy MO3 VYkpainu
Bim 27.12.2012 Ne 1130 «IIpo 3atBepmxkenns [lopsaky mpoBeaeHHS MiATBEPIKCHHS
BIJIMOBITHOCTI yYMOB BUPOOHUWIITBA JIKAPCHKUX 3ac00IB BHMOTaM HaJEXKHOI
BUpOoOHMUOT ipakTukm» (naii — [lopsmok), a came: 21.07.2020 HaOyB YMHHOCTI HaKa3
MO3 VYkpainu Big 09.06.2020 Ne 1346 «IIpo BHecenHs 3MiH 110 [lopsiaky npoBeneHHs
MIITBEP/PKCHHS BIJMOBITHOCTI YMOB BHUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BUMOTam
HaJICXKHOT BUPOOHUYOT IPAKTUKI Y.

Hogoto peaxuiero [opsaky Bianosiano no nokymenta €C EMA/572454/2014
«Komminsanidiai  mpoueaypu CroiBToBapucTBa WIOJO 1HCIEKTYBAaHHS Ta OOMIHY
iHpopmarriero» (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange
of Information), mepenGadeHo MpPoOBEAEHHS MiATBEPHKCHHS BIAMOBITHOCTI YMOB
BupoOHuITBa JI3 BuMoram GMP muisixom 3ailicCHeHHsI JAMCTAHIIIHOT OIiHKH
Ha BiamoBiaHiCT, BUMoraM GMP BupoOHHMYOI AiNBHULIL SK BUPOOHHKA-HEPE3UICHTA,


https://www.zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z0133-13
https://www.zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z0133-13
https://www.zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z0133-13
https://www.zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z0133-13
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TaKk 1 BUpPOOHHWKa-pe3ujicHTa YKpaiHu (OIiHKa ©O€3 1HCIEeKTYBaHHS 3a MICIEM
MPOBAKEHHS JIISUIBHOCTI) Ta BUAady cepTudikara Ha BiANOBIIHICT, BuMoram GMP
3a pe3ynbTaTaMy AUCTAHIIIHOT OI[IHKH.

Oxpim 115010, BignoBigao a0 Kommimsiiinoi [porenypu B [lopsmok BHEceHO
MOJKJIMBICTh Ha TEepioj MaHAeMii MEePEeHeCTH TEPMIHUM HACTYNMHOTO 1HCIEKTYBAaHHS
BUPOOHUIITBA BIJIOBIIHO JO METOJIOJIOTI] MNPOBEACHHS OLIHKU PHU3UKIB MIOJ0
pPO3paxyHKy CTPOKY HACTYITHOI 1IHCTIEKITiT BUpOOHUIITBA JI3 HA BiIMOBIIHICTH BUMOTaM
GMP ta Bunauy ceptudikata GMP 3a pesynpraramu monepeaHbOro IHCIEKTYBaHHS.

E€poneiicbkoro KoMiciero, KoopimHaliifHOO TPyor0 3 B3aEMHOT'O BUBHAHHS Ta
JELEHTPANII30BaHUX MPOUEAYp s JIKApChKUX 3aco0iB miua JoauHu («CMDhy),
€BpOIENCHKOI areHiiero 3 Jikapcbkux 3aco0iB (EMA) chinbHO — po3po0sieHo
ta 20.04.2020 omyOsikoBaHO KepiBHUITBO «lIuTaHHS Ta BIANOBIAI 3 MPUBOAY
OUYIKYBaHUX BUMOT PETYJISATOPHUX OPraHiB 100 JIKAPCHKUX 3aCO01B JIJI1 METUYHOTO
3actocyBaHHa mia yac mnaHaemii COVID-19». OpHuMm 3 TyHKTIB KEpiBHUIITBA
nepeadoayeHo MoJOBXKEHHs /i YMHHUX HAa MOMeHT oroJiomeHHs (12.03.2020) BOO3
naujemii, cpuaunHeHoi COVID-19, ceptudikaTiB BiMOBIAHOCTI YMOB BUPOOHHUIITBA
JI3 Bumoram GMP Ta minensiii 3 BupoOHuITBa JI3, mo Oynu BugaH1 peryasiTOpHUMH
opraHamu kpain €Bpornencbkoi eKOHOMIYHOT 30HU Ta Benunkoi bpuranii.

Bignosigno mo Ilopsaky, Jlepkiikcimy»k0010 BHIAIOTHCS OHOBJICEHI BHCHOBKH
GMP 13 mogoB:keHUM TepMIHOM iX aii 10 KiH1g 2021 poky, y BUNIAAKY, SIKIIIO BUCHOBOK
OyB mivicHuii Ha MoMeHT orosionieHHs: BOO3 mangewmii (12.03.2020).

10. Po3po0ka (y4acTb y po3poo0iii) NPO€EKTIB HOPMATHBHO-NIPABOBHUX AKTIB
IIpotsirom 2020 poky Jlep:x/aikcay:k0010 po3p00/aeHo (B3SITO Yy4acTh Y Po3pooii)
HACTYIIHI MPOEKTH HOPMATHBHO-NIPABOBUX AKTIB:

- ipoekT 3akoHy Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH A0 3akoHy Ykpainu «IIpo
JIKapChKi 3ac00M» IIOAO 3alPOBA/KEHHS CIIELIAbHOTO KOTYBaHHS Ta 3a00pOHH
30epiraHHs, peamizallii Ta BAKOPUCTaHHS JIETUYHUX I00aBOK, 3aCO01B TOIIO 10 CKJIATy
SIKUX BXOJISITh JTIKapChKi 3acobu (HarpasieHo 10 MO3 Ykpaiau 23.09.2020);

- npoekT 3akony Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 710 cTaTTi 5 3akoHy YKpaiHu
«IIpo ocHOBHI 3acazy AEpKaBHOTO HArIAmy (KOHTPONIO) y cdepl TocrmomaapchKoi
TUSTBHOCTIY (3aKOHOTPOEKT HamparieHo 10 MO3 VYkpainm mucramu 27.07.2020
ta 17.09.2020 (29.10.2020 3axk0HOTPOEKT ONMpUITIOHEHO Ha BeOcaliTi MO3 Ykpainn);
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- npoekT 3akoHy Ykpainu «IIpo BHecenHs 3miH g0 Koxmekcy Ykpainu mpo
aJMIHICTPaTUBHI ~ NPABOMOPYIICHHS»  CTOCOBHO  IOCWJICHHS  KOHTPOJK 32
JOTPUMAHHAM CyO’€KTaMH TOCIOJApIOBaHHA BUMOT 3aKOHOAABCTBA MIOJO SIKOCTI
JIKapChbKUX 3aC001B IUISIXOM 30UIBIICHHS aIMIHICTPAaTUBHUX CaHKLIN (3apeecTpOBaHO
y Bepxosniit Paai Ykpaiau 30.07.2020 3a Ne 3948, miciig rojsiocyBaHHsI B MEPIIOMY
yuTaHHi 3aKkoHONpoekT 03.11.2020 mepemano Ha noompaitoBanHs 10 Kowmitery
Bepxosnoi Pagn);

- mpoekT Ykazy Ilpesunenta Ykpainu «lIpo menerarito Ykpaiaum s y4dacTti
y 3acilaHHgax €Bpornencbkoi KoMmicli 3 ¢dapmakornei» (1070 y4acTl IpelICTaBHUKIB
MO3 Vkpainu Ta JlepxiikciaykOu y  3aciilaHHsx €Bponenchbkoi  KOMicii
3 apmakomnei). Ykazom [Ipesunenta Ykpainu Big 18.11.2020 Ne 504/2020 yTBOpEeHO
JeJIeralfito i y4acTi y 3acilaHHsax €Bporneichkoi komicii 3 hapMakonei;

- mpoekT noctaHoBu KaOinery MiHnicTpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MIH 10
JlineH31MHUX YMOB TMPOBA/PKEHHS TOCHOJAPCHKOI MISUIBHOCTI 3 BHUPOOHHUIITBA
JIKapChKUX 3aC001B, ONTOBOI Ta PO3PiOHOI TOPTiBIl JIKAPCHKUMH 3aC00aMHU, IMIIOPTY
JIKApChKUX 3ac00iB (KpiM aKTUBHUX (apMaleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB)» (ITOCTaHOBA
npuiiaaTa — Bix 23.03.2020 Ne 220). BignoBigHo 10 3a3HaueHuX 3MiH J10 JIiIeH31MHIX
YMOB Ha TepioJ [ii KapaHTUHY anTeKaM J03BOJICHO OPTraHi30BYBaTH Ta 3A1HMCHIOBATH
noctaBky JI3, saxi BigmyckaroThes 0e3 penenty, JI3, ski BkimodeHi no Peectpy
JIKapChKUX 3aco0iB, M0 MIUIATalOTh peiMOypcarlii (BIAMOBIAHO J0 MOCTaHOBH
Kabinetry MinictpiB Ykpainu Big 17.03.2017 Ne 152 «IIpo 3a0e3nedeHHst A0CTYIHOCTI
JiKapChKHUX 3aC001B») Ta CYIYTHIX TOBapiB O0€3M0CEePEIHBO CIIOKMBaYaM;

- nmpoekT mnoctaHoBu KaOinery MinictpiB VYkpainn «lIpo 3aTBepkeHHs
KpUTEPIiB, 38 IKUMH OL[IHIOETHCA CTYITIHb PU3UKY B1Jl IPOBAKEHHS IISJILHOCTI 3 00ITY
HApKOTUYHHUX 3ac00iB, TICUXOTPOIHHX PEYOBUH 1 MPEKYpPCOPIB Ta BU3HAUAETHCS
NEPIOANYHICTh 3/IMCHEHHS TJIAHOBUX 3aXOMIB JEP>KABHOTO HArIsAy (KOHTPOJIIO)
Jlep>xaBHOIO CITY»K0010 YKpaiHu 3 JIIKapChbKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMM,
(mocranoBa mpuitHaTa — Big 02.12.2020 Ne 1185);

- npoexT noctaHoBu Kabinery MinictpiB Ykpainu «[Ipo BHeceHHs 3MiH
o JINeH31MHUX YMOB MPOBQIKEHHS T'OCHOJAPCHKOI AISTILHOCTI 3 BUPOOHMIITBA
JiKapChKHX 3ac001B, ONTOBOI Ta pO3AP1OHOT TOPTIBII JIKAPCHKUMH 3aC00aMU, IMIIOPTY
JIKapChKHX 3ac001B (KpiM aKTUBHUX (DapMaIleBTUUHHUX 1HTPEIIEHTIB)» (HA BUKOHAHHS:
3akony Ykpainu «lIpo nirnieH3yBaHHS BUAIB TOCIOAAPCHKOT AISIBHOCTD, 3aKOHY
VYxkpainu Big 02.10.2019 Neo 139-IX «IIpo BHEeceHHS 3MiH 10 JESIKUX 3aKOHOJIaBUMX
aKTiB YKpaiHM MIOAO0 YAOCKOHAJICHHS TMOPSAKY JIIEH3YBaHHS TOCIOAAPCHKOl
nisIbHOCTI» Ta 3akoHy Ykpainu «IIpo BHecenHs 3MiH 10 ctaTTi 19 3akony Ykpainu
«IIpo mikapceki 3aco0m» MIOAO 3MIMCHEHHS EJIEKTPOHHOI pO3ApiOHOI TOPTiBIi
JIKapChKUMU 3ac00aMu») — y CTaHI OMPAIFOBAaHHS Ta TOTO/KEHHS 3alliKaBICHUMH
opraHamu;

- mpoekt moctaHoBu KaOinery MinictpiB Ykpainn «lIpo 3aTtBepmxeHHs
TumnoBoi ¢popMu JOroBOPYy IPO 3A1MCHEHHS TOCTABKHU JIIKAPCHKUX 3aC001B KIHIIEBOMY
CIIOXKHBAUY»;

- mpoekT moctaHoBu KaOinety MinictpiB VYkpainu «IIpo BHeceHHS 3MiH
10 JlieH31iHUX yMOB MPOBAKEHHS TOCHOAAPCHKOI AISTIBHOCTI 3 KYJIHTUBYBAHHS
POCIIMH, BKJIIOUEHHMX A0 Tabuuii | mepeniky HapKOTMYHHUX 3aC001B, MCUXOTPOIHUX
pEUOBHMH 1 TIpeKypcopiB, 3arBepmkeHoro KabGinetom MiHicTpiB  YKpaiHu,
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pO3po0IIeHHS, BUPOOHMIITBA, BUTOTOBJICHHS, 30€piraHHs, MePEeBE3CHHs, NMPUI0aHHs,
peamizaiii (BiAMYCKY), BBE3CHHS Ha TEPUTOPi0 YKpaiHW, BUBE3CHHS 3 TEPUTOPIi
VYkpainu, BUKOPUCTAHHS, 3HUILIEHHS HAPKOTUYHUX 3aC001B, ICUXOTPOMHUX PEUYOBHH
1 IpeKypcopiB, BKIOYCHHUX J0 3a3HAUEHOTO MEPENiKy» (MIPOEKT MOCTAHOBU TOTY€ETHCS
MO3 Vkpainu g0 nojganus g0 Kabinery MinictpiB Ykpainn);

- IPOEKT IMOCTAaHOBU Ka6iHeTy MinictpiB Ykpainu «IIpo 3aTBepakeHHs 00CsTiB
kBOT Ha 2020 pik, y MeKax SIKUX 3[1HCHIOEThCS KyJIbTUBYBAHHS POCIJIMH, IO MICTSTh
HapKOTWYHI 3acO0M 1 TICUXOTPONHI PEYOBHHHU, BHUPOOHUIITBO, BHUTOTOBJICHHS,
30epiraHHsi, BBE3€HHA Ha TEPUTOPII0 YKpaiHM Ta BUBE3EHHS 3 TEPUTOPIi YKpaiHu
HApKOTUYHHMX 3aC00IB 1 MCUXOTPONHUX PeduoBHH» (MpoekT mocrtaHoBu 30.12.2020
HamnpaniyieHo 10 MO3 Vkpainn);

- npoexT noctaHoBu Kabinery MinictpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHsI 3MiH
no llopsanky mnpuaOaHHs, NEpeBE3CHHs, 30€piraHHs, BIAMYCKY, BHKOPHUCTAHHS
Ta 3HUIICHHS HApKOTHYHUX 3ac00iB, TMCHXOTPOIHUX PEYOBHH 1 MPEKypCOpiB
y 3aKJjiaJlax OXOPOHH 3J0pOB’s, 3aTBEPIKEHOro mnoctaHoBoro Kabinety MiHicTpiB
VYkpainu Bix 13 TpaBus 2013 poky Ne 333» (MO3 Vkpainu rotye nojgaHHsi IPOEKTY
MOCTAaHOBH Ha MPOBEJICHHS MPABOBOI €KCIIEPTU3H A0 MiHICTEpCTBA IOCTHIIT YKpaiHH);

- mpoekT moctaHoBu KaOinery MinictpiB Ykpainu «[Ipo BHeceHHs 3MiH
1o Ilopsaky mpoBaKeHHS JisJIBHOCTI, TIOB'SI3aHOI 3 00IroM HapKOTHYHHUX 3ac00iB,
MICUXOTPOIMHUX PEUOBUMH 1 MPEKYypCcOpiB, Ta KOHTPOJIO 3a iX 00irom» (IIPOEKT
IIOCTAHOBH OIPaIlbOBYETHCS JlepKITIKCITYK0010);

- npoekt noctaHoBu KaOinery MinictpiB Ykpainu «I[Ipo BHeceHHs 3MiH
1o Ilopsaaky Bumadi 103BOJIIB Ha MPABO BBE3EHHS HA TEPUTOPIIO YKpaAiHU, BUBE3CHHS
3 TepuTOpil YKpaiHu abo TpaH3UTYy Yyepe3 TePUTOPir0 YKpaiHM HAPKOTUIHHUX 3aCO01B,
NCUXOTPONMHUX PEYOBHH 1 TMPEKypcopiB» (MPOEKT TOCTAHOBH  HAAICIAHO
Ha noroikeHHs 10 MO3 Ykpainn);

- npoekT Hakazy MO3 Vkpainun «lIpo BHeceHHa 3MiH 10 [HCTpykmii
3 oopMJIEHHSI MaTtepiajiB MpPO aAMIHICTPATUBHI MPABOMOPYIICHHS 3aKOHOJIABCTBA
VYkpainu 1mog0 3a6e3MeueHHs SKOCT1 JIIKAPChKUX 3ac00iB» OO0 yAOCKOHAJICHHS
Ta TPUBEJAEHHS Yy BIANOBIAHICT, I[HCTpyKIii 3 odopMieHHS MaTepiajaiB TIpo
aJIMIHICTPATUBHI MPABOMOPYILIEHHS 3aKOHOJABCTBA YKpaiHM 1I0JI0 3a0e3MeueHHs
SAKOCTI  JIIKQpChKMX 3ac0o0iB 3 IHIIMMH HOPMAaTUBHO-TIPABOBUMH  aKTaMH
(moompanboBaHUK TPOEKT Haka3zy HampaieHo 12.05.2020 mo MO3 Vkpainu
Ha NIEePEenoro/I>KEHHS );

- npoekT Hakazy MO3 VYkpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 0 Haka3zy MiHicTepcTBa
oxopoHu 3710poB'st Ykpaiau Bix 29 BepecHs 2014 poky Ne 677» (Ilpo 3aTBepmKeHHS
MOPSIIKY KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKAQpPChKUX 3acO0IB TiJ 4ac OMTOBOI Ta pO3apiOHOT
TOPTiBiAl), BIAMOBIAHI 3MiHM 3aTBepakeHo HakazoM MO3 Vkpainu Big 12.10.2020
poky Ne 2311 «Ilpo 3arBepmkeHHs 3MiH 10 ACSIKUX HOPMATHBHO-IIPABOBHUX AaKTiB
MiHicTepcTBa OXOPOHH 370POB s Y KpaiHN»;

- npoekT Hakazy MO3 VYkpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 YHi(iKOBaHOI (HOpMHU
AKTY, CKJIaJICHOTO 3a pe3yJibTaTaMH MPOBEJEHHS MIaHOBOTO (M03aIIAaHOBOI0) 3aX01y
JIepKaBHOTO HATJIAy (KOHTPOJIIO) MO0 JOJAEpKaHHS CyO €KTaMM TrOCIOfaprOBaHHs
JlineH31MHUX YMOB TMPOBA/PKEHHS TOCHOJAPCHKOI MISUTBHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA
JIKapChKUX 3aC001B, ONTOBOI Ta PO3APiOHOI TOPTiBIl JIKAPCHKUMU 3aC00aMHU, IMIIOPTY
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mikapcbkux 3aco0iB (kpim A®DI)» (Haka3 mnpuiinsaTo — Big 13.11.2020 Ne 2608,
3apeecTpoBaHo B Minictepctsi toctuilii Ykpainu 04.01.2021 3a Ne 11/35633);

- npoekT Hakazy MO3 Ykpainu «lIpo BHecenHs 3miH 10 [lopsaxky npoBeaeHHs
HiATBEP/HKEHHST BIANOBIIHOCTI YMOB BHUPOOHHIITBA JIKapChbKUX 3ac00IB BHMOTaM
HaJIe’)KHOT BUPOOHNYOT MpakTUKW» (Haka3 npuiHATo — Big 09.06.2020 Ne 1346 (HabyB
yuHHOCTI 21.07.2020);

- mpoekT Hakazy MO3 Vkpainu «lIpo 3atBepmxenns [lopsanky ceprtudikarii
SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB I MDKHAPOIHOI TOPTiBII Ta IIATBEPDKCHHS IS
aKTUBHUX (papMaleBTUYHUX I1HTPEHIEHTIB, IO EKCIOPTYIOThCS» (MPOEKT HaKa3y
24.06.2020 naapicnano 1o MO3 Ykpainu 3 METOI0 IpOMaJICEKOT0 OOTOBOPEHHS);

- npoekT Hakazy MO3 Ykpainu «IIpo 3aTtBepmxenns [lopsaky nepeBipku nepes
BHUJIAUOI0 JIIEH31i Ha MPOBAXKEHHS TOCMOJAPCHKOI ISNIBHOCTI 3 BHPOOHHUIITBA
JIKapChKUX 3aco0iB, OINTOBOI, PO3JPiOHOI TOPTriBil JIKAPCBKUMH 3acobamMu Ta 3
IMIIOPTY JIIKApChKUX 3ac00iB (KpIM AaKTUBHUX (papMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB)»
(TIpO€EKT HaKa3y B CTaHI OIMPAIIOBAHHS Ta MOTOKEHHS 3aI[IKaBIECHUMH OpraHaMH ),

- npoekt Hakazy MO3 Vkpainu «IIpo 3aTBep/KeHHsS MpaBuUi BHUPOOHMIITBA,
BUTOTOBJICHHS HapKOTHYHUX 3aco0iB, TMCUXOTPOIMHUX PEUYOBUH» (IIPOEKT HaKazy
HarnpasiieHo 21.12.2020 na noroxenss 10 MO3 Ykpainn);

- mpoekT Hakazy MO3 VYkpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 yHi(piKOBaHOi (hopmu
aKTa, IO CKJIAJA€ThCSA 3a pe3yibTaTaMu TMPOBEJCHHS IUIAHOBUX (ITO3aIJIAHOBHUX )
3aXOMIB JEPKABHOTO HArmsany (KOHTPOIIO) TIOJAO JOACPKAaHHA CyO €KTOM
rOCIOJAaPIOBaHHS BUMOT JIIIIEH31MHUX YMOB MPOBAJKEHHS FOCIOJAPChKO1 TiSITBHOCTI
3 KyJIbTUBYBaHHS POCIHH, BKIIOUEHHUX /10 TaOnuil | nmepeniky HapKOTUYHUX 3aC00iB,
NICUXOTPOMHUX PEYOBUH 1 MpPEKypcopiB, 3aTBepukeHoro Kabinerom MiHicTpiB
VYkpainu, po3poOJieHHs], BUPOOHUIITBA, BUTOTOBJICHHS, 30€piraHHs, MEPEBE3CHHS,
npualdaHHs, peanizauii (BIAMYCKY), BBE3€HHA HAa TEPUTOPIO0 YKpaiHU, BUBE3CHHS
3 Teputopli YKpaiHW, BUKOPHCTaHHS, 3HUIICHHS HAPKOTHYHUX 3acO0iB,
MICUXOTPOMTHUX PEYOBUH 1 MPEKYpPCOpiB, BKIIOYEHUX JO 3a3HAUYEHOTO IMEpeiiKy,
Ta (OpMHU PO3MOPATUOrO JOKYMEHTa, 3aTBep/ukeHoro HakazoM MO3 VYkpainu
Biz 22.01.2018 Ne 109» (mpoexT Hakazy 21.12.2020 HampaBiieHO Ha TOTO/KEHHS JI0
MO3 Vkpainn);

- npoekT Hakazy MO3 Vkpainu «IlIpo 3arBepmxenns 3min a0 [lopsaky BeneHHs
Peectpy oci0, BiMOBITAIPHUX 32 BBEJAECHHS MEAMYHUX BUPOOIB, aKTUBHUX MEIUUYHUX
BUPOOIB, SIKI IMIIAHTYIOTh, Ta MEIUYHUX BUPOOIB /I J1arHOCTHKH in Vitro B 0Oir,
(dbopMH MOB1JIOMJIEHB, MEPETIKY BIIOMOCTEH, IKi 30€pIiratoThCsi B HbOMY, T PEXKUMY
JOCTYIY 10 HUX», SIKUM BPEryJbOBYIOThCA 3MIHU BHECEHI1 10 TEXHIYHUX PETJIAMEHTIB
B YAaCTHUHI BUKJIIOUEHHS 1H(OpMaIii 1010 0coOU, BIAMOBIIAILHOI 3a BBeJAeHHs MB,
MB niis q1arHOCTUKHM in vitro Ta akTuBHMX MB, siKi IMIUIaHTYIOTh, B 00Iir 3 Peectpy
oci0 (maka3 mpwuitHsaTo — Big 02.11.2020 Ne 2485, 3apeectpoBanuii B MiHicTepcTBI
foctutlii Yikpaiau 18.12.2020 3a Ne 1258/35541).
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IIpomsazom munyiozo poxy nHaxazamu MO3 Vkpainu 3ameepodceno po3pobiieHi
Jleporcnikcnyaco0r HACMAHOBU.:

* nakazom MO3 Ykpainu 6id 04.05.2020 Nel023:

- Hactranosy CT-H MO3Y 42-4.0:2020 «Jlikapcbki 3acobu. Hanexna
BUPOOHNYA MPAKTUKay», sKka BiAnoBigae 1okyMeHTY «The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union. Volume 4. EU Guidelines to Good Manufacturing
Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use» («IIpaBmma, mio
PeryJIIoTh JTIKapChKi 3aco0u B €Bpomneiickkomy Corosi. Tom 4. €Bporneiichki mpaBuiia
3 HAJIE)KHOT BUPOOHMYOT MPAKTUKH JIIKAPCHKUX 3aCO0IB JJIS JIFOJMHU Ta 3aCTOCYBaHHS
y BETEpUHAPIi»);

- Hacranoy CT-H MO3Y 42-5.2:2020 «Jlikapcbki 3acobu. IlpuHimnu
HAJEXKHOI MPAKTUKUA JUCTPUOYLIi JIIOYMX PEYOBHH IS JIKAPCHKUX 3acC00iB IS
JIOTUHWY, sIKa BiANOBIae fokyMeHTy €Bpomneiicbkoi Kowmicii (European Commission)
«Guidelines of 19 March 2015 on principles of Good Distribution Practice of active
substances for medicinal products for human use (2015/C 95/01)» («HactranoBa
Bix 19 Gepe3nst 2015 poky 3 MPUHIMITB HAJIEKHOI MPAKTUKU JAUCTPUOYIIT AIFOUUX
PEYOBHH JIJIs1 JTIKAPChKUX 3ac001B JyIst 3acTocyBaHHs roAuHO0 (2015/C 95/01)»).
3aTBepKEHHS JaHUX HACTAHOB:

- CIIpUSiE TIJBULICHHIO €(QEKTUBHOCTI 3aXOJIB JI€P>KaBHOTO KOHTPOJIO Ta
nocusieHHIo BignosigagbHocTi CI' Ha papmaneBTHUHOMY PUHKY Y KpaiHu;

- MOCUJTIOE HEJIOMYIEHHSI BUPOOHUIITBA 1 BBE3E€HHA Ha TepuTOopio Ykpainu JI3,
[0 HE NPOMIIUIM MEPeBIpKYy Ha BIAMOBIAHICTH YMOB iX BHUPOOHHUIITBA BHMOTaM
HanexHoi GMP 3 6oky Ykpainu a6o iH110i nepkapu-uiiena €C, Benukoi bpurtanii abo
KpaiHu, 3 KOO MIAMUCAHO BIAMOBIIHY YTOY;

- CTBOPIOE YMOBH, SIKI TapaHTYIOThb HAJXOPKEHHS Ha pUHOK Ykpainu JI3,
BUPOOJIEHUX BIANMOBIIHO 10 BUMOr GMP, 1110 € 3anopykoto 3aXHUCTy 3/I0POB'S 1 XKUTTS
TpOMaJIsSiH Ta OE3MEKH IepKaBy B IIJIOMY;

- cripus€e 30UThIIEHHIO eKCopTy JI3 BITYM3HAHOTO BUPOOHUIITBA 10 Kpain €C;

- IIOCHUTIOE TapaHTii 111010 3a0e3neueHHs MaIie€HTiB skicHuMu J13.

* nakazom MO3 Ykpainu 6io 24.12.2020 Ne 3019:

- HacranoBy «Jlikapcbki 3aco0u. Hanexna Bupobnnya npaktuka. CreriaibHi
IpaBuJia HAJIEKHOI BUPOOHMYOT MPAKTUKH JIKapChKUX 3ac001B nepeaooi Tepamii CT-
H MO3YV 42-4.9:2020» (BBOaUTHCS BIIEepIie 1 pekoMeHoBaHa 10 3actocyBanHs CI).

Oco061MBO1  aKTyaJdbHOCTI NPUUHATTS JaHoi HacraHnoBu HaOyBae Ha Tii
6opoTrou 3 mangaeMicro COVID-19 1 mae Bkpaiil BaxJIMBe 3HaUCHHS JJ1s1 3a0€3eUeHHS
HAIIUX CIIBIPOMAJIsIH AHTUKOBITHUMHU BAKIIUHAMHU.
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II. BUKOPUCTAHHA KOHTIB JEPKABHOI'O BIO/UKETY

KEK | HaliMmeHyBaHHsI BUTpPAT 2019 pik (Tuc. rpH) 2020 pik (THC. I'pH) 2021 pik (THC. TpH)
B no KITKB 2307010 "KepiBHuUTBO Ta
yHpaBiHusS y cepi TiKapehKAX BrogxeTrn | 3arBepaxe Kacose Broxker 3aTBepaKeHO Kacose BrogxkeTHun 3aTBepakeHO
32c06iB T2 KOHTPOJTIO 32 M 3amUT HO BHKOHAH HUH KOLITOPHCOM BHKOHAaH H 3amuT KOLITOPHUCOM
HapKoTHKaMH" KOIITOPUCO HS 3anuT HA
M
Ycboro BUAATKIB 196355,0 109856,4 108849,9 | 824751, | 117582,8 116256,9 1040086,4 | 116203,1
8
2110 | Omnata mparti 118161,5 81310,4 81297,4 | 118161, | 87484,9 87448.,4 1231314 87484,9
5
2120 | HapaxyBaHHs Ha OILIaTy Iparli 25995,5 17731,95 17544,8 | 25995,5 | 19246,7 18747,8 27088,9 19246,6
2210 | IlpenmeTn, Mmatepianu, OOJagHAHHS Ta 4515,8 1838,75 1642,1 7565,6 | 2001,4 1975,1 46156,8 641,4
iHBEHTap
2220 | MemukamMeHTH Ta  MEpeB'sI3yBajbHI 135,9 897,8 | 42,1 27,8 892,3
Marepianu
2240 | Omnata nociyr, KpiM KOMYHAJIBHUX 30678.,4 4303,25 3959,7 247832, | 5077,9 5038,5 386428,1 4323,0
0
2250 | BupaTku Ha BiIpsKECHHS 42442 1108,45 1069,0 6687,9 | 572,0 374,9 6967,4 4470
2270 | Omymata KOMYHaJIBHUX  TOCHYr  Ta 3752,6 3199,9 3010,4 4063,8 | 2719,3 22354 44932 3656,9
C€HEeProHOCITB
2282 | Oxpemi 3ax01¥ 1O peaiizanii 1epKaBHIX 194,2 7,5 6,8 278,6 318,3
nporpam (perioHaJibHUX) Hporpam, He
BiJTHECEHI JI0 3aX0/IiB PO3BUTKY
2630 | IMotouni TpaHchepTH ypsiaaM iHO3EMHUX 296,8 230,35 230,3 296,8 | 334,8 329,7 12024 297,5
Jiep>KaB Ta MDKHAPOIHUM OpraHizaiism
2800 | Inun moTo4Hi BUAATKH 251,1 125,85 89,4 258,7 | 103,7 79,3 455,6 105,8
3110 | Ilpunbanus oOmamHaHHA 1 TPEIMETIB 5081,0 361813, 411154,0
JIOBIOCTPOKOBOTO KOPUCTYBAHHS 6
3130 | KamitamsHu#t peMOHT 11600,0
3140 | PexoHCTpyYKIIisl Ta pecTaBpaltis 300,0 450,0
3160 | IlpunOanHs 3emii Ta HeMarepialbHUX 3048,0 39000,0 31348,0

aKTHBIB
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I11. OPTAHIBAIIIMHA TH®OPMAIIIS

Crpvykrypa /lep:KkaBHOI CJOYKOH YKPAITHH 3 JIKAPCLKUX 32C00iB Ta KOHTPOJIIO 32

HAPKOTHKAMHY (HEHTPAJILHUHA anapar)

[Ipotsrom 2020 poky y Jepxmikciyx01 gisiiia CTPYKTypa, 3aTBepiDKeHa
B.0. ['omoBu Jlepxumikcmy:x6u 07.11.2018 Ta moromxkena B.o. MiHicTpa OXOpOHH

310poB’st Ykpainu 29.11.2018:

Ne | Ha3Ba miapo3airy KinbkicTh
3/m IITATHUX
OIMHMIb

1 | KepiBHuIITBO 3

2 | JlemapTaMeHT KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B 22

3 | YopaBniHHS JileH3yBaHHS BUPOOHMIITBA, IMIOPTY JIIKApCHKUX 10
3ac00iB, KOHTPOJIO 3a JOTPUMAHHSM JIIEH3IHHUX YMOB Ta
ceptudikarii

4 | JlemapTaMeHT ONTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPriBIl JIIKAPCHKUMU 19
3acobamu

5 | Bigain nepkaBHOro pUHKOBOTO HArJsAAy 3a O0IrOM METUYHUX 5
BHUPOOIB

6 | YropaBhiHHS Jep>KaBHOTO PETYNIOBaHHS Ta KOHTPOJIO y cdepi 17
o0Ily  HApKOTHYHHUX  3ac00iB, TCHUXOTPONHUX  PEYOBHH,
IPEKYPCOPiB 1 MPOTHAIT iX HE3AKOHHOMY 00Iry

7 | YrpaBniHHS KOMYHIKaIlii 9

8 | Bigain npaBoBoro 3a0e3reueHHs 6

9 | Bigain 6yxranTepchbkoro oOJIiKy Ta MIaHyBaHHS 8

10 | Bigain 3 ynpaBiaiHHS IEPCOHATIOM 8

11 | Bigain 3aranpHO-aAMIHICTPATUBHOT pOOOTH 8

12 | CexTop ynpaBiaiHHA CUCTEMOIO SKOCTI 3

13 | CexTop aamiHicTpyBaHHS 0a3 JaHUX 3

14 | Cekrop ynpaBiiHHS pecypcaMu 2

15 | ['onoBHMI cHemiajgicT 3 IIMTaHb 3all00IraHHsA Ta BUSIBJIECHHSI 1
KOpYMIii

16 | ['onoBHMIT cieliaiicT 3 BHYTPIIITHBOTO ayauTy

17 | F'onoBHMIA ciemiamicT 3 MOOLTI3aIHOT M ATOTOBKU |

18 | 'omoBHMII crieniaicT 3 peXKUMHO-CEKPETHOT pOOOTH 1
Bceroro: 127

CITyK0y»

Ha Bukonanns Bumor yactuau 3 ctarti 6 3akony Ykpainu «IIpo aepkaBHy

CTPYKTYpOIO Ta INTaTHUM po3mucoM JlepiKIIKCIy>KOM JOTPUMaAHO
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CITIBBIJTHOIIIEHHS 1OCAJT JIEP>KaBHOI CTY>KOU, a caMe: KUIbKICTb MOcaJl KaTeropii «A» i
«b» cTaHOBUTH HE OUIBIIIE TPETUHM IITATHOI YUCEIIBHOCTI BIJOMCTBA.

TepuropiaabHi opranu Jlepxaikcayxoun

Bianosigao no nocranoBu Kabinery MinicTpiB Ykpainu Big 01.06.2016 Ne 355
«IIpo yTBOpeHHs TepuTOopianbHUX OpraHiB Jlep>kaBHOI CiIy>kOu 3 JiKapChbKUX 3ac001B
Ta KOHTPOJIIO 332 HapKOTHKaMW», YTBOPEHO K IOPUAMYHI 0cOOU MyONIIYyHOro MmpaBa
TeputopiasibHi opranu Jepxiikeayx6ou (yceoro 25 TO). YV Ttomy uucm JlepxaBHa
ciy>x0a 3 JIIKapChbKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMU Y XEpCOHCHKIM 00nacTi
YTBOPEHA SIK FOpUIUYHA 0c00a MyOIIYHOTO MpaBa MUIIXOM MepeTBOpeHHs JlepxaBHOT
CIyk0M 3 JKapchKux 3aco0iB y XepcoHChKiit oOmnacti, JlepkaBHOT CiryOu
3 Jmikapcbkux 3aco0iB B AP Kpuwm, [lepxaBHoi ciyxk0u 3 JiKapchKuxX 3acoOiB
y M. CeBacTonoi.

Jep:xaBHi NiANPUEMCTBA, AKi BXOAATH 10 chepu ynpapaiHH JIepRIIKCIYRON

1. AIT «Ykpaincbkuii HayKoBUM (hapMaKoNeHHUN IIEHTP SKOCTI JIKapChKUX
3ac001B»;

2. Al «lenTtpanpHa naboparopis 3 aHami3y SIKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB
1 MEJIMIHOT TTPOTYKIIIT»;

3. Al «YkpaiHchkuit papMalleBTUUHUN ITHCTUTYT SIKOCT1;

4. A1 «lepxaBHUN HayKOBUM LEHTP JIKApCbKUX 3aco0iB 1 MEIUYHOI
MIPOTYKITIT».
OcHOBHI pe3yJabTaTH iX AigJabHOCTI B 2020 poui:

JIl  «Ykpaincokuit naykoeuwii gapmaxkoneiunuilt uyenmp AKOCMI JIKAPCbKUX
3aco0ien:

1) po3po6neno mpoekt HomoBHenHs 5 o JlepkaBHoi (apmakoriei Ykpainu
(ADY) npyroro Bunanns — JIDVY 2.5: 3aBepiieHo craairo myOaidHOro 00rOBOPEHHS Ta
peaaryBaHHsl TEKCTIB, MPOBOAMUTHCS MIArOTOBKA CUTHAJIbHOTO 3paska JdY 2.5 no
y3ropkeHHs 3 MO3 Vkpainu 3 MeToro BBeJIeHHs B 1110 B 2021 porii.

3 1 aunas 2020 poky Hakazom MO3 Vkpainu Big 22.05.2020 Ne 1239 BBeneHo
B nit0o JlonoBuenns 4 no JepkaBHoi ®apmaxomnei YkpaiHu Ipyroro BUAAHHS
APy 2.4). OOV 2.4 npomoBxKye OCHOBHI HampsMH PpO3BUTKY, fAKI Oyiu
3al04aTKOBaHI B monepeaHix gonoBHeHHIX DY 2-ro BunaHHs, a came:

* opmyBanHa 0a3u craHAapTiB sKocTi Olomoriuamx JI3, 30kpema, s
BETEPUHAPHOI MEJULIMHMY,

* popmyBaHHs 6a3u CTaHIAPTIB SIKOCTI Ha JIIKAPCHKY POCIWHHY CHPOBUHY Ta
JKapChbK1 pOCIMHHI IpenapaTty;

* popMyBaHHA 0a3 HalllOHAJIBLHUX MOHOTpadiil Ha papmalleBTUYHI NpenapaTu;

* po3po0OKa i aKTyasi3ailis HalllOHAJIbHUX MIATPUMYIOUYUX TEKCTIB;

* pO3po0OKa peKoMeHAAIlIN IO SKOCTI IIETUYHUX JOOABOK.

2) mMATPUMYETHCS HalllOHAIbHA cUcTeMa (hapMaKOTIEHHUX CTaHAAPTHUX 3pa3KiB
HepxaBuoi ®apmaxonei VYkpainu (PC3 JDY). Bukopucranus OC3 [JOY
3a0e3neyye HaJIEKHUN pIBEHb KOHTPOIIO sKocTi JI3 1 1o3Boiisie yKpaiHChKUM
BUpoOHUKaM JI3 3HaYHO EKOHOMUTH BaJTIOTHI KOIITH;
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3) npoBoguthest  IIporpama mpodeciiiHoro TecTyBaHHs —JlabopaTopiidi 3
KoHTposto sikocTi JI3. ¥V pamkax mporpamu y 2020 pori 3aBepiieHo 16-it payH
TeCTyBaHHA JabopaTtopiii Ta po3noudaro 17-i payHa. Y tectyBaHHI OepyTh y4yacTh
naboparopii TO Hepximikciyx0u Ta yroBHOBaxkKeH1 jJabopartopii Jepxiikcayxou, a
TakoXK JabopaTtopii ¢apmareBTHYHUX MiANPUEMCTB-BUpoOHUKIB JI3. VYyacTh
nabopaTopiii y TECTYBaHHI CIpHUS€E MABUIICHHIO PIBHS SKOCTI iX POOOTH MO0
HAJI)KHOTO BUKOHAHHS (DapMaKONeHNX METOIUK KOHTPOIto sikocTi JI3 Ta opraunizarii
pobotu 1abopartopiii;

4) daxiBmi TANPUEMCTBA YBIUIUIM O CKIAMy Aenerarii, mo cpopMoBaHa
VYka3zom IIpesunenta Yipainu Big 18.11.2020 Ne 504/2020 ans yuyacTi y 3acigaHHSIX
€pporneiicbkoi komicii 3 (apmakonei, € excrnepramu Excnepraoro Kowmitety 31
cienudikamid a1 papmaneBtuunux npenapariB BOO3 ta ®dapmakomei CIIA.
Jlep>kaBHE MIANPUEMCTBO B 0c001 AupekTopa € wieHoMm Konsenrii @apmakomnei CILA
3 MPaBOM TOJIOCY.

Y pamkax MikHapogHoro criBpoOiTHunTBa ¢axiBmi I «Ykpaincbkuit
HayKOBHH (apMakoONeHHUM ILEHTP SIKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB» B3SUIM Y4acThb Yy
HACTYMHUX MI)KHAPOJIHUX 3aX0J1ax:

- y BipTyasibHiil Hapazi 3 nmutanb ynpasiinHsa Konsenuiero ®apmakonei CLLIA,
10 MPOBOUTHCS KOKHI 5 pokiB (BammuurTon, CIIIA);

- B IIOpIYHIN Hapaal HamioHanbHUX (papmakoneitnux opraHiB (NPA) kpain-
ysieH1B €Bponeiichkoi Gpapmakonei —y popmaTi OHIAMNH;

-B  55-my 3acimanni Excnepraoro Kowmitery 31 cnenmdikamid ans
dapmaneBTnunnx npemnapatiB  BOO3  (mra6-kBaptupa BOO3, ™. JKenesa,
HIBetinapisi) — y opMati OHIIAMH;

-y 168-i1 cecii Komicii €Bponeticbkoi @apmakornei (CtpacOypr, Opaniiis) — y
dhopmarti oHJIalH.

MixxHapojHe criBpOoOITHUIITBO Y (hapMaKoIelHii IapuHl T03BOJISIE BUSHAYUTH
OCHOBHI HarpsMu po3BUTKY JIDVY Ta nmoganpiioi rapmMoHizailii 1ep>KaBHUX CTaHIapTIB
axocTi JI3 3 eBponeichbKUMU, pallioHaIbHO BUKOPUCTOBYBATH BJIACHI PECypCH 3aBIISIKU
amantanii uyumHHMX ctaHgapTiB €C, Benukoi bputanii Ta CIIA, BigkpuBae
MOKJIMBOCTI ISl O3HAMOMJIEHHS CBITOBOI CIIJIBHOTH 3 HAYKOBHUMH MIIXOJaMH, SIKi
po3BuBae JI®Y, a B mepcmekTtuBl — i TapMoHizamii migxomiB JI®Y Ha
MDKHApPOTHOMY PiBHI.

I «llenmpanvna nadopamopia 3 amanizy AKocmi JIKAPCbKUX 3acofie
I MeOuuHoi npooyKyii
IIpoBenenns anauisy sikocri JI3, Bupo0iB MequuHoro npusHayenus ta ADI:

- MpoBeIeHO aHaui3 Ta Bujano 3835 ceprudikariB g 31-ro 3paska 3paskis JI3
nepeBipeHux 3paskiB (0,8%) He BiAnoBinanu BUMOram crenudikarii).
B3aemonis 3 [depatikciy:k0010:

[IpoBeeHHS TEXHIYHUX €KCIIEPTU3 Ta IHCIIEKTYBaHb:

- excrieptu3 Ha Bujauy Ceprtudikata GMP — 14.

- eKCIIepTU3 Ha Buj1auy BucHoBKy Ha BianoBigHicTh GMP — 149.

- OIIHKA MIaHy KopuryBainbHuX/3amooixanx aiii (CAPA): onparsoBano 5
pe3ynbTatiB CAPA (4 3 MO3UTUBHUM BUCHOBKOM, | — 3 HETAaTUBHUM).
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- IHCIIEKTYBaHHS BUPOOHMYMX JIJIBHUIIL: MPOBEACHO 7 IHCIEKTYBaHb (BCl 3
MO3UTHUBHUM BHCHOBKOM, 3 HHUX: 3 BHUi3HI 1HCHEKIli, 4 MUCTaHIIMHUX OIIHKH),
2 1HCIIEKIIIT BIATEPMIHOBAHO Yy 3B’SI3KYy 3 KapaHTHUHOM, 3 3as1BH B3SITO B pOOOTY.

VYV pamkax B3aemofii 3 €BpONEUCHKUM AUPEKTOPATOM 3 SIKOCTI JIKAPCHKHUX
3ac06iB (EDQM) ¢axiBiii miaAnprueMCTBA B3sUIM Y4acTh y JOCTIIKEHHI XapaKTEPUCTUK
7 KaHIUJATIB B CTaHJAPTHI 3pa3ku €Bporneiicekoi papmaxomnei (EP CRS).
IlepeBipku crucTeMH IKOCTI peryJISTOPHUMH OPraHaMH:

- YCOIIIHO TMpoiineHo mnepeBipky B pamkax [Iporpamm mpexBamidikarii
KOHTpOJIbHUX Jlabopartopiit (iHcmekryBanas BOO3). IlinTBepmkeHO BIAMOBIAHICTH
pobotu  maboparopii  Bumoram  HajexkHoi — mpaktukn  BOO3  (ITnan
KOPHUTyBaJIbHUX/3aMI001KHUX JII BUKOHAHO);

- YCITIIITHO MPONIEHO 2-1 eTan_ayIuTy 3 METOr cepTu(ikallii Ha BiAMOBIAHICTh
Bumoram JICTY EN ISO 9001:2018. (Orpumano Ceptudikar BianoBigaocti JACTY
EN ISO 9001:2018, p.u. 170148QM15 (tepmin aii no 09.03.2023);

- YCITIIITHO IPOMICHO nepeBIPKY Jepxmikciyxou (ITnan
KOPHUTYBaJIbHUX/3aI001KHUX /11l BUKOHAHO);

- YCIIITHO ~ MPONAEHO HArjsaaoBUM ayauT HallloHalbHOrO  areHTCcTBa
3 akpenutailii Ykpaiau (nucranuiiianii), (ILtan BukoHaHo).

[IpoTsarom MHHYJIOT'O POKY 3aBEPILICHO BUKOHAHHS IInany
KOpPUTyBaJIbHUX/3amo0KHUX i Ha 2020 pik, CKJIaJeHOro 3a pe3yJbTaTaMu
CrinbHoro 06’ equanoro aynuty EDQM (MJA 11/19), axuit npoxonus 21-24 5k0BTHS
2019 poky (orpumano cBimonrBo arecramii EDQM/MJA-158 (tepmin gii
1o 03.11.2023).

[lenTpanpHa mnabopaTtopis — ojHa 3 Jjabopatopiit, sky JlepxmikcmyxOa
YIOBHOBA)XMJIA Ha MPOBEACHHS HE3AJEKHOIO KOHTPOJIO SIKOCTI Ta Oe3neku JI3 B
VYkpaini, 1 equna, 1mo Oyna aeneroBaHa JepKIiKciy»K0010 MPEACTaBIATH YKpaiHy B
3arajibHOEBPOIEHCHKIN Mepexi oPiIMHUX KOHTPOJIbHUX JabopaTopiii 3 KOHTPOJIIO
skocTi JikiB y €Bpori (GEON).

I « Ykpaincokuil hapmayesmuunuii incmumym saKocHii»

[Tpotsirom 2020 poky AIl «Ykpaincekuil hapManeBTUUYHUN IHCTUTYT SKOCTD»
npoBeno 15 iHcrekTyBaHb BUpPOOHUKIB JI3 — Hepe3uaeHTIB Ha iX BIAMOBIIHICTH
BuMmoram GMP (mosutuBHMiI pe3ynbrar — 13, HeratuBHMA — 2, 13 HUX 11 msxom
JTUCTAHIIINHOT OLIHKY (MO3UTUBHUMN pe3ynbTat — 11, Heratusawmii — 0).

[IpoBeaeno 15 mpouenyp OIUHKH pPU3UKIB (NMO3UTUBHUM pe3ynbTar — 9,
HeraTuBHUN — 6). 3a 3BITHUH MepioJ] ycboro npoBeaeHo 734 creriaaizoBaHi OIIHKH
MOJaHUX JIOKYMEHTIB Ha BIAMOBIAHICT, BUMoraM GMP, B T.4. Oyno BukoHaHo 578
€KCIIEPTHUX OLIIHOK 11010 cepTudIKailii, nepeoGpopmMieHHs cepTudikaTa, po3IHPEHHS
nepeniky JI3 nmo ceprudikata GMP 1 156 oiiHOK TIaHIB KOpPUTYBaJbHUX Ta
3aMmo0KHUX J1{ Ta X JoKyMeHTanbHuX miarBepukeHb (Ilnan CAPA). 3abe3neueHo
Oprasizaifito 1 MpOBEIEHHS HaBUaHHS Ta TMIABHINEHHS KBamidikaimii mpaiiBHUKIB
Ta cremianictiB JlepximiKkcinykOu, ycTaHOB, opraHizamiid pisHHX (OpM BIIACHOCTI
Ta MANOPSIKYBaHHSA, a TaKoX MpuBaTHUX oci0. Beworo 3a 2020 pik mposeneHo 7
HaBYAJIbHUX 3axodiB (3 HUX 3 cemiHapu, 3 BeOiHapu, | HayKOBO-IpaKTHYHA
KOH(epeHIlis), B SKuX B3suid y4acTb 285 cmyxauiB. IlpoBeneno 1503 ekcmneptus
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JOKYMEHTIB Ha MPaBO BBE3CHHS/BUBE3EHHS Ha Ta 3 TEPUTOPIl YKpaiHH, HAPKOTHUHUX
3ac001B, ICUXOTPOITHUX PEYOBHUH 1 TPEKYPCOPIB.

IV. MIZKHAPOJHA JIAJBHICTD

Y chept mixHapogHOro CHiBpoOITHUITBA JIepKITIKCIyX00I0 MOCTIHHO
3IIACHIOIOTHCS 3aXO/M, CIPSMOBAHI Ha BIPOBAKEHHS €BPOMNEHCHKUX PETIAMEHTIB
1 craHgapTiB y cepax KOHTporo skocTi Ta Oe3neku JI3, MB, 06iry HapKOTHIHUX
3ac001B, ICUXOTPOMHUX PEUOBHUH 1 MPEKYPCOPIB 3 METOIO MIJBUIICHHS PIBHS JIOBIPU
710 TPOAYKINT BITUM3HSHUX (hapMalleBTUUHUX BUPOOHMKIB HA 1HO3EMHHUX PUHKAX Ta
PO3BUTKY B3a€MOBUT1THOI MI>KHAPOJIHO1 CITiBIIpAIl.

YkpaiHa B _0c00i JIepaJIiKCcayK0M NpeJcTABJIeHA V TaKHUX MIXKHAPOAHUX
OpraHizamisgx:

1) MibxxHapoHa ~ cucTeMa  CHIBpOOITHUIITBA  (apMalleBTUYHUX  1HCHEKIIH
(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme — PIC/S);

2) €Bporelicbka Komicis 3 hapMaKornei;

3) Kowmicist 3 HapKOTUYHUX 3aC001B;

4) MixHapOAHUN KOMITET 3 KOHTPOJIIO HaJl HAPKOTHUKAMHU;

5) Kowmitet cropia Kouserii Pagu €Bponu 11010 miapoO0OK MEAUIHOT MPOAYKITi Ta
MOAIOHMX TMPABOIMOPYIIEHb, IO CTAHOBJATH 3arpo3y TPOMAICHKOMY 3/I0POB’IO
(mam — Konsenmiss MEDICRIME).

Mixichapoona cucmema cnigpooimHuumea hapmaueemuyHux iHCneKuin
(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme — PIC/S)

PIC/S — mixkHapoAHUI IHCTPYMEHT B3a€EMO/I1i MK KpaiHaMU Ta PETyISATOPHUMHU
opranHamMu B cdepl KOHTpoJito sikocTi JI3 (HamioHampHUMH (apMarieBTHUHUMHU
1HCIIEKTOpaTaMu), Kl 3a0€3MeUyl0Th Pa30M aKTUBHY Ta KOHCTPYKTHUBHY CITIBIIPAIIO
y cdepi Hanexxnoi BupoOunuoi npaktuku (GMP), iHcriekTyBaHHS Ta JilIEH3yBaHHS.

Mertoro PIC/S € oxopoHa CycmiIbHOTO 3I0POB’SI MIJITXOM:

- CIIpUSIHHSL Ta 3MIIIHEHHS CHIBPOOITHUITBA Mk opraHamu-ydacHukamu PIC/S
y cdepi, IO CTOCYEThCA 1HCTIEKTYBaHHS BUPOOHUIITB JI3 Ta CyMiXKHOT AISUTBHOCTI JJIS
30epeKCHHS B3aEMHOI BIICBHCHOCTI Ta 3a0X0YEHHS 3a0€3MCUCHHS SKOCTI 1HCIICKITIH;

- CTBOpEHHSI CHUCTeMH OOMIHY i1H(GOpPMAIIEI0 Ta JOCBIOM Ha JOOPOBUIBHIM
OCHOBI;
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- KOOpAWHAIIIS B3aEMHOTO HABYAHHS 1HCIIEKTOPIB;

- YIOCKOHAJICHHSI Ta TapMOHI3alllsl TEXHIYHMX CTaHJapTIB Ta MPOLEIyp
CTOCOBHO 1HCIIEKTyBaHHsS BupoOHuITBa JI3 Ta BumpoOyBanHs JI3 odimiiHuMH
aTeCTOBAHMMHU J1a0OpaTOPISIMH;

- PO3BUTKY, TapMOHi3aIlii Ta Bukopuctanus GMP;

- IOIIMPEHHS CHIBPOOITHUITBA HAa 1HIIN YIMOBHOB&)XEHI OpraHd, HOPMHU
HaIllIOHAJTBHOTO 3aKOHOJABCTBA SKHUX, JO3BOJISIIOTH 3aCTOCOBYBAaTH €KBIBAJICHTHI
CTaHAApPTHU Ta MPOLIETYPHU 3 METOIO BIIPOBAKEHHS II00ATHHOI rapMOHi3aIlii.

Perynsaropni opranu-unenu PIC/S 3a1iicHIOIOTE TOCTIHHKN 0OMiH 1HGOpMAITI€I0
BIJIHOCHO CTaHJApTIB BUPOOHUIITBA Ta mucTpuOyiii JI3, mporeaypu mireH3yBaHHS
Ta IHCTICKTYBaHHS, POBO/ISITH HABUYAHHS 1HCIIEKTOPIB HA TIOCTIHII OCHOBI, 1110, CBOEIO
Yeproro, J03BOJIAE MIATPUMYBATH JEPKaBHUH KOHTPOJL sSKOcTi JI3 Ha Hane:kHOMY
PiBHI, BpaxOBYIOUH MEPEJOBUIN CBITOBUN JOCBIJ.

Jepxaikciyx0a npoAoBKye akTUBHY poOoTy y niakomiteTi PIC/S 3 HaBuaHHs
(Sub-Committee On Training (SCT). [depxiiikcayk0010 Ta NiKOMITETOM 3 HABUaHHS
MPOBOJIUTHCA poOoTa 31 cTBOpeHHs akaaeMii PIC/S nns incniektopiB GMP. CtBopeHo
BeOcaiiT (https://www.picscheme.org/en/pia-about) Ta dhopmyerhcsi 6a3a gaHuX, gKa
BKJIIOUae matepianu, po3pobiseni PIC/S Ta perynsaropHUMHU OpraHamM — YICHAMH
PIC/S (mpesenramii, BimeomaTepiaiiv, pe3yJbTaTH 3acCijlaHb EKCIEPTHUX KiJ,
HOPMATUBHI IOKYMEHTH) 3 TUTaHb BUPOOHUIITBA Ta TUCTPUOYIIIT JIIKApChKUX 3aC001B,
HABUYOK 1HCIIEKTOPIB, TEXHIK MPOBEACHHS 1HCIIEKTYBaHb Ta IHIIIE.

VY uepni 2020 poky mia yac mpoBeneHHs 20-ro 3aciiaHHs MiJKOMITETY Y
dbopmati TernekoH(epeHIi OAHUM 13 MHUTaHb TOPSAKY JEHHOTO 3aciiaHHs OyJio
OOTrOBOpEHHS TEpeiKy 3axoJiB, SKI J03BOJISATH Hajarogutu poodoty PIC/S
Ta HaB4aHHs 1HcrekTopiB GMP B ymoBax manaemii Ta 1oB’s3aHuX 13 HEIO OOMEXEHb
0JI0 TIEPEMIIIIEHHS 1 KapaHTHHY. ByB MeperissHyTHui TUTaH TPOBEICHHS MIOPIYHUX
ceminapis PIC/S Ta ix ¢popmar.

Y sxoBTHI MuHynoro poky npu PIC/S ctBopeno PoGouy rpymy 3 nutanb
BiamoBimHOCTI (IRWG) 3 MeToro po3BUTKY Ta amanramii JOKyMeHTY «BusHaHHS
pEe3yNbTATIB 1HCHEKIM N[00 BIATOBIAHOCTI BHMOTaM HaJEXKHOI BHPOOHHYOL
npaktuku» (Pl 048-1 «GMP Inspection Reliance») Ta Bu3Ha4Y€HHS IOB’s3aHUX
pusukiB. JlokymeHT Mictuth pexomenaamii wienam PIC/S momo po3poOku
Ta BIPOBA/HKEHHS TNPOLEAypU MIATBEp/UKEHHS BianoBigHocTi GMP  nuisixom
JMCTaHINNHOT (HACTUIHHOT) 1HCHIEKIl, Y BHUITQJKax Ji¢ 1€ € JOPEYHUM, Ha OCHOBI
omiHoBaHHs cepTudikaty GMP Tta 3BiTy nmpo GMP iHcnekmiro, BHIAHOTO
peryisitopuuMm opranom-uiieHoM PIC/S, po3ramoBanum y KpaiHi € 3HaXOAUTHCS
BUpOOHWYA autbHUI. Jlo ckiagy poOoyoi rpynu  YBIMIUIM MOpPEACTaBHUKH
perynaropaux opraniB-uieHiB PIC/S: Asctpanii, IlBeiinapii, Benukoi bpuranii,
VYkpainu Ta mpeacTaBHUK €BPOMEHCHKOTO areHTCTBa 3 JIIKApChKUX 3aco0iB. B xomi
3acimanb pobounx rpym Jepximkcayxoa, 30KpeMa, MaTUME MOXKJIUBICTh TTOAUTUTHCS
JIOCB1IOM TIPOLIETypH TTIATBEPIPKEHHS BiIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JI3 BUMOTaMm
GMP nusxoM BU3HAHHA pe3yJbTaTiB 1HCHEKTYBaHHS Ta BHUJAdl BIAMNOBITHOTO
BUCHOBKY. Hapasi Ykpaina € ogniero 3 neprux kpain PIC/S, B axiii Taka mporemaypa
3aTBep/KE€HA HOPMAaTUBHUM aKTOM Ta Ji€ TOHAJ JecaTh poki. Ilepiie 3aciganus
pob6ouoi rpymnu Biaodyock 18 nucromnana 2020 poky y dopMati BiieoKOH]EpeHIii.


https://www.picscheme.org/en/pia-about
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€Eeponeiicoka Komicia 3 papmaxonei

European
Pharmacopoeia
Commission

KouBeHniiss mnpo po3poOky €Bponeiickkoi (apmakornei 3 momnpaBKaMu,
BHECEHHMMH BIJIMOBIIHO J0 MoJiokeHb [IpoTtokony o Hel, Oyna po3pobieHa Pagoro
€Bponu 3 METOI 3aTBEP/KEHHS €IMHMX (papMakoNeHHUX CTaHIapTiB sKocTi JI3,
y3romkenHsa cnerudikamiii JI3. KoHBeHIlss Mae Ha MeTI MOCTYNOBUM PO3BUTOK
dapmakoriei y €BpoIli, € CIUIBHOO IS BCIX JepKaB-4JIeHIB, BU3HAYA€E €IMHUI HAOIp
XapaKTepUCTHK Ta METOMIB BUIIPOOYBaHb — OMIIINHUX CTaHAApPTIB, IO JIIOTH HA
TEPUTOPIi LMX KpaiH [JIs aKTUBHUX CYOCTaHLIA Ta JONOMDKHUX PEYOBHH, IO
BUKOPHUCTOBYIOTHCS IIpU BUPOOHUITBI JI3.

[Ticns HaGpanas ynHHOCTI 3akoHy Ykpainu Big 16.10.2012 Ne 5441-VI «llpo
npuenHands Ykpainu g0 KonBeniii mpo po3poOky €Bpomeiichkoi (apmakomei
13 MonpaBKaMu, BHECEHUMH BIIMOBITHO 10 MoioxkeHb [IpoTokony mo Hel» Ykpaina
Halyna craTycy wieHa €Bpomneilcbkoi Komicii 3 (apMakornei 3 IpaBoM TroJocy
(3 Meroro ydacti npeactaBHukiB MO3 Ykpainu ta Jlepxiikciyk0u y 3aciiaHHsIX
€Bporneiicekoi komicii 3 dapmakonei Yka3zom IIpesunenta Ykpainu Big 18.11.2020
No 504/2020 yTBOpeHO Aeneraiiito Jyis ydacTi y 3aciJaHHSIX €Bpomneichkoi KOMicii 3
(hapmaxormei).

VY nucronaai MUHYJIOrO poKy B ¢opmaTi OHJIaMH BigOynocs 168-Me 3acimaHHs
€Bpomnericbkoi komicii dapmakoriei, ydyacTb y SKOMY B3sUIH Jesierallii HalioHaJIbHUX
dbapmakorneiHux opraHiB KpaiH-wieHiB KouBeHIii 3 po3poOku €BpomnenchKoi
dapmaxomnei 13 mpaBoMm rojocy (39 penerariiii, BKIIOYHO 3 YKpaiHOI0), a TaKOX
croctepiraui 0e3 mpaBa rosiocyBaTH. B cecii B3suid ydacTh TpEACTaBHUKH
Hepxmikeny:xOu Ta YKpaiHCBKOrO HAyKOBOTO (apMakONeHHOro IEHTPY SKOCTI
JKapCchKuX 3ac00iB — OCHOBHOTO po3poOHuKa JlepxaBHoi @apmaxomnei Ykpainu. [1ix
yac 3axoay Oynu ompaiboBaHl MUTAaHHA IIOAO TMOJAIBIIOIO YIOCKOHAJICHHS
(dapMakoInelHux cTaHAapTiB sSKocTi JI3.
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Mixcnapoonuii komimem 3 Konmpoaro Hao napkomuxamu (MKKH)
(International Narcotics Control Board ((INCB)
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Ocnounmu pynkuismu MKKH e:

- KOHTPOJIb 32 3aKOHHUM 00IrOM HApKOTHUKIB 1 IICUXOTPOITHUX PEUYOBUH B CBITI
JUIS. TIATPUMKH PIBHOBAard MDK BHUPOOHHUIITBOM 1 CIIOKUBAaHHAM HApKOTUKIB B
MEJIMYHUX 1 HAYKOBUX IIUISX; 3al100ITaHHS BUTOKY HAPKOTHKIB B HE3aKOHHUM 00IT;

- KOHTPOJIb 32 BHUKOHAHHSAM JEep>KaBaMH-y4YacHHUIIMU 3000B'si3aHb  3a
BIIMOBITHUMH MIKHAPOJIHUMU yTOJAMH.

Hepxutikenyx000 Ha MOCTiHHIAN ocHOB1 Hampasisietbes 10 MKKH Taka
1H(popMmaris:

- CTaTUCTUYHI JaHl MPO IMIOPT-EKCIOPT HAPKOTUYHUX 3ac00iB (IIOKBapTay
3a popmoro A);

- IJaHl PO PivYHI MOTPEeOM B HAPKOTUYHUX PEUOBHUHAX, OOCST BUTOTOBJICHHS
CUHTETUYHUX HAPKOTHUKIB, 00CAT BUPOOHHUIITBA OMIIO 1 KYJIbTUBYBAHHS OMIMHOTIO MAaKy
JUTS TTUTeH 1HIIKUX HIK BUPOOHUIITBO 01110 (IIOPOKY 3a popmoto B);

- JaHl PO BHUPOOHMIITBO, BHUTOTOBIICHHS, CIIOKWBAHHS, CKJIAJCBKI 3armacu
HapKOTHUYHHMX PEYOBHH Ta HAKJIQJICHHS HAa HUX apermTy (mopoky 3a hopmoro C);

- CTaTUCTUYHI JIaH1 MPO IMIIOPT-EKCHOPT NCUXOTPOIHUX PEUOBUH, BKIFOUEHUX
B c11. [ KonBenuii (mokBapraiy 3a ¢popmoro A/P);

- 3BIT PO PEYOBHUHH, BKJItOUEHI 10 KoHBEH11i Mpo nMcUuxXoTponHi pedoBuHU 1971
poKy (1opoky 3a ¢opmoto P);

- p1uHI TOTpeOU PEUOBHH JIJIsl MEAMYHUX Ta HAYKOBUX MOTPeO (3a hopmoto B/P);

- PEUYOBUHH, SKI YaCTO BUKOPHCTOBYIOTHCS NIl HE3aKOHHOTO BUTOTOBJICHHS
HAapKOTUYHMX 3aC001B, ICUXOTPOIHUX PEYOBHUH 1 MPEKypcopiB (IIIOPOKY 3a HOpMOIO
D).
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Komicia OOH 3 napkxomuunux 3acooie

(2N

(D)
\\s /4

"\\ I; l‘)f-.’ ."'IS.:\'("I\I r\[\J
NARCOTIC DRUGS

Kowmicias OOH 3 napkotnunux 3aco0iB — ocHoBHMIA opran OOH s peanizaiii
ciBpoOITHUITBA Y cdepl OOpOTHOM 31 3TOUYUHHICTIO, HEJIETAIBHIUM BUPOOHUIITBOM 1
CIIOKMBAHHSM HApPKOTHKIB, TEPOPUCTUYHOIO 3arpo30i0, KOPYIIII€I0, TOPTIBIICIO
moabpmu. 3aciganna Kowmicii BigOyBaeThes AB1Y1 HA pik Y M. Binenb, ABcTpis. YyacTb
y 3axogax Kowmicii 3 HapkoTMYHMX 3acO0IB HAJa€ MOXJIMBICTh JOJYYUTHUCH
710 MIPUMHATTS CHUIBHUX PIIIEHB 1010 MPOTHIIi HE3aKOHHOMY 00Ir'y HapKOTHKIB Ta,
pa3zoM 3 TUM, 3a0€3MEUYUTH JOCTYII 10 HAPKOTUYHUX 3aCO01B 1 ICUXOTPOIHUX PEYOBUH
Yy MEAMYHUX 1 HAYKOBUX LIJIAX.

[Ipotsrom 2020 poky npeacTaBHUKU JIEPHIIIKCAYXKOU B3SIM y4acTh Y TaKUX
3axojax:

-y 63-my 3aciganni Komicii OOH 3 Hapkotuunux 3aco0iB (Pecmybmika ABcTpis,
M. Binens) — BianosinHo a0 Yka3zy Ilpesunenta Ykpainu Big 04.03.2020 Ne 62/2020
«IIpo neneramito Ykpainu s ydacti B poOoTi 63-i cecii Komicii Oprani3artii
O06'eqnannx Hariit 3 HapKOTUYHUX 3aCO0IBY;

- epimiomy MixceciiiHoMmy 3acinanHi Komicii OOH 3 HapkoTHyHHMX 3aco0iB
y ¢dopmarti BigeokoHPepeHii moao pekomenaaiiii BOO3 cTtocoBHO KaHabicy
Ta KaHAOIHOITHUX PEYOBUH;

- npyromy MibxkceciiHoMy 3acimanHi Kowmicii OOH 3 napkoTuuHux 3acoOiB.
Ho nuckycii pomyumnuchk aeneratd nonan 100 kpain city. [lpeacraBHuku
Hepxaikenyx0u, MO3 Vkpainu, MBC VYkpainu ta rpoMajcbKOCTI B3SJU y4acTb
B oOroBopeHHi pexoMeHmaiiii BOO3 cTocoBHO 3acTocyBaHHS Ta 00iry kaHalicy
Ta KaHAOIHOITHUX PEYOBUH;

- y IpyroMy MiXKCECIHHOMY Ta y TPeTbOMY TeMaTHYHOMY 3acimaHHsx Kowmicii
OOH 3 napkoTnunux 3aco6iB (y popmati BimeokoHEpeHIi) moa0 peKOMEH/IAIIIMI
BOO3 crocoBHO kaHabicy Ta KaHAOIHOITHUX PEUOBUH;

-B 63-ii monomieHid cecii Komicii OOH 3 mnmTanb TrojiocyBaHHS IIIOJIO
Pexomenmamiii  BOO3 crocoBHo kaHabicy Ta KaHaOIHOINHUX  pPEYOBUH,
3a pe3ysbTaTaMu SIKO1 OyJIO MPUIHSATO PIIICHHS BIUIYYUTH KaHAOIC Ta CMOTy KaHalicy
31 ciincky [V Konsenuii OOH 1961 poky;
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- HaB4ayIbHUH Bi3UT 10 M. KpakoBa (PecrnyGuika [lomnbia), 3 METOIO BUBUCHHS
nocBiny kpain €C moa0 A0CiHKEHHS TICHXOaKTUBHUX PEYOBHH.

Komimem cmopin Koneenuii Paou €eponu ui000 niopoooxk meouunoi npooyKuii
ma noOIOHUX RPAGONOPYUIEHD, WO CILAHOGIAMb 3A2D03Y 2DOMAOCHOKOMY 300D086 10
(oani — Koneenuisas MEDICRIME)

Council of Europe

The Medicrime Convention

Combating counterfeiting
of medical products
and similar crimes

jpean Dire .
Quality of Medicines & HealthCare
2 CONSEIL DE LEUROPE

Kongentist Pagu €ppornu npo miapoOaeHHS MEIUYHOI MPOAYKIlT Ta MOoAi0H1
3JIOYMHH, 1110 3arPOKYIOTh OXOPOHI 3JI0POB’sl, BCTymmiIa B Aito B Ykpaini 01.01.2016
Ta € MePIIUM MIDKHAPOJHUM 1HCTPYMEHTOM KPUMIHAJIBHOTO 3aKOHOJIABCTBA, KU
pPEKOMEHyEe  KOXHIA  Jep)KaBl-yyacHHUIl  MepeAdayuTH B  HAIlOHAJIHHOMY
3aKOHOJABCTBI BIAMOBIJANBHICTh 32 YMHCHE BUPOOHUITBO (ambcudikoBanux JI3;
HAaBMUCHE MMOCTa4yaHHs i Toprieito QanbcudikoBanumu JI3; panbcudikamito Oyab-
SKUX JIOKYMEHTIB, 1[0 MalOTh BiJHOMICHHS 10 JI3, 3 METOIO BBECTH CIOXKHMBAYiB B
OMaHy IO/0 il aBTEHTUYHOCTI; MOI0H1 3I0YMHN — HECAHKI[IOHOBAHE BUPOOHHIITBO
a6o moctavanss JI3 Ta mapkeTuar MB, 1110 HE BiATOBIaIOTH IEBHUM BUMOTaM.

[IpeacTaBHuku JIep KIIiKCIy)OU MPOTATOM MUHYJIOTO POKY B3sUIA YYaCTh:

- y BipTyalibHOMY HeodiniiiHoMmy 0pudinry Pangu €Bponu Ha Temy «KoHBeHI1is
MEDICRIME B nepion nanaemii». Metoro 6pudinry 0ysio oOroBopeHHsI IpaBOBUX
MOJI0KEHb, BKItOUueHHX a0 Koueniii Pagu €Bpornu mono miapoOKu MeIUYHHUX
BUPOOIB Ta MOAIOHUX 3JI0YMHIB, MOB’sI3aHUX 13 3arpo30to 3710poB’t0 (MEDICRIME),
Ta OOMIH JyMKaMH W JIOCBIJIOM IIOJI0 CyYaCHHX MPOOJIEM, PU3UKIB Ta TEHICHIIIMN,
noB’si3aHuX 13 ¢anbcudikaniero JI3 Ta NmoaiOHMX 3J0YMHIB B yMOBaX MaHAEMIi
COVID-19;

-y 3-my 3acigansi Komitety cropin Konsenuii MEDICRIME, mio ctanoBnath
3arpo3y rpoMaicbKoMy 30pOB’10. Y po0OOTi 3acijaHHsl OepyTh y4acTh MPEACTaBHUKH
Cropin Kousenuii, uneniB Pangu €Bponu Ta HayKOBUX KOMITETIB 1 ycTaHOB. B xomi
pobotu 3aciganas KomiTeTy y4acHMKH OOTOBOPWIIM pPEe3yibTaTU 3BEJEHOrO 3BITY,
IPYHTYIOUUCh Ha JaHUX, NPEICTABICHUX KpaiHAMHU BIANOBIIHO [0 «3arajibHUX
onuTyBaJdbHUX JHUCTIB». [Ilicims mnpeseHrtamii mpoekTiB  «OiliHka 1OTped —
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danbcudikaiis MeIUIHUX Tocayr» Ta iHimiatuB [lapmamentchkoi AcamOniei Pagu
€Bponu jeneratd Hajgaidud I1HQOpPMAIIO IIOJ0 ICHYHOYMX NPaKTHUK 3 MPOTUAIl
danbcudikoBaHii Ta MIAPOOHIA METWYHIA TPOAYKII Ta 3arulaHyBaJM BU3HAYUTH
[MOAabII COUIBHI A1i.

3mificHIOBAJIach CHIBMPAIlSl 3 MIKXHAPOAHUMHU OpraHizamisiMu Ta €BPONEHCHKUMU
iHcTuTymisMu. [IpencraBanku JIepKaikeykOu Opasiv y4acTh:

- B poOouiii Hapaal OHJaiH, iHIMIAOBaHIN mTad-kBapTuporo BOO3. Bbynu
OOroBOpEHI MUTaHHS POOOTH PEryIsATOPHUX opraniB B ymoBax nanaemii COVID-19
i 30epeKeHHsl CTAOUIBHOTO JOCTYIYy J10 SIKICHUX, eekTuBHHX 1 Oe3neunux JI3,
BaKIIMH 1 MeAnYHUX BUPoOiB. Okpema yBara Oyiia mpualieHa pU3uKaM MPOHUKHEHHS
B MepexXl IMOCTauyaHHs CyOCTaHIapTHOI 1 MiApoOJIeHOT MPOAYKIi 1 MOCHICHHIO
MPOTU/III TAKOMY TPOHUKHEHHIO;

- y BeOiHapt BOO3 «3miliHeHHsT CiiyOM KpOB1 Ta MOCHJIEHHS PEryJsiTOPHOI
0a3m». MeToro 3ax0/y cTallo MpeACcCTaBiIeHHs Ta 00roBopeHHs1 PaMKOBOi mporpaMu aiit
BOO3 3 nutanb 3a0e3neyueHHsl 3arajbHOTO JOCTYNYy 10 Oe3nedyHHux, e€(EeKTHUBHUX
Ta SKICHUX MPOAYKTIB KpoBi Ha niepion 2020-2023 pp.;

-y Jep’atomy 3acimanHi MexaHismy kpain-wieHiB BOO3 3 nutanb
HEeKOHUIIMHUX 1 (anbcudikoBanux JI3, saxe BigOysnocss B OHIAMH (opmarti.
3a migcymkamMu poOOTH OHJIaH KOH(QepeHiii ydacHUKam OyJo MpeacTaBICHO
pexkoMenanii BOO3 3 muTanb 3MIIIHEHHS CHPOMOXKHOCTI PETYJISITOPHUX OpTaHiB
B YaCTHHI 3a1100iraHHs, BUSIBJICHHS Ta pearyBaHHs Ha (DakTH BUSBIICHHS HESKICHUX Ta
danscudikoBanux JI3;

- B KOHCYJIbTAIlISIX IIOJ0 NPOLEAYpPHU TOJOCYBaHHS CTOCOBHO PEKOMEHAALIN
BOO3 3 kanalicy Ta KaHaOIHOIJHUX PpEYOBHH, /1€ B XOAl JAMCKYCI YYaCHUKH
00TOBOPUIIM MPOLIEAYPY TOJOCYBaHHS MO KOXHIiM 3 npono3uiiit BOO3 moa0 3MiHN
MI>)KHApOJIHOTO KOHTPOJIIO 32 KaHa01COM Ta MOro MOoXiAHUMHU;

-y BeOiHapit «HaByaibHHMII Kypc 3 PEryJsiITOPHUX HOPM — JOCBIA KOJED»,
opranizoBanoMy BOQO3 pa3zom i3 perynstopaum opranom Ilseitnapii — Swissmedic.
[IpeacraBHuku perynsaropHoro oprany llBeinapii moAUTMIAMCH JOCBIAOM IIOJO
Oprasi3aiiii JIep>KkaBHO1 PEryJIsITOPHOI CUCTEMH, BIPOBAIKEHHSI CUCTEMHU YIIPABIIIHHS
axictio (QMS) B Swissmedic Ta BUKJIMKaAMU 3 SIKUMHU BOHU CTHUKHYJHUCH i Yac
nangemii COVID-19;

-y 3acimandi migkomitety Ilapnmamentcbkoi Acambiiei Pagu  €Bponu
(Parliamentary Assembly of the Council of Europe (ITAP€) 3 nuranp rpoMaacskoro
3I0pOB’S Ta CTAJIOTO po3BUTKY. Il yac 3axomy Oyno MPOBENEHO CIIyXaHHS HA TEMY
«3abe3neueHHs Oe3MeYHUX JIAHIIOTIB IMOCTAaBOK JIKAPChKUX 3aco0iB». YacTuny
cinyxanb Oyno mpucBsueHo Konpenmii Pagu €Bponu mpo migpoOieHHS MeAuyHOi
OPOAYKIi Ta MOAIOHI 3JI0YMHH, IO 3arpOoXKyIOTh OXOpPOHI 370POB’A Ta IUIAXH
3anobiranHs noTparuisiHHS ¢danbcudikoBanux (Heskicaux) JI3 1 MB y nanimoru
noctaBok JI3. 3axim BimOyBcs 3a ywacti mpeactaBHuKiB [IAPE, €Bpomneiicbkoro
AUPEKTOPATy 3 SIKOCTI JIKApChKUX 3ac00iB Ta O0XOpoHHU 370poB’s Pamu €Bpomu Ta
Komitety [TAPE 3 comianbHUX TUTaHb, OXOPOHU 37J0POB’S Ta CTAJIOTO PO3BUTKY;

- y 26-i1 3ycTpiui KomiteTy ekcriepTiB 3 MiHIMI3aIlli pU3UKIB JJI1 FPOMaJChKOTO
310pOB’sl, CIpUYMHEHUX (anbcudikalliero MEIUYHUX TOCIYT, TOBapiB Ta MOA10HUX
3JI0YMHIB. Y 3YCTpIul B3SUJIM Y4acTh MPeCTaBHUKH 0113bK0 30 peryisiTOpHUX OpPTraHiB
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y cepi koHTpomto sikocti JI3 1 MB piznux kpain. [lig yac 3acimanas Kowmitery
YYaCHUKM OOMIHSUIMCS JIOCBIJOM IIOAO 3aXOJiB, CIIPSMOBAHUX 3aroOiraHHs
danbcudikarii JI3 1 MB, 30kpema THX, SIKi 3aCTOCOBYIOTBCS JJI1 MPOQIIAKTUKHA Ta
amikyBanHs COVID-19. VYV xoal aucKycii MNpencTaBHUKU KpaiH MOJIUIAIIMCH
iHpOpMaIlil€}0 CTOCOBHO YMHHUX MPAKTHK 1 MeTOAiB 13 BusiBieHHs JI3 1 MB, ski
HAJXOTh HeneraapHuMu TuisxamMu. OcoOnuBa yBara Oyiia mpujijieHa HaraJbHUM
nuTanHsaM cborosieHHs: BrumBy COVID-19 Ha cdhepy oxopoHu 310pOB’s;

-B MDKHApOAHIA oOHJaiH KoHbepeHmii «lHTerpamis OIHKH MEIUIHUX
texHonorii (OMT) B pedopmMu OXOpoHU 370pOB’ST B HOBUX ymoBax». Ilig dgac
KoH(pepeHIiii 0y0 00roBOpeHO BUKIMKH Ta MOKIUBOCTI iHTerparii OMT B ycmimHi
pedopMu 0XOpoHH 310pOB’s, a TakoX BakIHUBICTH OMT B KOHTEKCTI MPUAHATTS
plllieHb MO0 JOCTYMY [0 BIAMNOBIAHUX TexHojorik. Ilim wac 3axomy Takox
nigHiManuck nmutanass OMT mozgo JI3 Ta MB B pi3HuX kpaiHax Ta 00TOBOPIOBATIUCH
MOYJIMBOCTI BJIOCKOHAJICHHS JJaHO1 ITPOIIEAYPH Ta ii MePCIEKTURH.

Hepxaikenyx0oto y cmiBopati 13 TAIEX (IHCTpyMEHTY TEXHIYHOI JAOMOMOTH
Ta 00MiHy 1HQopMauiero €Bponeiicbkoi Komicii —~TAIEX) 3a yuactio excrieptiB €C
MPOBEICHO OHJIAMH 3ax1]] 3 MUTaHb 3a0e3MeueHHs SKocTi Ta 6e3neku JI3 1 MB.

V. CUCTEMA YIIPABJIHHA AKICTIO

Y Jepximikcayx01 MATPUMYETbCS (YHKIIIOHYBaHHS CHUCTEMH YIIPaBIIHHS
AKICTIO, SIKa BPaXOBY€ BUMOTH TaKUX CTaHJAPTIB:

- PI 002-3 «Pexomenpanii PIC/S mo/10 BUMOT 10 CUCTEMH YIIPaBIIIHHS SKICTHO
(hapMaIrieBTUYHUX 1HCIIEKTOPATIBY;

- BOO3 TRS 902, Annex 8 «Bumoru o cucrem sikoctl HamioHanbHUX GMP
1HCIIEKTOPaTIBY;

- ACTY ISO 9001:2015 «Cuctemu yrpaBiiHHSA AKiCTI0. Bumorny.

BianoBigHicTh cucteMu yrpaBiiHHs sikocTi epxmikcmnyxOu ctanaapty ACTY
ISO 9001:2015 «Cuctemu ynpaBiiHHA SKICTIO. BuMormy miaTBEpI»KEHO BIATIOBITHUM
ceptudikaToM (TepMin aii 10 11 xoBTH 2021 poky).

2 muctomaga 2020 poky ceptudikauiinum opranoM TOB «Mixrany3eBuii
ueHTp skocTi « [ IPUPOCT» OyB nmpoBeieHui HArJISIIOBUH ayAUT CUCTEMHU YIIPABIIHHS
akoctTi JlepautikcenykOu 1moao BianosinHocTi crangapty JACTY ISO 9001:2015
«Cucremu ymnpasiinas sikictio. Bumorm» (ISO 9001:2015 «Quality management
system — Requirements»). 3a pe3ynbTaTaMud NPOBEACHOIO HAIJISIIOBOIO AYAUTY
Hepxitikenyx01 0yno HagaHo 3BiT 3 ayauty Bif 20.11.2020 (peectpauiitHuit HoMep
Ne 170122) Ta miaTBepKEHO BIAMNOBIAHICTH CHCTEMH  YIOPABIIHHS — SKOCTI
Hepxuikenyxou cragaapty [SO 9001.
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BianoBigHO 10 BHUMOI CHCTEMH YHPABIIHHSA AKICTIO JlepximikciyxOu, 3a
pe3yJbTaTaMu LIOPIYHOTO TMEPEerisiIy MOTOYHOI MOJITUKU SKOCTI 27 sxoBTHs 2020
pOKy OyJ10 3aTBepIXKeHO HOBY Bepcito [lomituku y cepi sKoCTi, roJIOBHA METa SKOT —
32JI0BOJICHHS MOTped Jojael y edekTuBHUX, Oe3neuHux Ta sikicHux JI3 1 MB Ta
peatizailisi Iep>KaBHOI MOJIITUKH Y cepi 00iry HApKOTUYHHUX 3aC001B, IICUXOTPOITHUX
PEUOBUH 1 IPEKYPCOPIB, MPOTU/IIT IX HE3AKOHHOMY 00Iry.

3 MeToro 3a0e3eueHHs] BUKOHAHHS THIMOBUX 3aB/IaHb 1 KIIFOYOBHUX MOKA3HUKIB
PE3YNBTATUBHOCTI, €(EKTHBHOCTI Ta SKOCTI CIY>KOOBO1 MJiSUTBHOCTI JIE€pPKABHUX
CITyKOOBIIIB, sIKI O0IMMAIOTh MOCAU KEPIBHUKIB IIEHTPAJIHLHUX OPraHiB BUKOHABYOI
Bnaau, Ha 2020 pik, 3aTBepHKeHUX po3nopskeHHsM Kabinety MiHicTpiB Ykpainu
Bim 11.12.2019 Ne 1267-p, mpoBeaeHO ONMUTYBaHHS MPAIIBHUKIB Jlep KIIiKCITyKOu
1010 PIBHS 3aJTy4€HOCTI JePKCITY>KOOBIIIB, 32 pe3yJbTaTaMu SIKOT0o po3pobiaeHo [1nan
3ax0/liB MO0 PO3B’SI3aHHS BUSBICHUX MPOOJIEM Ta 3aI0BOJICHHS BHUSBJICHUX MOTPEO
3a pe3yjbTaTaMHl aHalli3y PIBHS €MOIIIWHOI 3aJyd4e€HOCTi, 3a/I0BOJICHOCTI yMOBaM
JEpKaBHOI CIIyk0H, ToTped y npodeciiHoMy PO3BUTKY NPaLIBHUKIB [lepkiTiKciryKOu
(mman  3aTtBepmkeHo  HakazoMm  JepxmikcmyxOm  Big 31.03.2020  Ne 66-k
«IIpo 3aTBep/KEeHHS IUIAHY 3axOMiB IIOJ0 PO3B’SI3aHHS BUSBICHHX MpoOJeM Ta
3aJIOBOJICHHS BUSBJIICHHX TMOTpeO 3a pe3yJbTaTaMd aHalli3dy piBHS EMOIIHHOT
3aJTy4€HOCTI, 3aJJ0BOJICHOCTI YMOBaM JIepKaBHO1 CIIy:kOu, moTped y mpodeciiHomy
PO3BUTKY MPAIliBHUKIB JlepKITIKCITY KO ).

Ha Buxonanns Ilmany 3axomiB 3 peam3amii crpaterii pedopmyBaHHS
Jep>kaBHOTO  ympaBiiHHS  Ykpainm Ha 2019-2021  poku, 3aTBEpIKEHOTO
posnopskeHHsaM KaGinery MinictpiB Ykpainu Bijg 24.06.2016 Ne 474-p (B penakiiii
posnopskenHs KMV Big 18.12.2018 Ne 1102-p), TunoBux 3aBaaHb 1 KIHOUOBUX
MOKa3HUKIB PE3yJbTaTUBHOCTI, €()EKTUBHOCTI Ta SKOCTI CIy>KOOBOI HISIIBHOCTI
JepKaBHUX CIYy>KOOBIIIB, fIKI 3aliMalOTh MOCAIN KEPIBHUKIB IEHTPAIbHUX OPraHiB
BUKOHaBuUOi Biaau, Ha 2020 pik, 3arBepKeHUX po3nopskeHHsM Kabinery
MinictpiB  Ykpainm Big 11.12.2019 Ne 1267-p, 3 ypaxyBaHHSIM MeTOAMYHUX
pexomeHnamii monao mnposeneHHs y 2020 poui (yHKIIOHATBHOTO OOCTEKEHHS
MIHICTEPCTB, IHIIKUX HEHTPaJIbHUX OpPTaHiB BUKOHABYOI BiIau, po3podneHux LlenTpom
ajanTarlii Jep>kaBHoOi Ci1y>kOu 10 crannapTiB €Bponeiicbkoro Corosy, 0yJio MpoBeIeHe
dbyHKITIOHATBHE OOCTEeXKEeHHS amapary Jlepkiikcinyx6u. Hakazom Jlepxmikciyxou
B 15.07.2020 Neo 147-x «IIpo opranizaimito Ta MOpoBeAeHHS (YHKIIOHATHHOTO
obctexxeHHs1 amapary JlepxmkcenyxOu» Oylno CTBOpeHO pobouy Tpymy Ta
3arBep/keHo I[lmaH 3axomiB 100 MNpoBeNeHHA (DYHKIIOHATIBHOTO OOCTEKEHHS
anapaty JlepxiikcayxOu (Haka3 epxximikeayxOu Big 16.07.2020 Ne 149-x «IIpo
3aTBEP/KEHHS MJIaHy 3aXOJiB IOJO0 NPOBEIEHHS (YHKIIOHAJIBHOTO OOCTEXKEHHS
anapaty Jep>KiIiKciayxom»).

3a pesynbraTamMu MPOBEACHOTO (DYHKITIOHAIBHOTO OOCTEXEHHS amapary
JIepAITKCITy>k0M Ta BUMOT 3aKOHOJABCTBAa OyJI0 pO3pOOJICHO MPOMO3MIII 3 METOI0
ONTUMI3al] CTPYKTYypH anapatry JlepmkKciyXO0u Ta Mpono3ullii sl BHECEHHS 3MiH
JI0 TIOJIOXKEHHA JlepaITIKCITy>KOU 3 METOI0 YTOYHEHHs (PYHKIIIH Ta JOMOBHEHHS HOTO
HOBUMH (BIZCYTHIMH) (DYHKIIISIMU, HEOOXITHUMH JJIsl peajizailii y MOBHOMY 00Cs3i
MMOBHOBa)XEHB JlepKITIKCITYKOH.
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VL. BHPOBAIKEHHS IT-TEXHOJIOT'TH, BE3ITAIIEPOBOI'O
JOKYMEHTOOSBITY, EJEKTPOHHUX ITOCJIYT

HajaHHS eJIeKTPOHHMX MOCJYT

Hepxotikenyx6a crnuibHO 3 IIpoekToM MIXKHAPOJHOI TEXHIYHOI JOMOMOTH
«IIpo3opicTh Ta MiA3BITHICTh Yy AepkaBHOMY yrpabiiHHI Ta mociyrax (TAPAS)»
MpoBejia MOJIEpHi3allilo CBO€l 1H(POpMaIiiHO-aHATITUYHOT CHUCTEMH Ta CTBOpHUJA
EnexTpoHHY cucTeMy OHJIalH TMojadl Ta BIJACTE)KYBAHHS 3asgB Ha OTPUMAHHS
JO3BUIBHUX JIOKYMEHTIB, 110 HagaroThcs Jlepxkiikcayxo6oto Ta ii TO B yacTuHi
aBTOMAaTHU3allli MPOLECIB, MOB’3aHUX 3 BHUAAYCIO/TIEpeodOPMIICHHIM/aHYIIOBAHHIM
minensit s CI' y cdepi BupobnuiTea JI3, onrtoBoi ta po3apidbnoi toprivm JI3,
immiopry JI3 B (kpim ADI).

[Tpotsirom 2020 poky BIPOBaIKEHO HAJAHHS B €IEKTPOHHIN ¢Gopmi 15 3 17
aAMIHICTPAaTUBHUX TOCIYT, SKI HamaroThesa Jlepkiaikcmyx00i0 (3 Teperniky
BU3HAYCHUX TpiopuTeTHUMHU). KpiM TOrO, CTBOpEHO MepeayMOBH JUIsl PO3IIUPECHHS
nepeniky mnociyr JlepkImkciykOu, IO HaJarThCsid B EINEKTPOHHIN QopMmi Ta
3aIJIaHOBaHO PO3MIMPEHHs (YHKIIIOHATY eNeKTpoHHuX kabiHeTiB CI.
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Lnchpoea pep>kaBa

TBi NYTIBHUK Yy CBITIY
AepXaBHUX Nocnyr

IHdhopmauis npo noHan 120008
NOCAYI 3aBXAW Nif PYKOKD

guide.diia.gov.ua

Bci  agMiHicTpaTMBHI TOCIYrd, IO HajgamThesa JlepKiaikciayx00w0 B
€JIEKTPOHHIN (popMi, TOCTYMHI uepe3 3arajbHOJEp:KaBHUI BeOMOpTaN AepiKaBHUX
nociyr «is» (diia.gov.ua). Ilepenbadeno myOmikamio mociayr Jlepiikcmyxou,
IIOJI0 SIKUX B HACTYHNHHUX Iepionax Oyzae 3abe3medueHo MOXKIMBICTH IX OTPUMAaHHSA B
eJIEKTPOHHIH Popmi, 6e3rmocepeIHbO MICs BIPOBAIKEHHS.

ABTeHTH(IKAIlIS KOPUCTYBAYiB IPU OTPUMAaHHI BCIX aJIMIHICTPAaTUBHUX TTOCIIYT,
mo HajaTbes Jlepxkiikcinyx0010 B eJIeKTpoHHIN (opMi, Hapas3i BiIOyBaeTbCS
32 JIONOMOTOK KBali(PiKOBAHOTO €JIEKTPOHHOTO MIAMKUCY Yepe3 3arajbHO/ACpPKaBHY
cucteMy enekTpoHHoi iaeHTudikanii (id.gov.ua). [lependbayeHo 3actocyBaHHs JaHOT
Mozenl aBTeHTU(IKalli MpyW HaJaHHI nochayr JlepximikciayxOu, MOoJ0 SKUX B
HACTYIHHUX Tiepiogax Oyjne 3a0e3MeueHO MOXKJIUBICTh iX OTPUMAHHS B €JIEKTPOHHIN
¢dopmi. Takoxk 3amyIaHOBaHO pPO3MIMPEHHsS (YHKIIOHATY aBTEeHTU(IKaIli uepes
3arajJbHO/ICPKABHY CHUCTEMY €JIEKTPOHHOI 1leHTU(]IKalli [UISIXOM  HaJaHHS
MoxMBOCTI BUKOopucTtanHs BankID ta MobilelD.

OpranizaniiHo-TeXHi4YHi 3aX0/14 3 NOCUJIEHHS Ki0ep3axucTy indopManiiHux
Ta TeJeKOMYHIiKaliiiHO-iHGopMaliiiHUX cUCTeM

3 MeTor0 3a0e3meueHHs] HAJIeKHOTO BUKOHAHHS BUMOTr moctaHoBu Kalinery
MinictpiB Ykpainu Big 11.03.2020 Ne 211 «IIpo 3amoOiraHHs MNOMIMPEHHIO HA
teputopii Ykpainu koponasipycy COVID-19» 3 16 6epe3ns 2020 poky 3abe3nedeHo
MOXJIMBICTh BiJiJIajieHO1 (AUCTaHIIMHOI) poOOTH MpalliBHUKIB JlepKIIKCIyKO0Uu 3a
JOTIOMOT 010 1H(GOPMAIIMHO-KOMYHIKAI[IHHUX CUCTEM.

[Ipotssrom 2020 poky B amapatri JlepIiKCIyKOu CTBOPEHO 3aXMINCHUI
KOMYHIKaI[iiHu# By3041 HalioHanbHOT TeleKoOMyHIKaliiHOi Mepexi, opiliiHui callT
JepxitikenykOu TepeBe/IcHO Ha BUKOPUCTAaHHS 3axuineHoro mpotokosry HTTPS,
BIIPOBAXKEHO TEXHOJIOT1 3axucTy enekTponHoi nomru DKIM, DMARK, SPF Toio.

Yuidikauia nu3aiiny odiniiinoro BedcaiTy JlepaaiKkcayk0u
3 1 uepBHs 2020 poky auzaiiH odiniiiHoro Bebcaity [lepxiikcayxou Oyio
yHI()IKOBAaHO BIATIOBIAHO JO BHUMOT IIOAO CTBOPEHHS (MOJEpHi3aiii) oQiiiHnX
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BeOCalTIB opraHiB BUKOHaBYOi Biagu (moctaHoBa KabGinety MiHicTpiB Ykpainu
B1j1 04.01.2002 Ne 3 «IIpo Ilopsinok onpumtogHeHHs: y mepexi [HTepHeT iHdopMmarrii
PO AiSUTBHICTH OPraHiB BUKOHABYOI BJIAJIN»). 3alpOBaPKEHHS €JMHOTO JTIU3aiH-KOIY
odilmiiiHuX BeOCaWTIB OpraHiB BHUKOHABUOi BJIaJld ONTUMI3yE BUKOPHUCTAHHS
JIOACHKUX, (PIHAHCOBUX, YACOBUX PECYPCIB, a TAKOXK € MPAKTUYHUM 1 CUMBOJIIYHUM
BHUPA30M 3MiH Yy Jep>KaBHOMY yIpPaBJIiHHI.

3 MeToro 3a0e3nedyeHHs] BHUCOKOTO PIBHA CIEKTPOHHUX KOMYHIKAIlii
Hepsxmikemyx0u Ta BIAMOBIIHO /10 BUIIe3raganoro [lopsaaky (B peaaxilii moCTaHOBH
Kab6inety MinictpiB Ykpainu Bix 12.06.2019 Ne 493 «[Ipo BHECEHHS 3MiH JI0 ACSIKUX
nocranoB KaOinery MinictpiB Ykpainu moao (yHkKuioHyBaHHS O(DiliHUX BeO-
CalTiB OpraHiB BUKOHABYOI BJIaJIN») MPOBEECHO MOJIepHi3aIlito o(iliitHOro BeOcaTy
Jepxutikeny:kOu Ta TPUBEACHHS WOro J0 CTaHAApTIB €IWHOrO AU3alH-KOAY 13
ypaxyBaHHAM MOTPeO KOPUCTYBAUiB 3 BalaMH 30pYy.

VII. KOMYHIKAIIIHHA AKTUBHICTh, MI)K['AJTY3EBA CINIBITPALLS
TA POBOTA 3 'POMAJACBKICTIO

UeTBepTuii pa3 nocmiyib Jepkiikciryx0a cTae OJTHUM 3 JIAEPIB PEUTUHTY 1IOA0
iH(opMaIiiHOrO HAIOBHEHHS Ta MPO30POCTI BEOCAWTIB cepell OpraHiB BUKOHABYOI
Brnaau Ykpainu. 11 ciuns, 4 munas 2019 poky, 3 ciuna ta 3 aunHs 2020 poky
Jlep>kaBHUM KOMITETOM TejieOadueHHs 1 paaloMOBIIEHHs YKpaiHu Oy ONMpUIIIOAHEH]
aHaAJITUYHI JI0B1JIKH 32 pe3yJbTaTaMu MPoBeAeHOro Jlep:KKkoMTenepaiio MOHITOPUHTIB
iH(OopMaIIHHOTO HAMOBHEHHS OQiUIHHUX BeOCANWTIB OpraHiB BUKOHABYOI Biaaud y |
miBpiudi 2018 poky, y 2019 pomi ta y I miBpiuui 2020 poky, 3TiIHO 3 SKUMH
Hepxmikemyx0a € OHAM 3 JJEpiB cepesl OpraHiB IEHTPATbHOT BUKOHABYOI BIaJH
B PeliTunry indopmartiiinoi nmpo3opocti odimiitHuX BeOCaNHTIB MIHICTEPCTB Ta 1HITUX
SHTPAJIbHUX OpTraHiB BUKOHABYOI BiIau. PEUTHHr CKIalaeThCs 3THO 3 TaKUMH
KpUTEPISIMU: TMOKA3HUK HASBHOCTI 1H(OpMAIlii, MOKa3HUK SIKOCTI 1HGOpMAIITHOTO
HAllOBHEHHS, TMOKAa3HUK 1HGOpMAIiitHOT MpPO30pocTi, 3a SKUMH  BeOCcCailT
Hepxikenyx6u (http://dls.gov.ua) orpumaB MmakcuManbauil mokazHuk — 100%.
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Hepxmikenyx0010 po3pobiieHa Ta BIPoBaKyeThess KomyHikarliiina crpaTeris
Hepxmikenyx6u Ha 2020-2025 poku.

30 ciunsa 2020 poky y Jepsxiikciay»k01 BigOynacst 3ycTpiy i3 MpeacTaBHUKAMHU
['0710BHOTO BIMCHKOBO-MEIUYHOTO YIPABIIHHA Ta MEAUYHOI ciyxOu OO0’e€qHaHOTO
onepatuBHOro mrady 30poiHux cun Ykpaiau (3CY). Ilig yac 3axomy po3TIsHYIH
KJIFOUOBI 3aBAAaHHS Ta NUISIXM BUPIIMIEHHS 3a0€3MEUEHHS JIKApChKUMHU 3aco0amu
B 3CVY, 30Kkpema BakIMHAMU Ta 3HEOOTIOBAIILHUMH TIpernapaTtamMu. BakinBum
aCIEKTOM 3yCTpidl CTaJI0 OOrOBOPEHHS 3ayueHHs JlepKIiKkcayk0u 10 3aTBEPIKCHHS
HeoOxiguux crtanaaptiB HATO y cdepax o6iry mikapcbkux 3aco6iB Ta BUPOOIB
MeaunyHoro npuszHadeHHs y 3CY.

11 6epesnst 2020 poky Jlepkiikciayk0010 OyJio OpraHi30BaHO Ta MPOBEIACHO
pobouy 3ycTpiu 3 IpeACTaBHUKAMHM TpoMaJchkux opradizainii tTa MO3 VYkpainu
CTOCOBHO MOJKJIMBOCTI BHECEHHs 3MiH A0 JINEH31MHUX YMOB MPOBAIKEHHS
rocroAapchKol AiIIbHOCTI 3 BUPOOHHUIITBA JTIKAPChKHUX 3aC001B, ONTOBOI Ta PO3APIOHOT
TOPT1BII1 JIKapChKUMU 3acobamu, IMITOPTY JTIKapChKUX 3aco01B
(xpim ADI), 3aTBepKeHNX MocTaHOBOIO Kabinety MinicTpiB Ykpainu Big 30.11.2016
Ne 929, B yacTuHi 3000B'sI3aHHS aNTEUYHUX 3aKJIaJiB OpaTW ydacTb y BHKOHaHHI
3aXO0/iB JACP>KaBHUX MIPOTPAM.

12 OGepesns 2020 poxky 3a IHIIIATUBH TPOMAACHKOI CHUIKH «Acomiamis
BIJIMOBIAQIBHUX BHUPOOHUKIB AleTHYHUX A00aBoKk», Y «lHCTUTYT rpomanchkoro
3nopoB’s iM. O.M. Map3eeBa HarionanbHOi akajgemii MEAMYHHUX HAyK YKpaiHW»
B Jlepxtikemy»k01 mpoBeieHo poOody 3yCcTpid, Mij Yac K01 OyJId PO3TISHYTI MUTAHHS
IOZ0 YJIOCKOHAJIEHHS JEpPKABHOTO KOHTPOJIO 3a SIKICTIO JI€TUYHHUX J100aBOK,
70 CKJIaJly SIKUX BXOJATHh CHUJIbHOJ1IOYl TICUXOTPOIIHI, TOPMOHAJIbHI, aHTUT1CTaMIHHI
peYOBUHM. 3a pe3yiabTaTaMU poOOUYOT 3yCcTpidl BUPIIICHO 1HIMIFOBATA BHECCHHS 3MiH
70 HOPMATHBHO-TIPABOBOI 0a3W MIOM0 ONTUMI3aIlii KOHTPOIIO 3a O00IroM Takoi
MPOIYKII.

23 kBiTHs Ta 27 kBiTH 2020 poKy npeAcTaBHUKH JlepKITIKCITyKOU B3SUTH y4acThb
y BeOiHapi Ykpaincbkoi Po6odoi ['pynu 3 gochimkeHHs NCUXOaKTUBHUX PEYOBHH,
opraHizoBaHuM MpoekToM « IS — €Cy.

" Arecranin

nposisopis i
dapmanesTin!

22 tpaBus 2020 poky HakazoM MO3 Vkpainu Ne 1240 3atBepmakeHO HOBHI
ckian lLlenTtpanbHoi arectamiiiHoi kowmicii 3 arectanii mposizopiB. [lepkaBHY
aTecTallilo TpOBI3OpIB 1 ¢apMaleBTIB MPOBOIAATH 3 METOK IIJBHUINCHHS iX
kBamidikarii, mpodeciiftHoro piBHs Ta €PEKTUBHOCTI MEAMYHOI JOIOMOTH HACEJIEHHIO.
Arecralisi TakoXX € BaXJIMBOIO (POPMOIO MOpPAJLHOIO Ta MarepiajabHOro
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CTHUMYJIIOBAHHS, IO CIPSMOBYETHCS Ha BJIOCKOHAJICHHS MiSUTBHOCTI amnTeYHUX
3aKJIaJiB ycix (hOpM BJIACHOCTI.

17 uepBHs 2020 poky npeAcTaBHUKU JlepKITIKCITY>KOU B3sUTH y4acTh Y 3aCi/IaHH]
po6oyoi rpymu PHBO VYkpaiam 3 miaAroToBKM MNpOMO3UININA IMIOAO IMIUIEMEHTAIIil
70 HallOHAJIBHOIO 3aKoHOJaBcTBa mojoxkeHb KouBenuii Pamu €Bponu mpo
MiIPOOTICHHS MEIUYHOI MPOAYKINT Ta MOAIOHI 3JTOYMHHM, IO 3arPOXKYIOTh OXOPOHI
3710pOB’sl.

28 ygumas 2020 poxy cmeriaiicTd JepaImKcay>KOu B3sUIM aKTUBHY Y4acTh
y TPOBEACHHI CIUIBHUX 3aXOiB, IO 3AIMCHIOBAIUCH [ OJIOBHUM YMPAaBIIHHIM IIO
060poTh0I 3 KOPYIILIEIO Ta OPraHi30BaHOIO 3JI0YMHHICTIO Ciry:x0u Oe3nexku YKpaiHu.
3axoau 3A1HCHIOBATIICH Y paMKax KPUMiHAJILHOTO MPOBAKEHHS 11010 TPOTUITPABHOT
TISUTBHOCTI TPYIH OC10, MPUYETHOI O HE3aKOHHOTO BBe3eHHS 3 Pociiickkoi Deaepairii
1 Typeuunnu He3apeecTpoBaHux JI3 ceplieBo-CyAMHHOL Ta OHKOJIOTTYHOL TPYIIL.

B cepmui 2020 poky 3a iHimiatuBu €Bporneiickkoi biznec Acoraii (€BA) B
Hepxtikemy>x01 mpoBeieHa 3ycTpid 3 mpeAcTaBHUKaMu KoMiTeTy 3 0XOpOHU 310pOB’ s
€bA, Ha sKidl, 30KkpeMa, Oyn0 OOroBOPEHO akKTyaldbHI MUTAHHA MPAKTUYHOIO
BIIPOBAHKCHHS 3MiH JI0 ICSIKUX HOPMATUBHO-TIPABOBUX aKTIB.

03 mucromama 2020 poky BiAOysdOcsS Tepiie 3acijaHHs HOBOOOpPaHO1
I'pomancekoi pamum npu JlepkaBHiil ciyx01 YkpaiHu 3 JIKapChKUX 3aco0iB
Ta KOHTPOJIIO 3a HapkotukamMu. HoBum ckiagom ['pomaachkoi paau Ha MepHioMy
3aciianHi 0yJ10 0OrOBOPEHO MEPIIOYEproBi 3aBlaHHs Ta 00paHo ['onoBy ['pomaachkoi
panu 1 WOro 3acTylHUKA, MOrO/KeHO HOBUU mpoekT [lonoxenns nmpo I'pomanceky
paxy Ta cxBasieHO miaH ii po6otu Ha 2021 pik. Cranom Ha moTtuii 2021 poky,
B1J1I0YJIOCH TPU 3aCiJIaHHS HOBOCTBOPEHO1 I pomaicbkoi paau: 3 nucronanaa, 15 rpyans
2020 poky Ta 26 ciunsa 2021 poky. Bci mokymeHTHM po3wmimeHo Ha BeOcaiiTi
Hepxaikcmyx6u  https:/www.dls.gov.ua B po3mimi  «Jljs  TpoMamchbKocTi  —
I'pomanceka paga».

Jlepxmikcinyk0010 Ha TOCTIHHIA OCHOBI OpraHi30BYIOTBCS Ta IPOBOASTHCS
HABYAJIbHI 3aXOJW [JJs TMPAIiBHUKIB CIy>KOM, il TepuUTOpiaJbHUX OpraHiB Ta
incniektopiB GMP/GDP. 3aramom y 2020 poui npoBeneHo y dopmaTi BeOiHapiB
50 HaBYANBHUX 3aXO0/1B Ta OPraHi30BaHO MPOBEACHHS OI[IHKY 3HAHb CITyXayiB IIITXOM
TECTYBaHHS B €JICKTPOHHIN cHCcTeMi TeCcTyBaHHs Jlep KITIKCITyKOU.
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HaiioHaJIbHUM areHTCTBOM 3 MHUTaHb 3amo0iraHHs KOpYIIii Ha odiriiHOMY
BeOcaiiti https://nazk.gov.ua B ciuni 2021 poky OyJio pO3MIllIEHE JOCIIIKESHHS
«EdeKkTHBHICTh Nep:kaBHUX aHTUKOPYIIIHHAX YIOBHOBAKEHUXY, SIKE TPYHTYBAJOCh
Ha pe3ysbTaTax OIlIHIOBaHHS 146 LIEHTpaJIbHUX OpraHiB BUKOHABYOI BJIaJU. 3T1HO 3
aocaipkeHHsaM, Jepxkiikenyk6a nociia 8 micie Ta BBiMnuia y Ton-50 epexTuBHUX
AHTUKOPYMIIIMHUX YIOBHOBAXEHUX JEP>KaBHUX OpraHiB Ta OpPraHiB MICI[EBOTO
CaMOBPSTyBaHHS.



	Правові засади проведення підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ вимогам GMP визначено в наказі МОЗ України від 27.12.2012 № 1130 «Про затвердження Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам нал...
	Протягом 2020 року:
	Надійшло заяв на визнання умов виробництва ЛЗ вимогам GMP – 576.
	Розглянуто заяв на визнання умов виробництва ЛЗ вимогам GMP – 576.
	Видано висновків відповідності GMP – 558.
	Переоформлено висновків GMP у зв’язку із подовженням терміну в ЄС до грудня 2021 року та інших – 113.
	Внесено змін до Переліків ЛЗ до висновків GMP та сертифікатів GMP (розширення переліку ЛЗ, зміни до переліку ЛЗ) – 380;
	Кількість отриманих заяв на сертифікацію щодо відповідності GMP – 59 (від виробників-резидентів – 9; виробників-нерезидентів – 50).
	Кількість розглянутих заяв на сертифікацію відповідності GMP – 59.
	Проведено інспектувань щодо відповідності GMP – 13 (від виробників-резидентів – 6; від виробників-нерезидентів – 7).
	Видано сертифікатів GMP – 62:
	- за результатами інспектування – 14 (виробникам-резидентам – 6, виробникам-нерезидентам – 8);
	- за результатами проведених дистанційних оцінок (без інспектування) – 15;
	- за процедурою аналізу ризиків (без інспектування) – 11 (виробникам-резидентам – 2, виробникам-нерезидентам – 9);
	- переоформлено сертифікатів GMP у зв’язку зі змінами в ліцензії тощо – 20 (виробникам-резидентам – 2, виробникам-нерезидентам – 18);
	- за результатами ліцензійної перевірки (виробникам-резидентам) – 2;
	- відмовлено у видачі сертифікатів GMP – 0.
	У зв’язку з оголошенням ВООЗ пандемії, пов’язаної зі спалахом та стрімким розповсюдженням гострої респіраторної хвороби COVID-19, стало неможливим проведення інспектування виробничих дільниць на відповідність вимогам GMP за місцем провадження діяльнос...
	Важливим та вчасним нормативно-правовим актом, що був розроблений Держлікслужбою у період карантину, стали зміни до наказу МОЗ України від 27.12.2012 № 1130 «Про затвердження Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських з...
	Новою реакцією Порядку відповідно до документа ЄС EMA/572454/2014 «Компіляційні процедури Співтовариства щодо інспектування та обміну інформацією» (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information), передбачено проведення...
	Окрім цього, відповідно до Компіляційної Процедури в Порядок внесено можливість на період пандемії перенести терміни наступного інспектування виробництва відповідно до методології проведення оцінки ризиків щодо розрахунку строку наступної інспекції ви...
	Європейською Комісією, Координаційною групою з взаємного визнання та децентралізованих процедур для лікарських засобів для людини («CMDh»), Європейською агенцією з лікарських засобів (EMA) спільно  розроблено та 20.04.2020 опубліковано керівництво «Пи...
	Відповідно до Порядку, Держлікслужбою видаються оновлені висновки GMP із подовженим терміном їх дії до кінця 2021 року, у випадку, якщо висновок був дійсний на момент оголошення ВООЗ пандемії (12.03.2020).

