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IIpo 3aTBepa:kenns [lopsaaky nposeneHHs ceprudikamii
MiANPUEMCTB, AAKI 3AIHCHIOITH ONITOBY peasi3amilo
(nucTpudyHio) JikapcbKHX 32c00iB

Haxa3 MinicrepcTBa 0XOpoHH 310poB'st YKpaiHu
Bix 23 cepnus 2005 poky N 421

3apeecrpoBano B MinicTepcTBi rocTuiii Y kpainu
7 BepecHnsi 2005 p. 3a N 1013/11293

I3 3MiHaMu 1 JOITOBHEHHSIMH, BHECEHUMU
Haka3zaMu MiHICTEpCTBa OXOPOHU 37I0pOB'S YKpaiH!
Bix 13 TpaBHs 2009 poky N 316,
Bix 14 Bepecus 2010 poky N 778,
Bix 6 BepecHs 2011 poky N 568,
Bix 25 numnusa 2016 poky N 756
Bix 4 cepnus 2022 poky N 1392
(BpaxoByrouH 3MiHHU, BHECEHI HaKa30M MiHicTepcTBa
OXOpOHHU 310poB's Ykpainu Bix 24 ceprus 2022 poky N 1526)

JlonaTkoBO MB. HaKa3
MinicTepcTBa OXOpPOHH 3/10pOB'st YKpaiHu
BiJ 25 TpaBHs 2010 poky N 432

BinnosigHo o mocranoB KaGinery MinictpiB Ykpainu Bix 06.05.2005 N 324 "IIpo 3axoau 11010
BukoHaHHs y 2005 poui IIporpamu pisibHoCTi KaGinery MinictpiB Ykpainu "Hazyctpiu mogam",
Bix 28.10.2004 N 1419 "[leski 3axoau o0 3abe3meueHHs SKOCTI JiKapChbKUX 3aco0iB" Ta Bij
02.06.2003 N 789 "IIpo yrBOpenHs [ep:xkaBHOi cyk0H JIIKapChKUX 3aC001B 1 BUPOOIB MEIUYHOTO
NpU3HAYeHHA", 3 METOI IIJBUINEHHS pIiBHA 3a0e3leueHHs SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB
HAKA3YIO:

1. 3arBepautu Ilopsinok mnpoBeneHHs cepTudikamii MIAIPUEMCTB, SKI 3A1HCHIOIOTH ONTOBY
peanizaiiro (IMCTpUOYIIiIO) JIIKAPCHKUX 3aC001B (I0AETHCS).

2. 3actynHuKy rojioBu [ep:kaBHOi Ci1y:kOu JIIKapChKUX 3ac001B 1 BUPOOIB MEIUYHOTO NMPU3HAUCHHS
[TignpyxuaukoBy H). B. 3a0e3meunTH MomaHHS ILOTO HAaKa3dy B YCTAaHOBICHOMY TMOPSAKY Ha
JepKaBHY peecTpaiiro 10 MiHicTepcTBa roCTUIlli YKpaiHH Ta Woro omyOiiKyBaHHS B 3aco0ax

MacoBoi iH(opmarii.

3. KoHTpOoJ1b 32 BUKOHAHHSM IIbOT'O HaKa3y MOKJIAcTH Ha 3acTynHuka Minictpa B. O. Pubuyka.

B. o. MinicTpa C. M. XaHeHKO



3ATBEP/I’KEHO

Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHH 37I0POB's
Ykpainu

Bix 23 cepmas 2005 p. N 421

3apeecTpoBaHO
B MinicTepcTsi tocTrii YKpainu
7 Bepecus 2005 p.3a N 1013/11293

HOPAAOK
NpoBeAeHHs cepTUdikalii MiANPUEMCTB, sIKi 31iliCHIOIOTH ONITOBY peaJi3auiio
(mucTpudyi) JikapcbKUX 3ac00iB

(Y texcri [Mopsiaky cnoBa "[lepxkaBHa ciry:xk0a JTiKapchKUX 3ac00iB 1 BUpOOiB
MeauuHoro mpusHaueHHa" Ta "[lepkaBHa ciyx06a" y BCiX BiOMiHKax
3aMiHEHO BiANOBITHO cioBamH "Jlep)kaBHa I1HCIEKIiS 3 KOHTPOJIO SIKOCTI
JiKapchKux 3aco0iB" Ta "JlepkiikiHcnekIis" y BiAMOBITHUX BiIMIHKAX 3T1IHO
3 Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOpPOHU 310poB's Ykpainu Big 13 tpaBus 2009
poky N 316)

(Y Texcti [lopsinky Ta gogaTkax A0 HbOro ciioBo "JlepskiikiHcnekis" y BCix
BiIMIHKaxX 3aMiHEHO BiAmoBigHO cioBamu "Jlepxkiikiacmekmis MO3" y
BIIMOBIIHMX BiJIMiHKax 3TiHO 3 Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHH 370pPOB's
VYxpainu Big 14 Bepecus 2010 poky N 778)

(VY tekcri lopsiaky Ta monatkax Ao Hboro ciosa "Jlepxmikincnekiis MO3" y
BCIX BIAMIHKAaX 3aMiHEHO BIANOBIIHO cioBamu "Jlepxiikciayx06a Ykpainu" y
BIJIMOBIAHUX BiAMIHKax 3TiHO 3 Haka3oM MIiHICTEpCTBA OXOPOHU 370POB'S
VYkpainu Big 6 BepecHsa 2011 poky N 568)

(V Tekcti Ilopsaky cmoBa "Iepsxiikciyx6a Ykpainu" y BCiX BigMiHKax
3aMiHeHO ciioBoM "Jlepkiikciyx0a" y BIAMOBIZHOMY BIMIHKY 3TiHO 3
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpOHH 3A0poB's Ykpainu Bij 25 nunHs 2016 poky
N 756)

1. 3arajbHi MOJI0KEeHHA

1.1. Heit Ilopsimox po3pobseHo BiAmoBiIHO 10 mnoctaHoB KabGinery MiHicTpiB YKpainu BiX
28.10.2004 N 1419 "Jlesaxi 3axoam MIOA0 3a0€3MEUYEHHs] SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB" Ta Bij
06.05.2005 N 324 "IIpo 3axoau mozao BukoHaHHs y 2005 poui Ilporpamu nissibHOCTI Kabinery
MinictpiB Ykpainu "Hasyctpiu monsam" 3 ypaxyBanHaAM [lpaBui ympaBiiHHS JIKapChbKHUMU
3acobamu B €Bpomneiicbkkomy Cor03i, y TOMYy 4YHCIi BCTaHOBIeHUX aupektuBoro 2001/83/€C
€sporneiicbkoro Ilapnamenty ta Pagm €C Bim 6 mmcromaga 2001 poxky mpo 3Bif 3aKOHIB
CriBTOBapHUCTBAa MO BIJHOIIECHHIO JIO JIIKAPCHKHUX 3aCcO01B IS JTIOAUHU Ta B AJOoKyMeHTI 94/C63/03
"HactaHoBa 3 HajeXHOi MPAKTUKU JUCTpHOYLIi JIIKapCHKUX 3aco0iB A JIOAMHHU", a TaKOX
peKoMeHallii, BUKJIAZIeHUX y TIOKyMeHTi BcecBiTHROT opraHizauii oxoponu 310poB's "HacranoBa 3
HAJICKHOT MpaKTHKU 30epiranHs jikapchkux 3acobiB" (WHO Technical Report Series, N 908,
2003).

1.2. Cepruoikaiiss cy0'ekTiB TocrnoAaploBaHHs (IIANPUEMCTB, YCTaHOB, OpTraHizaiiil), sKi
3MIIHCHIOITHh OMNTOBY peamizalilo (IUCTpUOYIIiI0) JTIKapChKUX 3ac0o0iB (mani - MiANPUEMCTBO), HA



BI/IMOBITHICTh BUMOTAaM HAJIC)KHOT MPAKTUKHA JUCTPUOYIIT (Iaii - cepTudikarisi) 3apoBaKyeThCst
3 METOIO MiJIBUIIECHHS piBHS 3a0e3MeueHHs SKOCTI JIKapChKUX 3ac00iB B YKpaiHi Ta 311HCHIOETbCS
Ha JOOPOBUIBHUX 3acajax.

1.3. Ceprudikamis mpoBoauThcs JlepkaBHOIW0O ciyx0010 VYKpaiHHM 3 JIKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HapKoTUKaMu (naii - Jepximikcinyxoa).

(mynkT 1.3 13 3MiHaMU, BHECEHUMH 3T1IHO 3 HaKa3aMH
MinictepcTBa oxoponu 310poB's Ykpainu Bix 14.09.2010 p. N 778,
Big 06.09.2011 p. N 568,

Bix 25.07.2016 p. N 756)

1.4. Ceprudikartist Moxe MPOBOIUTHCSA K YChOTO HMIANPUEMCTBA, TaK 1 HOTO OKPEMHUX CTPYKTYpPHHUX
1 IPO3ILTIB.

1.5. Kpurepisimu cepTudikariiii € CpoMOXKHICTb T ATPUEMCTBA!

3a0e3MeUnTH BIAMOBIAHICTE MaTepialbHO-TEXHIYHOI 0a3u, TEXHIYHMX 3acO0iB Ta CHUCTEMHU
3a0e3neyeHHs] SKOCTI JIKapchbKuX 3aco0iB miAg 4Yac ix AucTpuOyuii BUMOram, BCTaHOBIIEHUM
JlineH3iiHUMH yMOBaMH TIPOBAHKEHHS T'OCHOJAPCHKOI AISUTBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX
3ac00iB, OMTOBOI Ta pO3ApiOHOI TOPriBiIl JIKAPCHKUMH 3ac00aMM, IMIOPTY JIKapChKUX 3ac00iB
(kpiM aKTHBHUX (papMalleBTUYHHUX IHTPENIE€HTIB), 3aTBEPKCHMMH IocTaHOBOKO KalbiHery
MinictpiB Ykpainu Big 30 mgucronaga 2016 poxy N 929, ta Crannaprom "Hacranosa "Jlikapcbki
3acobmu. Hamexna npaktuka mauctpudymii. CT-H MO3Y 42-5.0:2014", 3aTBepKCHUM HaKa30M
MinicTepcTBa 0XOpOoHU 3/10poB's Ykpainu Bia 16 grotoro 2009 poky N 95, K0KHOTO CTPYKTYPHOTO
MiAPO3/iTy, 3asIBIEHOTO 10 cepTH]ikarlii;

3a0e3MeUnTH MOCTIHHY HAasABHICTH Ta OOOPOTHICTH 3amaciB aCOPTHUMEHTY JIIKAPCHKUX 3aco0iB,
30KpeMa BHECEHUX J0 HarioHambHOro neperniky OCHOBHHX JIIKapChKUX 3ac00iB, 3aTBEPKEHOTO
nocraHoBoro KaGinery MinictpiB Ykpainu Big 25 O6epesns 2009 poxy N 333 (B pemaxuii
nocraHoBu Kabinery MinictpiB Ykpainu Bin 23 rpyans 2021 poky N 1431);

BUKOHATH TIOCTaBKYy Ha 3aMOBJICHHS aNTeyHOro abo JIIKYBaJIbHOIO 3akjiany Oy/b-sKOro
HallMEHYBaHHsI JIIKapcbkoro 3aco0y 3 HarioHaqbHOTO mepeniky OCHOBHHMX JIIKAPChKHX 3aco0iB,
3a3HaYEHOro B a03alli TPEThOMY IIbOTO MYHKTY, B OyAb-SIKHI HaceleHU! MyHKT YKpaiHU MpOTAroM
JBOX 10 3 MOMEHTY HaJXO/KEHHS 3aMOBJICHHS (TP I[bOMY IOCTaBKa MOK€ BUKOHYBAaTHUCh 3 Oy/ib-
SIKOTO CTPYKTYPHOTO MiAPO3A1Ty MIAPHUEMCTBA).

(myHkT 1.5 13 3MiHaMy, BHECEHUMH 3T1]IHO 3 HaKa30M
MiHicTepcTBa OXOPOHU 30pOB'st YKpaiHH BiJ
14.09.2010 p. N 778,

y penakuii Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHHU 370POB'S
VYkpainu Big 04.08.2022 p. N 1392,

BpaxoBYIOUM 3MiHH, BHECEH]I HaKa30M MiHicTepcTBa
OXOpOHHM 3710poB'a Ykpainu Bifg 24.08.2022 p. N 1526)

2. BuzHaueHHs1 TepMiHiB
Tepminu, siki BxkuBatoThes B [lopsaaky, MaroTh Takl 3HAUEHHS:
2.1. 3asiBHMK - BJIACHMK JIIEH31l Ha ONTOBY TOPTIBIIO JIKAPCHKUMH 3aco0aMu, BHUJAHOI B

YCTaHOBJICHOMY MOpPSAIKY, SIKMH MOJaB 3asBy MpO BUIady cepTUdikaTa BiIMOBIAHOCTI BUMOIaM
HAJIEXKHOT MPAKTUKHU TUCTPUOYIII].



2.2. IncnmekTop - mocamoBa ocoba Jlepxmikcay:x6u abo daxiBers i3 cremialbHUMU 3HAaHHSIMU, sIKa
Mae BUIIY OCBITY 3a OJHIEIO 3 TaKWX CHEI[IaIbHOCTEH: (apmallis, Ximis, 61070ris, MIKpOO10JIOTis,
010TEXHOJIOT1s1, TOCBI POOOTH y BUPOOHUIITBI, ONTOBIM peatizallii, KOHTPOJII SIKOCTI a00 CTBOPEHHI
JKapChbKUX 3acO0iB Ta MiATBEPKEHHS Yy BCTAHOBJICGHOMY IOPSAJIKY KOMIIETEHTHOCTI 3 HHUTaHb
HAJIC)KHOT BUPOOHUYOT Ta IUCTPUOYTOPCHKOI MPAKTUK 200 MPOXOIUTh HABYAHHS 3 IIMX ITUTAHb.

(myHKT 2.2 13 3MiHAMH1, BHECEHUMH 3T1IHO 3 HaKa30M
MinictepcTBa oxoponu 310poB's Ykpainu Bix 13.05.2009 p. N 316)

2.3. Hanexxna mnpaktuka pgucrpuoOymii (mami - HIIA) - BuMorm 10 CcHCTEMH SKOCTI
IUCTpuO't0TOpa, B TOMY YHMCII YIPaBIiHHS IMMOCTaBKaMH, MPHUMIILICHb, OOJIQAHAHHS, MEPCOHATY,
JOKYMEHTAIlil, KOHTPOJIO SKOCTI, TPOBEJEHHS CAaMOIHCIIEKI[il TOIIO, SIKI BPaXxOBYIOTh JIUPEKTUBU
€Bporneiicbkoro CriBroBapucTBa Ta pexoMmeHaanii BcecBiTHROI opranizaiii OXOpOHH 3J0POB'A.
JloTpuMaHHs IIMX BHUMOI TapaHTye, IO pPIBEHb SKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB, TapaHTOBAaHUM
BUPOOHHMKOM, MIATPUMYETHCS B MEpEXi AUCTPUOYIT BIAMOBIAHO 10 BCTAHOBJICHUX CTaHIAPTIB
SIKOCT1, 1 JIIKapChKi 3acoOm 0e3 Oynb-IKWX 3MiH iX BJIACTUBOCTEH HAAXOAATH JUIsl PO3APiOHOI
peatizariii.

2.4. KpuTu4yHa HeBiIMOBIAHICTH - HEBIMNOBIIHICTH MiAMPHEMCTBA (ITiIPO3ALTY ITiAPUEMCTBA)
HaWOLIBII BaXIMBUM BUMoraM abo posautam HITM, kputepism ceptudikailii, BU3HAYCHUM UM
[TopsiakoM, HasiBHICTH IKOT HE JTO3BOJISIE€ MPUIHATH PIllICHHS MPO BignmoBinHicTh BuMoram HIIJI B

iJIOMY.

2.5. CyrreBi HeBiamoBiZHOCTI - HEBIAMOBIAHOCTI MiANpUEMCTBA (MIAPO3AUTY MiANPUEMCTBA)
okpemuM BuMoram HIIJI, siki CTBOPIOIOTh pU3MK BUHUKHEHHS KPUTHYHHUX HEBIIIOBITHOCTEH.

2.6. Ceprudikar BianmoBiZiHOCTI AMCTPUO'I0TOPA BUMOraM HAJIEKHOI NMPAKTHKHU JUCTPUOYLIl
(nani - ceprudikar) - 1oKyMeHT, Bumanuii Jlepkiikcayx00r0, sIKUil 3aCBiqUye, IO MiJIPUEMCTBO

(miaposnin mignpreMcTBa) Bianosigae npasuiaam HIT/I.

2.7. Ceprudikanisa aucrpud'ioTopa - mporeaypa NUCbMOBOrO 3acBiaueHHs JlepKimikciyk0010
BIJIOBIAHOCTI mianpuemctsa npasuiam HIT/I.

2.8. CTpykTypHMii miaApo3aiJ mianmpueMcTBa - anTeyHa 6a3a (Ckian).
3. llopsiiok npoBeaeHHA cepTHdIKALil
3.1. Ilponenypa ceprudikariii BKIIOYA€e TaKi eTau:

MOJaHHsA 3asBM BJIACHUKOM JIIEH3ll Ha ONTOBY TOPTIBIIO JIKAPCBKUMU 3acobaMu 110
Jepxutikciyk0u po BUAady cepTudikara;

MIJrOTOBKA /10 1HCIIEKTYBAaHHS;

MIPOBE/ICHHS 1HCTIEKTYBAaHHS;

CKJIaJJaHHS 3BITY IPO 1HCIIEKTYBaHHS;
NPUAHATTS pillIeHHS 00 BUAayi cepTudikara;

odopMmIleHHs Ta BUAaya cepTudikara.



3.2. Jlna otpumanHs cepTUdikaTa 3assBHUK Moja€e 10 J{epkiTikciry0u 3asBy BCTAHOBJICHOTO 3pa3Ka
(momatok 1). 3asBa mojaeTscsi 0cOOMCTO ab0 Yepe3 YIMOBHOBAXKEHY B YCTAHOBIIEHOMY TMOPSIKY
oco0y. [lo 3asBu 10Aa0ThCs TaKi JOKYMEHTH:

MepeNTiK CTPYKTYPHHUX MAPO3IUIIB IMANPUEMCTBA, 3asiBICHUX 10 cepTHdikamii (qomatok 2), y
JIPYKOBAHOMY Ta €JIEKTPOHHOMY BUTIISAIAX;

a03a11 TpeTii MyHKTY 3.2 BHKJIIOYEHO
(3rimHO 3 HaKa3oM MiHicTepcTBa
oxopoHnu 310poB's Ykpainu Big 04.08.2022 p. N 1392,
BpaxOBYIOYM 3MiHHU, BHECEHI Haka30oM MiHicTepcTBa
0XOpOHHU 310poB'st Ykpainu Bix 24.08.2022 p. N 1526,
y 3B'I3KY 3 IUM a03aI(y YeTBEPTHIA - ChOMHIA
BBaKaTH BIJIOBIIHO a03aliaMu TPETIM - IOCTHM)

pernamenT(n) anteyHoi(ux) 6a3u (CknauiB), 3asBiueHoi(uX) 10 ceprudikarii (omaarox 3);

JOBiJIKa MPO PE3yJabTAaTH IEPEBIPOK, MPOBEACHUX OpPraHaMH JCPKABHOIO KOHTPOJIO JTIKAPCHKUX
3aco0iB (onaTok 4);

JIOB1JIKa MPO BIAKJIMKAHHA MPOIYKIIIT (101aTOK 5).

3asgBa mpo BuIady cepTudikata Ta JOKYMEHTH, MOJaHl 10 Hel, MiAIAraroTh 30epiraHHio B
Jlepxiikeimyx0i mpoTsarom 8 pokis.

3.3. Jepxmikcayx06a y TepMmiH g0 15 pobouux IHIB Miclsi peecTparii 3asBH IEpeBipsie Ta
OTIpaIbOBYE HAJAHUI KOMILUIEKT TIOKYMEHTIB 1 y pa3i Horo BiAMOBiIHOCTI BUMoram 1poro [lopsaky
y TepMiH 10 5 poOoYHX JHIB HAIpaBJIAE€ HA anapecy 3asBHUKA MUCHMOBE MOBIJOMIICHHS PO METY,
TepMiH, IUIaH Ta TMpOrpaMmy IHCIEKTYBaHHS MIiANPUEMCTBA Ta/abo #oro miaApo3aiLy(iB).
Hepxuikcinyx0a moBiomse 3asBHUKAa HE MI3HINIE HDK 32 5 poOOuYuX AHIB 10 JIaTH IOYATKY
1HCTIEKTYBaHHS.

3.4. VY pa3i HEKOMILJIEKTHOCTI a00 HEBIAMOBIIHOCTI IboMy [lopsiiKy To1aHUX A0 3asBU TOKYMEHTIB
Hepxiikcnyx06a Hajacuiae BIANOBIAHE MHCbMOBE MOBIIOMIIEHHS Ha ajpecy 3asBHUKA. SIKIIO
3asgBHUK HOpoTAroM 15 poOouux nAHIB MICAS OTPUMAaHHA NOBIIOMJIEHHS HE YCyBa€ BKa3aHl
HEBIJMOBIAHOCTI B JIOKYMEHTaX, 3asBa 3allMIIaeThcsi 0e3 po3rimsaay, npo mo JepxkmikcmayxOa
MOB1AOMIISIE 3asiBHUKA.

3.5. [IlincraBoro i TPOBEINCHHS 1HCIEKTYBaHHS MIJNPUEMCTBA 3asBHMKAa €  Haka3
Jlepxikeny k01, SKUA BUAAETHCS y TEpMIH He Mi3HIime 3 poOOYMX [HIB Micis 3aKiHYEHHS
OTpAIIOBAHHS HAJAHOTO 3asBHUKOM KOMIUIEKTY JOKYMEHTIB Yy pa3l BIANOBIJIHOCTI OCTaHHBOI'O
BuMoram 1poro [lopsaxy.

3.6. Y mporieci iHCIEKTYBaHHs, y pa3i BCTAaHOBIEHHS X0o4a O OAHIET 3 HEBIAMOBIAHOCTEN BUMOTam
HITJI, sixi MOXXyTh NMpPHU3BECTH JI0 BTPATH JIKAPCHKUMU 3aC00aMM HaJIe)KHOI SKOCTI, 1HCIIEKTOp B
YCTaHOBJIEHOMY MOPSIIKY MTPOBOAUTH B1101p 3pa3KiB.

OnedaraHa ynakoBKa 3 BIIIOpaHUMU 3pa3KaMu JIIKAPCHKHUX 3ac001B pa3oM 13 MPOTOKOJIOM BiIOOPY
3pa3KiB HAPaBIAIOTHCS 3assBHUKOM J0 JIaboparopii, arecToBaHOi Jlep kIikciyk0010 BiMOBIIHO 10
[Topsiaky mpoBeIeHHs Tay3€eBOi aTecTallii 1abopaTopiil 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta O€3MEeKH JTIKapChKUX
3ac00iB, 3aTBEP/XKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHU 370poB's Ykpainu Big 14.01.2004 N 10,
3apeectpoBaHoro B MinictepcTsi roctuilii Ykpainu 30.01.2004 3a N 130/8729.



(ab3am apyruii myHKTy 3.6 y penakiii Hakazy MiHicTepcTBa
OXOpOHHU 3710poB's Ykpainu Bix 13.05.2009 p. N 316)

3.7. 3a pe3ynbraTaMy iHCIEKTYBAaHHS IHCHEKTOP TOTye i O(OPMIIIOE 3BIT yCTAaHOBJICHOI (hOpMHU
(momatox 6) y IOBOX NpPUMIPHUKAX, SKUA 3aTBEPIKYETHCS Y BCTAHOBJICHOMY MOpAaKy. OmauH
NPUMIPHUK 3aTBEP/PKEHOrO 3BITY Ta MaTepiayid IHCHEKTYBaHHS NiAIAraioTh 30epiraHHio B
Jepxiikciyx01 mpoTsiroMm 8§ pokiB. Jpyruil mpuMiIpHUK 3aTBEPHKEHOTO 3BITY 3 BUCHOBKOM IIIOJIO
MOXXITUBOCTI (200 HEMOXJIHMBOCTI) HamaHHs ceptudikata B TepMmiH no 15 poboumx mHiB (32
HasiBHOCTI BiJl OJTHOTO JI0 TPhOX CTPYKTYPHHX IMiIPO3/7iiiB) a60 B TepMiH a0 45 pobounx aHIB (3a
HaAsBHOCTI OuIbIIe 3 CTPYKTYPHHUX HiAPO3MLTIB) 3 JaTW 3aKiHUCHHS 1HCIIEKTYBaHHS HAJCHIIAE€THCS
3asBHUKY.

SIkmo B Xofi iHCHEKTyBaHHs Oyno BimiOpaHo 3pasku [uis J1abOpaTOPHOI MEPeBIpKH iX SKOCTI, 1O
3BITY JIOJAAIOTHCS BIAMOBIIHI JOKYMEHTH Ta BUCHOBKH IIOJIO SIKOCTI (TIiC/Is X HaJIaHHSA).

3.8. B pa3i HeraTuBHOro BUCHOBKY 3assBHUK MpoTiaroM 10 poOoumx MHIB MICIs OTPUMAaHHS 3BITY
Ma€ MPaBO OCKAPKUTH 3BIT Pa30M i3 BUCHOBKaMH A0 J{epKITiKCITyKOH.

(myHkT 3.8 13 3MiHaMH, BHECEHUMH 3TiJHO 3 HAKa30M
MinicTepcTBa 0X0opoHH 310poB's Ykpainu Big 13.05.2009 p. N 316)

3.9. ¥V pasi mo3uTHBHOTO BUCHOBKY, III0 MICTHTBCS Y 3BiTi, TIO3UTHBHUX PE3YJIBTATIB J1a00pPaTOpHOI
MepeBipKH SKOCTI 3pa3kiB (B pasi ii mposenenus) Jepxiikcnyxk6a y tepmin 10 10 pobounx nHIB
IICIIS 3aTBEPDKCHHS 3BITY BHJA€ 3asBHHUKY cepTH(]IKaT(M) yCTaHOBJICHOTO 3pa3ka (1ogaTok 7) Ha
KOXEH CTPYKTYPHMI MigpO311i MiAIpUeMCTBa, cepTudikoBanuii 3rigHo 3 num [lopsakom. Tepmin
nii ceprudikara CTAaHOBHUTH HE OiIbIIe 5 POKIB.

(mysKT 3.9 13 3MiHaMH, BHECEHUMH 3T1THO 3 HAKa30M

MinictepcTBa 0XxopoHH 310poB's Ykpainu Big 04.08.2022 p. N 1392,
BpaxoOBYIOYH 3MiHHU, BHECEHI Haka3oM MiHicTepcTBa

OXOpoHH 370poB's Ykpainu Big 24.08.2022 p. N 1526)

3.10. Y pa3i HeraTMBHOrO BHCHOBKY INpO BIANMOBIAHICTH miampuemcrBa Bumoram HIIJI, mio
MICTUTHCS Yy 3BiTl, 3asIBHUK MOKE€ BXKUTHU 3aXOJ1B II0I0 MPUBEJACHHS MIAMPUEMCTBA Y BiJIMOBIIHICTh
no nipasui HIT/I, micns 9oro moBTOpHO MoAaTu 3aaBy A0 JlepkIiKciyx0u mpo Bugady ceptudikara
3riiHo 3 UM [opsakom.

3.11. 3asBHuk mnosigomisie JlepxiikcayxOy npo 3MiHM, SKI CTOCYIOTbCA CEpTU(IKOBAHOTO
MIAIpUeMCTBA (B TOMY YMCIi 3MIHY JIIIIEH311 Ha ONTOBY peai3allilo JIKapChbKUX 3aco0iB, 3MIHY
Ha3BM 3asBHHKA, HOTO MICIIE3HAXOKEHHS TOIIO), Ta B TepMiH A0 15 poboumx OHIB Hamae a0
Jepxuikcinyx0u 3aBipeH1 Komii BIINOBIAHUX JTOKYMEHTIB, SIKI MIATBEP/UKYIOTH Il 3MiHU. Y pasi,
SKIIO TPOTATOM TepMiHy Aii cepTHdikaTa BiAOyBaeThCs 3MiHA JIIEH31i Ha ONTOBY TOPTiBIIIO
JIKaApChbKUMU 3aco0aMM, y TOMY YHCHI TIOB'I3aHa 31 3MIHOIO Ha3BU Ta/ab0 MICIE3HAXOHKCHHS
3agBHMKAa ©0e3 3MIHM MICIsl TPOBA/PKEHHS [ISUIBHOCTI HOro CTPYKTYPHUX MiAPO3ALIIB,
ceprudikoBanux 3rigHo 3 UM [lopsakom, Jepxiikenyx6a y Tepmid A0 21 pobodoro aHS micis
OTpPUMAaHHS BiJNOBITHUX JOKYMEHTIB, sIKi MIATBEPAXKYIOTh 111 3MiHH, IepeodopMITIoe cepTudikary.
[Tepeodpopmieni cepTudikati BHUAAIOTHCA 3asBHUKY; TMOMEpPEeNHI CepTU]IKaTh MMiIATaloTh
MOBEPHEHHIO 710 J{ep KiIiKCITy>KOM Ta aHyTI0BaHHIO.

3.12. 'V pa3i, K10 OpOTAroM TepMiHY Aii cepTudikaTa BiiOyBa€eThCsS 3MiHA MICISI MPOBAKEHHS
JISUTBHOCTI CTPYKTYPHOTO MiAPO3iny, cepTudikoBaHoro 3riiHo 3 uuM [lopsiakom, lepxiikciyxoa
y TepmiH 70 21 pobodoro mHs Micias OTPUMAaHHS BIANOBIIHUX TOKYMEHTIB, SIKi MIATBEPKYIOTh I
3MiHH, IPUIMaE pillIeHHs PO aHy/IroBaHHsA cepTudikarta. Takuil cepTudikaT miaasrae NOBEPHEHHIO
10 JlepKiIiKciTy>kOH Ta aHyJIIOBaHHIO.


https://ips.ligazakon.net/document/view/re38278?ed=2022_08_24&an=37
https://ips.ligazakon.net/document/view/re38278?ed=2022_08_24&an=37
https://ips.ligazakon.net/document/view/re38278?ed=2022_08_24&an=37
https://ips.ligazakon.net/document/view/re38305?ed=2022_08_24&an=11
https://ips.ligazakon.net/document/view/re38305?ed=2022_08_24&an=11
https://ips.ligazakon.net/document/view/re38278?ed=2022_08_24&an=37

Ceprudikamis panime cepTH(IKOBAaHOTO CTPYKTYPHOTO MiAPO3ILTY MIAMPUEMCTBA, MICIE
MPOBA/DKEHHS JISTIBHOCTI SKOTO Oylo 3MIHEHO, 3IiHCHIOEThCS Jlep KITiKCIyk0010 3rifHO 3
BUMoram# 11soro [lopsaxy.

4. KoHTPOJIb 32 JOTPUMAHHSAM NMPABWJI HAJIEKHOI MPAKTUKH TUCTPUO YLl
NPOTATrOM TepMiHy Aii cepTudikara

4.1. IianpuemMcTBo, sike 3rigHo 3 UM Ilopsakom Oyino ceprudikoBane, MiAArae MIAHOBOMY Ta
M103aIUTaHOBOMY 1HCTIEKTYBaHHIO Ha oTpuManHs BuMor HIIJl nmpotsarom tepminy aii ceprudikara.

4.2. TlnaHoBe IHCHIEKTYBaHHS CEPTHU(IKOBAHOTO IMIAMPUEMCTBA MO0 AoTpuMaHHs Bumor HITJI
MIPOBOJIUTHCS HE YaCTillle OJJHOTO pa3y Ha piK, ajie He pijiie OJHOro pa3dy Ha J[Ba POKHU, BiAIOBITHO
10 TIaHy-rpadika 1HCIEeKTyBaHb. [Ipo IpoOBENEeHHs IJIAHOBOTO 1HCIEKTYBaHHS JleprkiikcimyxoOa
noBitomIsie 3asiBHUKA B TEPMiH 10 15 poOOYMX IHIB 10 MOYATKY 1HCIIEKTYBaHHS.

4.3. Tlo3aminaHoBe IHCHEKTYBaHHS CepTH(IKOBAHOTO MiANMpueMcTBa (a00 HOTO CTPYKTYPHOTO
niapo3ainy) Ha gotpumanas Bumor HI1J] 3aiiicHIOEThCS:

3a 3BEpPHEHHAM 3asiBHUKA;
3 METOIO NIEPEBIPKU BUKOHAHHSI PO3MIOPSHKEHB PO YCYHEHHs opymiens Bumor HIT/L;

HpU HAJIXO/HKCHHI MOBIIOMIICHHS PO BUHUKHCHHS 3arpO3d 370POB'I0 Ta XKUTTIO CIIOKHUBAYIB BiJl
Y)KUBaHHS MEeBHOI(MX) cepii(if) mkapcproro(nx) 3aco0y(iB);

MIPU HA/IXOJKEHHI 3as1BH (IIOBITOMJICHHS) TIPO MOPYIISHHS JTilleH31HHUX yMOB abo Bumor HII/I.

44. VY pa3i BusBieHHs HeBignosimHocti mpaBwinam HIIJ [epxiikcoyx0a Moxe BHAATH
PO3MOPSAIUUNA TOKYMEHT PO MPU3YNMHUHEHHS (Y pasi CyTTEBUX HEBIAMOBIIHOCTEN) a00 aHYIIOBaHHS
(Y pa3i KpUTHYHHUX HEBIIMOBIAHOCTEH) cepTudikaTa Ta HagaTH PO3MOPSKEHHS MPO YCYHEHHS
nopyuiens npasui HITJL 13 3a3HaueHHAM TepMiHy BUKOHaHHS. [licis yCyHEHHs MOpYIIEHb MpaBHIl
HIIZI y BcranoBieHni TepMmiHM Jlepiikciayx0a Moke BUIATH PO3MOPSAYMN JTOKYMEHT PO
MIOHOBJIEHHS [lii cepTudikaTa.

4.5. YV pasi anynroBaHHS JIiLeH311 (200 Komii JIILEH31i CTPYKTYPHOTO MiIpO3/1ly) Ha MPOBaIKEHHS
rOCHOJApChKOI JISIBHOCTI 3 ONTOBOI TOPTiBII JIKAPCHKUMH 3ac00aMu, cepTU(IKOBAHOTO 3TiAHO 3
uuM [lopsimkom cy6'ekTa rocroaproBaHHs, BIANOBIAHUN cepTU(]IKAT aHYIIOETHCS.

5. IIpaBa Ta 000B'AA3KH iHCIIEKTOPA
5.1. IncniexTop npu 31MCHEHH] 1HCTIEKTYBaHHS Ma€ MpaBo:

03HAMOMJTIOBATHCS 3 YyCIMa HEOOXIMHUMH [JIsl TPOBEJCHHS I1HCIIEKTYBaHHS JOKYMEHTAMH, SIKi
crocytotecst BuMor HITJI, 1 onepxyBaTH Bif 3assBHHKA HEOOXi/IHI BiZIOMOCTI 3 MUTaHb, SIKi BXOJAThH
JIO 10TO KOMIIETEHIIIl;

0e3MeperkoIHO MPOBOAUTH OIJISAJl TPAHCIOPTHUX 3ac00iB, CKIAJACHKHUX, JOMOMDKHUX Ta IHIIMX
NpUMillleHb 3asBHUKA JJs 3'ACyBaHHS MHTaHb, OE3MOCEPENHbO TMOB'A3aHUX 3 JOJEP>KaHHAM
3assHukoM npasua HITJL;

BiIOMpaTH 3pa3ku MPOAYKLIi U1 1abopaTOPHOI MEpeBIpKU iX SKOCTI y BUIAJAKax, MepeadadueHux
uum [Topsiakom;



OTPUMYBAaTH HAJIC)KHUM YMHOM 3aBipeHi Komii (KCepoKoIlii) HEOOXiTHUX JOKYMEHTIB (BUTATIB 3
JIOKYMEHTIB);

OJIEpPKYBaTH BiJl 3asBHHUKA MUCHMOBI MMOSICHEHHSI 3 TUTaHb, 110 BUHUKAIOTH ITiJ] Yac iHCIIEKTYBaHHS
3 mpuBOAYy noTpuManHs npasui HIT/.

5.2. IHcriekTop 3A1MCHIOE IHCIIEKTYBAHHS BIAMOBIAHO 10 Y3rODKEHOI 13 3asSBHUKOM 3aTBEPIKEHOT
IpOrpaMH 3 ypaxyBaHHSAM PEXUMY poOOTH MiINPUEMCTBA YU HOTO CTPYKTYPHOTO HiIpO3Iiny, HE
CTBOPIOIOYHM CHUTYallii MOPYIICHHS (3yMUHEHHS) TEXHOJIOTTYHOTO TPOIIECY.

5.3. IHCneKTOop Ma€ MpaBO MPU3YNUHUTH IHCIEKTYBaHHSA, SIKIIO 3asBHUK CBOEYACHO HE BUKOHYE
3000B's13aHb 31 CBOro OOKy a00 CTBOPIOE CHUTYAIllI0 MPOTHAIl 1HCIEKTOPY NMPH BUKOHAHHI HUM
CITy>KOOBHX 00OB'SI3KIB, PO 10 MOBHHEH HETAHO MOBIAOMUTH KePiBHULITBO [lepxitikcayxOu.

5.4. IncnexTop 3000B's13aHUI JOTPUMYBATUCh KOH(IACHIIHHOCTI mo0 iH(opMarlii npo 3asBHUKA,
y TOMY YHCJI1 OTPUMAaHOI BiJl HbOT'O B X0/l IHCTICKTYBaHHs, IPO 110 HECE BIJMOBINAILHICTD 3T1IHO 3
YUHHUM 3aKOHOIaBCTBOM.

5.5. IucniekTop Hece MepcOHANbHY BiMOBIAANBHICTH 32 00'€KTUBHICTh, MOBHOTY 1 JOCTOBIPHICTD
pe3yNIbTaTIB IHCIIEKTYBaHHS.

6. IIpaBa Ta 000B's13kU 3asiBHUKA

6.1. 3assBHHMK 3000B'I3aHAN Ha/laBaTH HA 3alUT 1HCIIEKTOpPA BCIO HEOOXIAHY 1H(POPMALit0, TOB'I3aHy
3 TMpOBEICHHSIM cepTudikaiii, JOKYMEHTH, 3a0€3MCYUTH MOXKIIHUBICTh TPOBEICHHS OTJISAY
MPUMIIICHb, OONaJHAHHS, TPAHCIIOPTHHX 3aco0iB, ONMHUTYBaHHS MPEACTABHHUKIB (TIEPCOHAITY)
MiAMPUEMCTBA TOIIIO.

6.2. 3asBHUK HECE BIAMOBIIAJIbHICTH 3@ JOCTOBIPHICTh HaJlaHO1 iH(OopMaIrii.

6.3. 3agBHuk mnoBigoMise JlepiikciayxOy Npo 3MiHH, SIKI CTOCYIOThCS CEpTH(IKOBAHOTO
HiANprUeMcTBa (B TOMY YMCII 3MiHY JIiLEH31i HAa ONTOBY peaslizallilo JIKapChKUX 3ac0o0iB, 3MiHY
Ha3BU 3asBHUKA, MOTO MiCII€3HAXO/KEHHS TOIIIO).

6.4. 3asBHUK Ma€ IMpPaBO OCKApKUTH pilleHHs JlepxmiKciny:xOu B MOPSAKY, YCTaHOBICHOMY
YMHHHUM 3aKOHOJABCTBOM.

3actynHuk rososu /lepxxaBHoi
CJIYKO0U JIiKapCchbKUX 32C00iB i
BHPOOiB MEeANYHOI0 MPU3HAYCHHS 1O. B. Ilinnpy:xHukos



Honarok 1

1o nyHkty 3.2 Ilopsaky npoBeaeHHs
ceprudikarii miAMpUEMCTB, SKi
3MIMCHIOIOTH OINITOBY peajizailito
(mucTpuOyIiIo) JTIKapChKUX 3ac00iB

(nodaemuvcsi y cynpogodi aucma Ha O1aHKy 3asenuxa)

JepxaBHOI0 ci1y:k0010 YKpaiHu 3 JiKapcbKHX 32c00iB
TA KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMH

3ASIBA
npo Buaavy ceprudikara BianoBigHocti nixnpuemcrsa sumoram HII/I

3ASIBHUK (nHa3Ba mianpuemctBa (kommnaHii, pipMu) BIacHUKa JileH31i, iioro
MICIIE3HAXOJIKCHHSI )

Jlinensis: cepis HOMED TEepMiH Aii 3 pi ()

KinbKicTh CTPYKTYpHUX HiAPO3/ILTIB MiAMPHUEMCTBA, K1 3/11iCHIOIOTH OMTOBY TOPTiBIIIO
JKapChKUMU 3aco0aMu

I1. I. b., mocaga xepiBHUKA(iB)

Konrakrtui Ttenedonn, ¢akc, e-mail

I1. I. b. ynoBHOBaxkeHOi ocobu 3 skocti Ten./dakc, e-mail

[HII1 KOHTaKTHI aapecu

J1o 3asBM 101at0ThCs JOKYMEHTH 3riAHO 3 MyHKTOM 3.2 Tlopsaky:

1.
2
3.
4,
5
(Tmocana kKepiBHUKA IOPUAMIHOT 0cOOH (triarmc) (mpizBuIe, iM's, IO OaTHKOBI)
a60 Ha3Ba (hi3MIHOI 0cOON)
200 poky M. 1L
JlaTa HaIX O KEHHS: 20 poky 3apeecTpoBaHo 3a N
3aCcTyNHUK roJI0OBH
Jep:xaBHoOI co1y:x0M 1O. B. IlinnpyxHnkoB

(momaTok 1 13 3MiHaAMH, BHECEHUMH 3T1JIHO 3 HaKa3aMu
MinictepcTBa oxopoHu 310poB's Ykpainu Bix 06.09.2011 p. N 568,
Bix 25.07.2016 p. N 756)



Honarok 2

1o nyHkty 3.2 Ilopsaky npoBeaeHHs
ceprudikarii miAMpUEMCTB, SKi
3MIMCHIOIOTH OINITOBY peaizallito
(mucTpuOyIiIo) JTIKapChKUX 3ac00iB

HHooamoxk N 00 3aa6u

(Bka3zaty Ha3By 3asBHUKA, HOMEP Ta/4u JIaTy [TOJaHHs 3as1BH)

BITOMOCTI
PO CTPYKTYPHI migpo3aiiu, 3asBJjieHi 10 cepTudikamnii
(BiAMOBIIHO MicUsI MPOBA/KEHHS AiIJIbHOCTI 3 OIITOBOI TOPIiBJIi JiKAPCHbKUMU
3aco0amu JineH3iara)

N Hasga ctpykrypHOro IToBna momroBa |I1. I. b. kepiBHUKa, IL. I. b.

3/m T PO3 LTy azpeca MicIs HOro KOHTAaKTHI | YTIOBHOBa)KEHOI

MPOBADKCHHS | TeneoHH, Gpakch ocobwu, i

JUSUTBHOCTI, e- TOIIO KOHTAaKTHI
mail teneoHu, Gpakcu

TOIIO
(mocaa KepiBHUKA IOPUAMIHOT 0COOU (mizmuc) (pi3BuIte, iM'st, 10 OATHKOBI)
a0bo Ha3Ba (i3uuHOI 0cOOM)
200 poky M. II.

3aCcTyNHUK roJI0OBH
JepxaBHoI CaIyK0n 1O. B. Ilinnpy:xHukos



Hoaparok 3

10 nyHkTy 3.2 Ilopsaxky npoBeieHHs
ceptudikaiii miamprueEMCTB, SKi
3MIIACHIOIOTH ONTOBY peai3alliro
(mucTpuOyIiro) JIIKapChKUX 3aC001B

Pexomenoayii 0o popmu ma 3micmy

PETJIAMEHT
anTe4HoI 0a3u (CKJIaxy)

PernameHT yrnpaBiliHHSI TIOCTaBKaMH MOXKHa PO3IIIAJATH K KIIFOYOBUU JOKYMEHT CHCTEMH SIKOCTI
Ta JOKYMEHTAIIl MiANPHUEMCTBA 3 MUTaHb, MOB'S3aHUX 3 YIPABIIHHAM HOTO [isSJIBHOCTI, SKUH,
30KpeMa, BCTAHOBJIKOE BUMOTH JIO:

1. ITpumitieHs Ta 06 HAHHS MiAMPUEMCTBA, B TOMY YKCII1 TPAHCHIOPTHOTO;

2. Tlepconanmy (B TOMy 4HCII KBamidikailis, MOTEpEIHE Ta IMOTOYHE HABYAHHS) Ta YITKOTO
po3mnoiny ioro 060B'A3KiB; PYHKIII1 Ta MOBHOBa)KEHHSI Y TOBHOBaXXEHOT 0COOU;

3. Hoxymentanii (piBHI AokyMeHTarii, ¢opMu, HOPSAIOK MEPEBIPKU [AHUX, BEIEHHS OOIIKY
apXxiByBaHHS TOIIO);

4. llopsinky npuiiMaHHA Ta BIATPY3KU MPOAYKIIT; KOHTPOJIIO 32 PO3NOALIOM;

5. Opranizauii 30epiranHs, (GpopMyBaHHS 3aMOBJICHHS Ta MpaBWI TPAHCIOPTYBAHHS JIKAPCHKHUX
3ac00i1B (B TOMY YHCJIl BCTAHOBJIEHHS TEPMIHIB, TOTPUMaHHS YMOB MIKPOKIJIIMATY TOIIIO);

6. Ilopsaky NOBOKEHHSI 3 peKJIaMallisiM{, BIAKJIMKY Ta MOBEPHEHHS MOCTaBJIEHUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB;

7. Ilopsinky NpoBEJEHHS CaMOIHCIEKIIiH, TPOBEIEHH KOPUTYIOUUX Iii.
B Tekcti pernamenty (abo 10/1aTKax /10 HbOI0) peKOMEHIYEThCS IPUBOAUTHU:
HeoOX1/H1 opraHirpamu;

MOCUJIAHHSI Ha KOHKPETHI NMUCBMOBI Mpolenypu (cTaHgapTHI poOOoYl METOJUKH) IIOAO IPABHI
MIPOBE/ICHHS MEBHUX BUJIB pOOIT Ta 3a0e3MeueHHs IKOCT1 JIKapChbKHUX 3aC001B MPH IbOMY;

BIJIOMOCTI IIOAO HAsSBHOCTI Ta MPaBUJ BUKOPHCTAHHS aBTOMATH30BAaHUX CHUCTEM 300py, 0OpoOKH
iH(popMallii Ta 1aHUX (32 HAIBHOCTI);

BiJIOMOCTI IIOZ0 HASBHOCTI HOPMATHBHOI Ta HOPMAaTUBHO-TEXHIYHOI JOKYMEHTAIII1.

[Ipu cknagaHHI periiaMeHTy PeKOMEHIYEThCS BPaXxOBYBAaTH BHMOTH HOPMAaTHUBHO-TIPABOBUX aKTiB
Vkpaian, Crangaptry "HactanoBa "Jlikapceki 3acobm. Hamexxna mpaktmka muctpudyiii. CT-H



MO3YV 42-5.0:2014", 3aTtBepaxeHOr0 Haka3oM MiHICTEpCTBa OXOPOHM 3/I0POB'st YKpaiHu Big 16
motoro 2009 poky N 95, pexomennanii nokymenris €C, BOO3.

Hpumitku: 1. PermamenT, sik npaBuio, MOBUHEH OyTH pO3pO0JIEHUH 3a ydacTio KBaJli(hikoBaHOTO
NepCoHaly, TEPEeBIpEHUH, IOTO/DKEHUH Ta 3aTBEpKCHHWH 3TiJHO 3 MOPSAKOM, AiI0YMM Ha
T ITPUEMCTBI.

2. PermaMeHT € JOKYMEHTOM, SIKHHM IIIJISra€ CBOE€YACHOMY IEPEriisiy Ta aKTyaiisalii; Korii
JOKYMEHTA Ti/JISATal0Th O0JIIKY.

3. PermameHt Ta iHII JOKYMEHTH CHUCTEMH SKOCTI HiANPHEMCTBA NOBHHHI OYTH JAOCTYHHHMH JIO
KOPHUCTYBaHHS BCIM MpalliBHUKAM, SKi JOITYIICHI 10 BUKOHAHHS POOIT.

3aCTyNHUK roJIOBH
JepaxaBHoi cary:k0u 1O. B. llinnpy:xHukos

(momaTok 3 i3 3MiHaAMH, BHECEHUMH 3T1JIHO 3 HaKa3aMu
MinictepcTBa oxopoHH 310poB'st Ykpainu Bix 14.09.2010 p. N 778,
Big 04.08.2022 p. N 1392,

BpaxoBYIOYH 3MiHH, BHECEHI HaKa3oM MiHicTepcTBa

OXOpOHHM 310poB'a Ykpainu Big 24.08.2022 p. N 1526)



Honarok 4

1o nyHkty 3.2 Ilopsaky npoBeaeHHs
ceprudikarii miAMpUEMCTB, SKi
3MIMCHIOIOTH OIITOBY peaizarlito
(mucTpuOyIiIo) JTIKApCHKUX 3ac00iB

Mooamox N 00 3as6u

(BKka3aTu Ha3By 3asBHHKaA, HOMEp Ta/4M ATy IOJIAHHS 3asiBH)

JTOBIIKA ITPO PE3YJIbTATHU NEPEBIPOK?!,
NMPOBeJEHUX OPraHaAMM JIeP>KABHOT0 KOHTPOJIIO JIIKAPChKUX 32C00iB

(Ha3Ba Ta/uu azmpeca MicIs IPOBALKCHHS ASTIBHOCTI CTPYKTYPHOTO MiAPO3ALTY 3asBHUKA)

3a mepion 3 200_poky 1o 200_ poky

(moBiAKyY B TaOMUII CKJIACTH 3 BIIOMOCTSIMHE 32 OCTaHHI JIBa POKH 10 JaTH ITOJAHHS 3asIBH)

N Hazga oprany nep:«aBHOTO KOHTPOJIIO [Tepion, nata(u) Ax1® N BiJl
3/m JiKapChKUX 3ac00iB (BU MEPEBIPKH) NepeBIpKH
(mara)

JlaTta cknagaHHs 20 poky
KepiBHuk nminnpuemcrsa (ocazaa)

(migmuc) (IL 1. B)

nevarka

YnoBHOBaxkeHa 0c00a 3 IKOCTI
(mocana) (mignuc) (L. 1. B.)

! JloBiziKa cKIIaiae€ThCst AUl KOXKHOTO CTPYKTYPHOTO ITAPO3ILTY, 3asBIEHOTO J10 cepTudikaii
2 JonaeTscs 3aBipeHa KepiBHIKOM 3assBHHKA KOIIisS KOSKHOTO 3 BKa3aHUX aKTiB MEPEBipKH

3acTynHHMK roJI0OBH
Jep:xaBHOI Ci1y:K0HM 1O. B. llinnpy:xHukoB



Honatok 5

1o nyHkty 3.2 Ilopsaky npoBeaeHHs
ceprudikarii miAMpUEMCTB, SKi
3MIMCHIOIOTH OINITOBY peajizailito
(mucTpubyILio) JiKApChKUX 3ac00iB

Jooamok N___ 0o 3aa6u

(BKka3zaty Ha3By 3asBHUKA, HOMEP Ta/4u JIaTy MOJaHHS 3asBH)

JTOBIJIKA PO BIIKJIMKAHHSA IMTPOAYKIIIT!

Y

(Ha3Ba Ta/um ajpeca Micll MPOBAHKEHHS AiSUIBHOCTI CTPYKTYPHOTO MiIpo3/aiity 3asiBHUKA)

3a nepion 3 200_poky 1o 200_ poky

(moBigKy B TaOJMIII CKIIACTH 3 BIIOMOCTSIMH 32 OCTaHHI JBa POKH J0 AT MOJIaHHS 3asiBH)

HincraBa s BiAKJIMKAHHS Micsnb, Iepeaik IlepeJiik HOMepiB
pik HallMEHYBaHb cepiii BKa3aHOro
JIKApChKHUX 32c00iB HallMeHyYBaHHA

1. 3a pimeHHsIM OpraHiB Aep>KaBHOTO
KOHTPOJIIO JIIKapCHKHX 3aC00iB?

2. 3a npunucamu TepUTOPiaIbHUX
THCTIEKIII} 3 KOHTPOJIIO SIKOCT1
JKapChKUX 3aC001B

3. 3a pilleHHsIM BUPOOHHUKA
JIKapChKOTo 3aco0y

Jlata cknagaHHs 20 poky

KepiBHuk minnmpuemMcTBa (iocaza)

(migmuc) (IL. L. B.) ITeuaTka

VY1oBHOBaXkeHa 0c00a 3 SIKOCTI
(mocana)

JloBizKa ckiaaeThest A1l KOXKHOTO CTPYKTYPHOTO IMiAPO3/iTy, 3asBISHOTO 10 cepTH(iKarii
2 . .
Bxka3syeThcs Ha3Ba BiAOBIAHOTO OpraHy AEPKABHOTO KOHTPOIIIO

3acTYNHUK roJI0BH
JepxaBHOI CaIyK0n 10. B. Ilinnpy:xHukos



Jonartok 6

1o nyHkty 3.7 Ilopsaky npoBeaeHHs
ceprudikarii miAMpUEMCTB, SKi
3MIMCHIOIOTH OINITOBY peai3arlito
(mucTpuOyIiIo) JTIKapChKUX 3ac00iB

Dopma 368imy incnekmopa
1. 3aranbna ingopmanis
1.1. Ha3Ba mianpueMcTBa, CTPYKTYPHHX ITiIPO3ILTIB, SIKI OyJIO IPOIHCIIEKTOBAHO.
1.2. Homep nakazy Jlepxuikcinyx0u, nata(u) mpoBeaeHHs iHCHeKIii (00CTe:KeHH).
1.3. [IpizBuie(a), im's (iMmeHa) iHCHIEKTOpa (TPYIH 1HCIIEKTOPIB).
1.4. Mera Ta mpeaMeT iHCIIeKTYBaHHS
1.5. Crucna iadopmaltis mpo mporpamy, TUIaH IHCIEKIIIT Ta iX JOTPUMaHHS B XO/I1 MEPEBIPKH.

2. PesyabraTm OWiHKM BianmoBigHOcTI KpuTepiaM ceprudikaunii: oumiHka MarTepiajJbHO-
TeXHIYHOI 0231, HAABHOCTI Ta 000POTHOCTI 3amAaciB, JOTPUMAHHS TEPMiHIiB MOCTABOK

Po3zoin Oyinka 6i0nosioHocmi paxmuynoeo cmawy i K1acu@pikayis 6CMaHo81eHUX
HegiOnosioHocmell
1. Cucrema OriHKa HasiBHOT CUCTEMH YNPABJIIHHS SIKICTIO, PO3YMIHHS HEOOX1AHOCTI
YIIPaBIIiHHS SIKICTIO HaJIS)KHOTO (PYHKI[IOHYBaHHS CUCTEMH 3a0€3MeUeHHs SKOCTI, JOTPUMaHHS
sumor HIT/I.
2. Tlepconan OriHKa opraHizaiiifHoi cXxeMu, siKa IeMOHCTPYE 3aXOH 1100

3a0e3neueHHs SIKOCTi, Y TOMY YHMCIIi 32 PO3MOJILIIOM 000B'SI3KiB KEPIBHUKIB
Ta YIIOBHOBa)XXEHUX 0C10, TX KBasi(ikarlii Ta JOCBiny.

Omnwuc KiTpKOCTI, KBamidikarlii, JOCBIAY MepCOHANY, y TOMY YUCIi
KEpIBHUKIB Ta BIMOBIJAILHUX OCI0 Ta OLIHKA BIATOBITHOCTI KPUTEPISIM
HIT/.

XapakTepHuCcTHKa 3aX0/1iB CUCTEMHU HaBUaHHSI ITepcoHamy. JlorpumanHs
CaHITapHO-TIT€HIYHUX BUMOT J0 MEPCOHANY, BKIIOYAIOUU OJIAT.

3. JlokyMmeHTarlis OriHKa CUCTEMH YIPaBIiHHA JOKYMEHTAIIEI0 MIANPUEMCTBA 3 TUTAHb
CHCTeMHU 3a0€e3MeUYeHHs SKOCTi: po3poOKa (IiAr0TOBKA), Meperis,
PO3MOBCIOKEHHS, TOCTYII, BeJieHHs, 30epirants. O1iHka HasIBHOCTI Ta
BIJITIOBITHOCT1 MPOTOKOJIIB BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO SKOCTI (Y TOMY YHCIi
MOHITOPHUHIOBOT'O KOHTPOJIIO KJIacH(PIKOBaHUX MPHUMIIIEHb, TOBITPS 1
BOJIM), CUCTEMH BHITYCKY cepii, BUIadi JO3BOJIB.

4. TlpuminieHas Ta Ominka BigmoBigHOCTI BuMoram HIT/I.
o0agHaHHA

(3riiHO 3 MacmopTOM

CTPYKTYPHOTO

M1IPO3LTY)



5. YmpaBninus O1iHKa BeJIeHHS Ta KOHTPOJIIO HAJICKHOTO BUKOHAHHS MPOIIECIB.

II0CTaBKaMH

XapakTepuCcTUKa 3aX0A1B 100 POOOTH 3 BX1HOIO MPOIYKIII€IO,
BKJTFOYAIOYM METOJIUKH 3aKYIIOK, Bi10Ip 3pa3KiB, KApaHTHUH, BUIaYy
JI03BOJIIB Ha peanizaiiro, 30epiranns. Ominka mpoueayp oopooku
3aMOBJICHb Ta peai3allii, BKIIYalo4yu JOCTaBKy 3aMOBHUKY. OOOpOTHICTH
3amnacis.

6. [ToBepHeHHs 3axo/u 1110710 poOOTH 3 BiIOPAaKOBAaHOIO, IOBEPHEHOIO a00 BIAKIMKAHOIO

MPOIYKIII€IO.

OmiHKa 3ax0/1iB MO0 pOOOTH 3 peKJIaMaIlisIMHU.

OriHKa CHUCTEeMH BiJKIMKY MPOIYKIIl Ta HOBIIOMJICHb IO KOHTPOJIBHUX
OpraHiB.

7. CaMoiHCTIEKITis XapakTepucTuKa HassBHOT CHCTEMHU CaMOIHCIICKIIi].

8. orpumanns Bumor | OIliHKa BiAMOBITHOCTI BCTAHOBJIEHUM BHMOTaM.
HAILlOHAJIILHOT'O
3aKOHOJABCTBa

3. Oninka pe3yJbTaTiB iHcHeKIii

3.1. [HeranpHuii mepenik ycTaHOBICHHMX (akTiB HeBiamoBigHocTi BuMoram HIIJ[ 3 ominkoro
CTYIICHS PH3HKY.

3.2. 3aranbHi KOMEHTapi iHCHEKTOpa Ta Horo ouiHka nmpuiHITHOCTI ctatycy HIIJ ana mepemiky
CTPYKTYPHUX MiAPO3ALIIB, Ki OyJI0 IPOIHCIIEKTOBAHO.

4.

HoxaTkm h (1] 3BiTY (nmepenik)

(mignme iHCTIeKTOpA) (maTa ckiamaHHs 3BITY)

3acTYNHUK roJI0BH
JepaBHOI CaIy:K0n 10. B. Ilinnpy:xHukos

(momaTox 6 13 3MiHAMU, BHECEHWMH 3T1/THO 3 HaKa30M
MinicTepcTBa 0XOpOHH 310poB's Ykpainu Bix 25.07.2016 p. N 756)



Honparok 7
1o nyHkTy 3.9 Tlopsiaky mpoBeneHHs cepTudikariii mianpueMcTB, ki
3MIMCHIOIOTH OTNITOBY peaizamito (AUCTprUOYIIiio) JTKapChKUX 3ac00iB

®opma cepTudikara (0oGopMIIOETHCA HA 0JIAHKY BCTAHOBJIEHOI0 3Pa3Ka)

JlepxaBHa ciy:x0a YKpaiHu 3 JTiKapchbKUX 3aC001B Ta KOHTPOIIIO 3a

HapKOTHUKaMHU
03115 Yxpaina, m. Kuis, mpocn. [lepemorn, 120-A  ten./daxc +38(044)422-55-77

CEPTU®IKAT N

Tepwmin aii 10

[lett ceptudikar 3acBiguye, IO CcUCTeMa 3a0e3MeueHHs SKOCTI Ta
TeXHIYHUH CTaH

(Ha3Ba migmpueMcTBa ((hipMu) - BITaCHUKA JIICH3IT)

(ampeca micrs IPOBaHKEHHS ASLTBHOCTI CTPYKTYPHOTO MiAPO3ALTY)

Jlinensia cepii N BiJ ,
3a pe3yJbTaTaMH 1HCHEKIl, MPOBEICHOI 3 o
POKY, BU3HAHO TaKUMH, 110 BiJIMOBIAAIOTH MPaBUIaM

HAJIEJKHOI IPAKTUKU JUCTPUBY LI

3rinno 3 HacranoBoro "Jlikapceki 3acoOu. HanexxHa mnpakTuka
muctpuoyii. CT-H MO3Y 42-5.0:2014",, mo Bignosinae npaBuiam GDP
€C Ta pexomennauiasm PIC/S, BpaxoBye pexomenaanii BcecBiTHBOT

=+ State Service of Ukraine on Medicinal Products and Drugs Control
120-A Peremohy prosp., Kyiv 03115 Ukraine tell/fax +38(044)422-55-77

CERTIFICATE No.

Valid till
This certificate confirms that quality assurance system,
premises and equipment of the company
(company name)
(address of department)
License No. from

date of recent GM P Inspection:
and confirms requirements of

GOOD DISTRIBUTION PRACTICE

Accordance with Ukraine's document Guide 42-5.0:2014 "Medicinal
products. Good distribution practice”, which corresponds with GDP
of European Union, recommendations of PIC/S and which takes into
consideration recommendations of World Health Organization in




oprasizarii 0XopoHH 370poB's 1m0a0 npasui 30epiranns (GSP), Toprismi
ta quctpudyiii (GTDP) nikapcekux 3aco0iB

[TigmpreMCTBO CHCTEMATHYHO MPOXOAUTh MEPIOAMYHE IHCIICKTYBaHHS Ha
BigmoBigHicTh BuMoram HITJ]

I'onoBa (3acTynHuk rosoBn) Jdepxiaikcayxou
/Head (Vice-Head) of State Service of Ukraine
on Medicinal Products and Drugs Control

respect of GSP GTDP requirements on storage practices, sold or
distributed of pharmaceuticals products

The mentioned company are subject to GDP inspections at suitable
intervals

(medgatka/seal)

3acTYNMHHUK r0JI0BH
JlepaxaBHOI CJIy:KOM

(mimnme/signature)

10. B. Ilinnpy:xHukos

(momaTok 7 i3 3MiHaAMH, BHECEHUMH 3T1JTHO 3 HaKa3aMu
MinicrepcTBa 0X0poHU 370poB'st Ykpainu Big 13.05.2009 p. N 316,
Big 14.09.2010 p. N 778,

BiJ 06.09.2011 p. N 568,

Bix 25.07.2016 p. N 756)

Bix 04.08.2022 p. N 1392,

BpaxoBYIOUM 3MiHH, BHECEHI Haka30oM MiHicTepcTBa

0XOpoHH 3710poB'st Ykpainu Bix 24.08.2022 p. N 1526)



