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KABIHET MIHICTPIB YKPAIHU

NOCTAHOBA
Big 14 BepecHs 2005 p. N 902
Kuis

( Hipo IocTaHOBM BIOHOBJIEHO 3I'igHO 3 [locTaHoBOK KM
N 83 ( 83-2006-n ) Bim 01.02.2006 )

( i IocTaHOBM THMYaCOBO 3ymnmHEeHO nHo 31 cepnus 2006 p.
srigao 3 IocramoBow KM N 83 ( 83-2006-m ) Bim 01.02.2006 )

[Ipo 3aTBepmxeHHA [lopAnkKy 3OiMCHEHHS
IOEPXaBHOTO KOHTPOJIO SKOCT1 JIiKapCbKUX
3acoBiB, MmO BBO3ATLCS B YKpPalHY

{ HasBa IlocTaHOBM 13 3BMI1HaMM, BHECEHMMM S3I'IOHO 3
IIocraHoBow KM
N 261 ( 261-2010-m ) Bim 01.03.2010 }

{ I3 BMIHamu, BHECEHMMM 3I'1OHO 3 locTaHoBammu KM
N 82 ( 82-2007-n ) Bim 31.01.2007
N 1122 ( 1122-2008-n ) Bim 20.12.2008
N 261 ( 261-2010-m ) Bim 01.03.2010 }

KabineT MiHicTpiB YkpaiHM m O C T a H O B J A €:

1. 3BarBepmury [opsamoK 3O1MCHEHHS OEPXaBHOT'O KOHTPOJIO SKOCTI
Jikapcbkux BacobiB, mWO BBO3ATHCS B YKpalHy (momaeTbcs) .
{ HyHxr 1 13 3BMIiIHaMM, BHECEeHuMMM 3Ir'igHo 3 IlocTaHoBOoK KM N 261
( 261-2010-0 ) Bim 01.03.2010 }

2. la nocraHoBa Habupae umHHOCT1 3 1 ciuua 2006 poky.

BukoHy0UUM 0OOOB'A3KU
[lpeM'ep-MiHicTpa YKpalHU 0. €EXAHYPOB

Ium. 28

SATBEPIIXEHO
nocraHoBow Kab®irery MinicTpiB YkpalHu
Bim 14 BepecHs 2005 p. N 902
(B pemaxuii nocraHoBu KabinerTy MinicTpire Ykpailhu
Binm 1 Gepesus 2010 p. N 261 ( 261-2010-1m1 )

IIOPANOK
BAiMCHEHHSI NEepPXaBHOI'O KOHTPOJIO SKOCTIi
nikapcekux BacobiB, WO BBOBATHCA B YKpainy

1. LUew llopsamok BMBHAUAE MexaH1isM HepXaBHOI'O KOHTPOJIO SKOCTi
Jikapchbkux BacoBiB, mWO BBO3ATLCA B YKpalHy, HSKUM 3O1MCHIOETBCS 3
METOI0 HeIOoNnyluleHHS obiry banbcubixkoBaHuUx, HesaK1CcHUX Ta



He3apeeCcTPOBaAHMX JI1KapChbKMUX 3acCo0iB.

2. Iia LIBOTO lopanky IOWMPIETHLCS Ha BCcix cy0O'ekTiB
TOCIONapoBaHHsa, IO BBOBATH Jiikapcbki 3acobm B YKpalHy.

3. Ha Tepuropin VYKpalHM MOXYTH BBOBUTUCH 3apeecTpoBaHi B
YkpaiHni Jikapcbki 3acobm 3a HASBHOCT1 BUIAHOTO I1X BUPOOHUKOM
cepTudpikaTra sgxocTi, HGxMM 3BacBiguye BimnoBigHicThb JI1KapChKUX
3acobiB BuMoTraM crneumbikanii axocTi (mani - ceprudikar sxkocTi) .

[IopsAnOK BBE3EHHHA HE3apeeCcTPOBAHUX JIiKapCbKuUxX 3acobir nOjs
NPOBEeIEeHHS JOOKJIIHIUHMX IOOCJiIXeHb Ta KJI1H1UHMX BUNPOOYBAaHb,
peectTpauil B YkpaiHi, exCHOHyBaHHA Ha BUCTaBkax 0e3 Impasa
peanizaunii, 1HIMBiIOYyaJIbHOTO BMKOPMCTAHHS TpoMamsgHaMM, a TakKoOX
BBEBEeHHHA TakKMxX 3acobiB y paszl CTUXIMHOTO JMxa, kaTacTtpod, enizmemin
BMU3HauvaeTrbca MO3.

OepxaBHOMY KOHTPOJIO HimmaranTbs ycli sikapcbki 3acod®m, BBez3eHi
Ha MMUTHY TepuTopliilo VYKpalHM 3 MeTOK 1xX [NoIajblol peajizauil
(Toprisii) abo BUKOPMUCTAHHSA Yy BUPOOHMUITBI TOTOBUX JI1IKapPCBKUX
3acobiB.

[lIopaAnoK BBE3EHHSA HAPKOTUYHUX 3acoO1B, IICUXOTPOIIHUX PEYOBUH 1
peKypCcopiB BM3HauaeThbCcsa KoMmMiTeToM 3 KOHTPOJID 3a HAPKOTUKAMU.

He nmonyckaeTbcsa peajizanis jgikapcbkux 3acob®iB, Axl He Hnponumnm
IOEPXaBHOTO KOHTPOJIO SKOCT1, 30KpeMa TOPIriBjsg TakuMM 3acodaMmu.

4. JepxaBHUM KOHTPOJIb 301MCHOOTL HepxnikiHcnexiiga 3
fes3nocepenHbO NiANOPAOKOBaHMMM 1M OepXaBHUMU iHCcnekuiaMm 3
KOHTPOJIIO SAKOCT1 JiikapCbKMX 3aco0iB B ABTOHOMH1M Pecny®minui Kpuwm,
obyacTax, MM. Kwmeri Ta CeBacronojyi (maji - opraHM IepPXaBHOTO
KOHTPOJID) .

IabopMauin momo BBE3EeHHHA Ha MUTHY TepUTOPin YxpalHu

nikapcbkux 3acofiB, 49Kl nipgmaranTb  OepXaBHOMY KOHTPOJI, OpPTaHU
IDEePXaBHOTO KOHTPOJIO OTPMMYKTbL B1J MMTHMX OPIaHiB.

5. Cy6'exT TIOCHOHAPOBAHHS [IPOTAIOM TPLOX pobouux IOHIB nicrus
3aKiHUYEeHHS MUTHOTO ObOPMIIEHHS BaHTaxXy 3 JIiKapCbKuUMM 3acobamMu IoImac
OpPT'aHOB1l IOepXaBHOT'O KOHTPOJI 3a MicleM MNPOBaIXEHHS I'OCIOIaPCbKOIL
oianpHOCT1 3agBy WOIO BMIaYl BMCHOBKY IIPO akicTb BBE3EHUX
Jikapchbkux 3acobiB  (masi - BMCHOBOK), ©GopMa AKOI B3aTBEePIXYyETLCS
IDepxnikincnexuien.

Jo 3adapu momamnThbCHd Taki JOKYMEHTIM :

Komnisg JjineH3il Ha HNpaBO MNPOBAIXEHHS I'OCIONAPCBKOL IOisanpHOCTI
3  BUPOOHMLTBa JiKapChbkMxX 3acob®iB abo onrToBoli TOpPT'iBJi TaxkuMmMm
3acobaMu, 3acBinuyeHa nimnmcoM KepiBHMKa CyD'ekTa TOCHOIaplBaHHA,
IO CKPplnjieHMM nedaTkon Ccy6'ekTa I'OCIONapBAaHHS;

nepesiik JIiKapCbKUX 3acobiB, gkxi BBO34TLCHI, CKJIAIOeHUN 3a
bopmon, mo 3aTBEepIXyeTbCsa JepxiiikiHcHneklniewn;

xonis ceprudikarTa SKOCT1 Ha KOXHY Ccepilio Jikapcbkux Bacobis,
3acBinueHa ninnmucom KepiBHUKA cyb'exTa ToCHoIapioBaHHg, WO
CKplnyieHu neyvaTkown Ccy0'ekTa I'OCHONapOBaHHS;

KOmnii peecTpauiHUX noceinueHs Ha Jikapcbki 3acobu,
3acBigueHi Iignmcom KepiBHUKA cyd'ekTa TOCIoIapioBaHHg, O
CcKkpinyeHul nevaTkow CcyO'ekTa I'OCHONapOBaHHS;

KOIllsg IOKYyMeHTa, BUIAHOI'O YIOBHOBAaXEHMM OPIaHOM KpalHmu, Ie
BUPOOJIEHO JIiKapChbKkuM 3aci®, npo Te, MO BUPOOHMK JI1KAPCBKMUX 3acoOiB
Mae JiiuneHs1i0 Ha BUPOOHMUTBO Jiikapchbkux 3acobis, abo KoIis



IOOKYyMEHTa, mo ninTBepmxye BimnoBimHicTe BUMPOOHMKA JI1KApPCBKUX
3aco0iB BMMOTAaM HaJIeXHOI BUPOOHMYOI NpaKTMKM, SBacBliueHa ninnmcom
KepiBHKKA CyD'ekTa rocCHnomapioBaHHSA, O CKPiljleHUM nedaTkon cyd'ekTa
TOCIONapoOBaHHA;

KONisg MMTHOI mexJjlapauii, 3acBinueHa ninnmucoMm KepiBHMKA
cy6'exTa TOCIIONapoBaHHA, mo ckpinneHuit [1e4YaTKo cyd'exTa
TOCIONapoBaHHA;

komnisa paxyHka-baxkTypm (1HBOMCY) .

Kpim TOTO, IO 3asBM HOOIAETHCSA 3PasOK OPUIT1HAJBHOIL YIaKOBKMU
JiKapCBKOTO 3acoby, iife) HalaeThbCsa cyd'ekTy TocCHnomapoBaHHAa
BUPOOBHUKOM TakoTo 3acoby abdo moro odinilMH¥MM HpemcTaBHMKOM.

CyD'eKT rocrnomapioBaHHsa Hece BinnoeimanbHicTb 3a mocroBipHicTb
inbopmanil, HaBemeHOl y 3a3HAaudYeHMX NOKYMEHTAax.

BMCHOBOK MNpO SK1CTb BBe3eHMX Jikapcbkux BacobiB BUIOAETHCH
OIMH Pa3 Ha BCK cepib Jikapcbkux 3acoBirB 3a yMOBM, WO Taka cepis
BBOBUTLCS OOHMM CyO'€EKTOM TI'OCIONapBAHHSA.

lMomaHi opraHoOBi1 IEepPXaBHOTO KOHTPOJTIO OOKYMEHTU He
IOBEPTAanTLCS .

IOisg UbOT0 NYHKTY HE IOUMPRETHCH HAa CyO'eKTiB IOCHOHNapoBaHHS —
BUPOOHMKIB IiKapChKUX 3acobis, gkl e ©pesunmeHTaMM, BBO3ATH
cybcTaHuil Ta HeposdacoBaHy Hponykiin (npoamykunimo "in bulk"), MawoTb
JineHs3110 Ha BUPOOHMIUTBO I'OTOBMX JIlKapChkMxX 3acobiB, BianmoBimawnTb
BMMOTAM HAaJIeXHO1 BUPOOHMUOI NPaKTMKM Ta MaklTb BJacHl saboparopii,
aKpeIMTOBaH1 B ycCcTaHOBJIeHOMYy MO3 HOpsanKy, UM HPALOTb 3a IHOT'OBOPOM
3 jabopaTopisaMu, aKpPeOMTOBAHMMM B YyCTaHOBJIeHOMYy MO3 mopsanky.

6. Ha yac 3niricHeHHS OePXaBHOTO KOHTPOJIIO cy6'exT
TOCMOZNAPBAHHS 3000B ' a3aHuUM POBMiCTHTKM BaHTaX 3 JiKapCbhbKUMM
3acobamMu y crneniajbHO BinmBenmeHilV 30H1 (npmMmimeHHi) Ha ckjani 3a

MicueM [OpoBaIXeHHS TIocIomapcbkoil rmiganbHocTi okpemo Bim iHmoI
npomykuii, =3spobuTu Ha TakoMmMy BaHTaxi Hanmc "KaparHTMH" 1 cTBOpPMTH
HaJlexHl yMoBU InJdg Moro 30epiraHHsa. Bes3 NOBMTUBHOI'O BUCHOBKY OpIaHy
OEepPXaBHOT'O KOHTPOJIO O001r jikapCbkux 3acob0iB, BBE3EHMX Ha TepUTOPibo
YKpalHy, 3a00pPOHAETBCA.

7. HepXaBHUM KOHTPOJbE SBO1MCHIOETHCS LUISXOM IIPOBEIEHHS:

eKCIIeEPTU3M INOIaHUX cyf'exToM TOCHomapoBaHHAg OOKYMEHT1B
opraHaMM IOEePXaBHOT'O KOHTPOJIO 3a MicleM MNpoBamXeHHS TOCIOHNapChbKOIL
OigalpHOCT1 HOPOTATOM TPbLOX pPodOouMx HOHIB Hicjsa nomaHHA cydO'exTom
TOCIIOIapPBaHHSA 3asBU PO BUIAYY BUCHOBKY Ta IOKYMEHT1B, 3a3HadeHUX
y nyHkTi 5 usoro Illopanxy;

IIepeBipKM BaHTaxy opraHaMu IepXaBHOI'O KOHTPOJIO 3a Micuem
IPOBAIXEHHSA TOCHOINAaPCbKOL OisajpHOCTiL cCcy®'exkTa ToOCHOIapiBaHHSA Ha
BinmnoBimuicTe MuTHIN »mexjapaunil, xinbxocTl Jnikapcbkux 3acob®iB y
KOXH1M cepill Ta 3OiMicHEeHHS Bi13yaJIbHOT'O KOHTPOJI OyIOb—sSKOI YHIaKOBKMU
3 KOXHOI cepll Jikapcbkux 3acoBiB MNPOTATOM TPLOX POOOUMX IOHIB
nicng nomaHHa cyO'eKTOM T'OCNOHNAapPIOBAHHS 3asaBM PO BUIAUY BUCHOBKY;

1aBopaToOPHOTO aHajli’zy y BMBHAUEHMX UMM [lOpAIKOM BUIagKax Ha

BinmnoBimHicTe JIiKapCbKUX 3acofis BuMOTaM crneumbpikanii sgxocTi
(mani - JsabopaTopHMM aHaniz) 3a MeTOonoaMu KOHTPOJIO aKocTi
nikapcbKMx 3acobis, 3aTBEPIKEHUMU MO3 nin wuyac peecrTpauil
Jikapcbkoro 3Bacoby, abo MeTomaMu, BCTaHOBJICHUMU IlepxaBHOI

bapmakonecn YKpalHMU.

[Iin yac BOilicHeHHS IepPXaBHOT'O KOHTPOJIO TAaKOX BCTAHOBJIOETLCS
baxT HasBHOCT1 nmioumx npunmucie momo 3adopoHM o00iry iHmMX cepin



JikapCchkMxX 3aco®iB, WOOO SAKMX BI1MCHIOETHCS KOHTPOJBL, 30KpeMa 3a
o3HakaMu OGanbcubikaiii.

OpraHM IEepPXaBHOT'O KOHTPOJIO II1 Yac MNPOBENEeHHS TaKOoI'0 KOHTPOJIO
KOPUCTYTbCSA IOaHuMu crneumdixkanii sgxocTi Jikapcekux 3acobis, a
TaKOX METOHaMM KOHTPOJIO SKOCT1 JIiKapChbKMX 3acof®iB, 3BaTBEepIXeHUMU
MO3 nim wuac peectpauii smikapcbkux 3acobiB, NOPSOOK BeIeHHS SKOIL
BCTaHOBJIOETECA MO3.

8. JlabopaTOopHMM aHajliz cepiy JikapcbkMx 3aco0iB NPOBOAUTLCS B
pasi, xomu:

yrnakoBka He Binmnorimae mnomaHoOMy CyO'€KTOM TOCHOIapPIBaHHSA
3pas3Ky;
yIIaKoOBKa IIOWKOIXEHa, sSAKIO TaKe IOWKOMKEeHHS MOXe HeTaTUBHO

BIUIMHYTM Ha BlanoBimHicTe cepil nikapchkoro 3acofy BCTAHOBJIEHUM
BUMMOTaM crneumbikauii gxocTi;

BUSABJIEHO GaKT MNOpPyWEHHS yMOB 30epiraHHsg JiikapCbkoro 3acody,
3agBJIeHUMx y cneumbpikauii gxocTi Ta Basz3HaAUYEeHMX Ha MOTO yHNakKOoBIli,
nim dyac TpaHCHopTyBaHHsa abo 30epiraHHs, MO MOTJIO HEeTaTUBHO
BIUIMHYTM Ha sSKicTh JikapcbkoTo 3acoby;

BUABJIEHO HeBlnnorimuicTb JikapChKUX 3acobiB BMMOT'aM
crneuudpikanii sgxkocTi 3a pesyybTaTaMM B13yaJIbHOT'O KOHTPOJIO;

nim yac B1ByaJIbHOT'O KOHTPOJIO BUSABJIEHO O3Haku odanbcubikamii
Jikapcpkoro Bacoby;

oBbir iHmMX cepiM Takux JiKapCcbKMX 3acoOiB 3abopoHEeHO 1 Taki
Jikapchbki 3acobu OyJso BUIIyUEeHO 3 00iry B yCTAHOBJIEHOMY IOPSAIKY .

JlaBbopaTopHMUI aHanis JikapCbKMX B3aco0iB He NPOBOOMTLCS y pasz3i,
KOJIM IOKYMEHT YIOBHOBaXeHOI'O OPTaHy KpalHM, Ie BUPODOJIEHO JIiKapcbKi
3acobm, WO NioTBepmXye HasBHICTL Yy BUPODOHMKA Jinensii Ha
BUPOOHULITBO JI1KAapCbKMX 3acobie, Ta/abo IOKyMeHT, MO NiOTBEpIOXyE
BimnorimHicTe BUPOOHMKA JiiKapCbkUx 3acobiB BUMOT'aM HaJIeXHO I
BUPOOHUYIO L IPaKTUKHY, Komnis AKOTO IoNaeTbLCH cyB'exToM
TOCHOIapiBaHHsa OpraHy IepXaBHOTO KOHTPOJI, BMIAaHO BinmnorimHuMm
opraHOM mHepxaru - uJieHa E€Bponencbkoro Cown3y, CnonydeHux llTaTis
Amepuky, AnoHil abo xpaliHM, gKa BXOOMTbL OO MiXHApOOmHOI cucTeMu
cniBpobiTHMuTBa bapMaleBTUUHMX 1HcHekninm. JlaBopaTopHMM aHajiz Moxe
IPOBOIUTHUCSA 3a pilumeHHAM [JepxilikiHcrnexnil, AKmO 3a3HadueHl IOKYMEHTHU
BMUIOaHl BimnoBimHMMM opraHaMM 1HIMX KpalH.

JlabopaTopHUM aHajll3 [OPOBOOMTHCS 3a 3al'ajJbHYMM [IOKABHMKAaMM,
nepenbaveHuMu crneumbikaunien gxocTi, B ycTaHOBJIeHOMY MO3 mnopdanky. Y
pas3il BMABJIEHHS HeBinnoBizmHocTi BuMoOTaMm crneumbikanil sgxocTi 3a
3arajibHUMM [IOKa3HMKaMM MOXE I[IPOBOIOUTUCH JIabopaTOopHMM aHallli3z 3a
BCcima IIOKa3HUKaMK, ependfadyeHUMU MeTonaMu KOHTPOJII0 fAKocCTi
JikapchbkMux BacofiB, BaTBepPIXEHUMU MO3 nin Jac peecTpauil
JikapcbkoTo 3acoby.

9. Cyb'ekT TOCHOIapioBaHHA, SKUM I[IOoIaB 3adByYy [OIpOo BUOady
BUCHOBKY, 3afesmneuye JIOCTyIl IPenCTaBHUKIB oprany OepPXaBHOTO
KOHTPOJIO 3a MicueM NPOBAIXEHHS TOCIONapChbKOl IOisjbHOCTi 3

ypaxyBaHHSM BCTAHOBJIEHOTO pPexuMy pofOoTyM IJjisg NPOBEIEeHHS Bis3yasIbHOTO
KOHTpOJIO Ta Bimbopy sBpa3kiB mikapcbkux 3acofiB mmsg J1abopaTOpHOTO
aHaNnizy y kKiJbpkoCcTi, HeoOXimHiM IJyig NpoOBemeHHS aHaJli3y B3a OKpeMuMu
uy BCiMa TOKaASHMUKAMM.

3a pesyibTaTaMm BinBopy 3paskiB JiKapCbKUX 3acobiB
CKJIAIAETLCSA aKT y TPbLOX MNPMMipHMKAxX 3a QOpMOW0, IO BaTBEPIXYyETLCS
HepxiikiHcHneklien.



Yci npuMipHMKM OignucyioTbcs IOCAIOBOK0 ocoboio, sgka Binibpana
3pasky Jiikapcekux 3acobis, Ta OpMCYTHIM nimg dyac npoBeneHHa Bimbopy
KeplBHUKOM CyD'eKTa TrocrnolapioBaHHsA abfo YIOBHOBaXEHOK HUM OCODOW.

OmMH NPUMIPHMK aKTa 3ajMllaeTbCsa Yy IOCamoBOl ocobu, sAKa MoTro
cKJjlajla, IOPpyI'MM OOOAaeTbCd IO 3pas3KiB Jikapcbkux Bacob®iB, TpeTin
rnepenaeTbCs pencTaBHUKY cyd'exTa TOCIIOIapiBaHHsa, AKuUM OyB
npucyTHiM ninm yac Bimbopy 3Bpas3kie. BinibpaHli Bpa3kmM JiKapCbKUX
3acofiB pa30oM 3 OIHMUM IIPUMIPHMKOM akKTa MNPOTATOM OINHOT'O POBOYOTO
IHA [epemalTbCca Ho JjabopaTopil rBiagnorimgHo IO BCTAHOBJIEHMX YMOB
30epiraHHa Ta TPAHCHIOPTYBaHHS.

10. Cy6'exTu TOCHOHmApPOBAaHHA 3000B'g3aHl BUKOPUCTOBYBATU Y
BUPOOHUITB1 TOTOBMX JILKAPCBbKMX 3acobip cybcTaHuii, mo BianmoBimanoThb
BuMOTaM crneumbikaunil gxocTi Ta 3agBjieHl B peecTpallMHMX MaTepiaiax
Jikapchkux 3acobBim, MmO BapeecTpoBaHl B YKpaiHi.

Cy6'exTu TOCHOIApPOBaHHS — BUPOOHMKM Jlikapchbkmux 3acodis, gxi e
pesuneHTamm, ManTb BJIACH1 nabopaTopii, aKpeIMTOBaHI1 B
ycTaHoBJieHOMy MO3 mnop4anky, abo NpaLpnioTb 3a OOT'OBOPOM 3
JabopaTopiaMu, aKpeOuTOBaHUMU B ycTaHoBJIeHOMY MO3 mopsanky,
301MCHIOITE CaMOCTiMHO BimOip 3paszkiB mig J1abopaTOpPHOTO aHaJjlizy
cyBcTaHuim Ta Hepo3bacoBaHOl mNpomykilil (mpomykuii "in bulk"),
BBE3EHUX IJIs BUPOOHUIITBA TOTOBUX JIiKAPCbKUX 3acoBiB, Ta KOHTPOJb
ix gxkocTi. Takili cyB'exkTu HecyTb BianorimajibHiCcTB 3a AKiCThb
3a3HauvYeHMx 3acobiB 3TimHO 13 BaKOHOIABCTBOM.

Y pasli ozmepxaHHS HeTATUMBHUX pesysibTaTiB JjlabopaToOpHOIT'O aHajizy
cy®'eKTr TOCHOmapioBaHHS - BMPOOHMKM JI1kapCbKMX 3acobip He nizxHime
TPLOX POOOUMX IHIB 1HQOPMYWOTHL OPTaHM IEePXaBHOT'O KOHTPOJIO 3a Micuem
IPOBAaIXEHHA NiglpHOCT1 MHNpo 3axony, BXUT1 y 3B'A3Ky 3 BUABJIEHHAM
HesgKicHuxX cyOcTaHLiM Ta Hepo3bacoBaHOI mHNponykuili (mpomykuii "in
bulk").

[Ipo nO3UTUBHI pesynbTaTy JlabopaToOpHOTO aHanizy, oTpuManHi
IPOTATOM KaJIEHIapPHOTO Micsans, cy0'eKTM ToCHomapiBaHHSA — BUPOOHUKU
Jikapcbkux 3acobir  iHbopMyloTh moMicdug Do I'4ATHAAUATOIO dMcIa Y
noBinpHiV dopMmMi TepmTopianmbHMM opraH Jepxiikincnexuil sBa  Micuewm
IpOBaIXXeHHSA Ii1saJIbHOCTI.

11. HDepXaBHUM KOHTPOJIb SBIO1iMCHIOETHCS y CTPOK, IO He [IepeBUIyE
mecTy poboumMx IOHIB Nicyg nmomaHHSa Cy0O'eKToM T OCHOIapiBaHHA 3asaBU
npo BUIOAUY BMCHOBKY (axuo HeMae nimcrar OJjsa  [OIPOBEINEHHS

J1abopaToOpPHOT'O aHajlizy) .

JlabopaToOpHMM aHaJlis OpoBOAMTLCSA OpoTaroMm 21 pobouoro IOHAS 3
natu obopmIiIeHHS akTiB 3a pelyJbTarTaMu Binmbopy 3paskiB JIiKapCbKUX
3acoBiB. 3Ba3HaueHUM CTPOK MoOxe OyTu T[OpOIOBXeHO y pas3i, komiwu
BignmoBigHMMM MeTOooaMMu KOHTPOJIO AKOCT1 JiKapCbKUX 3acobiB
rnepenbavaeTbCcsa O1Jibll TPUBAJIMM dYac.

OpraH IOEepXaBHOT'O KOHTPOJIO 3a MicleM MNPOBaIXEHHS T'OCHOINAaPCBKOIL
nignpHocTi Ccy®'ekTa TrocHOoIapiBaHHA 3a pe3ylibTaTaMM TakKoI'o KOHTPOJIO
CKJIaZa€ 1 HaICWJla€ NPOTATOM HACTYINHOTO IHS MiCJsa MOTO SBaBepUeHHS
cyb'ekTy TOCHOOaPKnBaHHA BUCHOBOK 3a dopmomw, 3aTBEPIXEHOKL
HepxiikiHcHneklien.

12. Y pasi Bumaul [OO3UTHMBHOIT'O BUCHOBKY obir BBE3EHOTO
nikapcbkoro Bacofy MOXe 3OiMCHIOBaTMCS Ha BCil TepuTopilil YkpalHm
Be3 oOOMeXeHb .

Y pasi Bumaui HEeIraTMBHOT'O BUCHOBKY 3a pesyibTaTaMmu
J1abopaTopPHOT'O aHanizy cy®'exkT TOCIIOTapPOBaAHHSA BUMHSAE nii,
rnepenbaueHi 30BH1MHBEOEKOHOM1 UHUMM KOHTpaKTaMu Ta/abo

HOPMATUBHO-NIPABOBUMM aKTaMM (IIOBEPHEHHS NOoCTadaJIbHMKY, yTuiizanis,



3HUIEHHSA JI1KapCcbKUxX 3acoBiB Toupo) .

13. Burparu, noB'sazaHli 3 BimbopoM, HOCTAaBKOK0 Ta IPOBeHeHHAM
J1abopaTOPHOTO aHajli’y BpaskiB Jikapcbkyx 3acobiB, diHaHCyoOTHCS 3a
PaxyHOK OPTaHl1B IepXaBHOTO KOHTPOJIO BiamoBinmHO mo 3akoHy YKpalHu
"IIpo OCHOBH1 3acany IOepXaBHOT'O HamIany (koHTpoJsiw) y cbepi
TOCHmomapchkol misgnebHOCTi"™ ( 877-16 ).

Y pazl ningTBepIxeHHS 3a pel3yjbTaTaMu JlabopaToOpHOI'O aHajlizy
baxTy HeBimnoBimHocTi Jikapcekux 3acoBiB BUMOI'aM 3aKOHOIAaBCTBA
WOOO SKOCT1 Jikapchbkux BacobiB cyO'exkT TOCHOIAPOBAHHS BlIANKOIOBYE
BUTPATHU Ha IpoBeleHHA JadbopaToOpHOI'O aHajlizy B yCTaHOBJIEHOMY
3aKOHOINABCTBOM IOPAIKY .

14. PesyJbTaTy IOEPXaAaBHOT'O KOHTPOJIO MOXYyTb OYyTM OCKapXeH1 B
YCTaHOBJIEHOMY 3aKOHONABCTBOM IHOPAINKY .
{ Iopsadox e pedaxyii I[locmanosu KM N 261 (261-2010-n ) 6io
01.03.2010}



