BOT'OYXIBCbKA PANOHHA AEPKABHA AAMIHICTPALLIS
‘ XAPKIBCBKOI OBJIACTI

BUTAI I3 IPOTOKOJIY Ned
3acCiiaHHsA KoJerii paioHHoi Aep:KaBHOI aaMiHicTpanii
Bix 22 kBiTHst 2015 poky

3. IIpo Buxonauns 3akony Ykpainu «IIpo nikapcebki 3aco6m» B yacTumi

00iry Jikapcexux 3acoGiB Ta AEPKABHOI0 KOHTPOJIIO SIKOCTI BBE3eHHX HAa
TEPHTOPi0 YKpaiHu JikapchKHX 3ac00iB.

OOroBopHBIIM MHTAHHS CTaHY BuKoHaHHS KYO3 boroayxiBceka HeHTpabHa
paiionHa nikapHs 3axomy Ykpaiuu «Ilpo mikapceki 3acobu» B uyacTMHi 06iry
JMKapChKUX 3aco0iB Ta JepIKaBHOTO KOHTPOIIO SIKOCTi BBE3EHUX Ha TEPUTOPIlO
Yxpainu nikapcbkux 3aco6is, koneris palioHHOI nepXxaBHOI anMidicTpalii BigMivae,
tO '3 METOIO MOCHIIEHHS KOHTPOIIIO 3a SKICTIO JIKAapChbKMX 3acO6iB B LEHTpaIbHiM
paioHHIHN NiKapHi HAKA30M TOJIOBHOT'O nixaps Bif 29 cepnus 2014 poky Nel81 «Ipo
CTBOPEHHS KOMICIi i3 BXi/IHOTO KOHTPOJIIO SKOCTi JKApChKUX 3acOBiBY» NpU3HaveHa
YIIOBHOBaXkeHa ocoba.

I'onoBuumu 000B'93KaMu YIIOBHOBa)KCHOI ocobu JIKyBaJIbHO-
NPOQINaKTHYHOrO 3aKNafy €:

- IPOBE/ICHHS! BXIJHOTO KOHTPOJIO SKOCT] MiKapChKHX 3ac00iB;

- OQOPMIIEHHS THCEMOBOTO BHCHOBKY BXiZHOTO KOHTPOJTIO;

- OQOPMIIEHHS Ta BEJEHHS XypHAIy 00JiKy Ta peectpauii NOBIZOMIEHD i
MpUITHCIB Bin Jepxitikenyx6u Yipainu ta TEPUTOPIANBHUX 1HCIIEKIIH;

- TepEeBIpKa HASBHOCTI Ta BHIYYEHHS HEAKICHHMX | banbcudikopanux,
HE3apeECTPOBAHMX  JIKAPCHKUX 3aco6iB  3rinHo 3 odiuiiiHowo 1HpopMaltieto
JlepxaBroi Ta TepuTopiansHOl iHCIIEKIT;

- HajlaHHs TepUTOpiallbHill iHCHeKuil NOBiOMIEHs PO BUSABJIEHi HESIKICHI,
(anbcudixosani nikapceki 3acobu B TepMiH 10 pobounx auiB, sKwO iHIIEe He Gyi10
3a3HAYCHO y PO3MOPAXIMX NOKYMEHTaX, Ta NobiuHi peakuii, ail a6o 3arubens mozeil
NIPpH 3aCTOCYBaHHi cepii(i) ikapchkux 3acobiB.

Ilpy HangxomxeHH! NiKapchKUX 3acobiB y UEeHTpalbHy palOHHY JiKapHIO
YHOBHOBa)€HA 0C00a CIIOYaTKy 3AIHCHIOE TepeBipKy CyIpOBimHUX JOKYMEHTIB Ha
JiKapchKi 3acobu:

- HaKJIaJHKX, y SKUX 0OOB'S3KOBO MAlOTh GyTH 3a3HaueHi Ha3Ba, J03yBaHHs,
niKapceka popma, Homep cepii, KinbKicTs, Ha3Ba BUPOOHHMKA JIIKAPCHKOTO 3ac00y;

- CepTH(IKartis  AKOCTI BHPOOHHKIB, 3aBipEHHX MEYATKOIO OCTAHHBLOIO
NocTa4alIbHUKA,

- BHCHOBKIB IOJO $KOCTi, BHIaHMX TiANOPSAAKOBaHOW nabopaTopieto abo
aKpeIMTOBAHOIO JIabOpaTopiero y BHIANKax, HepeadaueHnX HaKa3oM MiHicTepcTBa
OXOPOHH.310poB'st Ykpainu Bix 29 Bepecus 2014 poxy Ne677 «IIpo 3arBepmxeHH
Hopsinky xoHTpomo sKoCTI MiKapchKux 3acobiB i uyac ONTOBOI Ta po3apiGHoT
TOPTIBII»;

- IaHUX NIPO PEECTPALIIO JIKAPChKOTO 3ac00y.
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Opnepxani JKapChKi 3aC00M MIJNSTalOTh  BI3yalbHOMY KOHTDOJIO 3
00Ky YyIOBHOBaXeHOT 0cO6HU, KUl BKIIIOUYAE IIEPEBIPKY:

- CTaHy TapH;

- TPYTIOBO1, IEPBUHHOI, BTOPUHHO] (3a ii HasIBHOCTI) YIIaKOBKH;

- MapKyBaHHS;

- HasBHOCTI IHCTPYKUT po 3aCTOCYBaHHS Ha JOCTYIHIH JJIS CIIOKMBAYA MOBI;

- 30BHILIHBOTO BUIIALY, Y TOMY YHCHI ILITICHOCTI, OJHOPIJHOCTI, HASBHOCTI
TOLKOJKEHD JIKapChKUX 3aC00iB;

- TEPMiHy IPUIATHOCTI JIIKAPCHKUX 3aCOBiB.

3a00pOHSETLCA 3aCTOCYBAHHS ONEPIKAHMX JIKapChKUX 3aCO0IB 10 OfiepKaHHS
TTHCBMOBOTO BHCHOBKY YNOBHOB&XXE€HOI 0COOM, 110 3miHCHIOE BXimHMIA KOHTPOJIH
SIKOCTI JTIKapChKUX 3ac06iB.

3a  pesynbTaTaMM BXiZHOTO KOHTDONIO SKOCTI JTIKapCchKUX  3ac06iB
YTIOBHOBAXEHOIO 0CO00I0 OGOPMIISETECS TMHUCHMOBHH BHCHOBOK, SKHMH MICTHTD
Pe3yNbTaT BXiAHOTO KOHTPOMIO, NaTy HOro IpPOBeNEHHS, MIANHC Ta Opi3BHLLE
YIOBHOBaXXE€HOT 0cOo0H.

Y pasi NO3UTHBHOrO pesysbTaTy BXiZHOTO KOHTPOJIIO YIOBHOBa)XKe€Ha 0coba
Hanae INHMCbMOBHUM BHCHOBOK IIOAO MOMIMBOCTI BUKOPUCTaHHS (3aCTOCYBaHHS)
cepii(i) nikapcekux 3acobiB  Ta nepenae ojepxaHi JKapchki 3acobu s
3aCTOCYBaHHA y BiIUIEHHs HEHTPaIbHOT palloHHO JlikapHi a6o Ha 30epiraHus.

Y pa3si HEraTMBHOrO pPe3yNbTaTy BXiAHOTO KOHTPOJIXO YNOBHOBa)XK€Ha 0coba
CKJalla€ aKkT Npo BHSBICHI AeeKTH, KUt € MiICTaBOKO T MOBEPHEHHS JIKapChbKUX
3ac00iB nocTavansHUKy. Komis akTy Takox noaaerhes y TEpUTOPIABHY 1HCIIEKLO.

3rigHo i3 Hakasom Minictepcrsa OXOPOHM 310pOB's YKpaiuu Bia 16 rpyaus
2003 poxy Ne584 «Ilpo s3arBepmxeHHs [IpaBun 36epiraHHst Ta NPOBEEHHS
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac0biB y JKYBaJIBHO-IIPOMIIAKTHYHMX 3aKIIagax»
3apeectpoBanoro B Minictepersi roctuuii Ykpainm 03 Gepesus 2004 pOKy 3a
No275/8874, ymnoBHOBaxkeHa o0coba  3iiicHIOE Bi3yallbHUH KOHTPOJb  SKOCT
JKapChKUX 3aco0iB Mo BimmieHHsx 1 pa3 Ha Micsaue. Bimnosinno mo IMpasun
30epiraHHs Ta [pOBEJEHHS KOHTPOJIO JKapChKUX 3aCOBiB  y  JiKyBanibHO-
NpodinaKTHHuX 3aknafax LlentpanbHa paifonHa JNIKapHS MOXe 3aKyNoBYBaTH
MKApChKi  3acO0M JIMINE y NOCTAYalbHMKIB, SKi MaloTh niroui  JiueHsil  Ha
BUPOOHMUTBO ab0 OMTOBY YH pO3APiIOHY TOPTIBIIIO JIIKAPCHKUMH 3ac00aMHu.

Hpumilienns nns 36epiranns  1iKapcbKux 3ac00iB, 3rigHO 3 AiYAMH
BMMOTaMH, 3a0e3M1e1y€eThC OXOPOHHHUMH Ta MPOTHIOKEKHHUMH 3acobami, Mpo Lo
MIX KYO3 boroayxiscobka LEHTpabHa paifoHHa JKapHs Ta
AIT «Xapxiscnensarnsn» yknagena yroxa Ne4136 pin 12 Oepesns 2015 poky.

JlepaBHME  KOHTPONb SKOCTi JKApPCHKHUX 3acoBiB  3ailicHIOE HepxaBHa
ciayxba YkpaiHu 3 sikapchkux 3acobiB 3 Oe3nmocepeIHbO MIANOPAAKOBAHUMH il
TePUTOPiaNbHUMH IHCMIEKLISIMH BiATIOBIAHO 0 YHHHOTO 3aKOHO/IABCTBA.

Ocranns  nepepipka LlenTpanshoi  pailoHHOT JiKapHi  3aificHIOBanacs
JlepxaBHoto  cnyx6or0 3 mikapchkHx  3acobiB y  XapkiBchbKiii  obuacTi
09 nunns 2014 poxy B xoxi sikoi MOPYIEHb BXiJHOTO KOHTPOJIO IKOCTI JIKapChKUX
3ac00iB HE BHUSBIIECHO.
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Taxum unnoM, BukoHanHs 3akony Ykpainu «Ilpo mikapceki 3acobu» B
4acTHHI 00iry NikapchKuX 3acobiB Ta JepiaBHOro KOHTPOJIIO SIKOCTI BBE3EHUX HA
TEPUTOPIIO YKPaTHH JiKapChKHX 3ac00iB, 3a0€e31euy€eThCsl B TOBHOMY 00CS3i.

BpaxoByroun BuineBuKNaneHe, 3 MeTO0 HEJIONYILEHHS IOPYLIEHHS! BUMOT
3akony Yxpainu «IIpo mikapceki 3aco6u» B yacTuHi 00Iry miKapchKux 3acobiB Ta
MOCHIICHHS /IePKABHOTO KOHTPOMIO 3a SKICTIO BBE3CHUX HA TEPUTOpi0 YKpainu
JIKApCHKHX 3aC06iB, KoJlerist paioHHOT AepxaBHOI afMiHICTpauii BUpimuna;

1. 3actymuuky romosu ParoOHHOI JepiKaBHOL aZMiHicTpauii BiAMOBIAHO 1O
posroziny 06O0B’i3KiB, TOJIOBHOMY JUKapro IEeHTPalbHOI palonHHO! jiKapHi
I"'pumenky M.I.:

1.1. 3abesneuntn GesymoBHe nOTpUMAaHHS IpaBun 36epiranus Ta npoBeaeHHs
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKApCBKHUX 3acobiB y JTiKyBalbHO-NPOMIIAKTHYHUX 3aKiaziax,
PO3poOIIeHNX BiAMOBINHO 10 3akoHy VKpaiHu «IIpo nixapcbki 3acobu».

1.2. 3abesneunrn AOTpUMaHHs BHUMOT [0 IPHUMILLEHb, MPU3HAYEHHUX IS
30€epiraHHs JiKapChKUX 3aco0iB.

1.3. 3a6esneuntn AOTPUMaHHs BUMOT 10 oprasizamii 30epiraHHs JNikapchbKux
3aC001B y MPUMILLEHHSX, TPU3HATCE 150151 30epiraHHs JIiIKapChKUX 3aco0iB.
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