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Bux. 303/2026 Bix 16.09.2026 poxy MinicTpy oxopoHu 310poB’si
Ykpainu

1010 TPOMO3MIii 10 MPOEKTYy HaKa3ly JIAIIKY B.K.

MinicTepcTBa 0XOpOHM 3/10POB’sl YKpaiHM

«IIpo 3aTrBepaxennss I[lopsiaky KOHTpOJIIO ByI. ['pymeBcrkoro, 7, m. Kuis, 01601,

SIKOCTI JIiIKapcbKMX 3ac00iB mig yac onroBoi

Ta PO3aApiOHOI TOPTriBJIi » digital@moz.gov.ua, moz@moz.gov.ua

Komist — /IlepxaBHa peryjsiTopHa
cayx0a Ykpainu

01011, m. Kuis, Byn. Apcenanbha, 9/11

inform@drs.gov.ua

IlanoBHuii Bikrope Kupniosuuy!

I'pomanchka opranizaiist «Acoriaiis GapmareBTiB Ykpainu» (nani — ADY),
npejacTanieHa y Pasai rpomaacekoro KOHTpoJro ipu HarioHannbH1M City)01 30pOB's
VYkpaiau, y I'pomancekiii paai npu JepkaBHiid ciayx01 YKpaiHu 3 JIKapChbKUX
3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTukaMu (nani — [epximikcnyx6a) ta y ExkcieprHo-
anessAiMHINA pajl 3 MUTaHb JiIeH3yBaHH TpU JlepkaBHIM peryiasaTopHIN ciyx0i
VYkpainu, 3acBiquye BaMm CBOIO moBary Ta Haja€ MPOIO3HUIIIl A0 MPOEKTY HaKazy
MinicTepcTBa oxopoHHU 370poB’s Ykpainm «lIpo 3arBepmkenns Ilopsaky
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB ITiI Yac OMTOBOi Ta PO3JApiOHOT TOPTiBII»,
PO3MIIIEHOTO JIsl TPOMaJIChKOro oOroBopeHHs Ha caiti MinicrepcrBa 07.09.2026

POKY.

[lepenyciM 3BepTaeMo yBary Ha MHTAaHHS TMPAaBOBHUX IIJCTaB PO3POOJICHHS
npoekty Ilopsaky B 3ampomonHoBaHil pemakitii. 3akoH No2469-1X He MICTHUTH
npsMoi Hopmu Tipo 3atBepmkeHHsS MO3 okpemoro [lopsaky KOHTPOIIO SIKOCTI
JKapChKUX 3ac001B i 9ac OMTOBOI Ta po3apiOHOT Toprieii. HatomicTe y yacTuH1
apyrii crarti 108 3akoHy BU3HAYEHO, MO0 TOPSAOK 3IMCHEHHS JIEPKaBHOTO
Harsy (KOHTPOITIO) y it cdepi BcTaHoBIOeThesl KaGineTom MinicTpiB YKpaiHu.
Takum unHOM, MOTpeOye OOTPYHTYBaHHS SIK TMpaBOBa MiJACTaBa IJISl MPUUHATTS
takoro Hakazy MO3, Tak 1 006csT TOBHOBa)KCHb MIHICTEPCTBA 010 BCTAHOBJICHHS
MIHICTEPCTBOM HOBHUX OOOB’A3KIB 1Jisi CyO’€KTiB rocnoaaproBaHHs. (OCHOBHI
BUMOTH JI0 3AIMCHEHHS BXIJTHOTO KOHTPOJIIO JIIKAPChKUX 3aco0iB CyO’€KTamu
roCroJIaploBaHHsA, SIKi 3A1MCHIOIOTH ONTOBY Ta PO3JPIOHY TOPTIBIIO, HA HAIy
JYMKY, MaloTh OyTHU BU3HA4Y€H1 Oe3nocepeinbo y JIIEeH31HHUX YMOBaX SIK BUMOTH
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70 TPOBAJKEHHS BIAMOBIAHOTO BUIY TOCHOAAPCHKOI AiSUTBHOCTI. Takui miaxif
3a0€3MeUnTh HAJNEKHY 3aKOHOJABUYY OCHOBY BCTAHOBIJICHHS  BIANOBIIHUX
000B’s3KIB JJIs JIILIEH31aTIB TA Y3rOJKEHICTh PeryntoBaHHA 13 3akoHOM Ne2469-1X.

Takox mynkrom 1 mpoekty Ilopsaky BH3HAu€HO, IO BIH BCTAHOBIIIOE
MEXaHI3M MPOBEICHHS HE JIMILIE BXITHOIO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO0IB
cy0’€KTaMu TOCIOJApIOBaHHS, a ¥ JEpKaBHOTO Harisany (KOHTposto) y cdepi
JIKapChKUX 3ac00iB MiJ Yac ONTOBOi Ta po3ApiOHOI TopriBiai. OJHAK MOJOKEHHS
po3autiB II ta III mpoekTy (akTUYHO peraaMeHTyIOTh MNOPSAOK 3A1MCHEHHS
BXIJIHOTO KOHTPOJIO 0€3 BU3HAUEHHS CaMOCTIMHOIO MEXaHi13My MpPOBEICHHS
JI€p>KaBHOTO HArJISIAy (KOHTPOJIIO), HOTo MpoLeayp, TOBHOBaXEHb MOCaI0BUX OCI0,
NOPSAJKY 3A1MCHEHHsS BIJIMOBIAHUX 3aXOAIB Ta MPUUHATTA 3a iX pe3ysbTaTaMu
pimieHb. TakuM 4MHOM, HEOOXIJHO MPHUBECTU NPEIMET PETyJIOBAaHHS IMPOEKTY Y
BIJIMOBIIHICTB JIO HOTO 3MICTY Ta BUKJIIOUUTH BIJMOBIIHE MOJOKEHHS 3 MYHKTY 1.

Kpim Toro, mnpoext Ilopsnky daktuuHo mnependavyae MOKIAACHHS Ha
YIIOBHOBAXKEHY OCO0Y anTeyHoro 3akiany (YHKI[H, sSKi BUXOIATH 3a MEXI
NEPEeBIPKU BIAMOBIAHOCTI OTPUMAHOI MPOIYKIII CYHpOBIIHUM JOKyMEHTaM Ta
BCTaHOBJICHMM BUMoraM. Ha Hamy TyMKy, B aniTelli Ma€ 3[iiCHIOBATHCS Bi3yallbHUN
1 JOKYMEHTAJIbHUM BXIIHMM KOHTPOJbL: TE€peBIpKa IUIICHOCTI YHNAKOBKH,
MapKyBaHHS, CYNpPOBIAHUX  JOKYMEHTIB, TEpPMiHy TNPHIATHOCTI, YMOB
TPAHCIIOPTYBAHHS Ta IHIIUX OYEBHUJIHUX O3HAK MOXJIMBOTO MOPYLIEHHS SKOCTI. Y
pasi BUSBICHHsS O3HaK Ae(EKTy JIKapChKHil 3acid mMae OyTH 130JIbOBAaHUU 10
3’sICyBaHHA OOCTaBMH Ta MPUUHATTS BIAMOBIIHOTO pillleHHA. ANTeKa HE TOBHUHHA
(akTUYHO BHUKOHYBaTH (DYHKI[IFO TOBTOPHOI OIIHKK SKOCTI cepii JIKapChKOTO
3aco0y, sika Bke Oyrna 3/iiCHeHa BHPOOHMKOM Ta IHIIUMH BIANOBIIaJIbHUMHU
y4aCHUKaMHU JIAHIIIOTa MMOCTaYaHHS.

[ToTpebye 3aminu popMyIrOBaHHS «HAJa€ A03BUI Ha peai3aiito (BiAMYCK)
JTIKapChKUX 3aco0iB» Ha «IIATBEP/KYE TPOBEICHHS BXITHOTO KOHTPOJIO Ta
BIJICYTHICTh BCTAaHOBJICHHX IIJICTAB JJIsl HEAOIMYIIECHHS JIKApPCHKOTO 3aco0y 10
peamizaiii» (miaADyHKT 8 mMyHKTY 2 po3ainy II), ockinpku ymoBHOBaxkeHa oco0a
anTEeYHOTO 3aKJIaay He 3IMCHIOE BUITYCK cepii JiKapchKOro 3aco0y Ha PHHOK Ta HE
MO>K€ CBOIM BUCHOBKOM MiATBEPIKYBATH SKICTh CEpii B IIIIOMY.

Ao63an TpeTiit miamyHkTy 3 myHKTY 3 posauty Il Ta BinmoBimHE MOIOXKEHHS
miAnyHKTY 3 myHKTY 2 po3ainy I mpoexty [lopsaky mponoHyeMo BUKJIACTH B TaKii
penaxitii: «KoxHa cepist gikapchkoro 3aco0y CympOBOIKYETHCS B ManepoBiid ado
CNEKTPOHHIM (QOpMi KOIISIMU JOKYMEHTIB, mepeabadeHux mum [lopsakom, 1o
Jal0Th MOYKJIMBICTH 1ICHTU(IKYBAaTH JOKYMEHT, HOTO BHJIABI, JTIKAPCHKUI 3aci0 Ta
BIIMOBIIHY cepito». BBa)kaeMo HEIONUIBHOI BHMOTY IIOAO 3aCBIIYCHHS KO
JIOKYMEHTIB MEYaTKOI0 OCTAHHBOI'O MOCTayajbHUKA, HABITH 13 3aCTEPEKEHHSIM «3a
il HASIBHOCT1», OCKUJIbKHM TaKa BUMOra Mae (hopMaabHUN XapakTep Ta HE BILUIUBAE Ha
MITBEPKEHHS SIKOCT1 JIIKapchKoro 3aco0y. JloctaTHiM Mae OyTu 3a0e3nedeHHs
MOXJIMBOCT1 1IeHTU(]IKaIli JOKyMeHTa, HMOro BHAABISI Ta BIAMOBIAHOI cepii



JiKapchbKOro 3acol0y, y TOMY YHCJIl TpPU BUKOPUCTAHHI EJIEKTPOHHOTO
JIOKyMEHTOO0Iry.

OxpeMo 3BepTaeMO yBary Ha HEOOXIIHICTh Y3TOJKEHHS MOJ0XKEHb MPOEKTY
3 AHaII30M PEryJISITOPHOTO BIUITMBY Ta Horo nojatkamu. B ocHoBHil yactuHi APB
BUTpaTH CYO’€KTIB TOCIOJAPIOBAHHS Ha BUKOHAHHS BUMOTI MPOEKTY BHU3HAYEHI
(akTUYHO JUIIE SIK BUTPATH HA O3HAMOMJIEHHS 3 HOPMAaTHBHO-NPABOBUM aKTOM
MPOTSITOM OJIHIET TOJMHKM OJHHUM TMpaiiBHUKOM — 52 rpH. Y noxatkax no APB
nependayeHo TOAATKOBI BUTPATH, 30KpEMa Ha PO3POOJIEHHS Ta BIPOBAIKEHHS
BHYTPIIIHIX MPOUEAYp, IHCTPYKTaX TMpalLlIBHUKIB, a TaKoX 3a0e3MedyeHHs
IPOBEICHHS 3aXO/IIB JAEPKABHOTO HArjsiay (KoHTpoit). Bignoinno no M-Tecty
BUTPATH CYO’€KTa MAJOro Ta MIKpPOMIANPUEMHUIITBA OL[IHEH1 Y 624 TpH 3a nepiiuii
pik Ta 2340 rpH 3a I’ ATh POKIB, @ cyMapH1 BUTpaT 4223 Takux cy0’ekTiB —y 2 635
152 rpu 3a nepmwii pik Ta 9 881 820 rpu 3a m’a1b poki. HaBeaeHi B nogaTkax a0
APB po3paxyHKH CBIAYaTh MPO HASIBHICTH PETYJISITOPHOTO HaBaHTaXCHHS, SIKE HE
BimoOpaxkeHe B OCHOBHiIM yacTuHi APB y moBHOMYy o00cs3i. YV 3B’43Ky 3 UM
npocuMO y3roauTu nonoxkeHHss APB Ta ioro noparkie, 3a0e3nme4yuTH MOBHE
BpaxyBaHHsS BHUTpAT CyO’€KTIB TOCIOJApIOBAaHHSA, MOB’SI3aHUX 13 BUKOHAHHAM
nependayeHuX MPOEKTOM BUMOT, Ta BIAMOBIAHUM YHHOM cKopuryBatu APB.

[TIpocumo moinpopmyBat ADY mpo pe3yiabTaTd PO3TJsAay IMPOMO3UIIA Ha
eNeKTpOoHHY azapecy pharmukraine.ua@gmail.com Ta 3a MOIITOBOIO aJapecoro:
01015, m. Kuis, Byn. Akanemika boromonsiist, 6ya. 7/14, mpumin. 182, k. 83.
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