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Bux. 363/2026 Bin 07.10.2026 poky MiHicTpy 0XOpOoHH 310pOB’°st YKpaiHu

I0/10 MPOTNO3MIii 10 MPOEKTY HAKa3y JISIIIKY B.K.
MinicTepcTBa  0XOpOHHM  310pOB’s
Yxkpainu «IIpo 3arBepa:kenns IlpaBua
30epiraHHsi Ta NPOBeJICHHSI KOHTPOJIIO
SIKOCTI JiKapcbKUX 3ac00iB y 3aKkjagax digital @moz.gov.ua, moz@moz.gov.ua
OXOPOHHM 310pOB’sl Ta (Pi3MUYHHUX 0CI0 —

nianpueMuis, AKi NMPOBAATH

rocnoJapcbKy AisVIbHICTH 3 MeIM4HOI

NPAKTUHKH

By ['pymeBcrkoro, 7, M. Kuis, 01601,

IlanoBuuii BikTrope Kupuiosuuy!

I'pomanceka opranizamis «Acowiauis ¢apManeBTiB  Ykpainm» (gaai — ADY),
npencrasieHa y Paai rpomaacskoro konTponmto npu HarionansHii cinyx01 310poB'st Ykpainu, y
I'pomancekiii pani npu JlepxkaBHiN ciiyk01 YKpaiHu 3 JIKapChbKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTukamu (mam — Jlepxkiikciry:k0a) 3acBimuye Bam cBOro moBary Ta Hajae IMPONO3HUIii 10
MPOEKTY Hakasy MiHicTepcTBa OXOpoHH 310poB’ss Ykpainu «IIpo 3arBepmxkenHs I[IpaBun
30epiraHHs Ta MPOBEICHHS KOHTPOJIIO SIKOCTI JTIKapChKKUX 3aC00IB y 3aKJIaJlax OXOPOHH 3J10POB S
Ta (I3UYHUX OCI0 — MIANPUEMINB, K1 MPOBAIATh T'OCHOJAPCHKY MISIbHICTD 3 MEIUYHOI
MPAKTUKN», PO3MIIIEHOr0 JJI1 IPOMaJChKOro o0roBopeHHs Ha caiiti MinictepcrBa 05.10.2026
POKY.

o nyukry 1 po3ainy I mpoexty IlpaBun: HeoOxinHO yTouHUTH MeTy [IpaBui, OCKiNIbKH
YUHHA peaKilis GaKTHYHO 3BOJUTS 11 1O BUBHAUCHHS MEXaHi13My 30epiraHHs Ta KOHTPOJIIO SIKOCTI.
JlominkHO BUKIJIACTH TYHKT y Takid penakiuii: «l{i Ilpasuna eusnauaromos opeaizayitini ma
MexHIYHI UMO2U 00 30epicaHHsl, NPUUMAHHS, 6HYMPIUHbO20 NepeMiyeHHs] Mma KOHMPOJIO AKOCMI
JUKAPCOLKUX 3aco0i8 y 3aK1A0ax OXOPOHU 300p08’si ma y Qi3uunux oci6 — nionpuemyis, AKi
npoeaosimv 20CNO0APCLKY OIIbHICMb 3 MeOUYHOI NpaKmuku, 3 Memow 3abe3nedeHHs
30epedicents aKocmi, 0Oe3neku, e@ekmusHOCmi ma NpoOCMedNHCYBAHOCMI JIKAPCLKUX 3ac00i8
NPOMA2OM YCb020 nepiody ix 30epicanHs ma 00 MOMeHm)y MeduuHo2o 3acmocysanusa». Taka
penakiis Kpalle BilOBigae MpeaMETY peryIoBaHHS MPOEKTY Ta 3MILIy€e aKIEHT i3 Aep>KaBHOTO
KOHTPOJIIO Ha (DaKTUYHE 3a0€3MeUCHHS SKOCTI JIIKAapChbKUX 3aC001B.

Jlo nmyHKTY 5 po3nity I mponoHyeMoO BUKOPHCTOBYBATH TEPMIHOJOTi0 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo mikapceki 3acoOu» Ta He aeranizyBatu B [IpaBuiax opraHizaliiHy CTPYKTYpy OpraHy
JEPKABHOT'O KOHTPOJIrO. ITyHKT MOMIIBbHO BUKIACTH B TaKid pemakiii: «/Jepoicasuuii Koumpoo
AKOCMI JIKAPCbKUX 3aco0ig 30IUCHIOEMbC OP2AHOM 0epAHCABHO20 KOHMPOTIO ma Y BUNAOKAX,
BUBHAYEHUX 3AKOHOOABCMBOM, U020 MEPUMOPIANbHUMU OpP2aAHAMU 6I0NOBIOHO 00 3AKOHI8
Vkpainuy. 1le n03BOMUTH YHUKHYTH HEOOXITHOCTI BHeceHHS 3MiH 10 IlpaBui y pasi 3miHH
CTPYKTypH a00 HaliMEHYBaHHS OpTaHy JIep>KaBHOTO KOHTPOITIO.

Jlo myHKTY 6 po3ainy I mpononyemo nepeadaunTi MOKIIMBICTh €IEKTPOHHOTO 30epiranHs
JIOKYMEHTIB, 110 MIATBEPKYIOTh (aKT NpUI0aHHs, TOXOKEHHS Ta AKICTh JIKapChbKUX 3aC00iB.
[Ticns ab3amy momo cTpoky 30epiraHHsi JOKYMEHTIB AOLUIBHO JoAaTH: «/okymenmu ma
gi0oMoOCmi, W0 NIOMBEPOAHCYIOMb 3AKOHHICIb NPUODAHHS, NOXOONCEHHA MA AKICMb TIKAPCbKO2O
3aco0y, moxcymo 30epicamucs 6 eleKmpoHHiU opmi 3a ymosu 3abe3neuenus ix yinicHocmi,
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00CMOBIPHOCMI, OOCMYNHOCMI MA MOJICIUBOCMI BGIOMBOPEHHS NPOMASOM YCMAHOBIEHO2O
cmpokyy. UAHHUHN MMyHKT y’Ke BCTAHOBIIOE€ 000B’ 130K 30€piraTi Taki JOKYMEHTH MPOTITOM I’ SITH
POKIB, ajie HE aJIaNTy€ M0 BUMOTY 710 €JIEKTPOHHOTO IOKYMEHTOO00Iry.

Jlo nyHKTY 4 po3ainy Il mponoHyeMo MpuBeCTH OJIOKEHHS PO MOBIPKY Ta KaliOpyBaHHS
3ac001B BUMIPIOBAJIbHOI TEXHIKM Yy BIAMOBIIHICTH O TEPMIHOJIOrIi 3aKOHOJABCTBA y cdepi
MeTposiorii. 3aMicTe (GOpPMYIIIOBaHHS PO OOOB’SI3KOBY «PETYISIPHY METPOJIOTIYHY MOBIPKY Ta
KaJmiOpyBaHHs» JOLLIBHO NependaunTu: «3acodu 8UMIipro8anibHOI MexXHIiKU UKOPUCTOBYIOMbCS
BIONOBIOHO 00 3AKOHOO0ABCMEA )y cepi mMemponolii, a ix nosipka, KaiiopyeauHs, mMexHiuHe
00C1Y208Y8AHH MA KOHMPOIb MOYHOCMI 30ILCHIOIOMbCA 3ANEAHCHO 610 8UOY, NPUSHAYUEHHS md
VMO8 eKcniyamayii 3acody 6UMIpIO8aNbHOI MEXHIKUY.

Jo nmynkty 3 posainy Il — uumnHHa penakiis mepemdadae, Mo JIKapchbki 3acodu, sKi
3aKyIOBYIOTHCS 3a OOPKETHI KOIITH, 30epIraloThecsl Ha okpeMiit monmi (y madgi) 3 BIAIOBIAHUM
MapKyBaHHsSM. I[IpomoHyemo mnependauuTé MOXJIUBICTH AK (PI3UUHOrO, TaK 1 €IEKTPOHHOTrO
pPO3MEXKYBaHHS JIKApChKUX 3ac00iB, IO 3aKYMOBYIOTHCS 3a OOJDKETHI KOMTH: «/likapcoki
3acobu, npudbaHi 3a O0NCemHi KOwmu, NOBUHHI MAmMu 4imKo SU3HAYeHUll cmamyc ma oymu
BIOOKpeMIeHi 8I0 IHWMUX NIKAPCbKUX 3aco0is @izuuno abo 3a 00NoMo2ow iHGOpMayiiHoi
cucmemu, sAKa 3a0e3neyye HanexHcHy i0eHmugikayiio ma npocmednCy8aHicmvy.

o nyHkTy 5 posniny Il — ynHHA penakiiiss BUMarae mocTiiHOro CyIUIBHOTO KOHTPOJIIO,
10 (PaKTUYHO HEMOKJIMBO OJHAKOBO Pealli3yBaTH I PI3HUX 332 MAcIITabOM Ta OpraHi3alli€ro
TMisIbHOCTI 3akiafiB. IIpormoHyeMo BWIydduTH (OPMYIIOBaHHS PO IOCTIHHUH CyIIUTbHUN
Bi3yaJbHUI KOHTPOJIbY» Ta 3aMIHUTU HOro pU3UK-OpPIEHTOBAHUM (OPMYIIOBaHHAM: « Konmponw
CMany YNaKkoeKuU, 308HIUHb020 8UTAOY JIKAPCLKUX 3aC00i6 Ma OOMPUMAHHS YMO8 iX 30epieants
30IUCHIOEMbCS  pe2yIapHo 3 Nnepioouynicmioo ma 6 00cA3l, BUSHAYEHUMU GHYMPIWHIMU
npoyeoypamu 3 ypaxy8arHHam pUusuKy 01 AKoCmi JiKAPCbKUX 3aco0iéy.

Jlo myHkTy 4 po3ainy IV mponoHyemMo 3aMiHUTH KaTErOpu4YHY 3a00pOHY [Iii 3 yITaKOBKOIO
(dbopMyITIOBaHHSIM, IO 30CEPEMKYEThCS Ha 30epekeHHI imeHTudikamii, SKOCTI Ta
IIPOCTEKYBAHOCTI, Ta BUKJACTU Y HACTYNHIN penakuii: «He donyckaromvcsa Oii 3 nikapcbKumu
3acobamu, AKi MONCYMb npussecmu 00 empamu ix ioenmughixayii, npocmedxiCcysanocmi, AKocmi
abo 6esnexu. IlopyweHnns 6mopuHHOi YNaKko8Ku 00ONYCKAEMbCs Y paszi MeouyHoi HeoOXionocmi 3a
VYMOBU HANeIHCHOT I0enmupikayii, MapKysanHs ma npocmedtcy8aHoCmi JIiKap cbKo2o 3acooyy.

Jlo nyHKTy 6 po3ainy IV npornonyemo neperiasiHyTH (iKCOBaHy MEpiOJANYHICTb TEPEBIPKU
«HE€ MEHILIE OIHOTO pa3y Ha MICALbY» Ta NependauuTu pU3MK-OplEHTOBaHUM Niaxin: «/lepesipka
00MPUMAanHA YMO8 30epieanHsi ma 6umMo2 3aKOHO0A8CMEa 30IUCHIOEMbC YNOBHOBANCEHOTO
0c00010 3 NepioouUyHICMIO, BUZHAYEHOIO 3AKAA0OM OXOPOHU 300PO08 sl 3 YPAXYEAHHAM OYIHKU
PUUKIBY.

Jlo myHKTY 2 po3auty V - BUKOPUCTOBY€ETHCS TEPMIH «CYMHIBHI JIIKapChKi 3aC00M», SIKUI
3aKOHOJAaBCTBOM He IependadeHo. IIpomoHyeMo aeTani3yBaTH BHUIIAJKH, Y Pa3i SKUX 3pa3Ku
BiIOMPAIOTHCS Ta HAIIPABJISAIOTHCS JI0 JTa0OpaTOPiii.

Jlo myHKTy 3 po3aiay V NpOrNoHYyeMO MPSIMO BCTAaHOBUTH MOXJIMBICTH €JIEKTPOHHOIO
O0JTIKY HaIXO/KEHHSI, Pe3yJIbTaTiB BX1JHOI O KOHTPOIIIO, PO3MOILITY Ta BAKOPUCTAHHS JTIKAPCHKHUX
3ac00iB: « Q0K HAOX0OIHCEHHSA, Pe3yTbMamia 6Xi0H020 KOHMPOI0, PO3NOOLTY Md BUKOPUCTAHHSL
JIKAPCLKUX  3ac0o0i6  Modce 30IUCHIOBAMUCS 6 eNeKMPOHHIU (opMi 3  BUKOPUCMAHHAM
iHopmayitinux cucmem, wo 3ade3neuyiomv YLLCHICMb, ABMEHMUYHICMb, 3aXUcm ma
NPOCMeNCYB8AHICMb OAHUX.



Jlo nyHkty 4 po3ainy V — HPONOHYEMO JO3BOJIMTH MIATBEPPKCHHS JOTPUMAaHHS
TEMITEPATyPHOTO PEKUMY IIiJI Yac TPAHCIIOPTYBAHHS JaHHUMH aBTOMATH30BaHUX PEECTPATOPIB:
«[ompumanns  ymMoe memnepamypHo2o0 pexcumy Nni0 4ac MpPAHCNOPMYBAHHA — MOJiCe
nIOMEepO*CY8AMUC OAHUMU ABMOMAMUZ08AHUX PEECmMpPamopie memnepamypu abo iHuumu
00CMOGIpHUMU  OaHUMU cucmemu MoHimopureyy. lle M03BONMUTH HE BUMAaraTH CKJIAJaHHS
OKPEMOT0 IMarnepoBOro akTa y BUIaAKax, KOJM HasBHI JIOCTOBIPHI €JICKTPOHHI JJaHI MOHITOPUHTY.
Hapa3i mpoekT npsimo nependavae akT mpuiiMaHHS -IepEIaBaHHsL.

[Tpoext [TpaBumn n01iIEHO JOMTOBHUTH OKPEMHUM MOJIOKEHHSIM MO0 aBaPIHUX CHTYyaIlill.
[Iponnonyemo BcranoButu: «303 abo @OII 3abe3neuye HasgHicmb npoyedyp Oill y pasi
BIOKIIOUEHHs eNeKMPONOCMAYaHHs, HEeCNpAsHOCMI X0JI00UNbHO20 001A0HAHHA abo cucmem
MOHIMOPUH2Y, NOWKOONCEHHS NPUMIUeHb, NONCEIHCI, 3AMONIeHHs, e8aKyayii, HA036UYAUHUX
cumyayii ma iHWux nooiil, Wo MONCYMb He2aMUBHO BNIUHYMU HA AKICMb JIKAPCbKUX 3ac00is. YV
paszi HeobXiOHOCMI 3a0e3neyyEMbC MONCTUBICMb MEPMIHOB020 NepeMilyeHHS NTIKAPCbKUX 3Ac00i6
00 pe3epeHoco micys 30epieants 3 00KYMeHMYS8AHHAM Mako2o nepemiujertsay. Takoro MexaHizMy
B IPOEKTI HEMA€, Xoya JJIs 3aKjaliB OXOPOHH 3J10pOB’S BIH Ma€ O€3MOocepeNHE MpaKTUUHE
3HAYEHHS.

HNonatok 1 no IlpaBun 1ouLIbHO HE BUKOPUCTOBYBATU SIK €IMHY OOOB’SI3KOBY (GopMy
o0miky. IloTpiOHo mepexnbaunTh, MmO OOJIK HAAXOMKEHHS JIKAPCHKUX 3ac00IB  MOXeE
3IHCHIOBATUCS B €JIEKTPOHHIA abo mamepoBiii (opMi 3a yMOBH MOMKJIUBOCTI 1JEHTH(IKaIIi
JIKapchKoro 3aco0y, cepii, CTpOKY NPUAATHOCTI, KiJIbKOCTI, TOCTa4YaIbHUKA, aTH HAIXOKCHHS
Ta pe3yJbTaTy BXiAHOro KoHTpoito. HuHimus ¢opma mictuth 10 rpad i 3HaYHHUI 00CAT TaHHUX,
YacTHHA SIKHX MOXKE aBTOMAaTUYHO reHepyBaTHCs iH(QOpMaIliiHOI CHCTEMOIO.

Honatok 2 no IlpaBun TakoX IOLIJIbHO IEepeBecTH 3 000B’SI3KOBOI mamepoBoi (hopmu
KypHaITy Ha (QyHKI[IOHAJIEHY BUMOTY L1010 JOKYMEHTYBAHHS OTPUMAHHUX PO3TOPSIIKEHb, PIllIEHb
Ta IpUNUCIB: « Q0K pO3NOPAOA#CEeHb, PIUEHb MA NPURUCIE OP2aHY 0ePAHCABHO20 KOHMP OO MOHCE
30ICHIOBAMUCS 8 eJleKMPOHHIL ab0 nanepositl Gopmi ma noBUHeH 3a0e3neuy8amu MONCIUBICIb
ioenmudgbixayii 0oKymenma, 8i0N08IOH020 NIKAPCLKO2O 3ac00y ma cepii, nposedeHux 3axodis i
pe3yabmamy ix eukonanHsay. Hunimuii lonatok 2 moOyaoBaHuil came SIK TarnepoBUi )KypHaL.

Kpim TOr0, IpO€EKT HE YTOUHIOE, IK HOPMHU IIPO «IIPUMILIEHHSD, «YIIOBHOBAXKEHY 0CO0Y»,
«BiIICHHSD» 3acTocoBYIOThCs 10 DOII, ski yacto He MalOTh BUIUICHOTO MPUMINICHHS IS
30epiraHHsl 4d OKpeMoro mepcoHany. Bapro momatu yrouneHHs abo npumitku st DOII, sxi
MPOBAIATh MPAKTUKY 0e3 HaiiMaHOro mnepcoHamy. Takoxk JOMUIBHO YTOYHHUTH MiHIMaJbHI
KBaJi(iKaImiiiHi BUMOTU 10 YIOBHOBa)X€HOI ocoOu 0e3 MeauuyHoi/dapMaieBTUYHOI OCBITH Ta
nependaynuTi 000B’ SI3KOBE HABUYAHHS/IHCTPYKTAX MEpes MPU3HAYCHHSIM.

TakoX JOLTBHO JOJATH MPHKIHIIEB] MOJOXKEHHS 31 CTPOKOM MPHUBEACHHS BHYTPILIHIX
nokymeHTiB 303/®POIl (COII, Haka3m npo YMOBHOBAKEHHX 0cCi0, (Gopmu >KypHamiB) y
BIAMOBIIHICTG 10 HOBUX [IpaBumi, a TakoX BKa3aTH JOJIIO KypPHAIIB/PEECTPiB, PO3MOUATUX 3a
dbopmamu Hakazy MO3 Ne 584 1o HaOpaHHS YMHHOCTI HOBUM Haka3oM (IIPOJOBXKYIOTh BECTHUCS
710 3aBEPIICHHS YU MJISITaI0Th 3aMiHi).

[Ipocumo noinpopmyBat ADY npo pe3yabTaTH po3risiAy MPONO3UIIM Ha €IeKTPOHHY
aapecy pharmukraine.ua@gmail.com Ta 3a momrroBoto aapecoro: 01015, m. Kuis, Byn. Akanemika
Boromonsiis, 6yn. 7/14, npumim. 182, k. 83.

3 noBaroxo,
TI'osoBa Opranizanii

TI'onoBa IlpaBainasa Oprani3zamii Anacracis PUKYK
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