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NMPOBJIEMHI MATAHHA GMP CEPTI/ICDIKALl\

-

Peanizauia lNopsaky npoBeaeHHA NigTBepPAXXEeHHS BiANOBIAHOCTI
YMOB BMPOOHMLUTBA NiKapCbKUX 3aC00iB BUMOram HanexHoi
BUPOOHMYOI NPaKTUKKN, 3aTBepaXeHoro Hakazom MO3 YkpaiHu Big,
27.12.2012 Ne 1130 3acBigumMna HasiBHiCTb HaCTYNMHUX NPOOGeMHUX
NMUTaHb:

HenoTtpumanHs [epxxnikcnyx60t0 BCTaHOBMEHMX NpoLecyanbHUX CTPOKIB OO0
eTaniB NPOXOMXXEHHs nNpoLeayp

HeBu3HayeHUn nopsiaok 3anydeHHs depxnikcnyk00t nosalutaTtHUX eKCnepTiB

BigcyTHicTb nNpo3opocTi Ta BigkpuTocTi 3 6oky [epxnikcnyxbu woao etanis
NPOXOOXKEHHSI LOKYMEHTIB, MPOBEAEHHSA eKCrepTus

Pi3Hi yMOBW NPOXOMKEHHS Npoueaypu Anst BiTYU3HAHUX BUPOOHUKIB Ta BUPOOHUKIB-
Hepe3naeHTIB




[MepeknagaHHa [epxnikcnybo CBOIX MNOBHOBAXEHb LWOAO IHCNEKTYyBaHHSA
BUPOOHMYKNX AinbHUUb Ha O «YOIA»

O3Haku moHononisauil AN «YPIA» puHkiB cynyTHiX nocnyr

MoxxnueicTb 3noxmBaHHs O «Y®IA» cBOIM pUHKOBUM CTAHOBULLIEM Ha PUHKaX
CYNyTHiX nocnyr

MOXTNKnBI HACIIOKA

Bucoki pu3nku Big MOXNUBUX aHTUKOHKYPEHTHUX AU, WO MOXYTb
NpU3BeCcTU OO0 HeAoNnyLWeHHS, YCYHeHHA Ta OOMeXeHHA KOHKypeHUil




r ) /) AHATI3 NMPOEKTY HOBOI PEOAKLYIT I'IOPFHI\
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OCHOBHIi 3MiHM B HOpMaTUBHOMY peryntoBaHHi
npoueanypuv BiANoBIiAHOCTI yMOB BUPOOHULTBA NMiKapCbKMUX 3acobiB
BUMOram HanexHol BUPOOHNYOI NPaKTUKN:

1. 3miHa TepMiHOMNOriYHOI cucTemMu

2. ABTOMaTM4yHe BM3HAHHA OOKYMEHTIB, LU0 NiATBEPOXYIOTb BiANOBIOHICTb
YMOB BUPOBHMLTBA NiKapCbKknx 3acobiB BUMOramMm HamnexHol BUPOOHNYOI
NpaKkTUKM (3a HassBHOCTI ABOCTOPOHHIX yrod npo BU3HAHHS pesynbrarTi
IHCNeKTyBaHHS BUPOOHMLTBA)

3. 3MiHa npouecyaribHUX CTPOKIB NMPOXOIKEHHS NpoLenypu

4. Haobytta Ol “YPIA” noBHOBaXeHb LWOAO NiaHyBaHHS Ta opraHisawil
NPOBELEHHS IHCNEKTYBaHb
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1 AENENYBAHHA MOBHOBAXEHb AEPXINIKCITY>XXBU [ O

YAHHA PEOAKLUIA NMOPAOKY
(n.5 posaginy VI)

NMPOEKT NMNOPAOKY
(nn.1.3.1 n. 1.3 poaginy ll)

IHCnekTyBaHHA BUPOOHMUTBA fiKapCbKUX
3aco0iB BiAHOCUTbLCA 40 MOBHOBAaXEHb
Hepxnikcnyxoum

(CTPYKTYpPHI nigpo3ainu epxnikcnyxou:

- 3abe3nevyroTb opraHisauito Ta 34iNCHEHHS
IHCMEKTyBaHb B paMKax npoueaypu;
-yCTaHOBIOKTb NOPALOK Ta 34IMCHIOKTb
IHCNEKTYBaHHSA BUPOOHNYNX OifTbHULb).

NnaHyBaHHA Ta opraHisauis
npoBeAeHHs iHCNeKTyBaHb OQiLliNHO
NOKNagaeTbCcs Ha
an "yola"

: 1

MOXIUBI HACIOKA

3a HasisHoto 8 Komimemi iHgbopmaujiero,
IHCrieKkmyeaHHs 30IUCHIEMbCS
ekcriepmamu Al “YOIS”

1. CTBOpPEHHS OpraHy
agMiHiCTpaTUBHO-rocrnogapcbKoro
yrnpaBniHHA | KOHTPOSO

2. Bucoki pu3nkun Bi MOXIMBUX
AHTUKOHKYPEHTHUX Liu
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OPrAHI3ALIA NMPOBEAOEHHA IHCTNIEKTYBAHb B

NIKAPCBbKUX 3ACOBIB

YMHHA PEOAKUIA MOPAOKY
(n. 6 poaginy V)

IHCneKkTyBaHHA 30IMCHIOETLCA BiANOBIAHO O0:

NMPOEKT NMNOPAOKY
(n.1.3 poaainy ll)

MNnany:

MeTa, 00’eKTu;
aaTa iHCreKTyBaHHS;
NPU3HaYeHi iHCNeKTopn

Mporpamu:

BUPOBHWYI 30HK;

He 3anpoBagkeHO BMMOr Ta
NOPSIAKY NSlaHyBaHHSA
IHCNEeKTyBaHH4A

30HU KOHTPOJSTO AKOCTI;
CKnaacbKi 30HU

1 |

3a HasisHoro 8 Komimemi iHgbopmauiero,
Al “Y®IA”
Haoae cyriymHi riocriyau
Ha riiammHiu OCHo8i

MOXINuBI HACNIAKWN

1. BctaHoBneHHa A1 “YOIA”
HeOobr'pyHTOBAHUX LiiH

2. Has’sazysaHHga [T “YOIA”
AoOaTKoBUX nocnyr
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NMPOEKT NMOPAAKY (nyHKT 2 po3ainy |)

CTopoHHI dhaxiBui - OKpeMi BYEHI Ta (paxiBLi, NpaLiBHUKN gepXaBHUX NiANPUEMCTB, LLO
BXOAATb A0 ccepun ynpaBniHHA OepXnikcnyxou, siki, 3a IX 3rogoto
Ta BIgMNOBIAHMM PilLEHHAM KepPIiBHUKIB, MOXYTb 3asly4aTucs
[epxnikcny»x60t0 A0 iHCNEKTYBaHb, ANsl BUKOHAHHA OKPEMUX POOIT,

y4acTi Yy BUBYEHHI OKPEMUX NUTAHb.

IHCcnekTOp - nocagoBa ocoba Ldepxnikcnyxou Ta/abo CTOpOHHIN haxiBeub, AKNN
3ary4yaeTbCca Heto 40 iHCNeKTyBaHb, Ma€e BULLYY OCBITY 3a OOHIE 3 TaKNX
cneuianbHocTeun: papmallis, TexHomnoria dpapmaueBTUYHUX Npenaparis,
Ximiq, XimivHa TexHonoris, 6ionorida, 6ioTexHonoris, 3 goceigomMm poboTn y
po3pobui, BAPOOHULTBI, KOHTPOMI SAKOCTI JTiIKapCbKnx 3acobiB, yrnpaBniHHI
SKICTIO Ta 3 NiATBEPAXKEHHAM KOMMNETEHTHOCTI 3 MUTaHb HaneXHol

BUPOBHNYOI NPaKTUKN.




3AJNTYHYEHHA CTOPOHHIX ®AXIBLIB

NMPOBJIEMHI MUTAHHA
1. ObmexeHHsa kona dhaxiBuiB, SIKi MOXYTb 3any4vaTtucs 4o npouenypu;
2. BigcyTHiM nopsaaok 3any4eHHs CTOPOHHIX doaxiBLUiB;
3. BigcyTHi kBanigikauiHi BUMOIrn 00 CTOPOHHIX dbaxiBLiB.

!

MOXITUBI HACHNIOKHU

lNMpuBinenoBaHe cTaHOBMULUE AepXXaBHUX NiANPUEMCTB, LLO BXOAATb A0 ccepu
ynpaBniHHA [epXnikcny>Xo6m BiAHOCHO KOHKYPEHTIB Ha PUHKaxX CynyTHiX nocnyr
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YUHHA PEOAKLUIA
(n.2 posginy | MNMopsaaky)

NMPOEKT NOPAAOKY

JNlaGopaTopHui aHani3 - aHani3 3paskiB
nikapcbkux 3acobiB Ha BiANOBIOHICTb
MNOKa3HUKIB AKOCTI NikapCbKnx 3acobiB
BUMOram crneumndikauii AKoCTi, MeToaiB
KOHTPOSO AKOCTI Nikapcbknx 3acobis abo
3arasibHMM BUMOram o nikapCbKuUx
3acobiB, BcTaHOBMNeHUM [lepxaBHOHO
doapmakorieeto YKkpalHM B aTeCTOBaHUX
naboparopisx.

ATtecTtoBaHa nabopartopis - naboparopia 3
KOHTPOSO AKOCTI Ta 6e3nekun nikapcbkux
3acobis, sIKka npouiwuna ranyseBy
atecTauito [lepxnikcnyxooto.

JlaGopaTopHUN KOHTPOSIb AKOCTI
niKapcbKnX 3acobiB - nabopaTopHUK
aHarni3 3paskiB nikapcbknx 3acobiB Ha
BiAMOBIQHICTb NOKA3HWUKIB SAKOCTI NiKapCbKNX
3acobiB BMMoram cneuudikauil KocCTi,
METOAIB KOHTPOJSTO AKOCTI NiKapCbKNX
3acobiB, 3aTBepaAXeHMM B YKpaiHi abo
3aranbHUM BUMOram O JiKapCbKux
3acobiB, BCTaHOBEHUM [lep>XaBHOO
doapmakoneeto YkpaiHm Ta /abo cBitoBUMMK
dapmakonesmu (n.2 posainy | MNMpoekTy).

JTabopaTopHuin KOHTPOIb SKOCTI Byae
30iMCHIOBATMCb YNTOBHOBAXEeHNMU
Odepxnikcnyx6oto nadoparopismu
(nn. 1.4.4 n.1.4 posginy Il MNMpoekTy)
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\ NABOPATOPHUU AHATNI3 AKOCTI 3PA3KIB JIIKAPCbKUX 3A

NMPOBJIEMHI MATAHHA

1. BigcyTHin TepMmiH “ynoBHOBaxeHa naboparopia”
2. BigCcyTHi nopaaokK Ta yMOBU BU3HaA4YeHHA nabopartopint ynoBHOBaXXeHUMM

3. He nepenbayeHo nigctaB Ta yMoB Bigbopy 3paskiB nikapcbknx 3acobis
anst nabopaTtopHoOro aHanisy

MOXITUBI HACHIAKHU

1. Henposope Bn3Ha4YeHHs BUKOHAaBLIB CyMyTHIX NOCNyr nig Yac npoBeaeHHs
npoueaypu NiaTBepaXeHHa yMOB BUPOOHMLTBA BUMOramM HamnexHol BUPOOHNYOI
NPaKkTUKN

2. Ymosu anga 3nopxmneaHHs Ol «YPIA» cBOIM pUHKOBUM CTAHOBULLIEM Ha PUHKaX
CYnNyTHiX nocnyr

3. AOMIHICTpaTUBHUI TUCK HA YYaCHUKIB PUHKIB NiKapCbkux 3acobis




MPOLECYAJIbHI CTPOKH
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[TpoekT HOBOI peaakuii "lNMopaaky npoBeneHHA NiaTBepLaKEHHSA
BiANOBIOHOCTI yMOB BUPOOHULITBA NiKapCbKnx 3acobiB BMMOram
HaneXxHol BUPOOHMYOT NPaKTUKKU" MICTUTb MOSOXEHHS, SKi
MOXYTb MaTu HeraTMBHUW BMSIMB Ha KOHKYPEHLUII0 Ha PUHKax
nikapcbknx 3acobis.

NMoTtpebye agoonpauroBaHHA Ta NOroMKeHHA 3
AHTUMOHOMNOSIbLHUM KOMITETOM YKpaiHM.




AOAKYIO 3A YBAI'Y

KoHTakTu Bigainy pyvHkKiB hapmaueBTUKn
izotova@amcu.gov.ua
yanova_y@amcu.gov.ua




