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30ilicneno KOMNIEKCHUTI aHANi3 NONONCEeHb, WO XAPAKMepu3yioms eiemMenmu po3pooKu
HAYiOHANbHUX NPOSPAM, NO8 SA3AHUX 3 HOPMAMUBHUM KOHMPOIEeM AKOCMI NIKAPCbKux 3acobié ma ix
obizom.

KurouoBi cioBa: dapmaneBTHUHUN KOHTPOJIb SKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, Kiacuikaris
KOHTPOJILHOI AISTBHOCTI, Cy0’ €KTH KOHTPOJIBHOI AiSITBHOCTI.

KoHTpoapHa IsUTBHICTE 3a SIKICTIO JIIKApChkux 3aco0iB (mam — JI3) 3aBxau
Oyna B LEHTp1 Aep KaBHUX MEPETBOPEHB y chepru OXOPOHHU 310poB's Ta papmarii. He
BUNaaKoBo micis posnaay CPCP B Ykpaini B 1996 p. Oyino npuitHaTo 3akoH YkpaiHu
«[Ipo mikapchki 3aco0m», B SIKOMY YITKO OKPECIIOBAJIUCS MMOBHOBA)KCHHS OPraHiB
JepKABHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI (papMaleBTUYHOTO MPOAYKTY, 30Kpema JlepxaBHOT
1HCIIEKIII 3 KOHTPOJIIO sIKOCTI Ta JlepkaBHO1 tabopaTopii 3 aHamizy sikocti JI3 MO3
VYxpainu [5, c. 2-4]. BianosigHo 1m0 1p0ro 3aKOHYy B perioHax OyJi0 CTBOPEHO
TepUTOpiaIbHI 1HCIEKINi, sIKI A0 ChOTOJHI BUKOHYBAJIM CBOi (PYyHKIII 3 KOHTPOJIIO
axocti JI3.

TeopeTnuHOI0 OCHOBOIO AOCHIIXKEHHS Ta 3pO0JICHUX y CTAaTTlI BUCHOBKIB CTaJIU
mpaii Takux YKpaiHCbKMX Ta pociiicekux Buenux, sk C. C. Anekcees,
O. ®@. Aunpiiiko, €. bemoycos, O. A. bensuesuu, A. I'. bookosa, C. H. bparycs,
A.B. bpusramin, B. M. TlaiiBoponcekuit, O. B. J[Izepa, I'. JI. 3HaMeHCHKUH,
0. I1. butax, B. B. Kynamkin, B.B. JlanteB, B. B. Jlyns, B. K. MamyTtoga,
B. A. Mycin, O. O. Ilimonpuropa, A. A. Ilumunenko, H. O. Caniaxmerona,
M. M. Ci6inwoga, C. I'. Creuenko, O. M. llleBuyk, B. M. I'apaiyk Ta iH.

MeTo10 JaHOi CTAaTTi € BU3HAYEHHS 3MICTY KOHTPOJIIO 32 OOIFOM JIIKapChKHUX
3ac001B 1 PO3MEKyBaHHS HOro Ha BUIH, a TaKOXK OOIPYHTYBAHHS HU3KHU BHCHOBKIB,
CHOpSIMOBAaHUX Ha TOJajblle BIOCKOHAJIEHHS YWHHOIO 3aKOHOJABCTBA Yy cdepi
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KOHTPOJIbHO-(apMalleBTUYHUX MTPABOBIIHOCHH.

Ha xoxxHOMy eTami pO3BUTKY YKpaiHCBKOi JAep)KaBH BinOyBajiucs TMEBHI
aJMIHICTPATHBHI Ta OpraHi3alliiiHi IepeTBOPEHHS B CUCTEMi KOHTpOJO sikocTi JI3 3
METOI0 1I TOKpamaHHs, [0 BHUMAarajao BiJ] HAyKOBIIIB aHaJi3y Ta HAYKOBOTO
TAyMadeHHsS IUX 3MiH. Y pe3yJbTari OyJo BUIUICHO ITSTh MiACUCTEM Yy cdepi
KOHTpOJIIO sikocTi JI3: 103BUIbHA, CTAHAApTU3AIlA 1 OIlIHKA sIKOCTI JI3; rapaHTyBaHHs
akocTi JI3, siki BUpOOIAIOTHCA MPOMUCIIOBICTIO; TapaHTyBaHHS AKkocTi JI3 B anreyHiit
MEPEeKi; CaHITapHUK HaTJIsA; METPOJIOTIUHEe 00CcTe:KeHH [5].

Jlana myOsikaiisi MICTUTh IIOJIOKEHHSA, $IKI XapaKTepHu3ylOTh CKJIaJOB1
€JIEMEHTH PO3POOKM HAIlOHAJIBHUX MpOorpaM, TMOB’S3aHUX 3 HOPMATHBHUM
KOHTPOJIEM SAKOCTI JIIKQpChbKUX 3ac00iB Ta ix o0iry. KojkHa kpaiHa MOBHHHA MaTH
JleBy W e(QEeKTUBHY CHCTEMY OIIIHKM SIKOCTI JIKapChbKuUX 3aco0iB, sika Oyxe
CKJIaJIOBOIO YAaCTHMHOKO 3arajbHOHAIIOHAJILHOI CHCTEMH KOHTPOJIIO 3a 0O0IroMm
JIKapChKUX 3ac00iB, CIIPIMOBAHOIO Ha TMOMEPEHKCHHS BUTOTOBJICHHS, EKCIOPTY Ta
IMIIOPTY ¥ PO3NONUTY Hee(PEKTUBHUX, IITKIITUBUX a00 HESKICHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B
[4, c. 2]. Taka cucTtema mOBMHHA JISITH HA OCHOBI BIAMOBITHOIO 3aKOHOJABCTBA, a
HasIL  3a 11 (YHKIIOHYBaHHSM TIOBUHEH 3IMCHIOBATHUCS KOMIIETCHTHHUMH
JepKaBHUMHU OpPTaHaAMHU.

3MICT 1 BUIM KOHTPOJIO M rapaHTyBaHHS SIKOCTI JIIKAPCHKHUX 3ac001B MOBHUHHI
MaTH NEBHY IOPUIMYHY OCHOBY, IO CKJIaJaTHMME 3aKOHOJABCTBO B LIJIOMY. Yci
HOpPMATHBHI M TEXHIYHI €JIEMEHTH OIIHKM Ta TapaHTyBaHHS SKOCTI MaloTh OyTH
3a0e3neueH] 3aKOHOJABUMMH IOJIOKEHHIMH, K1 O HO3BOJISUIM 3O1HCHIOBATH LIIO
JUSTBHICTD 1 BU3HAYATH BiATIOBITHI HOPMHU.

JInst 3A1fiCHEHHS! IIMX MOBHOBAaXXEHb CJiJ MepeAdauyuTh CTBOPEHHS MEBHOTO
opraHy 3 po3pOoOKH KOHKPETHUX TMPAaBWII, 5Kl TapaHTyBaTUMYTh SIKICTh JIIKAPCHKUX
npenapariB 'y c@epi BHPOOHMIITBA, IMIIOPTY Ta pO3MOALLY (QapMaleBTUYHOro
npoAykty. Jlo IMX MOJIO)KeHb MOXKYTh BITHOCHTHCH 1 TIpaBHJIA, SIKIi BH3HAYAIOThH
MOPSAIOK JiSTILHOCTI aIlTeK.

EnemMeHTH HOPMaTUBHOI'O KOHTPOJIIO CUCTEMH OLIHKH SIKOCTI JIIKIB BKIIIOYAIOTh

[EHTPaAJIbHE aIMIHICTPATUBHE PO, IHCHEKIIIIHI CITy>kOu Ta mabopaTopii KOHTPOIIIO



AKOCTI JIIKAPChKHUX 3ac00iB. Y 3B’S3Ky 3 IIUM Ha BUPOOHMYIN CTajii OCHOBHA MeTa
MOJISATa€ B TOMY, 1100 yci BUPOOHUKH, B TOMY YHUCII i 1HO3€MHI, JISUTH BIAMOBIIHO JI0
MIpaBUWJI OpTaHi3ailii BUPOOHUIITBA Ta KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B.

Ha cydacHomy eTami pO3BUTKY HAaIIOi JAepKaBU MPOJOBXKYETHCS MPOLIEC
peoprasizailii CUCTEMHU KOHTPOJIIO SKOCTI JI3 3 METOI0 BIOCKOHAJIEHHS JEP>KaBHOTO
yopaBiiiHHS y cepi BUpPOOHUIITBA, KOHTPOIIO SKOCTI Ta peamizamii JI3 1 BUpoOiB
MenuyHoro mpusHadeHHs (BIIM). I[lum mnuTaHHSIM 0OpUIIISETHCS yBara Ha
HaBUIIIOMY JepkaBHOMY piBHI. Hampukinan, BiamoBigHo 10 Ykazy Ilpesuaenta
VYxpainu «IIpo 3axoau mono mofimniieHHs 3abe3nedeHHs HacenenHsa JI3, BMII, a
TaKOXX MIABUILEHHS €()EeKTUBHOCTI JEp>KaBHOTO YNpaBIiHHSA y Wikl cdepi» Bix 7
arotoro 2003 p. 31 3miHamu Bixm 2 yepBHs 2006 p. Ne 470/2006 [10] y ckmami
MinicTepcTBa 0XOpoHHU 370poB'ss Ykpainu Ha 6a3i JlepkaBHOro nenapTaMeHTy 3
KOHTPOJIO 3a SKiCTI0, Oe3nekoro Ta BupoOHunTBOM JI3 1 BMII Oyno crtBopeHo
HepxaBHy ciyx0y VYkpaiHu 3 JIKapCbKUX 3aco0iB 1 BHUPOOIB MEIUYHOTO
MPU3HAYEHHS SIK JIep>)KaBHUN OpraH BUKOHABYOI BJIa]IH.

dapMareBTUYHUIA KOHTPOJb SKOCTI — 1€ 3aXOAW, CHOpsSMOBaHI Ha
3a0€3MCUCHHS]  OJHOPIAHOCTI BHUTOTOBJICHMX CEpid JIKIB, SKi  BIJAIOBIJAIOTh
crienuQikaIisaM o0 iX SKICHOTO CKJIay, YACTOTH Ta 1HIIIUM XapaKTEPUCTUKAM.

KoHTposb € olHUM 3 HaWOUIbII MOMIMPEHUX 1 IIEBUX CHOCOOIB 3a0e3neYeHHs
3aKOHHOCTI B YCiX c(pepax JepaBHOTO ynpapiiHHA. Moro cyTHiCTh CTOCOBHO 00iry
JIKApChKUX 3ac00iB MOJISITa€ B TOMY, IO CYy0’€KT KOHTPOJIIO 3M1MCHIOE TEPEBIPKY
TOTO, SIK KOHTPOJIHOBAaHUHN 00’ €KT BUKOHYE TOKJIAJCHI Ha HHOTO 3aBJaHHs 1 peasizye
cBO1 (PyHKIIT apmareBTUYHOTO xapaktepy. KoHTpoiapHaA MIsUTbHICTh BKIIIOYA€E Taki
€JIEMEHTH: BU3HAUEHHS XapakTepy 1 CTPOKIB KOHTPOJbHUX 3aXOJiB; 3aJTy4YEHHS 0
KOHTPOJIIO CIEIIaiCTIB TEXHOJOT1B-(hapMalieBTiB, MPEACTABHUKIB TPOMAJICHKOCTI;
aHali3 MiJICYMKIB J1a0OpaTOpHOro KOHTPOIIIO, (POPMYBaHHS BUCHOBKIB 1 MPUUHATTS
pilieHb; pO3pOOKY 3aXO[IB LI0JI0 BUKOHAHHS MPUHHATUX pIllIeHb, BUOIp NUIAXIB,
dopm 1 MeToaiB iX peamizarii [12].

PimeHHs, sixi NpuiMarOTh KOMIETEHTHI OpraHu, MaloTh OYTH KOHKPETHUMH, 1X

BaXXJINBO CBO€YACHO AO0BCCTH A0 BHKOHAHHA, a TaKOX IIOACHUTHM BHKOHABIAM.



KonTpomorodi opraHu MOBHHHI HaJaBaTH BHUKOHABISIM TMPAKTUYHY JOMOMOTY B
peaitizailii HUX pillleHb; BOHU K 3000B’s3aH1 CUCTEMAaTUYHO aHAI3yBaTU X1Jl poOOTH
3 IX BUKOHAHHH.

OTxe, KOHTPOJIb — 1€ Mpolec 3abe3MeueHHsl JOCATHEHHS (apMaleBTUYHOIO
OpraHizali€l0 CBOiX IIijied, (yHIaMeHTalbHUN €JIEMEHT YIpaBJiHHSA, OJHA 3
OCHOBHUX (YHKIIH MeHeIKMeHTY. KOHTpoib B opraHizaiii HeoOXiTHUM, OCKIIbKH
Ma€ €IUHY METy — CIPHUSATH TOMY, 1100 (aKTUYHO OAEpXKyBaHi pe3yibTaTu Oyiu
SIKOMOT'a HAOJIMKSHUMH 10 THX, III0 BUMararoThcs [6].

B ropuauuniii Teopii Ta MpakTUIl NPUHHATO Kiacu(iKyBaTH KOHTPOJIbHY
JISUTBHICTH 32 00IrOM JIIKapChbKUX 3aco0iB Ha BuUIU. Bubip ke Kputepiro moaury
3yMOBJIeHUM moTpebamu mpakTuku. Came TOMy IicHye Oararo Kiacudikaiiil
KOHTPOJIBHOI JISTTLHOCTI 32 001rOM JIIKapCchKHX 3aco01B. Haifyacriiie mpornoHyoThes
TaKi Kiacudikarii:

1. 3anexxHo Bia Micis cy0’ekTa (110 31HCHIOE KOHTPOJIb) B CUCTEMI JIEP>KaBHOTO
yIpaBIiHHS BUIUAIOTH TaKl BUAM KOHTPOJIIO: a) KOHTPOJIb 3 00Ky [Ipe3uaenta Ykpainu
Ta oro amapary. [Ipe3uaeHtT Ykpainu Hece 0COOUCTY BiMOBITAIBHICTD 3a peai3alliio
JIEpKaBHOI TIONITHKHU B IJIOMY 1, 30KpeMa, y cepl OXOpOHU 310pOB’s, OCHOBY SIKOT
dbopmye BepxoBHa Pana Ykpainu. Big iMeHi Ykpainu ykiaaae MiKHApOIHI IOTOBOPH,
30KpeMa W Ti, 110 CTOCYIOThCS MHUTaHb MDKHAPOJHOIO CHIBPOOITHUIITBA B Tay3i
OXOpPOHHU 3JI0pOB’s; 0) KOHTpodb 3 Ooky Kabinery MinicTpiB Ykpainu (ypsIoBHiA
KOHTpoJib). Kabiner MinicTpiB Ykpainu 3a0e3neuye NpoBEACHHS JepHKaBHOI MOJITUKH
y chepi oxoponu 310poB’s. OpranizoBye po3poOKy Ta 3IMCHEHHS KOMIUIEKCHUX 1
[UTbOBUX  3arajibHOJIEP’)KaBHUX — TPOrpaM, CTBOPIOE  EKOHOMIYHI, TIPaBOBI Ta
OpraHizaliiHi MEXaHI3MH, 10 CTUMYJIIOIOTh €(EKTUBHY NISIIBHICTD Y chepl 0XOpOHU
370pOB’sl, 3a0e3Meuye PO3BUTOK MEPEXKI 3aKIaiB OXOPOHHU 3JI0POB’S, YKJIAJa€
MDKYPSIZIOBI yrOoJy 1 KOOPAMHYE MIXKHAPOJHE CHIBPOOITHULTBO 3 MHUTaHb OXOPOHU
3I0pPOB’sl, @ TaKOX Yy MEXKax CBOEl KOMIICTEHIlT 3/1MCHIOE 1HIIN TOBHOBAKCHHS,
MOKJIAJICHI HA OpPraH¥ BUKOHABYO1 BIIAAH y c(hepl OXOpPOHH 3I0POB 1.

CreriaJbHO YMOBHOBR)KEHUM IIEHTPAJLHUM OPraHOM BHKOHABYOI BIIATU Yy

chepl OXOpOHU 37I0pOB’S HacelIeHHS € MIHICTEPCTBO OXOPOHM 3J0pPOB’S (maii —



MO3) Vkpainu. BoHo 371iiCHIOE CBOIO TisSUTBHICTD y TAaKMX HAINpsIMKax: a) peajizallis
JepaBHOI TMOJIITUKM OXOPOHU 370POB’S HACEJICHHS, 3arajbHOJEPKaBHUX Ta
MICIIEBUX  MpOorpaM  OXOpPOHHU  3JIOpOB’s; 0O)  oOmepaTuBHE  YNPaBIIHHS
HiANOPSAKOBAaHUMH OpraHaMM Ta 3aKJIaflaMH OXOPOHH 3JI0pOB’sl JepKaBHOI (hopmu
BJIACHOCTI; B) JEp)KaBHE pEryJjlOBaHHsS BIJHOCHH y cdepi OXOpPOHH 370pOB’S;
) I€p>)KaBHUN KOHTPOJIb 3a SIKICTIO HAJaHHS MEIUYHOI JOMOMOTM Ta OXOPOHH
3JI0pOB’sl, JTIKIB, HAPKOTUYHUX PEUOBUH Ta 1H.

Oco6mmBocti MO3 VkpaiHu sK IHEHTPaJbHOIO OpraHy BHMKOHABYOi BIaJu
BUSBIIIOTHCS TIEPII 32 BCE B MOr0 KOMIIETEHIIIT, sIKa MOXKE€ MaTH K (QyHKI[IOHAJILHUMH,
Tak 1 ramy3eBuil xapaktep. Lle TumoBo ramy3eBuil opraH, mpoTe BiH HaJiICHHUU 1
BIAMOBIAHMMH MDKBIJOMYHM ITOBHOBA)KCHHSIMH, SIKI JO3BOJISIOTH 3J1MCHIOBAaTH
JepXKaBHE YIPaBIIHHA Ta PETryJIIOBaHHS 3 NUTaHb OXOPOHHU 3I0POB’S B PI3HUX
rany3sx i cepax xurts [8, ¢.72].

Opranu MIiCUEBOIO CaMOBpSIIyBaHHsS O€pyTh aKTUBHY ydacTh y peai3arii
JepaBHOI MOJITHUKU Yy Tajly3l OXOPOHH 3[0pOB’sl HaceleHHS. 3aKOHOM YKpaiHu
«IIpo micrieBe caMOBpsiIyBaHHS B YKpaiHi» BU3HAYEHO, IO A0 BiJaHHS BUKOHABYMX
OpraHiB CUIbCHKUX, CEJUIIHHUX, MICBKHX paj y ik cdepl BXOAATH: YIPaBIiHHSA
YCTAaHOBAMHU OXOPOHU 37I0pPOB’sl, OpraHizaiis ixXx MaTepialbHO-TEXHIYHOTO Ta
(diHaHCOBOTrO 3a0€3MeUeHHs], OpraHizailisi MEeIUYHOTO OOCIYroBYBaHHS B 3aKJajax
ocBitH Ta iH. [11].

2. 3anexHO BIiJ HAICKHOCTI Cy0’€KTa 10 JepKaBHUX ab0 TpOMaIChKHUX
CTPYKTYpP BUAUISAIOTH: a) AepKaBHUN KOHTPOJIb; 0) IpOMaJChKHil KOHTPOJIb.

3. 3ayie’)kHO BiJ YHOPaBIIHCHKOI CTaaii, Ha SIKIM 3A1MCHIOETHCS KOHTPOJIb 32
001roM JiKapChbKHUX 3ac001B.

Kpim nepeniueHnx iCHYIOTh TaKOXK 1HII Kiacudikallii KOHTPOJIbHOI JiSIIbHOCTI
3a MPUHIMIAMU 00ITy JIKapChKUX 3aco0iB. JI0 OCHOBHUX JIepKaBHMX OpPTaHiB, IO
0e3rocepeIHb0 BUKOHYIOTh (DYHKIIIT yIpaBIiHHS, KOHTPOJIOWYl (GYyHKIIIT Ta QyHKIIT
13 3aCTOCYBaHHS  aJMIHICTPATUBHO-TOCIOJAPCHKUX  CAHKI[IH,  BITHOCSATHCS:
Jlep>kaBHUIT KOMITET YKpaiHM 3 MHUTaHb TEXHIYHOTO PEryJIOBaHHS Ta CIIOXUBYOL

MOJITUKK SIK IIEHTPAJbHUN OpPTraH BUKOHABYOI BJIAQAU 31 CHEI[iaIbHUM CTaTyCOM;



OpraHu Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3aco0iB (JlepkaBHa 1HCTHEKINIS 3
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB MiHicTepcTBa OXOPOHH 370pOB’sl YKpaiHu,
Jlep>kaBHa ciyx0a 3 JIIKapChbKUX 3ac00iB 1 BUPOOIB MEAUYHOTO IPU3HAUYCHHS);
JlepaBHa CaHITapHO-EM1IEMIONIOTIUHA CIy»0a; perioHalbHI YIPaBIIHHA OXOPOHHU
3popoB’si[1, c. 1].

Bignosigno no I[lonmoxxenus mpo JlepkaBHy ciykO0y YkpaiHu 3 JIKapChKHUX
3aco0iB, 3aTBepmkeHoro Ykazom llpesugenta VYkpainu Big 8 ksitHa 2011 p.,
OCHOBHMMHM 3aBJIaHHSAMH IIbOTO OpraHy €: a) BHECEHHS MPOMO3HII 1040
dbopMyBaHHS JepKaBHOI MOJTITHUKU y cepi KOHTPOJIIIO SIKOCTI Ta OE3MEKH JTIKapChbKUX
3ac00iB, MEIUYHMX BHUpPOOIB; ©O) JilEH3YBaHHA TOCMOJAPCHKOI MISJIBHOCTI 3
BUPOOHMIITBA JIKAPCHKUX 3aco0iB, ONTOBOI Ta pPO3APIOHOT TOPriBiIi HHUMH; B)
peastizallisi Iep>KaBHOI MOJIITUKU y cepl AepKaBHOTO KOHTPOIIO SKOCTI Ta O€3MeKH
JIKapChbKUX 3ac00iB 1 MeAMYHUX BHPOOIB [9)].

[Ipu upomy Jlepxiikciayk0a BIAMOBIIHO 10 TOKJIAACHUX Ha Hei 3aBlaHb
3IIACHIOE IepKaBHUI KOHTPOJIb 32 JOTPUMAaHHSAM BUMOT 3aKOHOJABCTBA 10J10:

1) 3abe3nedeHHs SKOCTI Ta Oe3MeKn JIIKAPChKUX 3ac00iB 1 MEUMYHHUX BHPOOIB,
y TOMY YHCJI THX, SIK1 3aKYTOBYIOTHCS 32 KOIITH [[ep>kaBHOTO 1 MiCIIEBUX OIOKETIB,
Ha BCiX eramax o00iry, 30KpemMa IiJ 4Yac 1iX BUPOOHHUIITBa, 30epiraHHs,
TPAaHCHOPTYBAHHSA, peajizalii cy0’ €KTaMu rocnoJapchbKoil MIsUIbHOCTI, YTHII3alli Ta
3HUILEHHS, B TOMY YHUCJI CTOCOBHO CIHIJyBaHHsS CTaHJapTaM HaJEKHUX IMPaKTUK
(BUpoOHMYOT, TUCTpHO IOTOPCHKOI, 30€piraHHsl, anTeyHO1 TOLIO);

2) BukoHaHHs JIileH31HHMUX YMOB MPOBAHKEHHS TOCIOAAPCHKOI TiSIBHOCTI 3
BUPOOHHUIITBA JIKAPCHKUX 3aco0iB, OMTOBOI, PO3APiOHOT TOPTIBII JIIKAPCHKUMU
3aco0aMu HE3aJIEKHO Bijl (POPMH BIACHOCTI Ta B1JIOMUYOIO MiAMOPSIKYBaHHS,

3) 31miMCHIOE KOHTPOJIb 32 JIOTPUMAHHSAM BUMOT TEXHIYHMX PETJIAMEHTIB 1010
MEIUYHUX BUPOOIB;

4) 3niiicHIOE JIepKaBHUM KOHTPOJb BBE3EHHS HA MUTHY TEPUTOPIIO YKpaiHu
JKapChKUX 3aCO01B;

5) 3milicHIOE JepKaBHUM KOHTPOJIb Ta HArjs[ 3a JOTPUMAHHSIM BHUMOT

CTaHJApPTIB 1 TEXHIYHUX YMOB NpPH TPAHCIOPTYBaHHI, 30€piraHHi Ta 3acCTOCYBaHHI



JIKapChKUX 3ac00iB, Yy TOMY YHCII IMyHOOIOJIOTIYHUX TpenapariB Ta MEAUYHUX
BUPOOIB;

6) BigOMpae B YCTAaHOBJCHOMY TOPSJAKY 3pa3Kd JIKapChKUX 3aco0iB 1
MEINYHUX BUPOOIB JIIs IEPEBIPKU iX SKOCTI;

7) Hamae OOOB’SI3KOBI JJii BUKOHAHHS MPUIKMCH IIOJ0 YCYHEHHS MOPYIIEHb
BUMOT CTaHAApTIB 1 TEXHIYHMX YMOB, (papMaKONEHMHUX CTAaTed 1 TEXHOJIOTTYHHUX
pErJaMeHTIB, a TaKOX MPO YCYHEHHs MOPYIICHb IiJl Yac BUPOOHUIITBA, 30epiraHHs,
TPaHCIIOPTYBaHHSI Ta peai3allii JiIKapChKUX 3acC001B;

8) B YCTAaHOBJICHOMY HOPSAKY IMpHIIMae pIlICHHS MPO BUIYYEHHS 3 00Ty Ta
3a00poHy (3YNUHEHHS) BUPOOHUIITBA, peaji3aimii Ta 3aCTOCYBaHHS JIKApCHKUX
3ac00iB 1 MEIMYHMX BHUPOOIB, IO HE BIJANOBIIAIOTh BHUMOTraM, BHU3HAYCHUM
HOPMAaTUBHO-TIPAaBOBUMH aKTaMU Ta JOKYMEHTAMHM, a TaKOXX THUX, IO BBO3ATHCS Ha
TEpUTOPit0 YKpaiHM Ta BHUBO3ATHCS 3a 11 MEXl 3 TOPYUIEHHSIM MOPSIKY,
BCTaHOBJICHOTO 3aKOHOJaBCTBOM;

9) cknagae MPOTOKOJM TIPO AJAMIHICTPATUBHI MPABOMOPYIICHHS Ta PO3TISAAE
COpaBd TMpO AaJAMIHICTPATHBHI MPaBOMOPYIICHHS Yy BUMAJKax, IepeadadyeHux
3aKOHOM,;

10) moromkye macrnopTH anTeUYHHUX 3aKiaaiB (CTPYKTYpPHHUX MiAPO3/LIIB) B
YCTaHOBJICHOMY 3aKOHOJJaBCTBOM MOPSIIKY;

11) 3aiiicHIOE B YCTAaHOBJIEHOMY MOPSAJKY Taly3eBy arecTallito jJadoparopiii 3
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B;

12) TpoBOAUTH Yy BCTAHOBICHOMY 3aKOHOJABCTBOM TOPSAJIKY AaTECTAIlllo
MIPOBI30PIB 1 (hapMaIeBTiB TOIIIO.

3aBiaHHsAM IOPUANYHOI HAYKH € BH3HAYEHHS 3MICTY KOHTPOJIIO 3a 00irom
JKapChKuX 3aco0iB, MOTO BHUJIB Ta 0COOJMBOCTEN KIHIIEBOTO IIPABOBOTO MEXAHI3MY
(YHKIIOHYBaHHSI PUHKY JIIKAPChKUX 3ac001B , 1100 3a0e3ne4nTH MmyOJIiuHI 1HTEpPECH,
110 BUHUKAIOTb.

Ha cporomni cdepa mpaBoBOro BIUIMBY HAa KOHTPOJb 32 OOITOM JIIKapCHKUX
3aco0iB 1 MO HOro Ha MEBHI BUIU B YKpaiHU JOCTaTHHO CKJIajJHa i OaratorpaHHa.

Bona noB’s3aHa 13 cyTTeBOI0O cnenudikoo 1 caMux 00’€KTiB, Cy0’€KTHOIO CKJany,



3MICTYy Ta HaIlPsIMKIB KOHTPOJIFOI0YOI poJi aepxkasu [13, c. 52-53].

Takum YMHOM, aKTyaJdbHICTh MHUTAHHS MO0 3MICTY Ta BHUIIB KOHTPOJIIO 32
00iroM JIKapChKUX 3aco0iB BU3HAYEHO 3 YypaxyBaHHSAM CTaHy IIPaBOBOIO
peryioBaHHs B I[iii ramy3l Ta BIJACYTHOCTI KOMIUIEKCHHX HAyKOBHX IPaBOBUX
JIOCJIIIKEHD.

KoHTpoap sSKOCTI JKapChKUX 3ac001B 3aBXKIM 3HAXOJMBCS B LIEHTPl yBaru
JepXKaBu, WOro OpraHizaliifHa cUCTeMa pO3BUBajlach M YIOCKOHAJIIOBajlach 3
po30yaoBOI0 YKpaiHM SIK He3alieKHOi JepxkaBu. [l mporo OyJIO CTBOPEHO
BIJIMOBI/IHI JIep>KaBHI YCTAHOBH, SIKUM JIEJIETOBAHO (YHKIIT 3 KOHTPOJIIO sIKOCT1 JI3 Ha
PiBHI JiepXaBH i TEPUTOPIAIbHUX TPOMAJ.

B yMmoBax pO3BUTKY pPHMHKOBUX BIJIHOCMH B I[UIOMYy 1 KOHKPETHO Ha
dapmareBTHYHOMY PUHKY 3pOCTa€ moTpeda B MOCWICHHI KOHTpOJo sikocTi JI3 min
gyac iX MpPOCYBaHHS — BUPOOHMIITBA, 30epiraHHs, peaizallii, a TaKoX KOHTPOJIIO 3a
BUPOOAMH MEIMYHOTO MPU3HAYEHHS, JIKAPChKUMHU J00aBKaMH J10 XapyOBUX
npoAyKTiB. s 1bOro 3HAYHO PO3MIMPEHO MOBHOBAXKEHHS JIEPKaBHUX OpPraHiB 3

KoHTpoIt0 sikocTi JI3 1 BMII.

Cnucok Jiteparypu:

1. Anopiviko O. @. OcobmuBocTi peanizamii OKpeMHUX TpyIl JIIKAPCHKUX 3aco0iB /
O. ®. Auppiiiko  [Enektpon.  pecypc]. —  Pexum  goctymy  : http://www.lib.ua-
ru.net/diss/cont/34064.html

2. Bapuenko B. I'. SIkicts moTpeOye koHTpOIIO 1 3axucty / B. I'. Bapuenko // Jlepxana 1
exoHomika. — 2001. — Ne 5-6. — 330 c.

3. I'pomosux b. I1. Ontumizariss 3¢(HEKTUBHOCTH M KadecTBa paOdOTHl KOHTPOJILHO-
aHAJIMTUYECKOHN CITy>KObI : adproped. muc. ... kaua. ¢papm. Hayk / b. I1.. — JI. ' pomoBuk, 1988. — 55 c.

4, Jlenvea JI. Kontpoibs 3a 0e3MeKoro JTiKiB — rapanT 3710poB’s mozaei: (IIpo nepxaBrHy

NOJITHKY B (apMalleBTUUHIN ramys3i Ta mpo (GaxkTop, IO BIUIMBAIOTh Ha €(PEKTHBHICTH poOOTH
JIep’)KaBHUX OpraHiB y cdepi KOHTPOIIO SKOCTI Jikapchkux 3aco0iB) / JI. Ilensra. — K. : IlpaBna,
2007.-22c.

5. Jlep>xaBHUI KOHTPOJIb 1 HarsiA y cdepi oxoponu 3a0poB’st [Enexktpon. pecypc] —
Pexum JOCTYITY : http://pidruchniki.ws/19240701/pravo/derzhavniy_kontrol_naglyad
sferi_ohoroni_zdorovya.

6. Konnakoe B. K. AnMiHicTpatuBHe npaBo Ykpainu : HaBd. noci6. / B. K. Konmnakos. —
K. : FOpinkom IaTep, 2004. — 544 c.

7. Iapwuna H I. Cy4yacHi KOMII'IOTEpHI TEXHOJIOTIi B iHpoOpMaLiiHOMYy 3a0e3nedeHH1

TEPUTOPIAIBHUX JIEP)KaBHUX 1HCIEKIiH 3 KoHTpo:to sikocTi JI3 / H. 1. ITapmmnaa, H. O. BettoTHeBa,
C. O. [I’sraenko // @apm. xypH. — 2003. — Ne 6. — C. 3-7.

8. Ilawkos B. M. OcoOGnMMBOCTI MPaBOBOTO PETYIIOBAHHS 00ITY JIIKAPChKUX 3aCO0iIB :
IMC. ... Ka". opua. Hayk : 12.00.04 / B. M. [Tamkos. — X., 2004.— 200 c.
0. IIpo 3arBepmxenus [lonoxxkenns mpo [lepkaBHy ciyxO0y YKpaiHU 3 JIKapChKHX

8


http://www.lib.ua-ru.net/diss/cont/34064.html�
http://www.lib.ua-ru.net/diss/cont/34064.html�
http://pidruchniki.ws/19240701/pravo/derzhavniy_kontrol_naglyad_�

3aco0iB : Yka3 IIpesunenta Ykpainu Big 08.04.2011 p. Ne 440/2011. — Pexxum mocrtymy : http:
www.radal.gov.ua

10. [Ipo 3axomu momo momimmeHHs 3a0e3nedeHHs HaceneHHs JI3, BMIIL, a Takox
TT1IBUIICHHS €(DEKTUBHOCTI JACP)KaBHOTO yNpaBiiHHSA y 111K cdepi : Yka3 [Ipesunenta Ykpainu Big
07.02.2003 p. 3i 3minamu Big 02 wepus 2006 p. Ne 470/2006. — Pexxum pnocrymy : http:
www.radal.gov.ua

11.  TIIpo wmicueBe caMmoBpsayBaHHsS B YkpaiHi : 3akoH Ykpainu Big 21.051997 p.
Ne 280/97-BP. — Pexxum poctymy : http: www.radal.gov.ua

12. Dedoposa JI. O. OpranizaiiitHe 3a0e3MeueHHs IKOCTI JTIKapChbKUX 3ac00iB Ha eTamax
peaizaiiii Ta MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHs : apToped. nuc. ... kaua. ¢apm. Hayk / JI. O. dengopona. —
K., 2006.-21c.

13. Xmenvnuyvka O. A. YIO0CKOHAJCHHS OpraHizaimii KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKapChKHUX
3aco0iB Ha perioHaJbHOMY piBHI : adroped. nuc. ... xaua. papm. Hayk / O. A. XmenbHupKa. — X.,
2007.-21c.

14.  Liboposcokuu O. M. Illnsxu cucremaruzailii 3aKOHOAABCTBA YKpaiHu y cdepi
oxoponu 310poB's / O. M. Ili6oposcrkuii, C. B. Ictomin, B. M. Copoka. — K., 2011. - 72 c.

15. Hlenun O. II. KoHTponb KadecTBa JICKApCTBEHHBIX CPEICTB @ CHPAaBOYHUK /

O.Il. llenun. — M. : Meaununa , 1986. — 366 c.

bapoakosea JI. B. Knaccupukanuss KOHTPOJIbHON JIeAITEJIbHOCTH IO NPUHIMIIAM
000poTa JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

IIposeden komnieKkcHvill aHanus NOJONCEHUl, XApaKmepusyiowux 21emenmsl paspooomxu
HAYUOHATbHBIX NPOCPAMM, CEA3AHHLIX C HOPMAMUBHBLIM KOHMPOTEM Ka4yecmed J1eKapCmEeHHbIX
npenapamos u ux 060pomoM.

KiroueBble cj10Ba: KOHTPOJh KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, (apMaleBTHUECKUN
KOHTPOJIb, KJIACCU(UKALINA KOHTPOIbHON AESITETbHOCTH, CYObEKThl KOHTPOJIBHOMN J€ATEIbHOCTH.
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The article is devoted complex analysis of the provisions that characterize the elements
razrobotki national programs related to the regulatory control of the quality of drugs and
trafficking.
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