ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Міністерства економіки, довкілля 
та сільського господарства України
01 квітня 2026 року № 4481
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УКРАЇНА

_____________________________________________________________________________________
(найменування компетентного органу або його територіального органу, його місцезнаходження, 
_____________________________________________________________________________________
номер телефону та адреса електронної пошти)

_____________________________________________________________________________________
Акт

від [image: image2.png]


                      № [image: image3.png]



          (дата складення акта)

складений за результатами проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування ветеринарних лікарських засобів

_____________________________________________________________________________________
(найменування юридичної особи (відокремленого підрозділу) або прізвище,

_____________________________________________________________________________________
власне ім’я та по батькові (за наявності) фізичної особи — підприємця)

код згідно з ЄДРПОУ або реєстраційний номер облікової картки платника податків [image: image4.png]


 унікальний номер запису в Єдиному державному демографічному реєстрі (за наявності), серія (за наявності) та номер паспорта, дата видачі паспорта, уповноважений суб’єкт, що видав паспорт (код)1 ___________________________________________
_____________________________________________________________________________________
(місцезнаходження/задеклароване/зареєстроване місце проживання (перебування) суб’єкта господарювання, 
_____________________________________________________________________________________
номер його телефону та адреса електронної пошти)

Ступінь ризику суб’єкта господарювання (на підставі останнього акта категоризації потужності):
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 дуже високий; [image: image6.png]


 високий; [image: image7.png]


 середній; [image: image8.png]


 низький; [image: image9.png]


 незначний; [image: image10.png]


 не визначався.

Види об’єктів та/або види господарської діяльності (із зазначенням коду згідно з КВЕД), щодо яких проводиться захід: ____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Дата прийняття рішення про затвердження або державної реєстрації тваринницької потужності / оператора ринку та її / його реєстраційний номер:

від [image: image11.png]



№ [image: image12.png]



Потужність оператора ринку: ___________________________________________________________
(назва та місце розташування)

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Загальна інформація про проведення заходу державного контролю (інспектування):

	Розпорядчий документ, на виконання якого проводиться захід державного контролю (інспектування),

від [image: image13.png]


№ [image: image14.png]



Посвідчення

від [image: image15.png]


№ [image: image16.png]



	Тип заходу державного контролю (інспектування):

[image: image17.png]


 плановий

[image: image18.png]


 позаплановий


Інформація про відмову в допуску посадової особи компетентного органу та/або його територіального органу до здійснення державного контролю з підстав, не передбачених законом, або інше перешкоджання її законній діяльності2:

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Акт, складений стосовно неможливості здійснення заходу державного контролю, додається

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
(дата складання та номер акта)

Строк проведення заходу державного контролю (інспектування)3:

	Початок
	Завершення
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	число
	місяць
	рік
	години
	хвилини
	число
	місяць
	рік
	години
	хвилини

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Дані про останній проведений захід державного контролю (інспектування):

	Плановий
	Позаплановий
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 не було
	[image: image30.png]


 не було
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 був з [image: image32.png]


по [image: image33.png]



Акт перевірки від [image: image34.png]



№ [image: image35.png]



Припис щодо усунення порушень:

[image: image36.png]


 не видавався;

[image: image37.png]


 видавався та його вимоги:

[image: image38.png]


 виконано; [image: image39.png]


 не виконано.
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 був з [image: image41.png]


по [image: image42.png]



Акт перевірки від [image: image43.png]



№ [image: image44.png]



Припис щодо усунення порушень:

[image: image45.png]


 не видавався;

[image: image46.png]


 видавався та його вимоги:

[image: image47.png]


 виконано; [image: image48.png]


 не виконано.


____________
1 Для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання відмовляються від прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків та офіційно повідомили про це відповідний контролюючий орган і мають відмітку у паспорті.

2 У разі відмови у допуску посадової особи компетентного органу та/або його територіального органу до здійснення державного контролю перелік питань щодо проведення заходу державного контролю (інспектування) не заповнюється.

3 У випадку коли відповідно до пункту 3 частини першої статті 64 Закону України "Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров'я тварин та благополуччя тварин" позаплановий захід державного контролю (інспектування) фінансується за рахунок оператора ринку або уповноваженої ним особи і триває більше одного робочого дня, зазначається фактично відпрацьований час за кожний день.

План коригувальних дій розроблено та впроваджено за результатами попередніх заходів державного контролю: [image: image49.png]


 так; [image: image50.png]


 ні.

Особи, що беруть участь у проведенні заходу державного контролю (інспектування):

посадові особи Держпродспоживслужби: _________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
(найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

_____________________________________________________________________________________
(найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

_____________________________________________________________________________________
 (найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

Оператор ринку (керівник суб’єкта господарювання) або уповноважена ним особа:

_____________________________________________________________________________________
(найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

_____________________________________________________________________________________
треті особи:

_____________________________________________________________________________________
(найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

_____________________________________________________________________________________
(найменування посади, прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))

Процес проведення заходу (його окремої дії) фіксувався:

	[image: image51.png]


 суб’єктом господарювання
	[image: image52.png]


 засобами аудіотехніки

	
	[image: image53.png]


 засобами відеотехніки

	[image: image54.png]


 посадовою особою Держпродспоживслужби
	[image: image55.png]


 засобами аудіотехніки

	
	[image: image56.png]


 засобами відеотехніки


Інформація про відбір зразків для проведення простих 
або лабораторних досліджень (випробувань):

	Проводився відбір зразків
	[image: image57.png]


 ні [image: image58.png]


 так

	Проводилися прості або лабораторні дослідження (випробування)
	[image: image59.png]


 ні [image: image60.png]


 так


Додаткові пояснення

_____________________________________________________________________________________
(пояснення щодо відбору зразків із зазначенням мети, дати та номера акта відбору;

_____________________________________________________________________________________
виду та результатів простих або лабораторних досліджень (випробувань))

_____________________________________________________________________________________
Перелік
питань щодо проведення заходу державного контролю (інспектування)

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку 
вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1. Загальні вимоги до операторів ринку / потужностей / ринку ветеринарних лікарських засобів

	1.1
	Виробництво, обіг та застосування ветеринарних лікарських засобів здійснюється за умови їх державної реєстрації в Україні, крім випадків, визначених частинами п’ятою і шостою статті 54 ЗУ № 1206
	
	
	
	
	Частина перша

статті 54

ЗУ № 1206

	1.2
	Ліцензія на провадження господарської діяльності з виробництва та імпорту ветеринарних лікарських засобів на усі ветеринарні лікарські засоби, їх лікарські форми та потужності з виробництва ветеринарних лікарських засобів наявна 
	
	
	
	
	Частина друга

статті 70

ЗУ № 1206

	1.3
	Методи виробництва та досліджень (випробувань), зазначених у реєстраційному досьє, виконуються з врахуванням досягнень науково-технічного прогресу
	
	
	
	
	Пункт 1

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.4
	Будь-які зміни, необхідні для виробництва та перевірки ветеринарного лікарського засобу за допомогою загальноприйнятих наукових методів, впроваджені за згодою компетентного органу
	
	
	
	
	Пункт 2

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.5
	Коротка характеристика ветеринарного лікарського засобу, листівка-вкладка (інструкція для застосування) та маркування відповідають сучасному рівню наукових знань
	
	
	
	
	Пункт 3

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.6
	Вимоги щодо введення в обіг генеричних ветеринарних лікарських засобів та гібридних ветеринарних лікарських засобів до закінчення визначених ЗУ № 1206 строків захисту (нерозголошення) інформації, що міститься в реєстраційному досьє референтного ветеринарного лікарського засобу, дотримано
	
	
	
	
	Пункт 4

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.7
	Компетентний орган поінформовано про дату фактичного введення в обіг ветеринарного лікарського засобу з урахуванням усіх його фармацевтичних форм, затверджених під час державної реєстрації
	
	
	
	
	Пункт 5

частини першої статті 79 ЗУ № 1206

	1.8
	Визначена компетентним органом, з урахуванням оцінки ризику, кількість зразків ветеринарного лікарського засобу для здійснення заходів державного контролю надається
	
	
	
	
	Пункт 6

частини першої статті 79 ЗУ № 1206

	1.9
	Технічно-консультативна підтримка у впровадженні аналітичних методів для виявлення залишків ветеринарного лікарського засобу референс-лабораторією на запит компетентного органу надається
	
	
	
	
	Пункт 7

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.10
	Інформація, що свідчить про зміну або незмінність співвідношення («користь-ризик») порівняно із співвідношенням, що було заявлене під час державної реєстрації ветеринарного лікарського засобу, на запит компетентного органу надається
	
	
	
	
	Пункт 8

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.11
	Компетентний орган повідомляється негайно про будь-яку заборону чи обмеження, встановлені компетентними органами іноземних держав, на ринку яких розміщено ветеринарний лікарський засіб, та про будь-яку нову інформацію, що може вплинути на оцінку балансу «користь-ризик» ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 9

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.12
	Зберігання протягом періоду здійснення фармакологічного нагляду результатів контрольних досліджень (випробувань) ветеринарного лікарського засобу або його інгредієнтів та проміжних продуктів виробничого процесу (звітів за результатами оцінки кожної серії ветеринарного лікарського засобу), проведених відповідно до умов державної реєстрації такого засобу, та надання їх на запит компетентного органу забезпечено
	
	
	
	
	Пункт 12

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.13
	Зберігання не менше двох репрезентативних зразків кожної серії імунобіологічного ветеринарного лікарського засобу щонайменше до закінчення терміну придатності та надання цих зразків на запит компетентного органу забезпечено
	
	
	
	
	Пункт 13

частини першої статті 79

ЗУ № 1206

	1.14
	Ветеринарні лікарські засоби реалізуються виключно тим операторам ринку ветеринарних препаратів, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової дистрибуції ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 10

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.15
	Компетентний орган та власник реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб повідомляються про будь-які випадки або підозри щодо розповсюдження на ринку фальсифікованих ветеринарних лікарських засобів (не пізніше наступного робочого дня після отримання відповідної інформації), якщо це стосується ветеринарних лікарських засобів, виробництво або імпорт яких здійснюється на підставі відповідної ліцензії
	
	
	
	
	Пункт 11

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.16
	Виробництво ветеринарних лікарських засобів здійснюється відповідно до вимог належної виробничої практики затверджених відповідно до частини другої статті 68 до ЗУ № 1206 або визнаних в Україні еквівалентними до них.
	
	
	
	
	Пункт 12

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.17
	Як сировина використовуються лише ті діючі речовини, що вироблені з дотриманням вимог належної практики виробництва діючих речовин, затверджених відповідно до частини сьомої статті 681 ЗУ № 1206 або визнаних в Україні еквівалентними до них
	
	
	
	
	Пункт 13

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.18
	Як сировина використовуються лише ті діючі речовини, що дистрибутовані з дотриманням вимог належної дистрибуційної практики діючих речовин, що використовуються як сировина для виробництва ветеринарних лікарських засобів, затверджених відповідно до частини сьомої статті 681 ЗУ № 1206 або визнаних в Україні еквівалентними до них
	
	
	
	
	Пункт 14

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.19
	Аудити операторів ринку ветеринарних лікарських засобів, які здійснюють виробництво або обіг діючих речовин, що використовуються у виробництві ветеринарних лікарських засобів, проводяться на основі оцінки ризику
	
	
	
	
	Пункт 16

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.20
	Кваліфікована особа, відповідальна за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, наявна.

Належні умови для виконання нею обов’язків згідно із статтею 71 ЗУ № 1206, у тому числі шляхом надання доступу до всіх необхідних документів та приміщень, а також надання у її розпорядження всього необхідного обладнання та засобів контролю. забезпечено 
	
	
	
	
	Пункт 2

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.21
	Компетентний орган про заміну кваліфікованої особи, відповідальної за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, повідомляється щонайменше за 30 днів, а в разі заміни у зв’язку з непередбачуваними обставинами — у найкоротший можливий строк
	
	
	
	
	Пункт 3

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.22
	Звіти кваліфікованої особи, відповідальної за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, за результатами оцінки щодо кожної серії ветеринарного лікарського засобу на відповідність вимогам належної виробничої практики та проведення контрольних досліджень (випробувань) відповідно до вимог, затверджених під час державної реєстрації, наявні
	
	
	
	
	Пункт 1

частини другої статті 71

ЗУ № 1206

	1.23
	Кваліфікована особа, відповідальна за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, гарантує проведення в Україні щодо ветеринарних лікарських засобів, ввезених на митну територію України з іноземних держав повного якісного та кількісного дослідження (випробування) усіх діючих речовин кожної серії ветеринарного лікарського засобу та інших контрольних досліджень (випробувань), необхідних для забезпечення якості ветеринарного лікарського засобу відповідно до вимог, затверджених під час його державної реєстрації
	
	
	
	
	Пункт 2

частини другої статті 71

ЗУ № 1206

	1.24
	Детальні записи щодо контролю всіх ветеринарних лікарських засобів, які реалізуються ведуться та зберігаються, зберігання архівних зразків ветеринарних лікарських засобів, які мають бути репрезентативні для кожної серії і відібрані відповідно до вимог належної виробничої практики ветеринарних лікарських засобів ведуться 
	
	
	
	
	Пункт 6

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	1.25
	Записи та зразки на запит компетентного органу надаються
	
	
	
	
	Пункт 6

частини другої статті 79

ЗУ № 1206

	2. Вимоги до операторів ринку ветеринарних лікарських засобів щодо фармакологічного нагляду

	

	2.1
	Інформація про всі побічні реакції на ветеринарний лікарський засіб, зареєстрований за заявою, що мали місце в Україні або за її межами та стали Власнику реєстраційного посвідчення відомі, а також про відповідні можливі побічні реакції, описані в наукових фахових виданнях, вноситься до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду, або подається до компетентного органу
	
	
	
	
	Частина четверта статті 81

ЗУ № 1206;

пункти 1, 2, 3, 5, 
8, 10 розділу IV

Порядку здійснення ветеринарного фармакологічного нагляду 

	2.2
	Детальний мастер-файл системи фармакологічного нагляду щодо кожного ветеринарного лікарського засобу, що вводиться ним в обіг (на кожний ветеринарний лікарський засіб має бути не більше одного мастер-файлу), наявний
	
	
	
	
	Пункт 2 частини першої статті 82

ЗУ № 1206

	2.3
	Корпоративну систему ветеринарного фармакологічного нагляду впроваджено
	
	
	
	
	Пункт 1

розділу VIІ Порядку

здійснення ветеринарного фармакологічного нагляду 

	2.4
	Баланс «користь — ризик» оцінюється та у разі необхідності вживаються корегувальні заходи
	
	
	
	
	Пункт 3 

частини першої статті 82

ЗУ № 1206;

пункт 1 розділу VI Порядку

здійснення ветеринарного фармакологічного нагляду

	2.5
	Якщо результати фармакологічного нагляду вимагають зміни умов виробництва, обігу або застосування такого ветеринарного лікарського засобу, процедуру невідкладного звернення до компетентного органу із заявою про зміну умов державної реєстрації ветеринарного лікарського засобу дотримано
	
	
	
	
	Пункт 6

частини першої статті 82

ЗУ № 1206

	2.6
	Процес управління сигналами власником реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб забезпечено 
	
	
	
	
	Частина друга статті 82

ЗУ № 1206

	2.7
	Кваліфіковану особу, відповідальну за фармакологічний нагляд, для виконання завдань, визначених статтею 83 ЗУ № 1206, призначено
	
	
	
	
	Пункт 5

частини першої статті 82

ЗУ № 1206

	{Рядок 2.8 виключено на підставі Наказу Міністерства економіки, довкілля та сільського господарства № 5266 від 23.04.2026}

	3. Вимоги до операторів ринку щодо належної практики фармакологічного нагляду 
щодо ветеринарних лікарських засобів 

	3.1
	Опис корпоративної системи ветеринарного фармакологічного нагляду містить опис системи управління якістю
	
	
	
	
	Пункт 2

розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.2
	Система управління якістю включає в себе детальні методики, процеси та процедури:
	×
	×
	×
	×
	×

	3.2.1
	документообігу, підготовки, аудитів та управління змінами та перегляду системи управління якістю
	
	
	
	
	Підпункт 1

пункту 3 розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.2.2
	системи управління записами та збору даних для наступних напрямів діяльності щодо ветеринарного фармакологічного нагляду: ведення первинних записів можливих побічних реакцій, збору додаткових даних, співставлення (порівняння) повідомлень про можливі побічні реакції, оцінка даних, моніторинг достовірності та повноти всієї інформації, зареєстрованої у корпоративній системі ветеринарного фармакологічного нагляду, в тому числі інформації, внесеної до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Підпункт 2

пункту 3 розділу ІІ 

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.2.3
	управління ризиками, моніторингу балансу «користь-ризик», процесу управління сигналами та повідомлення зацікавлених осіб
	
	
	
	
	Підпункт 3

пункту 3 розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.2.4
	забезпечення наявності та підтримання в актуальному стані опису корпоративної системи фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Підпункт 4

пункту 3 розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.3
	Завдання та обов’язки всіх, хто бере участь у веденні документації та здійсненні ветеринарного фармакологічного нагляду, визначено
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.4
	Система управління якістю включає в себе: планування якості, дотримання якості, контроль та забезпечення якості, покращення якості
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.5
	Система документообігу для зберігання всіх документів, що стосуються ветеринарного фармакологічного нагляду, створена та функціонує
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.6
	Система документообігу забезпечує контроль (відстеження) різних версій одних і тих самих документів
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.7
	Документи та всі відомості ветеринарного фармакологічного нагляду, що стосуються ветеринарного лікарського засобу, зберігаються протягом усього строку обігу зареєстрованого ветеринарного лікарського засобу та п’яти років після припинення його обігу
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.8
	Систему управління підготовкою персоналу для підтримки та розвитку компетенцій відповідальних працівників, яка включає інформацію про первинну та подальшу безперервну підготовку впроваджено
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІV Вимог належної фармакологічної практики 

	3.9
	Показники ефективності для постійного відстеження діяльності щодо ветеринарного фармакологічного нагляду та результатів здійснення заходів щодо мінімізації ризиків визначено та їх перелік наведено в Описі корпоративної системи фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Розділ V 
Вимог належної фармакологічної практики

	3.10
	Аудити корпоративної системи ветеринарного фармакологічного нагляду проводяться з періодичністю, що залежить від ризиків, для того, щоб забезпечити її ефективність
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу VІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.11
	Графік проведення аудитів на основі оцінки ризиків складено. Процеси планування та обґрунтування графіка проведення аудитів на основі оцінки ризиків задокументовано. Перелік запланованих та проведених аудитів, зокрема критичні та основні результати аудитів, що залишаються невирішеними, задокументовано і занесено в опис корпоративної системи фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу VІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.12
	Процес управління превентивними і коригувальними діями (заходами) впроваджено. У разі наявності, превентивні і коригувальні дії за останні п’ять років задокументовано
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу VІІ Вимог належної фармакологічної практики 

	3.13
	Плани превентивних і коригувальних заходів, що надаються на запит Держпродспоживслужби, містять задокументовані в письмовому вигляді ефективні процеси, необхідні для системного розгляду та мінімізації виявлених ризиків та дефектів. Такі плани включають в себе аналіз першопричин, чіткий виклад превентивних і коригувальних заходів, часові рамки для відповідних дій та повідомлення зацікавлених осіб
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу VІІ Вимог належної фармакологічної практики

	3.14
	Ефективність превентивних і коригувальних дій відстежується та оцінюється
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу VІІ Вимог належної фармакологічної практики 

	3.15
	Управління змінами забезпечує контрольований процес змін, в тому числі відстеження та документування ефективності превентивних і коригувальних дій, а також повідомлення зацікавлених осіб
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу VІІ Вимог належної фармакологічної практики

	3.16
	Опис системи управління записами для реєстрації побічних реакцій та запису інформації, що стосується безпечності ветеринарних лікарських засобів, міститься в описі корпоративної системи фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу VІІІ Вимог належної фармакологічної практики

	3.17
	Інформація та записи щодо всіх можливих побічних реакцій з усіх джерел в Україні та за її межами наявні
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІХ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.18
	Інформація, що стосується можливих побічних реакцій, повинна бути зареєстрована 
	
	
	
	
	Розділ Х 
Вимог належної фармакологічної практики 

	3.19
	Інформацію про побічні реакції внесено до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ХІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.20
	Корпоративна система фармакологічного нагляду включає в себе систему управління ризиками для здійснення, у разі необхідності, відповідних заходів, спрямованих на мінімізацію виявлених ризиків
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ХІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.21
	Система управління ризиками включає в себе процес моніторингу балансу «користь-ризик» ветеринарних лікарських засобів, процес управління сигналами, а також систему повідомлення зацікавлених осіб
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ХІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.22
	Безперервну оцінку та документування заходів щодо управління ризиками та результатів здійснення заходів щодо мінімізації ризиків в описі корпоративної системи фармакологічного нагляду забезпечено
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ХІІ Вимог належної фармакологічної практики

	3.23
	Процес управління сигналами забезпечено 
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.24
	Управління сигналами здійснюється на основі ризик-орієнтованого підходу та проводиться моніторинг даних з періодичністю, пропорційною виявленому ризику 
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.25
	Під час здійснення процесу управління сигналами враховуються усі наявні у власника реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб та/або доступні йому відомості ветеринарного фармакологічного нагляду за ветеринарним лікарським засобом, зокрема відомості про побічні реакції на ветеринарний лікарський засіб, відомості про обсяги його продажів та використання, а також будь-які інші відомості ветеринарного фармакологічного нагляду, які можуть вплинути на баланс «користь-ризик» ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.26
	У разі виявлення в результаті виконання процесу управління сигналами зміни балансу «користь-ризик» компетентний орган повідомлено у встановлені терміни 
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.27
	Процес управління сигналами складається щонайменше з таких процесів ветеринарного фармакологічного нагляду: виявлення сигналу; визначення пріоритетів; валідація сигналів; оцінка та документування результату
	
	
	
	
	Пункт 6 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.28
	Оцінка сигналу включає в себе проведення аналізу та оцінювання потенційного впливу сигналу на баланс «користь-ризик» ветеринарного лікарського засобу та допускає відносне порівняння між різними ветеринарними лікарськими засобами або групами цих засобів, в тому числі аналіз на рівні діючих речовин
	
	
	
	
	Пункт 7 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.29
	Результати процесу управління сигналами задокументовано, а пояснення цих результатів надано при інспектуванні
	
	
	
	
	Пункт 9 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики 

	3.30
	Аналіз виявлення сигналів щодо ветеринарного лікарського засобу (діючої речовини) проводиться щорічно. До уваги беруться всі дані ветеринарного фармакологічного нагляду, про які власник реєстраційного посвідчення може обґрунтовано знати і які можуть бути корисними для управління сигналами, які впливають на профіль безпеки ветеринарного лікарського засобу протягом їх повного життєвого циклу
	
	
	
	
	Пункт 10 
розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.31
	Результати управління сигналами вносяться до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду або до власних систем управління записами для повідомлень про побічні реакції (баз даних) всіх повідомлень про побічні реакції, за опрацювання яких власники реєстраційних посвідчень відповідають
	
	
	
	
	Пункти 11, 12 розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.32
	Записи про результати виконання процесу управління сигналами щодо ветеринарного лікарського засобу зберігаються протягом всього строку перебування в обігу та п’яти років після припинення обігу відповідного ветеринарного лікарського засобу. На підставі оцінки результатів виконання процесу управління сигналами власник реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб щорічно складає висновок щодо балансу «користь-ризик» такого ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 13

розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.33
	Власник реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб не менше одного разу на рік вносить до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду

всі результати виконання процесу управління сигналами, у тому числі висновок щодо балансу «користь-ризик», а за необхідності — посилання на відповідну наукову літературу.

Якщо лікарський засіб є оригінальним (інноваційним), до складу якого входять нові діючі речовини, які не достатньо вивчені в результаті клінічних випробувань, результати виконання процесу управління сигналами вносяться до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду відповідно до графіка, визначеного рішенням про державну реєстрацію ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 14

розділу ХІІІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.34
	Баланс «користь-ризик» кожного свого ветеринарного лікарського засобу на основі всієї наявної інформації постійно відстежується з метою вживання необхідних заходів щодо мінімізації ризиків з метою оптимізації безпечного застосування ветеринарних лікарських засобів. Потенційний вплив кожної побічної реакції на баланс «користь-ризик» ветеринарних лікарських засобів, крім випадків відсутності причинно-наслідкового зв’язку між ветеринарними лікарськими засобами та побічною реакцією, враховується
	
	
	
	
	Розділ ХІV

Вимог належної фармакологічної практики

	3.35
	Висновок щодо балансу «користь-ризик» ветеринарного лікарського засобу вноситься до бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду кожного року, з наданням необхідної інформації. Підтвердження виконання процесу управління сигналами наявні
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ХV

Вимог належної фармакологічної практики

	3.36
	Комплексний план оповіщення, що визначає зацікавлених осіб, які підлягають оповіщенню, наявний та визначає систему заходів, що мають бути вжиті для своєчасного реагування на екстрені повідомлення щодо безпечності ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 1

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

	3.37
	План оповіщення (інформування) містить інформацію про те, як власник реєстраційного посвідчення повинен:
	×
	×
	×
	×
	×

	3.37.1
	визначати цільову аудиторію
	
	
	
	
	Абзац другий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.2
	визначати ефективні засоби поширення інформації серед цільової аудиторії
	
	
	
	
	Абзац третій пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.3
	визначати конкретні цілі оповіщення (інформування)
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.4
	визначати графік здійснення оповіщення (інформування)
	
	
	
	
	Абзац п’ятий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.5
	забезпечувати актуальність та ясність інформації для цільової аудиторії
	
	
	
	
	Абзац шостий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.6
	визначати та координувати дії зацікавлених осіб, які беруть участь у поширенні інформації
	
	
	
	
	Абзац сьомий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.7
	здійснювати попереднє або одночасне повідомлення компетентного органу про будь-яке публічне поширення інформації, що стосується ветеринарного фармакологічного нагляду
	
	
	
	
	Абзац восьмий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	3.37.8
	оцінювати ефективність наданої інформації
	
	
	
	
	Абзац дев’ятий пункту 2

розділу ХVІ

Вимог належної фармакологічної практики

наказу № 1397

	4. Спеціальні Вимоги до операторів ринку у сфері виробництва, обігу 
та застосування ветеринарних лікарських засобів4

	4.1
	Вимоги до операторів ринку, що здійснюють виробництво, обіг та застосування ветеринарних лікарських засобів
	Додаток 1

	4.2
	Вимоги до операторів ринку, що здійснюють виробництво та обіг лікувальних кормів
	Додаток 2

	4.3
	Вимоги до застосування (використання) лікувальних кормів
	Додаток 3

	4.4
	Вимоги до видачі ветеринарних рецептів на лікувальні корми
	Додаток 4

	4.5
	Вимоги щодо ведення записів власниками (утримувачами) продуктивних тварин щодо застосування ветеринарних лікарських засобів
	Додаток 5


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.
____________
4 Питання для перевірки дотримання вимог законодавства, які застосовуються лише до певної категорії потужностей суб'єктів господарювання (залежно від виду господарської діяльності), визначені в додатках 1 - 5 до цього акта, є невід'ємною частиною акта в разі здійснення заходу державного контролю (інспектування) на цих потужностях.

Перелік
нормативно-правових актів, відповідно до яких складено перелік питань 
щодо проведення заходу державного контролю (інспектування)

	№ з/п
	Нормативно-правовий акт
	Дата і номер державної реєстрації нормативно-правового акта
у Мін’юсті
	Позначення

	
	найменування
	дата і номер
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Закони України

	1
	Закон України «Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин»
	04 лютого 2021 року № 1206-IX 
	
	ЗУ № 1206

	2. Накази

	1
	Положення про основні вимоги до виробництва ветеринарних препаратів, затверджене наказом Міністерствома аграрної політики та продовольства України
	10 листопада 2017 року № 606
	24 січня 2018 року за № 106/31558
	Положення про основні вимоги до виробництва 

	2
	Правила належної виробничої практики ветеринарних препаратів, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	10 листопада 2017 року № 606
	24 січня 2018 року за № 107/31559
	Правила належної виробничої практики 

	3
	Форми та правила видачі ветеринарних рецептів, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	29 вересня 2022 року № 752
	22 листопада 2022 року за № 1452/38788
	Форма рецептурного бланку № 1;

Форма спеціального рецептурного бланка № 2;

Правила видачі ветеринарних рецептів

	4
	Порядок вилучення з обігу, утилізації або знищення ветеринарних лікарських засобів, що не відповідають вимогам законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин або термін придатності яких закінчився, затверджений наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	25 жовтня 2022 року № 826
	14 грудня 2022 року за № 1607/38943
	Наказ № 826

	5
	Правила виробництва, обігу та застосування (використання) лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	26 січня 2023 року

№ 69
	10 березня 2023 року за № 433/39489
	Наказ № 69

	6
	Вимоги до кваліфікації кваліфікованої особи, відповідальної за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України 
	20 липня

2023 року № 1397
	17 серпня 2023 року за № 1423/40479
	Вимоги до кваліфікації кваліфікованої особи 

	7
	Порядок надання інформації про обсяги реалізації ветеринарного лікарського засобу, затверджений наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	20 липня

2023 року № 1397
	17 серпня 2023 року за № 1424/40480
	Порядок надання інформації

	8
	Порядок здійснення ветеринарного фармакологічного нагляду, затверджений наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	20 липня

2023 року № 1397
	17 серпня 2023 року за № 1425/40481
	Порядок здійснення ветеринарного фармакологічного нагляду

	9
	Вимоги до форми та змісту опису корпоративної системи фармакологічного нагляду щодо кожного ветеринарного лікарського засобу, що вводиться в обіг, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	20 липня

2023 року № 1397
	17 серпня 2023 року за № 1426/40482
	Вимоги до форми та змісту опису корпоративної системи фармакологічного нагляду щодо кожного ветеринарного лікарського засобу, що вводиться в обіг

	10
	Вимоги належної практики фармакологічного нагляду щодо ветеринарних лікарських засобів, затверджені наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України
	20 липня

2023 року № 1397
	17 серпня 2023 року за № 1427/40483
	Вимоги належної фармакологічної практики 


Опис
виявлених порушень вимог законодавства

За результатами проведення заходу державного контролю (інспектування) встановлено:

[image: image61.png]


 відсутність порушень вимог законодавства;
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 наявність порушень вимог законодавства:

	№ з/п
	Вимоги законодавства, які було порушено, із зазначенням відповідних статей 
(частин, пунктів, абзаців тощо)
	Опис фактичних обставин та відповідних доказів (письмових, речових, електронних або інших), що підтверджують наявність порушення вимог законодавства

	1
	2
	3

	
	
	


Інформація про потерпілих (за наявності):

_____________________________________________________________________________________
(прізвище, власне ім’я, по батькові (за наявності), дата народження, задеклароване / зареєстроване місце 
проживання (перебування), номер телефону тощо)

_____________________________________________________________________________________
Положення законодавства, якими встановлено відповідальність за порушення вимог законодавства (за наявності):

_____________________________________________________________________________________
(найменування нормативно-правового акта та реквізити його відповідних положень)

_____________________________________________________________________________________
Перелік
питань для операторів ринку щодо здійснення  контролю за діями (бездіяльністю) 
посадових осіб компетентного органу та/або його територіального органу
	№ з/п
	Питання щодо здійснення контролю
	Відповіді на питання
	Законодавство України про контроль

	
	
	Так
	Ні
	дотримання вимог законодавства не є обов’язковим для посадових осіб
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Посвідчення на проведення заходу державного контролю та службове посвідчення, що посвідчує посадову особу органу державного контролю, пред’явлено
	
	
	
	Пункт 5 частини першої

статті 10, пункт 2 та підпункт «б» пункту 4 частини першої статті 15 Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, 
побічні продукти 
тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» (далі — ЗУ № 2042)

	2
	Копію посвідчення на проведення заходу державного контролю надано
	
	
	
	Пункт 5 частини першої статті 10, підпункт «б» пункту 4 частини першої статті 15 ЗУ № 2042

	3
	Перед початком проведення заходу державного контролю посадовими особами органу державного контролю внесено запис про проведення такого заходу до відповідного журналу оператора ринку (у разі його наявності)
	
	
	
	Частина дванадцята статті 4 Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» (далі — ЗУ № 877), пункт 10 частини першої статті 15 ЗУ № 2042

	4
	Під час проведення позапланового заходу державного контролю розглядалися лише ті питання, які стали підставою для його проведення і зазначені у направленні (посвідченні) на проведення такого заходу 
	
	
	
	Частина перша статті 6

ЗУ № 877


Пояснення, зауваження або заперечення 
щодо проведеного заходу державного контролю (інспектування) та цього акта5
	№ з/п
	Пояснення, зауваження або заперечення

	
	


____________
5 Акт за результатами проведення заходу державного контролю (інспектування) складається у двох примірниках, один із яких надається оператору ринку (керівнику суб'єкта господарювання) або уповноваженій ним особі, другий - залишається в компетентному органі та/або його територіальному органі.
Посадові особи Держпродспоживслужби:
_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

Оператор ринку (керівник суб’єкта господарювання) та/або уповноважена ним особа:

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

Треті особи, які брали участь у проведенні заходу державного контролю (інспектування):
_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

_______________________________________________________  ___________________________

           (посада)                                       (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

Примірник цього акта на [image: image63.png]


сторінках отримано [image: image64.png]



_______________________________________________________  ___________________________

     (найменування посади)                             (підпис)                      (Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ)

Відмітка про відмову від підписання керівником суб’єкта господарювання або уповноваженою ним особою, третіми особами цього акта _____________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Додаток 1 
до акта, складеного за результатами 
проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) 
стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних 
лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

Вимоги 
до операторів ринку, що здійснюють виробництво, обіг та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку 
вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1. Вимоги до виробництва ветеринарних лікарських засобів

	1.1
	Вимоги ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва та імпорту ветеринарних лікарських засобів дотримано
	
	
	
	
	Пункт 1

частини першої

статті 68

ЗУ № 1206

	1.2
	Вимоги належної виробничої практики ветеринарних лікарських засобів виконуються
	
	
	
	
	Пункт 2

частини першої

статті 68

ЗУ № 1206

	1.3
	Записи щодо кожної реалізованої серії ветеринарного лікарського засобу зберігаються та надаються на вимогу компетентного органу протягом одного року після закінчення терміну придатності відповідної серії ветеринарного лікарського засобу або протягом п’яти років після створення відповідного запису залежно від того, який з цих термінів настає пізніше
	
	
	
	
	Частина третя статті 68

ЗУ № 1206

	1.4
	На кожній виробничій дільниці достатня кількість компетентного та відповідно кваліфікованого персоналу наявна
	
	
	
	
	Пункт 2 глави 1

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.5
	Обов’язки персоналу, включаючи уповноваженої(их) особи(іб), яка відповідає за впровадження і дієвість належної виробничої практики, визначено в посадових інструкціях. Організаційна структура та посадові інструкції затверджено відповідно до внутрішніх процедур
	
	
	
	
	Пункт 3 глави 1

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.6
	Персонал одержав початкове навчання і проходить подальше навчання, включаючи теорію і практичне застосування концепції забезпечення якості і належної виробничої практики, дотримується вимог здоров’я, гігієни та одягу персоналу, зазначених у програмах з гігієни праці, адаптованих до визначених видів роботи.
	
	
	
	
	Пункт 4

частини другої статті 79

ЗУ № 1206;

пункт 5 глави 1

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва

	1.7
	Приміщення та виробниче обладнання розміщено, спроектовано, збудовано, адаптовано та підтримуються відповідно до призначених операцій
	
	
	
	
	Пункт 1 глави 2

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.8
	Планування, проектування й експлуатація приміщень спрямовані на зведення до мінімуму ризиків появи помилок, забезпечення ефективного очищення й обслуговування для запобігання контамінації, перехресної контамінації (крос-контамінації) та будь-якого небажаного впливу на якість ветеринарного препарату
	
	
	
	
	Пункт 2 глави 2

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.9
	Приміщення й обладнання, призначені для використання в процесі виробничих операцій, які мають вирішальне значення для якості ветеринарних препаратів, відповідають належним характеристикам
	
	
	
	
	Пункт 3 глави 2

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.10
	Система управління документацією, заснована на специфікаціях, виробничих рецептурах, технологічних інструкціях та інструкціях з пакування, методиках, протоколах і записах, що охоплюють виконання різних технологічних операцій, створена і підтримується, а також дає можливість відстежити історію виробництва кожної серії. Документація на всю серію зберігається впродовж щонайменше одного року після закінчення терміну придатності цієї серії
	
	
	
	
	Пункт 1 глави 3

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.11
	Якщо замість письмових документів використовуються системи електронної, фотографічної або іншої обробки даних, то інформація зберігається впродовж усього необхідного періоду зберігання, захищена від втрати або пошкодження. Валідацію таких систем проведено
	
	
	
	
	Пункт 2 глави 3

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.12
	Виробничі процеси здійснюються відповідно до попередньо затверджених інструкцій і процедур та відповідно до належної виробничої практики
	
	
	
	
	Пункт 1 глави 4

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.13
	Для уникнення перехресної контамінації і плутанини вжито відповідні технічні та/або організаційні заходи
	
	
	
	
	Пункт 2 глави 4

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.14
	Будь-яке нове виробництво ветеринарних препаратів або будь-яка значна зміна технологічного процесу виробництва проходять валідацію (підтвердження). Критичні стадії технологічного процесу піддаються періодичній ревалідації.
	
	
	
	
	Пункт 3 глави 4

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.15
	Відділ контролю якості працює, очолюється кваліфікованою особою та є незалежним від інших відділів
	
	
	
	
	Пункт 1 глави 5

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.16
	Відділ контролю якості має в своєму розпорядженні належним чином укомплектовану й обладнану одну або більше лабораторій контролю якості для проведення необхідної оцінки та досліджень вхідних матеріалів, матеріалів для пакування, проміжних і кінцевих продуктів
	
	
	
	
	Пункт 2 глави 5

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.17
	Під час заключного контролю кінцевого продукту перед його збутом або дистрибуцією (додатково до аналітичних результатів) відділ контролю якості враховує основну інформацію щодо умов виробництва, результатів контролю в процесі виробництва, перевірки виробничих документів та відповідності продуктів їх специфікаціям (включаючи стан кінцевого упакування готового продукту)
	
	
	
	
	Пункт 3 глави 5

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.18
	Зразки кожної партії кінцевих продуктів зберігаються не менше одного року (два роки для активно діючих субстанцій) після закінчення терміну придатності
	
	
	
	
	Пункт 4 глави 5

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.19
	Для ветеринарних препаратів, виготовлених за індивідуальними замовленнями або у малих кількостях, або які мають особливі умови зберігання, за згодою з компетентними органами, визначено інші умови відбору чи зберігання зразків
	
	
	
	
	Пункт 5 глави 5

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.20
	Будь-який виробничий процес або операція, які пов’язані з виробництвом та які проводяться згідно з договором (контрактом), є предметом письмового договору (контракту) між замовником і виконавцем, що укладається відповідно до чинного законодавства України
	
	
	
	
	Пункт 1 глави 6

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.21
	Письмовий дозвіл замовника для укладання виконавцем субдоговору на будь-яку роботу, доручену йому замовником, наявний
	
	
	
	
	Пункт 3 глави 6

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.22
	Виконавець дотримується принципів і правил належної виробничої практики та під час інспектувань надає документи, передбачені правилами належної виробничої практики
	
	
	
	
	Пункт 4 глави 6

розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	1.23
	Систему обліку та розгляду скарг (рекламацій), а також ефективну систему негайного відкликання продукції у будь-який час упродовж дистрибуції ветеринарного препарату, впроваджено.

Про будь-який дефект якості, що може спричинити відкликання або обмеження поставок компетентні органи повідомляються
	
	
	
	
	Глава 7 розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 


	1.24
	Регулярні самоінспектування, що є частиною системи забезпечення якості, для контролю за впровадженням і дотриманням належної виробничої практики з метою внесення необхідних коригувальних заходів здійснюються та реєструються разом з запровадженими подальшими коригувальними заходами 
	
	
	
	
	Глава 8 розділу ІІ Положення про основні вимоги до виробництва 

	2. Вимоги до маркування ветеринарних лікарських засобів

	2.1
	На первинному пакуванні ветеринарного лікарського засобу державною мовою чітко зазначено обов’язкову інформацію, визначену ЗУ 1206 
	
	
	
	
	Частини перша, третя статті 72

ЗУ № 1206

	2.2
	На вторинному пакуванні ветеринарного лікарського засобу державною мовою чітко зазначено обов’язкову інформацію визначену ЗУ 1206
	
	
	
	
	Частини перша, друга статті 73

ЗУ № 1206

	2.3
	За відсутності вторинного пакування всі відомості, які повинні відображатися на такому пакуванні відповідно до вимог цієї статті, зазначено на первинному пакуванні ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Частина третя статті 73

ЗУ № 1206

	3. Вимоги до обігу ветеринарних лікарських засобів

	3.1
	Ветеринарні лікарські засоби, що перебувають в обігу, супроводжуються повними, чіткими та зрозумілими листівками-вкладками, що викладені державною мовою
	
	
	
	
	Частина друга статті 74

ЗУ № 1206

	3.2
	Ліцензування господарської діяльності з оптової дистрибуції та з роздрібної реалізації ветеринарних лікарських засобів здійснено відповідно до Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» з урахуванням особливостей ліцензування, визначених ЗУ № 1206
	
	
	
	
	Частина шоста

статті 74

ЗУ № 1206

	3.3
	Оператор ринку ветеринарних препаратів, який здійснює оптову реалізацію ветеринарних лікарських засобів, забезпечує:
	×
	×
	×
	×
	×

	3.3.1
	постачання ветеринарних лікарських засобів виключно від операторів ринку ветеринарних препаратів, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з виробництва та імпорту ветеринарних лікарських засобів, та/або ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової дистрибуції ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 1

частини третьої 

статті 79

ЗУ № 1206

	3.3.2
	реалізацію ветеринарних лікарських засобів виключно операторам ринку ветеринарних препаратів, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової дистрибуції ветеринарних лікарських засобів та/або ліцензію на провадження господарської діяльності з роздрібної реалізації ветеринарних лікарських засобів, спеціалістам ветеринарної медицини
	
	
	
	
	Пункт 2

частини третьої 

статті 79

ЗУ № 1206

	3.3.3
	наявність не менш як однієї особи, відповідальної за оптову реалізацію ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 3

частини третьої статті 79

ЗУ № 1206

	3.3.4
	дотримання вимог належної дистрибуційної практики ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 5 

частини третьої статті 79

ЗУ № 1206

	3.3.5
	негайне повідомлення компетентного органу та власника реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб про будь-які випадки або підозри щодо розповсюдження на ринку фальсифікованих ветеринарних лікарських засобів, що були ним отримані або йому запропоновані
	
	
	
	
	Пункт 6 

частини третьої статті 79

ЗУ № 1206

	3.4
	Оператор ринку ветеринарних препаратів, який здійснює роздрібну реалізацію ветеринарних лікарських засобів, отримує їх виключно від операторів ринку ветеринарних препаратів, які мають ліцензії на провадження господарської діяльності з оптової дистрибуції ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Частина четверта

статті 79

ЗУ № 1206

	3.5
	Детальні записи щодо кожної дати поставки (продажу) ветеринарних лікарських засобів ведуться та містять інформацію
	
	
	
	
	Пункт 1

частини п’ятої статті 79

ЗУ № 1206

	3.6
	Аудит для порівняння вхідних та вихідних поставок (продажів) ветеринарних лікарських засобів і наявних запасів таких засобів та виявлення будь-яких розбіжностей проводиться не менше одного разу на рік
	
	
	
	
	Пункт 2

частини п’ятої статті 79

ЗУ № 1206

	3.7
	Записи щодо обігу ветеринарних лікарських засобів та результати аудиту зберігаються та надаються на вимогу компетентного органу протягом п’яти років з дати придбання або реалізації таких засобів
	
	
	
	
	Абзац другий

пункту 2

частини п’ятої статті 79

ЗУ № 1206

	3.8
	Оператор ринку ветеринарних препаратів, який здійснює роздрібну реалізацію ветеринарних лікарських засобів дистанційним способом забезпечує дотримання таких вимог:
	×
	×
	×
	×
	×

	3.8.1
	ветеринарні лікарські засоби реалізуються дистанційним способом виключно фізичним особам, які перебувають в Україні, а також виключно тим юридичним особам, що створені і зареєстровані в Україні відповідно до законодавства України;
	
	
	
	
	Пункт 1

частини другої статті 76

ЗУ № 1206

	3.8.2
	дистанційним способом реалізуються виключно ветеринарні лікарські засоби, що, відповідно до статті 77 ЗУ № 1206, відпускаються без ветеринарного рецепта;
	
	
	
	
	Пункт 2 

частини другої статті 76

ЗУ № 1206

	3.8.3
	ветеринарні лікарські засоби реалізуються дистанційним способом з дотриманням вимог ЗУ № 1206 та іншого законодавства України, що застосовується до роздрібної реалізації ветеринарних лікарських засобів дистанційним способом.
	
	
	
	
	Пункт 3

частини другої статті 76

ЗУ № 1206

	3.9
	Роздрібна реалізація дистанційним способом ветеринарних лікарських засобів, що відпускаються за рецептом, не здійснюється
	
	
	
	
	Частина третя статті 76

ЗУ № 1206

	3.10
	Інформація про обсяги реалізації ветеринарного лікарського засобу разом із документальним підтвердженням внесення плати за проведення постреєстраційного моніторингу ветеринарного лікарського засобу компетентному органу надається
	
	
	
	
	Пункт 10

частини першої

статті 79

ЗУ № 1206; пункти 4–6

Порядку надання інформації

	3.11
	Завчасне (не пізніш як за два місяці) повідомлення компетентного органу про намір припинити реалізацію ветеринарного лікарського засобу та причини такого наміру здійснюється
	
	
	
	
	Пункт 11

частини першої 

статті 79

ЗУ № 1206

	3.12
	При здійсненні реалізації ветеринарних лікарських засобів дистанційним способом, оператором ринку забезпечено прямий, простий, стабільний доступ інших учасників відносин у сфері електронної комерції щонайменше до такої інформації:

контактні дані органу ліцензування, а також контактні дані компетентного органу (у разі, якщо це різні органи);

гіперпосилання на окремий розділ веб-сайту, зазначений у частині сьомій цієї статті;

графічне зображення логотипу, затвердженого відповідно до частини дванадцятої цієї статті.

Контактні дані, зазначені у пункті 1 частини п’ятої статті 76 ЗУ № 1206, містять щонайменше інформацію про адресу місцезнаходження, номер телефону, адресу електронної пошти та веб-адресу офіційного веб-сайту відповідного органу
	
	
	
	
	Частини п’ята, шоста статті 76

ЗУ № 1206

	4. Вимоги до поводження з ветеринарними лікарськими засобами, 
що не підлягають подальшому використанню

	4.1
	Посадові (уповноважені) особи для встановлення наявності в обігу ветеринарних лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, назначено. Такі засоби вилучаються з обігу, а факт їх наявності фіксується відповідним актом, згідно з додатком 1 до наказу № 826
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІІ наказу № 826

	4.2
	Подовження терміну придатності ветеринарних лікарських засобів не здійснюється
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІ наказу № 826

	4.3
	Будь-яка партія (серія) ветеринарних лікарських засобів, що за результатами контролю у процесі виробництва не відповідає встановленим вимогам щодо якості, підлягає переробці, утилізації або знищенню, які здійснюються власником або уповноваженим представником власника згідно з процедурою, встановленою наказом № 826
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІІ наказу № 826

	4.4
	Ветеринарні лікарські засоби, обіг яких заборонено розпорядженнями про встановлення заборони обігу ветеринарних лікарських засобів, виданими компетентним органом або його територіальним органом, вилучаються з обігу виключно шляхом, зазначеним у розпорядженнях
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІІ наказу № 826

	4.5
	Неякісні ветеринарні лікарські засоби не переробляються з метою їх відповідності вимогам законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин (за винятком перемаркування та перепакування). Операції із перемаркування та перепакування ветеринарних лікарських засобів, термін придатності яких минув, не проводяться
	
	
	
	
	Пункт 6 розділу ІІ наказу № 826

	5. Вимоги до утилізації або знищення ветеринарних лікарських засобів, 
що не підлягають подальшому використанню

	5.1
	Ветеринарні лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, набувають статусу «відходів», знешкоджуються та передаються для утилізації або знищення
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІІІ наказу № 826

	5.2
	Утилізація або знищення здійснюється суб’єктами господарювання, які мають відповідні ліцензії на провадження господарської діяльності у сфері поводження з небезпечними відходами
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІІІ наказу № 826

	5.3
	Інформація про передачу ветеринарних лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, на утилізацію або знищення подається до територіального органу Держпродспоживслужби за місцем провадження діяльності в паперовій та/або електронній формі, згідно з додатком 2 наказу № 826
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІІ наказу № 826

	5.4
	Звіт про обсяги, методи утилізації або знищення ветеринарних лікарських засобів, що не підлягають подальшому використанню, в паперовій та/або електронній формі
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІІІ наказу № 826

	6. Вимоги до видачі рецептів на ветеринарні лікарські засоби

	6.1
	Ветеринарні лікарські засоби відпускаються за ветеринарним рецептом, якщо відповідна вимога зазначена у рішенні про державну реєстрацію засобів
	
	
	
	
	Частини перша, друга статті 77

ЗУ № 1206

	6.2
	Ветеринарні рецепти видані ліцензованим ветеринарним лікарем, ветеринарним лікарем ліцензованого закладу ветеринарної медицини, або іншими спеціалістами, якщо це передбачено ЗУ № 1206
	
	
	
	
	Частина четверта

статті 77

ЗУ № 1206

	6.3
	Ветеринарний рецепт видається тільки після клінічного огляду та/або здійснення інших діагностичних заходів, достатніх для визначення стану здоров’я тварини чи групи тварин
	
	
	
	
	Частина п’ята статті 77

ЗУ № 1206; пункт 1 розділу ІІІ Правил видачі ветеринарних рецептів 

	6.4
	Ветеринарний рецепт на протимікробний ветеринарний лікарський засіб є дійсним протягом п’яти днів з дня його видачі
	
	
	
	
	Частина шоста статті 77

ЗУ № 1206

	6.5
	Ветеринарний рецепт на протимікробний ветеринарний лікарський засіб для метафілактики видається тільки після встановлення діагнозу, що підтверджує наявність у тварини інфекційного захворювання 
	
	
	
	
	Частина сьома статті 77

ЗУ № 1206

	6.6
	Кількість ветеринарного лікарського засобу, що передбачається ветеринарним рецептом, обмежується кількістю, необхідною для лікування тварини 
	
	
	
	
	Частина восьма

статті 77

ЗУ № 1206

	6.7
	Ветеринарні рецепти відповідають затвердженій формі, містять усю необхідну інформацію, видаються у паперовій чи електронній формах
	
	
	
	
	Частини дев’ята, десята статті 77

ЗУ № 1206; 

Форма рецептурного бланку № 1 та Форма спеціального рецептурного бланка № 2;

пункти 1–3, 8, 
9, 11 розділу ІІ Правил видачі ветеринарних рецептів

	6.8
	Доступ до ветеринарних рецептів в електронній формі надається лише уповноваженим особам
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІІ Правил видачі ветеринарних рецептів

	6.9
	Інформаційно-комунікаційна система, в якій створюється, зберігається та передається електронний ветеринарний рецепт, повинна мати комплексну систему захисту інформації з підтвердженою відповідністю
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІІ Правил видачі ветеринарних рецептів 

	6.10
	Ветеринарний рецепт на ветеринарні лікарські засоби виписуються на курс лікування тварини
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІІІ Правил видачі ветеринарних рецептів 

	6.11
	Ветеринарний рецепт виписується не більше трьох разів на одну й ту саму тварину чи групу тварин без повторного їх огляду
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІІ Правил видачі ветеринарних рецептів 

	6.12
	Дозволяється виписувати тільки одне найменування ветеринарного лікарського засобу, що належить до списку отруйних, сильнодіючих, снодійних, в інших випадках — не більше трьох назв
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІІІ Правил видачі ветеринарних рецептів 

	6.13
	Вимоги щодо зазначення у рецепті кількості лікарських засобів та режимів дозування дотримано
	
	
	
	
	Пункти 8, 9 розділу ІІІ 

Правил видачі ветеринарних рецептів

	6.14
	Назви отруйних ветеринарних лікарських засобів пишуться на початку рецепта, далі — усі інші ліки
	
	
	
	
	Пункт 10

розділу ІІІ 

Правил видачі ветеринарних рецептів

	6.15
	Зберігання та схоронність ветеринарних рецептурних бланків відповідальним ліцензованим ветеринарним лікарем або ветеринарним лікарем ліцензованого закладу ветеринарної медицини забезпечено
	
	
	
	
	Пункт 13

розділу ІІІ 

Правил видачі ветеринарних рецептів

	7. Вимоги до застосування ветеринарних лікарських засобів

	7.1
	Ветеринарні лікарські засоби застосовуються відповідно до умов їх державної реєстрації, крім випадків, перелік яких затверджено відповідно до частини третьої статті 78 ЗУ № 1206, з урахуванням вимог, затверджених відповідно до частини четвертої цієї статті
	
	
	
	
	Частина перша статті 78

ЗУ № 1206

	7.2
	Ветеринарні лікарські засоби застосовуються у спосіб або для цілей, що відповідають їх призначенню
	
	
	
	
	Частина друга статті 78

ЗУ № 1206

	7.3
	Ветеринарні лікарські засоби після спливу їх терміну придатності, визначеного виробником та зазначеного на упаковці не застосовуються
	
	
	
	
	Частина п’ята статті 78

ЗУ № 1206

	7.4
	Застосування діючих речовин для лікування чи профілактики хвороб тварин здійснюється виключно у складі зареєстрованого ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Абзац перший частини шостої

статті 78

ЗУ № 1206

	7.5
	Обіг діючих речовин здійснюється виключно у цілях, пов’язаних з виробництвом лікарських засобів та/або ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Абзац другий

частини шостої статті 78

ЗУ № 1206

	7.6
	Ветеринарні лікарські засоби застосовуються у спосіб, що не допускає перевищення максимальних меж залишків діючих речовин, які входять до складу таких засобів, у харчових продуктах тваринного походження після закінчення періоду виведення
	
	
	
	
	Частина сьома статті 78

ЗУ № 1206

	7.7
	Аутогенні імунобіологічні ветеринарні лікарські засоби застосовуються лише до тварин, зазначених у пункті 5 частини першої статті 1 ЗУ № 1206, або у виняткових випадках, за ветеринарним рецептом і за умови, що відсутні зареєстровані імунобіологічні ветеринарні лікарські засоби, призначені для відповідних цільових видів тварин або показань
	
	
	
	
	Частина восьма статті 78

ЗУ № 1206

	7.8
	Застосування протимікробних лікарських засобів на постійній основі або для подолання наслідків неналежної гігієни, неналежної практики утримання тварин або відсутності догляду за ними чи для подолання наслідків поганого ведення сільського господарства не здійснюється
	
	
	
	
	Частина дев’ята статті 78

ЗУ № 1206

	7.9
	Протимікробні ветеринарні лікарські засоби не застосовуються для посилення росту та продуктивності тварин
	
	
	
	
	Частина десята

статті 78

ЗУ № 1206

	7.10
	Протимікробні ветеринарні лікарські засоби не застосовуються у профілактичних цілях (крім виняткових випадків, коли такі засоби застосовуються до окремої тварини чи обмеженої групи тварин у зв’язку з високим ризиком поширення інфекційної хвороби та високою вірогідністю тяжких наслідків такої хвороби)
	
	
	
	
	Абзац перший частини одинадцятої статті 78

ЗУ № 1206

	7.11
	Протимікробні лікарські засоби для метафілактики застосовуються лише у разі високого ризику поширення інфекційного захворювання у відповідній групі тварин та відсутності ефективних альтернатив застосуванню зазначених засобів
	
	
	
	
	Частина дванадцята

статті 78

ЗУ № 1206

	7.12
	Протимікробні лікарські засоби застосовуються до продуктивних тварин тільки після визначення чутливості до таких засобів збудника інфекційної хвороби, враховуючи його стійкість до протимікробних ветеринарних лікарських засобів та їх діючих речовин
	
	
	
	
	Частина тринадцята

статті 78

ЗУ № 1206

	7.13
	Застосування, у тому числі в лікувальних кормах, протимікробних лікарських засобів та груп протимікробних лікарських засобів, зарезервованих для лікування певних інфекцій у людей відповідно до затвердженого переліку центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, не здійснюється
	
	
	
	
	Частина чотирнадцята

статті 78

ЗУ № 1206

	7.14
	Ветеринарні лікарські засоби, що відпускаються за ветеринарним рецептом для тварин, призначених для виробництва харчових продуктів, застосовуються лише ліцензованим спеціалістом ветеринарної медицини та/або ветеринарними лікарями ліцензованого закладу ветеринарної медицини
	
	
	
	
	Частина сімнадцять

статті 78

ЗУ № 1206

	7.15
	Спеціалісти ветеринарної медицини, які застосовують для лікування тварин протимікробні ветеринарні лікарські засоби, подають до компетентного органу звіт про обсяги застосованих ними протимікробних ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Підпункт «б» пункту 5 частини десятої статті 65, частини п’ятнадцята, шістнадцята статті 78 ЗУ № 1206


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.

Додаток 2 
до акта, складеного за результатами 
проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) 
стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних 
лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

Вимоги
до операторів ринку, що здійснюють виробництво 
та обіг лікувальних кормів

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1. Загальні вимоги до виробництва та обігу лікувальних кормів

	1.1
	Актуальний експлуатаційний дозвіл на потужність, що використовується для виробництва та/або обігу лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів наявний відповідно до статті 14 Закону України «Про безпечність та гігієну кормів» та Порядку видачі, переоформлення та анулювання експлуатаційного дозволу на потужність і видачі його дубліката, затвердженому постановою Кабінету Міністрів України від 18 серпня 2021 року № 884
	
	
	
	
	Частина шоста статті 67

ЗУ № 1206;

пункт 1

розділу VІІІ

наказу № 69

	1.2
	У виробництві лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів використовуються виключно ветеринарні лікарські засоби, умови державної реєстрації яких передбачають можливість їх використання для приготування лікувальних кормів
	
	
	
	
	Частина друга статті 67

ЗУ № 1206

	1.3
	Вимоги ветеринарних рецептів на лікувальні корми, проміжні продукти для виробництва лікувальних кормів та положення коротких характеристик ветеринарних лікарських засобів, що включаються до складу та кормів враховуються під час виробництва лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів
	
	
	
	
	Пункт 1

частини третьої статті 67

ЗУ № 1206

	1.4
	Рівномірний розподіл ветеринарних лікарських засобів у структурі лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів забезпечено під час виробництва лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів
	
	
	
	
	Пункт 2

частини третьої статті 67

ЗУ № 1206

	1.5
	Відповідність лікувального корму ветеринарному рецепту на такий корм забезпечено оператором ринку кормів, який реалізує лікувальний корм власнику (утримувачу) тварини
	
	
	
	
	Частина

четверта

статті 67

ЗУ № 1206

	1.6
	Оператори ринку кормів, які здійснюють виробництво, зберігання, транспортування та реалізацію лікувальних кормів або проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, вживають заходів для запобігання забрудненню інших кормів діючими речовинами ветеринарних лікарських засобів, що входять до складу лікувальних кормів або проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, з дотриманням максимальних меж перехресного забруднення кормів діючими речовинами ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Частина п’ята статті 67

ЗУ № 1206

	1.7
	Оператор ринку кормів, який здійснює реалізацію лікувальних кормів, має ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової дистрибуції ветеринарних лікарських засобів або на провадження господарської діяльності з роздрібної реалізації ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Частина сьома статті 67

ЗУ № 1206

	2. Вимоги до потужностей з виробництва та/або обігу лікувальних кормів 
та запобігання перехресному забрудненню

	2.1
	У виробництві лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів використовуються виключно зареєстровані в Україні ветеринарні лікарські засоби, призначені для приготування лікувальних кормів
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІІ

наказу № 69

	2.2
	Вимоги ветеринарних рецептів на лікувальні корми для продуктивних тварин та положення коротких характеристик ветеринарних лікарських засобів, що включаються до складу лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, враховано
	
	
	
	
	Абзац другий пункту 2 розділу ІІ

наказу № 69

	2.3
	До складу лікувальних кормів додатково не включаються такі кормові добавки, як кокцидіостатики та гістомоностатики, щодо яких у рішеннях про державну реєстрацію встановлено максимальний вміст, якщо вони вже використовуються як діючі речовини у складі ветеринарних лікарських засобів, що включаються до складу лікувальних кормів
	
	
	
	
	Абзац третій пункту 2 розділу ІІ наказу № 69

	2.4
	Рівномірний розподіл ветеринарних лікарських засобів в структурі лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів забезпечено
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 2 розділу ІІ

наказу № 69

	2.5
	Стабільність суміші ветеринарного лікарського засобу і корму протягом всього строку зберігання лікувального корму з дотриманням терміну придатності ветеринарного лікарського засобу, за умови правильного зберігання та поводження з лікувальним кормом або проміжним продуктом для виробництва лікувального корму забезпечено
	
	
	
	
	Абзац п’ятий пункту 2 розділу ІІ

наказу № 69

	2.6
	Споруди та обладнання, що використовуються для виробництва, зберігання, транспортування та реалізації лікувальних кормів, підтримуються в належному санітарному стані, плани проведення очисних робіт складені в письмовому вигляді та виконуються
	
	
	
	
	Абзац шостий пункту 2 розділу ІІ

наказу № 69

	2.7
	Доступ до потужностей з виробництва та/або обігу кормів, мають лише особи, яким це необхідно для виконання їх службових обов’язків
	
	
	
	
	Абзац сьомий пункту 2 розділу ІІ

наказу № 69

	2.8
	У разі якщо діюча речовина ветеринарного лікарського засобу така сама як і діюча речовина кормової добавки, що міститься у кормі, загальний вміст такої діючої речовини в лікувальному кормі не перевищує максимальний вміст, вказаний у ветеринарному рецепті, виданому на лікувальний корм для продуктивних тварин, або короткій характеристиці ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІ

наказу № 69

	2.9
	Лікувальний корм для продуктивних тварин, який реалізується власнику (утримувачу) тварини, відповідає ветеринарному рецепту, виданому на такий корм
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІІ

наказу № 69

	2.10
	Під час виробництва, зберігання, транспортування та реалізації лікувальних кормів або проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, вжито заходів для запобігання будь-якому перехресному забрудненню інших кормів діючими речовинами (активними фармацевтичними інгредієнтами) ветеринарних лікарських засобів, що входять до складу лікувальних кормів або проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІІ

наказу № 69

	2.11
	Кваліфіковану щодо технології змішування особу, відповідальну за виробництво та обіг лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, а також особу, відповідальну за контроль якості на потужностях з виробництва та/або обігу кормів, призначено
	
	
	
	
	Пункт 6 розділу ІІ

наказу № 69

	2.12
	Функції особи, відповідальної за виробництво та обіг лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, та функції особи, відповідальної за контроль якості на потужностях з виробництва 
та/або обігу кормів, розмежовані і не виконуються одним і тим самим працівником (окрім мобільних операторів ринку кормів)
	
	
	
	
	Пункт 7 розділу ІІ

наказу № 69

	2.13
	Матеріали, що використовуються для очищення виробничої лінії після виробництва лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, призначені для цієї мети, зберігаються та використовуються у спосіб, що не впливає на безпечність та якість кормів
	
	
	
	
	Пункт 8 розділу ІІ

наказу № 69

	3. Вимоги до зберігання і транспортування лікувальних кормів

	3.1
	Лікувальні корми та проміжні продукти для виробництва лікувальних кормів зберігаються в окремих приміщеннях або в запечатаному вигляді у герметичних контейнерах, що спеціально призначені для зберігання таких продуктів 
	
	
	
	
	Перше речення пункту 1 розділу ІІІ наказу № 69

	3.2
	Ветеринарні лікарські засоби, що використовуються у виробництві лікувальних кормів, зберігаються в окремому приміщенні, що надійно зачиняється, що не допускає зміни їх характеристик
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІІІ наказу № 69

	3.3
	Лікувальні корми та проміжні продукти для виробництва лікувальних кормів зберігаються окремо від кормів, що не належать до лікувальних, для запобігання перехресному забрудненню
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІІІ наказу № 69

	3.4
	Контейнери у транспортних засобах, що використовуються для транспортування лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, очищуються після кожного використання
	
	
	
	
	Пункт 6 розділу ІІІ наказу № 69

	3.5
	Для зберігання лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, строк зберігання яких закінчився або які було відкликано чи вилучено з обігу, визначено окремі місця та їх ізольованого зберігання
	
	
	
	
	Пункт 7 розділу ІІІ наказу № 69

	3.6
	Знищення та утилізація лікувальних кормів здійснюється відповідно до Порядку знищення, утилізації кормів, повернення їх в обіг для годівлі тварин або для інших, ніж годівля тварин, цілей, затвердженого наказом Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України від 13 квітня 2020 року № 689, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 12 червня 2020 року за № 519/34802
	
	
	
	
	Пункт 8 розділу ІІІ наказу № 69

	4. Контроль якості, ведення записів, скарги та вилучення (відкликання) лікувальних кормів

	4.1
	Систему забезпечення якості під час виробництва лікувальних кормів впроваджено та її вимоги виконуються
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІV наказу № 69

	4.2
	План контролю якості складено в письмовій формі та виконується. 
	
	
	
	
	Пункт 2 розділу ІV наказу № 69

	4.3
	Перевірки та випробування стабільності лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів з метою забезпечення їх відповідності вимогам щодо однорідності, запобіганню перехресному забрудненню проводяться регулярно
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІV наказу № 69

	4.4
	Документація НАССР наявна, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 1

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.5
	План контролю якості та результати його виконання наявні, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 2

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.6
	Специфікації, кількість та номери партій (серій) ветеринарних лікарських засобів, кормових матеріалів, кормових сумішей, кормових добавок, лікувальних кормів та проміжних продуктів, що були закуплені для виробництва лікувальних кормів, наявні, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 3

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.7
	Специфікації та записи щодо кількості партій (серій) ветеринарних лікарських засобів та проміжних продуктів для виробництва ветеринарних лікарських засобів кормових матеріалів, в тому числі ветеринарних лікарських засобів (із зазначенням номера партії (серії), кормових матеріалів, кормових сумішей, кормових добавок та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, що при цьому були використані у виробництві лікувальних кормів наявні, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 4

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.8
	Специфікації та записи щодо кількості партій лікувальних кормів та проміжних продуктів, які зберігалися або перевозилися наявні, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 5

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.9
	Специфікації та записи щодо кількості реалізованих лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, в тому числі номери ветеринарних рецептів на лікувальні корми для продуктивних тварин наявні, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 6

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.10
	Інформація про виробників та постачальників лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, а також іншої сировини, в тому числі їх найменування, місцезнаходження та за наявності — номер експлуатаційного дозволу, наявна, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 7

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.11
	Інформація про отримувачів лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, в тому числі їх найменування, місцезнаходження та за наявності — номер експлуатаційного дозволу, наявна, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 8 пункту 4

розділу ІV наказу № 69

	4.12
	Інформація про дані ліцензованого ветеринарного лікаря або ветеринарного лікаря ліцензованого закладу ветеринарної медицини, який виписав ветеринарний рецепт на лікувальний корм для продуктивних тварин, включаючи його прізвище, ім’я та інформація про місце проживання, наявна, записи зберігаються протягом п’яти років
	
	
	
	
	Підпункт 9

пункту 4

розділу ІV

наказу № 69

	4.13
	Система реєстрації та обробки скарг функціонує
	
	
	
	
	Пункт 5

розділу ІV наказу № 69

	5. Додаткові вимоги для мобільних операторів ринку кормів

	5.1
	Експлуатаційний дозвіл на потужність виробництва та/або обігу лікувальних кормів, проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів наявний
	
	
	
	
	Підпункт 1

пункту 1

розділу V наказу № 69

	5.2
	Документація HACCP відповідно до вимог законодавства України про корми наявна
	
	
	
	
	Підпункт 2

пункту 1

розділу V наказу № 69

	5.3
	План контролю якості наявний
	
	
	
	
	Підпункт 3

пункту 1

розділу V наказу № 69

	5.4
	План проведення очисних робіт наявний
	
	
	
	
	Підпункт 4

пункту 1

розділу V наказу № 69

	5.5
	Перелік осіб, відповідальних за виробництво та обіг лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, наявний
	
	
	
	
	Підпункт 5

пункту 1

розділу V наказу № 69

	5.6
	Транспортні засоби мобільних операторів ринку кормів очищуються після кожного використання для виробництва лікувальних кормів з метою уникнення ризику перехресного забруднення
	
	
	
	
	Пункт 2

розділу V наказу № 69

	6. Маркування лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів

	6.1
	Позначення «лікувальний корм» або «проміжний продукт для виробництва лікувальних кормів» зазначене 
	
	
	
	
	Підпункт 1

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.2
	Номер експлуатаційного дозволу оператора ринку, відповідального за маркування лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів зазначений 
	
	
	
	
	Підпункт 2

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.3
	У разі, якщо виробник лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів не є оператором ринку, відповідальним за їх маркування, зазначаються:
	×
	×
	×
	×
	×

	6.3.1
	найменування / прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) та місцезнаходження / місце проживання
	
	
	
	
	Абзац другий підпункту 2 пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.3.2
	номер експлуатаційного дозволу виробника
	
	
	
	
	Абзац третій підпункту 2 пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.4
	Назва та додана кількість (мг/кг) діючої речовини, назва та номер реєстраційного посвідчення ветеринарного лікарського засобу, найменування / прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) власника реєстраційного посвідчення на відповідний ветеринарний лікарський засіб після заголовку «лікарський засіб» зазначені 
	
	
	
	
	Підпункт 3

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.5
	Будь-які протипоказання на ветеринарний лікарський засіб та побічні реакції на нього в обсязі необхідному для застосування лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів зазначені 
	
	
	
	
	Підпункт 4

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.6
	Період виведення (очікування) або позначення «без періоду виведення (очікування)» — для лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, призначених для продуктивних тварин, зазначено 
	
	
	
	
	Підпункт 5

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.7
	Попередження про те, що лікувальний корм призначений лише для лікування тварин та має зберігатися в місці недоступному для дітей — для лікувальних кормів, призначених для непродуктивних тварин, зазначене 
	
	
	
	
	Підпункт 6

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.8
	Рекомендації про застосування згідно ветеринарного рецепту на лікувальний корм або короткої характеристики ветеринарного лікарського засобу зазначені
	
	
	
	
	Підпункт 7

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.9
	Мінімальний строк зберігання, що має враховувати терміни придатності ветеринарних лікарських засобів, які входять до складу лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів, зазначений 
	
	
	
	
	Підпункт 8

пункту 1

розділу VІ

наказу № 69

	6.10
	Маркування лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів, до складу яких входять кормові матеріали та кормові суміші, містить відомості, які підлягають зазначенню в маркуванні кормових матеріалів та кормових сумішей відповідно до Закону України «Про безпечність та гігієну кормів»
	
	
	
	
	Пункт 2

розділу VІ наказу № 69

	7. Пакування лікувальних кормів та проміжних продуктів для виробництва лікувальних кормів

	7.1
	Лікувальні корми та проміжні продукти для виробництва лікувальних кормів перебувають в обігу тільки в закритих упаковках або контейнерах, які не використовуються повторно та закриті таким чином, щоб під час відкриття пошкоджувалося пломбування, після чого його неможливо було повторно використати. Ці вимоги не поширюються на мобільних операторів ринку під час поставок утримувачам тварин безпосередньо спеціально обладнаними транспортними засобами
	
	
	
	
	Пункти 1, 2 розділу VІІ

наказу № 69

	7.2
	Відхилення кількості наявної у складі лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів протимікробної діючої речовини від її кількості, зазначеної у маркуванні становить не більше, ніж 10 %
	
	
	
	
	Абзац перший пункту 3

розділу VІІ

наказу № 69

	7.3
	Для інших діючих речовин відхилення їх наявної кількості у складі лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів від кількості, зазначеної у маркуванні, не перевищує:
	×
	×
	×
	×
	×

	7.3.1
	+/– 10 %, якщо кількість діючої речовини перевищує 
500 мг/кг лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів
	
	
	
	
	Абзац третій пункту 3

розділу VІІ

наказу № 69

	7.3.2
	+/– 20 %, якщо кількість діючої речовини дорівнює або є меншою, ніж 500 мг/кг лікувального корму або проміжного продукту для виробництва лікувальних кормів
	
	
	
	
	Абзац четвертий пункту 3

розділу VІІ

наказу № 69


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.

Додаток 3 
до акта, складеного за результатами 
проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) 
стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних 
лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

Вимоги 
до застосування (використання) лікувальних кормів

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку 
вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Лікувальний корм для продуктивних тварин, отриманий за ветеринарним рецептом, застосовується для лікування лише тих тварин, для яких було видано відповідний ветеринарний рецепт
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу ІХ наказу № 69

	2
	Утримувачі продуктивних тварин застосовують лікувальні корми відповідно до ветеринарних рецептів на такі корми, вживають заходів для уникнення перехресного забруднення та забезпечують годування цими кормами виключно тварин, які вказані у відповідних ветеринарних рецептах
	
	
	
	
	Підпункт 1

пункту 2 розділу ІХ

наказу № 69

	3
	Утримувачі продуктивних тварин не допускають застосування лікувальних кормів, строк придатності яких вже закінчився
	
	
	
	
	Підпункт 2

пункту 2 розділу ІХ

наказу № 69

	4
	Утримувачі продуктивних тварин забезпечують дотримання періодів виведення (очікування), передбачених ветеринарними рецептами на лікувальні корми
	
	
	
	
	Підпункт 3

пункту 2 розділу ІХ

наказу № 69

	5
	Утримувачі продуктивних тварин ведуть записи у довільній формі щодо застосування лікувальних кормів, які зберігаються протягом п’яти років після застосування лікувальних кормів, навіть у тих випадках, коли протягом цього періоду відбувся забій продуктивних тварин, яких годували зазначеними кормами
	
	
	
	
	Підпункт 4

пункту 2 розділу ІХ

наказу № 69

	6
	Використання лікувальних кормів, що містять протимікробні ветеринарні лікарські засоби, відповідно до вимог законодавства України щодо використання протимікробних ветеринарних лікарських засобів забезпечено.

Лікувальні корми, що містять протимікробні ветеринарні лікарські засоби в цілях профілактики не застосовуються
	
	
	
	
	Пункт 3 розділу ІХ наказу № 69

	7
	Лікувальні корми, що містять імунобіологічні ветеринарні лікарські засоби, застосовуються на підставі ветеринарних рецептів та відповідно до вимог законодавства щодо використання імунобіологічних ветеринарних лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу ІХ наказу № 69

	8
	Лікувальні корми для продуктивних тварин, що містять протипаразитарні ветеринарні лікарські засоби, застосовуються відповідно до виданих на такі корми ветеринарних рецептів
	
	
	
	
	Пункт 5 розділу ІХ наказу № 69


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.
Додаток 4 
до акта, складеного за результатами 
проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) 
стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних 
лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

Вимоги 
до видачі ветеринарних рецептів на лікувальні корми

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку 
вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Ветеринарний рецепт на лікувальні корми виписується тільки після клінічного огляду або будь-якої іншої належної оцінки спеціалістом ветеринарної медицини стану здоров’я тварини чи групи тварин і лише при встановленому діагнозі
	
	
	
	
	Пункт 1 розділу Х наказу № 69

	2
	При видачі ветеринарного рецепта на лікувальні корми спеціаліст ветеринарної медицини:
	×
	×
	×
	×
	×

	2.1
	враховує дані листівки-вкладки на ветеринарний лікарський засіб, який використовується у лікувальному кормі
	
	
	
	
	Підпункт 1 
пункту 1 розділу Х наказу № 69

	2.2
	вказує добову дозу ветеринарного лікарського засобу та дозу лікувального корму, який здатна спожити хвора тварина (тварини) протягом доби
	
	
	
	
	Підпункт 2 

пункту 1 розділу Х  наказу № 69

	2.3
	забезпечує, щоб лікувальний корм, який містить дозу ветеринарного лікарського засобу, відповідав принаймні 50 % добового раціону корму на основі сухої речовини, а для жуйних тварин добова доза ветеринарного лікарського засобу містилася принаймні в 50 % прикорму
	
	
	
	
	Підпункт 3 

пункту 1 розділу Х 

наказу № 69

	3
	Ветеринарний рецепт на лікувальні корми виписується тільки після клінічного огляду або будь-якої іншої належної оцінки ветеринарним лікарем стану здоров’я тварини чи групи тварин і лише при встановленому діагнозі (окрім ветеринарного рецепту на лікувальний корм, що містить імунологічні ветеринарні лікарські засоби може бути виданий за відсутності встановленого діагнозу)
	
	
	
	
	Пункти 2 і 3 розділу Х 

наказу № 69

	4
	Ветеринарний рецепт на лікувальний корм, що містить протипаразитарні ветеринарні лікарські засоби, видається за відсутності встановленого діагнозу, за наявності клінічних ознак, які вказують на зараження тварин паразитами
	
	
	
	
	Пункт 4 розділу Х 

наказу № 69

	5
	Ветеринарний рецепт на лікувальні корми містить наступну інформацію:
	×
	×
	×
	×
	×

	5.1
	прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) та контактні дані ліцензованого ветеринарного лікаря або ветеринарного лікаря ліцензованого закладу ветеринарної медицини
	
	
	
	
	Абзац другий  пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.2
	дата виписки, унікальний номер рецепта, дата закінчення терміну дії рецепта і підпис ліцензованого ветеринарного лікаря або ветеринарного лікаря ліцензованого закладу ветеринарної медицини
	
	
	
	
	Абзац третій  пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.3
	прізвище, ім’я та контактні дані власника тварин
	
	
	
	
	Абзац четвертий  пункту 5 розділу Х 

наказу № 69

	5.4
	дані про тварин: категорію, вид, вік, кількість, у разі необхідності, вага тварин
	
	
	
	
	Абзац п’ятий  пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.5
	діагностована хвороба, яку необхідно лікувати, а у випадку імунологічних ветеринарних лікарських засобів або протипаразитарних засобів без антимікробної дії — захворювання, яке необхідно попередити
	
	
	
	
	Абзац шостий  пункту 5 розділу Х  наказу № 69

	5.6
	номер реєстраційного посвідчення ветеринарного лікарського засобу, який застосовується у лікувальному кормі, включаючи назву діючої речовини або речовин
	
	
	
	
	Абзац сьомий  пункту 5 розділу Х  наказу № 69

	5.7
	норма включення ветеринарного лікарського засобу або діючої речовини або речовин (кількість на одиницю ваги лікувального корму)
	
	
	
	
	Абзац восьмий  пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.8
	кількість (вага) лікувальних кормів
	
	
	
	
	Абзац дев’ятий  пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.9
	рекомендація про застосування лікувального корму для утримувача тварин із зазначенням тривалості лікування
	
	
	
	
	Абзац десятий пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.10
	відсоток лікувальних кормів у добовому раціоні або кількість лікувальних кормів на тварину та на день
	
	
	
	
	Абзац одинадцятий пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.11
	для продуктивних тварин — період виведення, навіть якщо такий період дорівнює нулю
	
	
	
	
	Абзац дванадцятий пункту 5 розділу Х наказу № 69

	5.12
	будь-які попередження, тому числі при використанні антимікробних засобів
	
	
	
	
	Абзац тринадцятий пункту 5 розділу Х  наказу № 69

	5.13
	для харчових тварин і хутрових тварин зазначається «Цей рецепт не підлягає повторному використанню»
	
	
	
	
	Абзац чотирнадцятий пункту 5 розділу Х  наказу № 69

	6
	Наступна інформація повинна бути надана постачальником лікувальних кормів або виробником лікарських кормів для власних потреб, відповідно:
	×
	×
	×
	×
	×

	6.1
	найменування / прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) та місцезнаходження / місце проживання
	
	
	
	
	Абзац шістнадцятий пункту 5 розділу Х наказу № 69

	6.2
	дата доставки або змішування на фермі
	
	
	
	
	Абзац сімнадцятий пункту 5 розділу Х 

 наказу № 69

	6.3
	номер партії лікувальних кормів, що поставляються за ветеринарним рецептом на лікувальні корми, крім виробників лікарських кормів для власних потреб
	
	
	
	
	Абзац вісімнадцятий пункту 5 розділу Х  наказу № 69

	6.4
	підпис постачальника та/або утримувача тварин, або виробником лікарських кормів для власних потреб
	
	
	
	
	Абзац дев’ятнадцятий пункту 5 розділу Х

наказу № 69

	7
	Оригінал ветеринарного рецепту на лікувальний корм зберігається у виробника лікувальних кормів або, у відповідних випадках, у постачальника лікувального корму або власника тварин

Спеціаліст ветеринарної медицини, який видав рецепт, і утримувачі продуктивних тварин, у тому числі хутрових звірів, зберігають копію ветеринарного рецепту на лікувальний корм
	
	
	
	
	Пункт 6 розділу Х 

наказу № 69

	8
	Оригінали та копії ветеринарних рецептів зберігаються протягом п’яти років з дати їх видачі
	
	
	
	
	Пункт 7 розділу Х  наказу № 69

	9
	Лікувальні корми для продуктивних тварин, у тому числі хутрових звірів, не використовуються для більш ніж одного лікування за одним ветеринарним рецептом, виданим на лікувальні корми
	
	
	
	
	Пункт 8 розділу Х наказу № 69

	10
	Тривалість лікування відповідає коротким характеристикам ветеринарного лікарського засобу, що міститься в кормах, і, якщо це не зазначено, не перевищує одного місяця або двох тижнів у випадку лікувального корму, що містить антибіотичні ветеринарні лікарські засоби
	
	
	
	
	Пункт 9 розділу Х наказу № 69

	11
	Ветеринарний рецепт на лікувальні корми дійсний три тижні. Для лікувальних кормів, що містять протимікробні ветеринарні лікарські засоби, рецепт дійсний протягом п’яти днів
	
	
	
	
	Пункт 10 розділу Х 

наказу № 69

	12
	Ліцензований ветеринарний лікар або ветеринарний лікар ліцензованого закладу ветеринарної медицини, який виписує ветеринарний рецепт на лікувальний корм, переконується, що введення відповідного ветеринарного лікарського засобу не є несумісним з іншим лікуванням або використанням і що немає протипоказань або взаємодії при використанні кількох лікарських засобів
	
	
	
	
	Пункт 11 розділу Х 

наказу № 69

	13
	Ліцензований ветеринарний лікар або ветеринарний лікар ліцензованого закладу ветеринарної медицини не призначає лікувальні корми з більш ніж з одним ветеринарним препаратом, що містить протимікробні речовини
	
	
	
	
	Пункт 12 

розділу Х 

наказу № 69


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.
Додаток 5 
до акта, складеного за результатами 
проведення планового (позапланового) заходу 
державного контролю (інспектування) 
стосовно дотримання операторами ринку / 
потужностей / ринку ветеринарних 
лікарських засобів вимог законодавства 
у сфері виробництва, обігу та застосування 
ветеринарних лікарських засобів

Вимоги 
щодо ведення записів власниками (утримувачами) продуктивних тварин 
щодо застосування ветеринарних лікарських засобів

	№ з/п
	Питання щодо дотримання операторами ринку 
вимог законодавства
	Відповіді на питання
	Нормативне обґрунтування

	
	
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Ветеринарні рецепти та записи про придбання та застосування ветеринарних лікарських засобів щодо кожної тварини зберігаються протягом її життя. Ветеринарні рецепти та записи надаються на запит державного ветеринарного інспектора або офіційного ветеринарного лікаря. У разі передачі продуктивної тварини новому власнику (утримувачу) йому також передаються ветеринарні рецепти та записи про ветеринарні лікарські засоби щодо такої тварини
	
	
	
	
	Частина перша 

статті 80 

ЗУ № 1206

	1.1
	Відповідні ветеринарні рецепти та записи, передбачені частиною першою статті 80 ЗУ 1206, підлягають зберіганню протягом п’яти років після останнього застосування 
	
	
	
	
	Частина четверта 

статті 80 

ЗУ № 1206

	2
	Записи, про придбання та застосування ветеринарних лікарських засобів містять таку інформацію:
	×
	×
	×
	×
	×

	2.1
	дата першого застосування до тварин ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 1

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.2
	назва ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 2 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.3
	кількість застосованого ветеринарного лікарського засобу
	
	
	
	
	Пункт 3 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.4
	про продавця ветеринарного лікарського засобу, зокрема:

щодо фізичної особи — підприємця — прізвище, ім’я, по батькові (за наявності), реєстраційний номер облікової картки платника податків або серія та номер паспорта (для фізичних осіб, які мають відмітку в паспорті про право здійснювати платежі за серією та номером паспорта), місцезнаходження;

щодо юридичної особи або її відокремленого підрозділу — найменування, ідентифікаційний код в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, місцезнаходження
	
	
	
	
	Пункт 4 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.5
	відомості про придбання ветеринарного лікарського засобу (дата придбання, кількість)
	
	
	
	
	Пункт 5 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.6
	ідентифікаційні дані тварини або групи тварин, до яких застосовано ветеринарний лікарський засіб
	
	
	
	
	Пункт 6 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.7
	прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) ліцензованого ветеринарного лікаря або ветеринарного лікаря ліцензованого закладу ветеринарної медицини, а у випадках, визначених законом,— іншого спеціаліста ветеринарної медицини, який виписав ветеринарний рецепт, номер і дата видачі йому або закладу ветеринарної медицини ліцензії на провадження господарської діяльності з ветеринарної практики, інформація для здійснення зв’язку з особою, яка виписала ветеринарний рецепт (номер телефону та адреса електронної пошти)
	
	
	
	
	Пункт 7 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.8
	період виведення
	
	
	
	
	Пункт 8 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206

	2.9
	тривалість лікування
	
	
	
	
	Пункт 9 

частини другої статті 80 

ЗУ № 1206


Примітка. 
Пояснення до позначень, використаних у цьому акті:


«Так» — позитивна відповідь на поставлене питання;


«Ні» — негативна відповідь на поставлене питання;


«НВ» — не вимагається на зазначеній потужності;


«НП» — не перевірялося на зазначеній потужності.
{Форма акта із змінами, внесеними згідно з Наказом Міністерства економіки, довкілля та сільського господарства № 5266 від 23.04.2026}
