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3. YMOBH 

OTpHM3HHH 

3,l],MiuicTpaTHBHO'i 

nocJiyrtt 

Bnqepm-rnii nepeJiiK 

,Ll,OKYMCHTiB, 

neo6xiAHHX AJIH 

OTpHM3HHH 

3,Ll,MinicTpaTHBHO'i 

nocJiyrn, a TaKom 

BHMOrH ,Ll,O I-IHX 

3a5IBa Ha BH,n,aqy BHCHOBKY w:o,n,o rri,n,TBep,ll,)KeHH5I 

Bi,IJ.ITOBi,IJ.HOCTi YM0B m-rpo6mni;TBa niKapcbKHX 3aco6iB BHMoraM 

HaJJe)l<HO'i BHp06H11qo'i rrpaKTHKH Ta ,ll,0KyMeHTH ,ll,0 He'i: 

1) Korri51 3aHBH rrpo .n:ep)KaBHY peecTpaui10 ( rrepepeE:cTpauiro) 

niKapc1Koro 3aco6y, w:o 6yna rro,n,atta ,n,o MO3 YKpai'HH, 

3acBi,IJ.1.J:eHa ni,ZJJ1HCOM i nel.JaTK0IO (3a H35IBHOCTi) 3aHBHMKa a6o 

tioro rrpe,IJ.CTaBHHKa, - ,IJ.JIH niKapCbKMX 3aco6iB, w:o rro,n,aIOTbCH 

Ha .n:ep)KaBHY peecTpaui10 (rrepepeecTpauiI-O ), a6o npH BHeceHHi 

Bi,IJ.TTOBi,IJ.HHX 3MiH, w:o CT0CYIOTbC51 3MiHM BMpo6m1Ka a6o HOro 

BHpo6HH1.J:HX TTOTY)KHOCTeH a6o BHeCeHH5I ,n,o,n,aTK0B0ro 

B11po6mma .no peE:cTpauiHHHX MaTepianis 3apeE:cTpoBa1-mx s 

YKpa'iHi JiiKapCbKHX 3aco6ia, a6o 3MiHI1 Ha3B11 JiiKapCbKOro 

3aco6y (3a Ha5IBHOCTi); 

2) 3aCBi,n,qeHa B ycTaH0BJieH0MY rrop5I,n,Ky KOI1i5I ocpiuiHHOfO 

)].0KyMeHTa, HKHH ,IJ.a€ rrpaB0 Ha 3,IJ.iHcHeHH51 rocrro.n:apcbK0°l 

,n,i5IJibHOCTi 3 B11p06HHLI,TBa JiiKapCbKMX 3aco6iB Ta BM,LJ,aHHH 

Bi,n,noBi,IJ.HHM .n:ep)KaBHHM opraHOM Kpa'im-r, ,IJ.e p03T3ll10BaHe 
BMpo6HMLI,TBO, Ha BHpo6H1-1qy ,n,iJII>HHUI-0, w:o BKa3aHa B 3a5IBi Ha 

BH,LJ,al.Jy B1-1cHOBKY, Ta 3acsi.n:11em1:ti B ycTattosnettoMy rropH,IJ.KY 

rrepeKJia,LJ, yKpa'iHCbKOI-0 Ta aHrJiiHCbKOI-0 M0B3Ml1 (.n:m1 

Hepe3H,ll.eHTiB). 5!Kmo 3ri,ll.HO i3 3aK0H0.LJ.aBCTB0M Kpai'tt11-

BI1po6mma niu:eH3iH Ha BHpo6HHLl,TBO icHye JIHille B 

eneKTp0HH0MY BHfJIHJJ,i, MaI-OTb 6yTI1 HaJJ,aHi p03JJ,pyKiBKa i3 
rroc11JiaHH51M I-Ia Bi.nrroBi,n,HHH ocpiu:inttHH canT, 3acsi.nqetta 

ni,n,TTHCOM Ta/a6o (3a HaHBHOCTi) rrel..faTK0I-0 3a5IBI-mKa 

(rrpe,n,cTaBHHKa 3a5IBHI1Ka), Ta nepeKJia,LJ, yKpa'iHCbKOI-0 M0B0lO. 

51Kw:o BHeceHo .no 63311 .naH11x EudraGMP, 3a51BHHK 

(rrpe,IJ.CTaBHJi!K 3a5IBHHKa) Ha,IJ.a€ 3aCBi,n,I.J:eHy 

3a5IBHHKOM/rrpe.n:cTaBHHKOM 3a5IBHHKa p03,IJ.pyKiBKY 3 6a3H 

,n,aHHX EudraGMP i3 3acBi,n,qeH11M rrepeKna,n,oM Ha yKpai·HchKY 

MOBy; 
3) 3acBi,n,11eHa B ycTaH0BJieHoMy nop5I.UKY Korri51 ocpiuiAttoro 
.LJ.0KyMeHTa, BHllaHoro nep)I<aBHHM opraH0M Kpa'im-1, .ne 

po3TaW0BaH0 BI1po6HI1UTBO, rrpo BiJJ,TTOBiJJ,HiCTb 811:M0raM GMP 

BI1p06HHT..fO'i .UiJibHHUi, w:o BKa3aHa B 3a51Bi (3a HaHBHOCTi); 

3acsi,n,T..feHi B ycTaHOBJieHOMY rrop5I.UKY Korri"i )J,OJJ,aTKiB )],0 UbOro 

,ri:oKyMeHTa 3 nepeJiiKOM JiiKapCbKHX 3aco6iB (3a H35IBHOCTi) Ta . . 
3aCBl,IJ.T..feHI B ycTaH0BJieHoMy nopH.UKY nepeKJia,n,11 u11x 

,n:oKyMeHTiB yKpai'HCbKOlO Ta aHrJiiHCbKOIO M0BaMI1. 

5IKUJ,O Bttecetto .uo 6a3H JJ,aHHX EudraGMP, 3a51BHT1K 
(rrpencTaBHHK 3a5IBHl1Ka) Ha.naE: 3acai,n:qeHy 

3a5IBHI1KOMlnpe,n,cTaBHHKOM 3a51BH11:Ka po3,n:pyKinKy 3 6a311 

.uaHMX EudraGMP i3 3acsi.ul.JeHMM nepeKJia,IJ.oM Ha yKpa'ittcbKY 

MOBy; 



4) 3acBinqeHa B ycTaHoBneHoMy rrop51nKy Korri51 ocpiuitiHoro 

noKyMeHTa rn:ono BinrroBinHOCTi YMOB BHpo6mfUTBa niKapCbKHX 
3aco6iB BHMoraM GMP, BHnaHoro yrroBHOBa)KemfM opraHoM 

Kpa'iHH - qneHa PIC/S, 3acBinqeHi B ycTaHoBneHoMy rrop51nKy 
Korri'i nonaTKiB no TaKoro noKyMeHTa 3 rrepeniKoM niKapcoKHX 
3aco6iB (3a Ha51BHOCTi) Ta 3acBinqeHi B ycTaHOBJieHOMY rropHnKy 
rrepeKnanH UHX noKyMeHTIB yKpa'iHCbKOfO Ta aHrJiiMCbKOfO 
MOBaMH. 

51Krn:o BHeceHo no 6a.3tt nam1x EudraGMP, 3a51BHHK 
(rrpe,ncTaBHHK 3a51BHHKa) Ha,nac po3,npyKiBKY 3 uid 6a.311 ,naHI1x 
Ta rrepeKna.u yKpai'HCbKOfO MOBOfO, y TOMY q11cm 13 nonaTKaMH 

(3a Ha51BHOCTi). IJ.i noKyMeHTH IIOBHHHi 6yn1 3acBi,n;1--1eHi 
3a51BHHKOM (rrpe,UCTaBHHKOM 3a51BHHKa); 
5) Korri51 LI:0CbE: s11po6HI11I01 .n:irr.bHHUi (Site Master File) Ta Horo 
rrepeKnan Ha yKpa'iHChKY Ta/a6o aHrniticbKY MOBY, 3acBinqeHi 
3a5IBHHKOM (rrpe,ncTaBHHKOM 3a51BHHKa) (LJ:JI51 Hepe3HLJ:eHTiB, 3a 
BHH51TKOM BI1p06HHKiB, BHp06HHqi IIOTY)KHOCTi 5fKHX 

3HaxomIThC51 Ha Tep1uopi'i Kpa'iH-LJ:JieHiB PIC/S); 
6) 3acsi,nLJ:eHa 3a51BHHKOM (rrpe.ucTaBHHKOM 3a5fBHHKa) K0IT151 . .. . 
3B1TY, CKJia,UeHoro 3a pe3yJI.oTaTaMH OCTaHHbOI rrepeBipKH, 

rrpoBe,neHo·i yrroBHOBa)KeHHM opraHoM Kpa·1H11-qrretta PIC/S (nmr 
Hepe3H,UeHTiB, BHp06HHqi ITOTY)KHOCTi 51KHX p03TaIJJOBaHi 3a 
Me)KaMH Tep11Topi'i Kpa'i'H-qJieHiB PIC/S). ITp11 l(h0MY rrepesipKa 
II0BI1HHa 6yTH rrpoBeneHa He pattiIJJe Hi)K 3a 3 poKH .uo IIO,UaHH51 
3a51Bl1. y pa.3i Bi,UMOBH BHpo6mma y 1-rn.uaHHi Konii' 3BiTy 
3aHBHHK MO)Ke 3Bepr--ryTHC51 ,r:i;o )],ep)KJiiKcrry)K6H i3 KJI0TI0TaHH51M 
rrpo 3,UiHCHeHH51 3aITHTY rn:o.n:o Ha.n:aHH51 TaKoro 3BiTy 

yrroBH0Ba)KeHHM opraH0M Kpa'imr-qrreHa PIC/S, rn:o 3.D:ittcmoBaB 
3a.3HaqeHy rrepeaipKy. ITicJI51 OTpHMaHH51 3BiT norr~aE:TbC51 

)],ep)I<JiiKcJiy)K60JO no K0MITJieKTY noKyMeHTiB Bi,nnosi,nHoi' 
3a51Bl1. ITpo OTpHMaHH51 3BiTy a6o Bi,UMOBH y tioro Ha,l].aHHi 
)],ep)KJiiKcJiy)K6a ITOBinoMJI51£ 3a51BHHKa B IlHCbMOBiH cpopMi; 

7) iH<pOpMaUi51 rn:o.uo OCTaHHboi' rrepeBipKH, npoBe,UeHo'i 33 
rrpoue.uypoIO npeKBarricpiKal(i'i BOO3 (3a Ha51BHOCTi). ITpI1 
Ub0MY nepeBipKa IT0BHHHa 6yTH npoBe,r:i;eHa He pattiIJJe Hi)K 3a 3 
p0KH .uo no.n:aHHH 3a51BH Ha BHLJ:aLJy CepnrcpiKaTa a6o B11cHOBKY 
(5IKIIJ:O HeMae im1mx rro.n:aHHX 3a51BHHKOM a6o npe.n:cTaBHHKOM 
3a51BHHKa Bi.n:noBiLJ:HHM l.JHH0M ocpopMJieHHX KOTTiH ocpiuittHHX 
,UOKyMeHTiB BQQ3); 
8) noBinKa rrpo 51KiCTb npo,nyKuii', rn:o BHpo6JI51€TbC51, 3ri,UHO 3 
nonaTK0M 5 no ITop51.UKy; 

9) noBi,nKa rrpo pe3yJibTaTH rrepesipoK BHp06H11qo1 .n:irrhHMUi' 
rrpoBeneHHX opraHaMH nep)KaBHOfO KOHTpOJifO, 3a cpopMOfO 

3ri,r:i;Ho 3 ,n;o,n;aTK0M 6 ,n;o ITop.H,r:i;Ky, ll.1,0 3a3HaLJeHa B 3a51Bi Ha 
B11naqy BHcHosKy; 

10) 3ararrhHI1tt nepeniK HoMeHKJJaTyp11 rrpo,nyKui·i 3a cpopMOfO 



3ri,n:tto 3 ,n:o,n:aTK0M 7 ,n:o ITop51,n:Ky 3a cpopMoIO 1, B 51K0MY 
HaB0,n:HTbC51 rreperriK rriKapCbKHX 3aco6iB, 51Ki 3ape€CTpOBaHi B 
YKpa"iHi Ta/a6o rrrraHyIOTbC51 ,n:o peecTpaui"i i BHp06HHUTBO 51KI1X 
B)Ke 3,n:ittCHIO€TbC51 ( 3a Ha51BHOCTi) a6o rrrraHy€TbC51 3,n:iii:cHIOBaTH 

Ha BI1p06Httlfiii: ,n:iJibHHUi, lU0 BKa3aHa B 3a51Bi Ha BH,n:aqy 
BHCHOBKy. TaKHH neperriK no,n:acTbC51 B n11c1,M0Bii1: cpopMi Ta Ha 
erreKTp0HHOMY Hocii' impopMaui"i ( cpaii:rr Excel); 
11) 3acBi,n:qeHi 3a51BHHKOM (npe,n:cTaBHHKOM 3a5IBHl1Ka) KOTii5I 
cepn-rcpiI<aTa JiiKapcbKOro 3aco6y ,z:i;mi: Mi)1rnapo,z:i;tto'i TopriBni 
( certificate of a pharmaceutical product) a6o Koni5I 
peccTpauii1Horo nocBI,n:qeHH51 (marketing authorization), 
BH,n:aHoro K0MITeTeHTHHM opraHOM KparnH BHpo6mma 
rriKapcbKoro 3aco6y a6o BrracHHKa peccTpaurnttoro 
ITOCBi,n:qemrn (3a51BHHKa) a6o iHIIIHM perymnopHHM opraH0M 
KpalHH 3 cyBopOIO perymnopHOI-0 CHCTeMOIO, Ha pHHKY 5IKO'i 

p03Mi1UeHO rriKapCbKHH 3aci6, j3 3a3HaqeHH51M Ha3Bl1 ,n:oKyMeHTa 
Ta HaHMeHyBaHH51 KOMITeTeHTHoro opraHy, lUO tioro BH,n:aB, 
,n:aTH BH,n:aqi (,n:Jrn He3apeccTpoBaHHX JiiKapcbKHX 3aco6iB, 51KI 

rrnaHyIOThC51 ,n:o peecTpaui'i a6o nepepeccTpaui'i B YKpa'itti); 
12) rapaHTiHHi JIHCTH 3ri,n:Ho 3 ,n:o,n:aTK0M 8 ,n:o flop51,n:Ky (3a 
cpopMOIO 1 - npo cyTieBi 3MiHH, 51Ki CTOCYT-OTbC51 BHpo6HH40°l 
,n:iJihHI1Ui, w:o npoihrrna ni,n:TBep,ll)KeHH51 Bi,n,noBi,Ll,HOCTi YMOB 
BHpo6HHUTBa niKapcbKHX 3aco6iB BHMoraM GMP; 3a cpopMOIO 2 
- npo 3aBepweHH51 rrpoue,n:yp11 ni,n:TBep,n,)KeHH51 a6o Ha,n:aHH51 
3BiTy OCTaHHboi' nepeBipKH, npoBe,n:eHoi' ynoBHOBa)KeHHM 

opraHoM Kpai'HH-qJietta PIC/S); 
13) ,QJI51 npoMi)KHHX BHpo6HHlfHX ,n:iJibHI1Ub, w:o 3a,n:i51Hi y 
BHpo6HHUTBi rriKapCbKOro 3aco6y Ta p03TallIOBaHi Ha TepHTopi't' 
Kpai'HH-qJieHa €C, a TaKO)K MaIOTb ocpiuiHHi ,n:oKyMeHTH w:o,n:o 
Bi,n,rroBi,Ll,HOCTi YM0B BI1p06HHUTBa niKapcbKHX 3aco6iB BHM0raM 
GMP, B11,n,atti yrroBH0Ba)KeHHM opraHoM Kpai'HH-qJJeHa PIC/S 
Ha,n:aIOTbC51 3aCBi,n:qeHi ni,n:m1coM Ta rret.IaTKOlO (3a Ha51BHOCTi) 
3a51BHHKa a6o ITpe,n:cTaBHHKa 3a51BHHKa Koni'i JJ:OKyMeHTiB Ta i'x 
nepeKJia,n:11 yKpa'iHChKOIO M0BOIO, 3a3aHqeHi y nyHKTax 2 Ta 4; 
14) JJ:JI51 npoMi)KHHX BHpo6HHq11x .n:iJibHHUb, IU0 3a,n:i51Hi y 
BHpo6HHUTBi JiiKapCbKOro 3aco6y Ta p03TallIOBaHi TI03a 
TepiITopieIO Kpa'iH11-qJieHa €C, 51Ki MaJ-OTb ocpiuii1Hi ,n:oKyMeHTl1 
lU0JJ:O BiJJ:ITOBiJJ:HOCTi YM0B BHp06HHUTBa niKapcbKHX 3aco6is 
BHMoraM GMP, rm.n:atti ynoBH0BmKem-rM opraHoM Kpa'iHH-qJieHa 
PIC/S Ha.n:m-oTbC51 3acBi,n:qeHi ni.n:m-1coM Ta rreqaTK0IO (3a 
Ha51BHOCTi) 3a51BHHKa a6o ITpe.n:cTaBHHKa 3a51BHHKa Koni't' 
,n:oKyMeHTiB Ta 'ix rrepeKJiaJJ:H yKpa'iHCbKOIO M0B0IO, 3a3aHqeHi y 
rryHKTax 2, 4, 6. 



IIopH)lOK Ta cnoci6 )J;oKyMeHTl1 rro.uaIOTbC5I HapoqHo ( oco6ttcTO cy6' E:KT0M 

UO)l3HHH rocrro.uapl0BaHH5I a6o yrroBH0Ba)KeHOIO HMM oco6010 ); 

.[J.OKYMCHTIB, 

ueo6xi.LJ.uux )lJIH 

OTpHM3HHH 

anMiuicTpaTusuoY 

UOCJiyrn 

4. IIJiaTuicTh a6o 

6eJOUJiaTHicTI, 

3.[J.MiHicTpaTUBHO'i 

nocJiyrn 

5. CTpOK H3)l3HHH 

3)lMiHiCTpaTHBHO'i 

nocJiyrn 

Ha 6e3ornrnTHii1 ocHoBi. 

ITepBHHHa eKcrrepT113a rro.uaHHX .UOKyMeHTiB, mo rrpoBO.UHTbC5I 

)J;ep)KJiiKcJiy)K60IO 3 MeT0IO rrepeBlpKH lX K0MIIJieKTH0CTI, 

Bi.urroBi.UHOCTi cpopMH TaKHX .UOKyMeHTlB 3aKOHO,UaBCTBY, 

CTaH0BHTb He 6iJibllJe 5 po601IJ1X .UHiB rricJI5I peecTpaui'i 3a51Bl1 
Ha BH)laqy BHCHOBKY, KpiM BHITa)lKiB: 

1) )lJUI JIIKapCbKHX 3aco6iB, rrp113HaqeHl1X )lJI51 JJIKyBaHJ-rn 

Ty6epKy11r:,03y, BIJ1/CHI,D,, BipycH11x renaT11TiB, OHKOJIOri'--IHHX 

Ta pi.uKiCHHX ( opq_)aHHHX) 3axBop10BaHb, 51Ki 3apeecTpoBaHi 51K 

JiiKapCbKHH 3aci6 K0MITeTeHTHHM opraH0M CrronyqeHl1X illTaTiB 

AMepttKH, lliBeHuapi'i, 5IrroHii', ABcYpani'i, KaHa.n:11 a6o 

CBporrei1chKoro CoT03Y, - He 6inhwe Hi)I< 2 po6oq11:x .UHi rricmr 

peecTpauii' 3a5IBii£ Ha BH,Uaqy BHCHOBKY, y pa31 3BepHeHH5! 

3a5IBHMKa (rrpe)lCTaBHHKa 3a5IBHI1Ka); 

2) .n:1151 mKapchKHX 3aco6iB, mo 3apeecTpoaam 3a 
u;eHTparri30BaHOIO rrpou;e.n;ypolO €Bporrei1:CbKI1M areHTCTBOM 3 

Me.Utt'--IHHX rrpo.n;yKTiB (EMA), Ta .UJI5I niKapchKHX 3aco6ia, w.o 

rrpottlllJIH npou:e.n;ypy npeKBaJiicpiKaI.J,ii' B003 Ta BKJllOY:eHi .uo 

rrepeniKy BOO3 rrpeKBaJii<piKOBaHHX JiiKapcbKHX 3aco6iB, - He 

6inhll1e Hi)K 2 po60Y:11x .UHi nicn5I peecTpau:i'i 3a5!B11 Ha BH.UaLJy 

Bl1CHOBKY, y pa31 3BepHeHH5! 3a.HBHHKa (rrpe.n;cTaBHHKa 
3a5!BHHKa). 

Crreuiani3oBaHa eKcnepnna npoB0)lHTbC5! y TaKi cTpoK11: - 3a 
YM0BH l-fa)laHH5I ocpiuii1Horo .U0KyMeHTa W.0)l0 Bi.UTIOBi.UHOCTi 
yMoB s11po6HHUTBa mKapcbKHX 3aco6iB BHMoraM GMP, 
BH.UaHoro ynoBH0Ba)[<eHHM opraHoM Kpa'iHH-'--IJieHa PIC/S, - He 

6iJihille Hi)I( 10 po60'--1Ii£X .UHiB rriCJI5I rrpoBe,UeHH5I rrepBI1HHO'i . . 
eKcrrepTI1311, Kp!M BHITa,UKlB: 

1) .umi JilKapCbKHX 3aco6iB, rrptt3HaY:eH.11X .umr mKyBaHH5I 

Ty6epKyrr103y, BIJ1/CHI)J;, BipycH11x rerranniB, OHKorroriLJHHX 

Ta pi.uKiCHHX ( opqmHHHX) 3aXBOpI-OBaHI,, 51Ki 3apeecTpoBaHi 51K 

JiiKapCbKHH 3aci6 K0MTTeTeHTHHM opraH0M CrrorryY:eHJ1X illTaTiB 

AMepmrn, lliBei1uapii', 5IrroHi'i, AscTpaI1i'i, KaHa.n:11 a6o 
€Bponei1cbKoro C0103y, - ne 6inhII1e tti)I< 3 po6oq11x .UHi nicmr 

peecTpau:i'i 3a51Rvt Ha BH,LJ,a-1..ry BncHOBKY, y pa31 3BepHemu1 
3a51BHvfl(a (rrpCLl,CT8BHHKa 3a5IBHHKa); 



6. Pe3yJI1>TaTu 

Ha)J,aHHH 

8,LJ;MiHiCTp8TUBHOI 

DOCJiyru 

7. Cnoco6u 

OTpHM8HHH 

Bi,LJ;DOBi,LJ;i 

(peJyJihTazy) 

2) )lJUI mKapCbKMX 3aco6iB, IU0 3ape£CTp0BaHl 3a 

ueHTpaJii30BaHOIO rrpoue)lypoIO €BporreHCbKMM areHTCTBOM 3 

Me)llfl-lHMX rrpo,ZJ;yKTiB (EMA), Ta )lJUI JiiKapcoKMX 3aco6iB, ruo 

rrpoHIIIJIM rrpoue)lypy rrpeKBanicpiKauiY BOO3 Ta BKmoqeHi .[(0 

rrepeJiiKy BOO3 rrpeKBaJii<piKOBaHMX JiiKapcbKMX 3aco6iB, - He 

6iJioIIIe Hi)K 3 po6oq1-1x )lHi rricJUI peecTpauiY 3a.srBM Ha BM.[(aqy 

BMCHOBKY, y pa31 3BepHeHH.SI 3a.SIBHMKa (rrpe,[(CTaBHMKa 

3a.SIBHMKa ). 

OcpopMJieHH.SI Ta BM.[(at.Ja BMCHOBKY a6o IIIICbM0Boro 

IIOBl)lOMJieHH.SI IU0.[(0 HeMO)KJIMBOCTl BM,[(aq1 BMCHOBKY 

CTaH0BJUITb He 6iJibIIJe 10 po6oqMX .[(HiB rricJI.SI rrpMHHSITI51 

Bi.[(IIOBi.[(HOro piIIIeHH.SI )];ep)KJiiKCJIY)K60io. 

lJac, rroTpi6HMH 3a.SIBHMKY )lJI.SI rror0)l)KeHH.SI rrpoeKTY BMcHOBKY 
3 Bi)lIIOBi)lHMM rrepeJiiKOM JiiKapcbKMX 3aco6iB, He BKJIIOqaeTI,C5I 

)lO CTpOKiB ocpopMJieHH51 Ta BM)laqi BMCHOBKy. 

OcpopMrreHH.SI BHeceHH.SI 3MIH .[(0 BMcHOBKY a6o rrepemKy 

rriKapCbKMX 3aco6iB )l0 BIICHOBKY a6o 'ix rrepeocpopMrreHH51 

3)liHCHIOIOTbC.SI y CTp0K He 6iJioIIJe Hi)K 15 po6oqMx )lHiB. lJac, 

rroTpi6HMH 3a.SIBHMKY (rrpe,D;cTaBHMKY 3a.SIBHMKa) )lJUI 

rror0)l)KeHH.SI rrpoeKTY 3MIH .[(0 BMcHOBKY a6o rrepemKy 

JilKapCbKMX 3aco6iB, He BKmoqa£TbC51 ,[(0 CTp0KIB IX 

OQJOPMJieHH.SI Ta BM)laqi. 

BM)laqa BMCHOBKY IUO)lO rri)lTBep)l)KeHH51 Bi)lIIOBi)lHOCTi YMOB 

BMp06HMUTBa JilKapCbKMX 3aco6iB BMMoraM HaJie)KHOI 

BMpo6HMl:f01 rrpaKTMKM a6o rrpIIHH.SITI.SI BM0TMB0BaHoro piIIIeHH.SI 

rrpo Bi)lMOBY y :aoro BM.[(aqi. 

BM.[(aqa BMCH0BKY IU0.[(0 rri.[(TBep.[()KeHH.SI Bi.[(rroBi.[(HOCTi yMoB 

BMpo6HMUTBa JilKapCbKIIX 3aco6iB BMM0raM HaJie)KHOl 

Bl1p06H11qo1 rrpaKTIIKM 3.[(iHCHIO€TbC51 B )J;ep)KJiiKcJiy)K6i. 

IloBi)loMrreHH.SI IU0)l0 HeM0)KJIMB0CTl BM)la1:J1 BMCHOBKY 

Ha)lCMJia€TbC.SI (BM)laE:TbC51) 3a.HBHMKOBi B IIMCbMOBiH cpopMi. 

Ha':laJibHHK YnpanJiiHHH 

JiiQeHJyBaHHSI BHp06HHU:TBa, iMnopzy 

JiiKapCbKHX 3aco6iB, KOHTpOJIIO 38 

,ll;OTpHMaHHSIM JiiQeH3ii'iHHX YMOB Ta 

cepTH<l>iKau:ii H.O. TaxTayJioBa 




