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3. YMOBH 

OTpHMaHHSI 

a)],MiHicTpaTHBHO'i 

nocJiyru 

3a5IBa Ha BH,1J,a1Iy 3a5IBH rrpo JiiU:eH3iHHHH cTaTyc 

niKapCbKOro(ttx) 3aco6y(iB) Ta K0MITJleKT ,1J,OKyMeHTiB ,1J,0 He'i: 
1) Korri5I JiiU:eH3i'i Ha BHp06HHUTBO JilKapcbKHX 3aco6ia, 
3acBi,1J,1IeHa 3a5IBHHK0M a6o BHpo6HHKOM. 
2) Korri5I peE:CTpauiHHoro IIOCBi,1J,lfeHH5I Ha niKapCbKHH 3aci6, 

Buqepm-rnii nepeJIIK 3acBi,1J,1IeHa 3a5IBHHK0M a6o BHpo6HHKOM. 

3) 3acBi,1J,1IeHa 3a5IBHHK0M a6o BHpo6HHKOM KOIIi5I cepTHq>iKaTa )],OKyMeHTIB, 

neo6xi,a:nux 

OTpHMaHHH 

,a:JISI Bi,n:rroBi,n:HOCTi BHMoraM GMP Ta/a6o BHCH0BKY w:o.n:o 

a)],MinicTpaTHBHO'i 

m,n:TBep,n:)KeHH5I Bi,D,rroBi,D,HOCTi BHMoraM GMP (y T.lf. ,n:Ju.r 
rrpo.n:yKU:11 "in bulk"), BH,n:aHoro ,l],ep)KIIiKcJiy)K60IO YKpa'iHH 

nocJiyru, a TaKO,K 3ri,1J,HO 3 l.J:HHHHM 3aK0H0,1J,aBCTB0M YKpai'HH (3a Ha5IBHOCTi) 
BHMOrH ,a:o HUX 4) TexHilfHe pe3IOMe. 

5) ,[(oBi,ll.Ka rrpo 5IKiCTI, JiiKapcbKHX 3aco6iB, lll.0 BHpo6mIIOTbC5I. 
6) ,[(oai,1J,Ka rrpo pe3ym,TaTH rrepeBipoK, rrpoBe,ll.eHHX opraHaMH 
,n:ep)KaBH0ro K0HTp0IIIO. 

7) 3acBi,1J,1IeHa B ycTaH0BJieHoMy rrop51.ZJ:KY KOITi51 CBi,D,OIJ,TBa npo 

peccTpau,no 3HaKa ,1J,JI5I T0Baprn 1 nocnyr B YKpa'iHi (3a 
Ha5IBHOCTi). 

8) ,l],o3Bin Bnacmma peccTpauiiittoro nocB1,1J,1IeHH5I Ha 
niKapcbKHH 3aci6 (5IKW:O He BiH £ 3a5IBHHKOM) Ha OTpHMaHH51 

3a5IBH rrpo niu,eH3ittHHH cTaTyc. 

9) ,l],aHi W:0,ll.0 6e3nel.J:HOCTi JiiKapCbKOro 3aco6y' 5IKi 6a3yIOTbC5I 
Ha pe3yJibTaTax peTpocrreKTHBHHX ,1J,OCJii,l],)KeHb (y TOMY l.J:HCJli 

,D,OBi,1J,Ka npo rro6i1IHY ,n;iIO 3a OCTaI-rni 5 poKiB ). 

IIopSI)],OK Ta cnoci6 ,l],oKyMeHTH II0,1J,aIOTbC5I Hap01IH0 ( oco6HCTO cy6 '£KTOM 
no)],aHHSI rocrro,n;apIOBaHH5I a6o YII0BH0Ba)KeH0IO HHM oco6oIO ); 
)],OKyMeHTIB, 

neo6xi,n1-1ux AJ1S1 

OTpHM3HHSI 

3)],MinicTpaTHBHO'i 

nocJiyru 

4. IlJ1aT1-1icT1> a6o 

6e30fiJ18THiCTb 

3)1,MiuicTpaTHBHO'i 
nocJiyru 

5. CTpoK 1-1a,nauuH 

a,nMi1-1icTpaTHBI-I0°i 

nocJiyru 

Ha 6e3orrnaTHiif octtoBi. 

EKcrrepTH3a ,1J,OKyMeHTiB CTaH0BHTh He 6iJihWe 15 po6ol.J:HX ,l],HiB 
rricJI5I ,n:aTH peccTpauii' 3MBH. 

OcpopMJieHH5I Ta BH,1J,a1Ia 3a5IBH rrpo niu,eH3iHHHH cTaTyc a6o 

IIHCbMOBOro ITOBiLJ:OMJieHH51 mono HeMO)I(JIHBOCTi BH,1J,a1Ii 3a5IBH 

rrpo niueH3iHHHH cTaTyc MaIOTb cTaH0BHTH He 6inhwe 10 
po60l.J:HX ,D,HiB nicmr eKcnepTH3H ,1J,OKyMeHTiB. 
ITpoeKT 3a5IBI1 npo niueH3i Am111 cTaTyc 1-ia,1J.c1rnaeTbC5I 3a5IBH11Ky 
eJieKTp0HH0l-0 TI0WT0IO a6o cpaKCOM Ha y3r0,l],)KeHH5I pe/-1,aKuii' Ta 
peKBi311TiB. 3a5IBHHK y CTp0K, lll.0 He nepes11w:yc 5 po60 1rnx 

LJ:HiB 3 ,D,H51 0TpHMaHJUI rrpoeKTY 3a5IBH npo niueH3iHHI111 CTaTyc, 
3acBi,1J,1Iye rri,[)Jfl1COM npoeKTl1 Ha,1J,aHHX ,1J,OKyMeHTiB. qac, 



rroTpi6HHH 3a51.BHKY )J) rn rroro,1J)KeHH51. rrpoeKTY, He BKmoqaE:TbC51 
.[{0 CTpoKiB ocpopMneHH51. Ta BH)laqi. 

6. PeJyJibTaTH 3a51.sa rrpo niu,eH3iHHHH cTaTyc JiiKapcoKoro(v1x) 3aco6y(is). 
Ha)],aHHH 

a)],MittiCTpaTHBHOI 

nocJiyru 

7. Cnoco6u Bn:.uaqa 3a5IBH rrpo nil.(eH3ittHHM CTaTyc JiiKapCbKOro( 11X) 
OTpHMaHI-IH 3aco6y(is) 3,n: iiicmoE:ThC51 s ,[(ep:>1miKcJiy)K6i. 

Bil{TIOBi1Ii 
(pe3yJibT8TY) 

Hat.taJibHHK YnpasJii1-11-1si 

Jiiue1-13ysaHHH BHpo6ttHUTBa, iMnopry 

JiiKapCbKHX 3aco6iB, K0HTp0JIIO 38 
)],0TpHM3HHHM Jiiu,eH3HiHHX YMOB Ta 

cepTu<J>iKa u,ii' H.O. TaxTayJ10Ba 




