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1. lu<l>opMau;i11 npo 
cy6'cKTa na,l),aHHH 

a,nMiHiCTpaTUBHO'i 

nocJJyru 

2. AKTU 

3aKOHO,l],aBCTBa, 

mo peryJ11010Tb 
nopH,l1,0K Ta YMOBU 
Ha,l],aHI-IH 

a,nMiHiCTpaTUBI-IOI 

nocJJyru 
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3. YMOBH 

OTpHMaHHSI 

3JJ.Mil-ricTpaTHBHOI 

nocJJyrn 

Bnt.tepnunn nepeJJIK 
LJ.OKyMeHTiB, 

Heo6xiJ].HHX J].JlSI 

OTpHM3HHSI 

3JJ.MiHiCTpaTHBHOI 

nocJJyrn, a TaKmK 

BHMOrH JJ.O HHX 

3a.HBa Ha BI1)laqy cepTmpiKaTy Bi)lTIOBi)lHOCTi YM0B 

BHp06HHl.J,TBa niKapCbKHX 3aco6iB BHM0raM Hane)KHoi· 
BHpo6H11qo1 rrpaKTHKH Ta K0MIIJICKT )lOKYMCHTiB )l0 He"i: 

1) Korri.H 3a5IBM rrpo )lep)l<aBHY peecTpau,iIO ( rrepepeecTpau,im) 

niKapcbKoro 3aco6y, mo 6yna rro)laHa )l0 MO3 YKpa·iHH, 

3acBi,n:qeHa rri)lIIHCOM i rreqaTK0IO (3a Ha5IBHOCTi) 3a5IBHl1Ka a6o 

iioro rrpe,n:cTaBmrna, - )lJ15I niKapcbKHX 3aco6is, lll,0 no)laIOTbC51. 

Ha ,n:ep)KaBHY peecTpau,i10 (rrepepeecTpau,i10 ), a6o rrpH BHeceHHi 

Bi)lTIOBi)lHI1X 3MiH, ll.1,0 CT0CYIOTbC5I 3MiHI1 BHpo6HI1Ka a6o Moro 

BHpo6HJ1q11x IIOTY)KHOCTeH a6o BHCCCHH5I )lO)laTKOBoro 

BI1po6HI1Ka )l0 peecTpau,iHHI1X MaTepianiB 3apeecTp0BaHHX B 

YKpa'iHi JiiKapCbKHX 3aco6iB, a6o 3MiHH Ha3Bl1 JiiKapCbKOrO 

3aco6y (3a Ha.HBHOCTi); 

2) 3acBi)lqeHa B ycTaH0BJlCH0MY I10p5I)lKY KOIIi5I ocpiu,ii1Horo 

)lOKyMeHTa, 5IKI1H )la€ npaBO Ha 3)liHCHeHH5I rocrro,n:apcbKO"i° 

)li5IJibHOCTi 3 BI1p06Hl11J,TBa JiiKapCbKHX 3aco6iB Ta Bl1}.laHHH 

Bi)lTIOBi)lHI1M )lep)KaBHI1M opraHOM Kpa"iHH, )le p03TamoBaHe 

BI1po6mfl.J,TBO, Ha BHpo6m-Jqy ,n:im,HHU,IO, w:o BKa3aHa B 3a5IBi Ha 

BI1)laqy CepTH<piKaTa, Ta 3acBi)lqeH11tt B ycTaHoBneHoMy 

rrop5I)lKY rrepeKJla)l yKpai
0

HChK0IO Ta aHrnittCbKOIO M0BaMH ()lJ151 

Hepe3H)leHTiB ). 5IKW:O 3ri}.lHO j3 3aKOHO}.laBCTBOM Kpai'Hl1-

BI1p06HHKa niu,eH3i5I Ha BHpo6HHIJ,TBO icHye Jll1IJ1e B 

eneKTp0HH0MY BHfJ15I)li, MaIOTb 6yTH Ha.naHi po3.npyKiBKa i3 

TIOCHJiaHH5IM Ha Bi)lIIOBi)lHI1H ocpiu,iHHifH cai1T, 3aCBi)lt.JeHa 

rri)lTIHCOM Ta/a6o (3a HaHBHOCTi) rret.JaTKOIO 3a5IBIU1Ka 

(rrpe)lCTaBHI1Ka 3a5IBHI1Ka), Ta rrepeKJia)l yKpa"iHChKOIO M0B0IO. 

5IKW:O BHeceHo ,n:o 63311 ,n:aHHX EudraGMP, 3a5IBHlifK 

(npe,n:cTaBHHK 3a5IBHHKa) Ha.nae 3aCBi}.lLJeHy 

3a5IBHHKOM/rrpe,n:cTaBHI1KOM 3a5IBHifKa po3,n:pyKiBKY 3 6a3H 

,n:aHHX EudraGMP i3 3acBi,n:LJeHHM rrepeKna,n:oM Ha yKpai·HcbKY 

MOBy; 

3) 3aCBi)lLJeHa B ycTaH0BJlCH0MY rrop.H.UKY KOTTi5I ocpiu:iHHoro 

)lOKYMCHTa, BH)laHoro ,n:ep)l(aBHifM opraHOM Kpa"im1, )le 

po3TamoBaHo s11po6HHU.TBO, rrpo Bi.nrroBi.UHicn, BHMoraM GMP 

BHpo6H11qo"i .ninhHHU,i, w:o BKa3aHa B 3a5IBi (3a Ha5IBHOCTi) ; 

3acBi)lt.JeHi B ycTaHOBJieHOMY rrop5I)lKY KOTTi"i }.lO)laTKiB )lO IJ,boro 

)l0KyMeHTa 3 rrepeniKOM JiiKapCbKI1X 3aco6iB (3a Ha5IBHOCTi) Ta 
. . 

3acm)lqem B ycTaH0BJieHoMy rrop.H)lKY rrepeKna)lH IJ,Hx 

)lOKyMeHTiB yKpai
0

HChKOI0 Ta aHrJliHChKOIO M0BaMif. 

5IKIUO BHeceHo )l0 63311 .naHHx EudraGMP, 3a.HBHI1K 

(rrpe)lCTaBHHK 3a5IBHHKa) Ha)la€ 3aCBi)lLJeHy 
3a5IBHHKOM/npe}.lCTaBHHKOM 3a5IBHI1Ka po3,n:pyKiBKY 3 63311 

)laHHX EudraGMP i3 3acsi)lLJeHHM nepeKna,n:oM Ha yKpai'HCbKY 
Mosy; 



4) Korrisi: .n:oc1,e BHpo6m-Iqo1 ,n:iJihHHUi (Site Master File) Ta Horo 
rrepeKJia,n: Ha yKpai"HcbKY Ta/a6o aHrJiiHcbKY MOBY, 3acBi,n:qetti 
3a5IBHHKOM (rrpe,n:cTaBHHKOM 3a5IBHHKa) (,n:JISI Hepe3H,n:eHTiB, 3a 

BHH5ITKOM BHpo6HHKiB, BHpo6Hw-Ii ITOTY)l<HOCTi 5IKJ1X 
3Haxo,n:si:TbC5I Ha TepHTopii' Kpai'tt-1.ureHiB PIC/S); 
5) ,n:oBi,n:Ka rrpo 5IKiCTb npo,n:yKu:ii', w:o BHpo6mIE:TbC5I, 3ri,n:HO 3 
,n:o,n:aTKOM 5 Ilop5I,n:Ky; 

6) ,n:oBi,n:Ka npo pe3yJibTaTH nepesipoK sv1po6m-rt.J:o'i .n:inhHHUi, 
rrpoBe.uemfX opraHaMH .uep)KaBHOfO KOHTpOJilO, 3a cpopMmo 
3ri,n:HO 3 ,no,naTKOM 6 ,no Ilop.H,nKy' w:o 3a3HaqeHa B 3a5IBi Ha 
s11,n:aqy CepTmpiKaTa; 
7) 3araJJbHHH rrepeniK HOMeHKJiaTypH rrpo,n:yK1.i:i1 3a cpopMOIO 

3ri,n:Ho 3 nonaTKOM 7 no ITop.HnKy 3a cpopMoJO 2, s 5IKOMY 
HaBonHTbC5I rrepeniK rriKapcbKHX 3aco6iB, 5IKi 3ape€CTpOBaHi B 
YKpa'itti Ta/a6o rrnattyIOTbC5I no peecTpau:i'i i BI1p06HMU:TBO 5IKI1X 
B:>Ke 3,niiicHIOCTbC5I ( 3a Ha5IBHOCTi) a6o rrrraHyCTbC5I 3,niiicHIOBaTH 
Ha BHpo6m-rl.fi tt ,niJibHl1I.i:i, w:o BKa3aHa s 3a5IBi Ha BH.ll,al..Jy 
CepTmpiKaTa. TaKHH rrepeJiiK rro,nacTbC51 B TIHCbMOBiH cpopMi Ta 
Ha erreKTpOHHOMY Hocii' iHCpopMau:i"i (cpai1JI Excel); 
8) 3aCBi,n:LJeHi 3a5IBHHKOM (rrpe,n:cTaBHl1KOM 3a5IBJ-II1Ka) KOTiiSJ 
cepTmpiKaTa rriKapCbKOfO 3aco6y .ll:Jl51 Mi)KHapo,nHO'i TopriBJii 
(certificate of a pharmaceutical product) a6o KorriSJ 
peccTpau:ii1Horo nocs1.n:qeHH5I (marketing authorization), 
BH,n:aHoro KOMTieTeHTHHM opraHOM Kpa'iHH BHpo6HHKa 
rriKapcbKoro 3aco6y a6o srracHHKa peE:cTpau:ii1:Horo 
rrocsi,n:l.feHH5I (3a51BHl1Ka) a6o iHI.llHM peryJI51TOpHHM opraHOM 
Kpa'iHM 3 cysopolO peryJJ5ITOpHOI-O CHCTeMOlO, Ha pHHKY 5IKO'i 
p03MiW:eHO JiiKapCbKHM 3aci6, j3 3a3Hal.feHH5IM Ha3BH ,n:oKyMeHTa 
Ta HaH:MeHyBaHH51 KOMITeTeHTHOfO opraHy, w:o iioro BH,naB, 
.n:an-1 B11,naqi (,nn5I He3apeE:CTpOB8HHX JiiKapcbKl1X 3aco6ia, 51Ki 
rrrraHyioTbC5I ,no peccTpau:i'i a6o rrepepeecTpau:ii" B YKpai'Hi); 
9) rapaHTiHHHH JIHCT 3ri,nHo 3 .n:o,n:aTKOM 8 .n:o IlopSI,nKy 3a 
cpopMOIO l - rrpo cyTTcBi 3Mim-I, 51Ki CTOCYIOTbC5I B11p06Hl1l.fOi' 
,niJihHMIJ,i, w.o rrpOHWJla ni,n:TBep,n:>KeHH5I si.n:nosinHOCTi YMOB 
s11po6Hv1IJ,TBa JiiKapcbKHX 3aco6is BHMoraM GMP; 
,[(JI51 BI1p06HHKiB-pe3H)J,eHTiB .n:m1 OTpl1MaHH5I CepTmpiKaTy 3a 
pe3yJihTaTaMH TTJiaHOBoi' rrepeBipKH .n:o.n:ep:>KaHH5I Jriu:eH3iMHl1X 
YMOB Heo6xinHo rrpOT5lrOM 15 po6oqHx .UHiB niCJ151 npose,neHH51 
rrnaHosoi· rrepesipK11 Ha,n:an1 .n:o ,[(ep)KJiiKcJiy)I<611 Jil1CT i3 
3aram,HHM rrepeniKOM HOMeHKJiaTypH npo,nyKIJ,i'i 3a cpopMOIO 
3ri,nHO 3 no,naTKOM 7 ,1],0 ITop5I,nKy 3a cpopMOIO 2, B 5IKOMy 
HaBO,nHTbC5I nepeniK niKapCbKMX 3aco6is, 5IKi 3apeccTpOBaHi B 
YKpa'iHi. TaKHH rrepeJiiK no,nacTbC5l s rr11cbMosiiI cpopMi Ta Ha 
erreKTpOHHOMy Hocii' iH<pOpMau:ii' ( cpai:rrr Excel). 



IlopSIAOK Ta cnoci6 ,n:oKyMeHTl1 rro,z:i:aIOTbC51 Hapo1:.rno ( oco611CTO cy6' E:KT0M 
IlOAaHHSI rocrro,z:i:ap10BaHH51 a6o yrroBH0Ba)KeH0IO HHM oco6oIO ); . 
AOKYMCHTIB, 

Heo6xiAHHX AJJSI 
OTpHMaHHSI 

aAMiHiCTpaTHBHOi' 
nocnyru 

4. Ilnan-1icTb a6o 

6e30nJJaTHiCTh 

aAMiHicTpaTHBHOI 

nocnyru 

5. CTpoK ttaAattttsi 
8AMiuicTpaTHBHOI 
nocnyru 

Ha 6e3ornrnTHitt ocHoBi. 

ITepBHHHa eKcrrepTH3a rro,z:i:am-1x ,z:i:oKyMeHTiB, Ill:0 rrpoBO,z:J:11TbC5l 

,D.ep)KJiiKcJiy)K60JO 3 MeTOI-0 rrepeB1pK11 IX K0MIIJieKTH0CTI, 
Bi,z:i:rroBi,z:J:HOCTi cpopMH TaKHX ,z:i:oKyMeHTlB 3aKOHO,z:J:aBCTBY, 

CTaH0Bl1Tb He 6iJibllle 5 po6oq11x ll.HiB rriCJI51 peecTpauj'i 3a5!Bl1 
Ha BH,z:i:aqy Cepni:cpiKaTy, KpiM BHrra,z:i:KiB: 
1) ,z:i:mr mKapCbKHX 3aco6iB, rrp113HaqeHHX ,z:J:JI51 mKyBaHH51 
Ty6epKynbo3y, BIJI/CHI,n:, BipycH11x rerrannis, OHK011oriqHJ1X 
Ta pi,z:i:KiCHl1X ( opcpaHHHX) 3aXB0pIOBaHb, 5!Ki 3apeecTpOBaHi 511( 
rriKapcbKHM 3aci6 K0MIIeTeHTHHM opraH0M CrrorryqeHHX illTaTiB 
AMep11KH, Wseih1,apii', 51rroHi'i, AscTpaJii'i, KaHa,z:i:11 a6o 

€Bporretfc1>Koro CoI03Y, - He 6irrhIIIe Hi)K 2 po6ot.i:11x ,z:i:Hi nicrr51 
peecTpauii' 3a5IBH Ha s11,z:i:aqy Cepn1cpiKaTy, y pa3i 3BepHeHH51 
3a5IBHI1Ka ( rrpe,z:i:cTaBHHKa 3a51BHHKa ); 
2) ,z:i:mr mKapcbKHX 3aco6iB, r.u:o 3apeecTpoBam 3a 

u:eHTparri30BaHOJO rrpou:e,n;ypoIO €sporrettCbKHM areHTCTBOM 3 

Me,z:i:HlIHHX npo,z:i:yKTiB (EMA), Ta ,z:i:n51 rriKapchKHX 3aco6is, r.u:o 
rrpotiIIIITH npou:e,z:i:ypy rrpeKBarricpiKau;i'i BOO3 Ta BKmoLieHi 11.0 

neperriKy BOO3 rrpeKBarricpiKOBaHHX JiiKapCbKHX 3aco6iB, - He 
6irrhIIIe Hi)K 2 po60LI11x ,z:i:Hi rricn5I peecTpauii' 3a51BH Ha B11,z:i:at.:Jy 
CepnicpiKaTy, y pa31 3BepHeHH51 3a5IBHHKa (npe,z:i:cTaBHHKa 
3a5IBHHKa). 

Cneu:iani30BaHa eKcnepnna np0B0,z:J:11TbC51 y CTp0K 15 po60LJHX 
,z:i:HiB nicrr51 rrpose,z:i:eHH51 rrepBHHHo·i eKcnepn1311, KpiM si,manKiB: 
1) )lJ151 JllK8pCbKI1X 3aco6iB, rrp113Ha'-IeJ--Il1X ll,JI51 mKyBaHH5l 
Ty6epKynoo3y, BIIDCHI,D., sipycH11x rerraT11TiB, OHKorrorit.i:H11x 
Ta pi,z:i:KiCHHX ( opcpaHHHX) 3aXBOpIOBaHb, 51Ki 3ape€CTpOBaHi 51K 

rriKapCbKl1H 3aci6 K0MITeTeHTHHM opraI-I0M CnonyqeHHX illTaTiB 

AMepttKH, illBeiiuapii', 5Irrottii', ABcTpanff, KaHa,UH a6o 
€BporreiicbKOro Cmo3y, - He 6irroIIIe Hi)K 3 po6oq11x ,z:i:Hi nicm, 
peecTpauii' 3a51B11 Ha B11,z:i:aqy CepT11cpiKaTy, y pa3i 3BepHeHH51 
3a51BHHKa(npencTaBHI1Ka3a5IBHHKa); 
2) ,z:i:1151 rnKapcbKHX 3aco6is, r.u:o 3apeecTpoBa1-11 3a 

ueHTpaJii30B8HOf0 npouenypmo €BponettCbKl1M areHTCTBOM 3 

Me,z:i:I.P-IHHX npo,z:i:yKTiB (EMA), Ta ,UJ15I niKapcbKHX 3aco6is, r.u:o 
.____ _ _ _____ _______,__rr_..___po_i1_w_n_v1_ n_.rp_o_u_;_e_;_,z:i:-'-"-(Y_._'P---L,y_ n_,L___pe_K_B_an_i_.i cpL_i_K_a_:u_ii'_B-'O-'O~3_T_a_B_K_n_,o ___ Y __ e:_H---i-==ll.__::_iO 



rrepeJiiKy BOO3 rrpeKBanicpiKOBaHI1X JiiKapCbKl1X 3aco6iB, - He 

6im,rne Hi)!< 3 po6oq11x ,n,Hi rricm1 peecTpau:i'i 3a51Bl1 Ha BH.ll.aLiy 

CepTmpiKaTy, y pa3i 3BepHeHH51 3a5IBHI1Ka (rrpencTaBHHKa 

3a5IBHHKa). 

3a pe3yn1:,TaTaM11 npoae,n,eHoi' cneu:iani3oBattoi' eKcnepnntt He 

ni3Hirne Hi)K qepe3 5 po6oq11x .ll.HiB rricJI51 11 rrpoae,n,eHH5I 

3a51BHHKY ( npe,n,cTaBHHKY 3a51BHI1Ka) Ha.l].CHJiaE:TbC5l 

IIOBi,LJ,OMJieHH51 w:o,n,o Heo6xi,n,HOCTi rrpose,n,eHH51 iHcrreKTyBaHJ-UI 

Ta ttanaHH5I no ,Uep)KJiiKcJiy)K6H impopMau:i"i npo rrporroHoBaHi 3 

6oKy 3a5IBHHKa (rrpencTaBHHKa 3a5IBHl1Ka) CTp0KH rrpoBe,n,eHH5I 

iHcneKTyBaHH51. CTpOKH npoBe,n,eHH51 iHcneKTyBaHH51 He MO)KYTb 

nepemrw:yBaTH wecnI MiC5IU:iB 3 naTH ai,n,rrpaBJieHH5I TaKoro 

TIOBi,LJ,OMJieHH51 3a5IBHHKY (npe,n,cTaBHHKY 3a5IBHHKa), 5IKW:0 

HeMaE: lHillHX CTp0KIB, 3anpon0H0BaHHX 3a5IBHI1KOM 

(rrpe,[{CTaBHHKOM 3a5IBHI1Ka) 13 3a3HaLieHH5IM o6'E:KTHBHHX 

rrpHLIHH. 

Korrii' rrnatty Ta rrporpaMH iHcrreKTyBaHH5I Ha.ll.CHJiaI-OThC5I 33 

Micu:e3HaXO.l].)I(eHH5IM 3a5IBHI1Ka a6o rrpe,ncTaBHHKa 3a51BI-IHKa y 

CTp0K He rri3Hirne Hi)K 3a 10 po60LIHX .l].HiB .ll.0 nanI TT0LiaTKY 

1HCIIeKTyBaHH5I. 

ITpoae,n,eHH5I iHcrreKTyBaHH51 3a MicueM npoaa,U)KeHH51 

,ni5IJibHOCTi (s11po6HHlJl1X ,n,iJihHI1U:b) Ma€ CTaH0BHTH He 6inhrne 

15 p060Lil1X ,UHiB. 

CKJia,[{aHH5I 3BiTy 3a pe3yJioTaTaMH iHcneKTyBaHH5I BHpo6HHU:TBa 

(mrpo6H11qoi' .ll.iJibHHU:i) CTaH0BHTb He 6inbrne 10 po60LII1X .l].HiB 
. . 

3 ,[{anI 3aKIHt.JeHH5I mcrreKTyBaHH51. 

Jla6opaTOpHHH attani3 5IKOCTi 3pa3KiB niKapcbKHX 3aco6ia, w:o 

6yn11 Bi,ni6paHi rrpH npoBe,UeHHi iHCIIeKTyBaHH51, CTaH0Bl1Tb He 

6iJihWe Hi)K 21 po60LIHX ,r:i:HiB 3 ,r:i:H5I Ha,r:i:xo,r:i:)KeHH51 Bi,ni6paHvIX 

3pa3KiB ,r:i:o na6opaTopi1 3 K0HTpom-o 51KOCTi Ta 6e3rreKJ-1 

niKapCbKHX 3aco6iB a6o B CTp0K, nepe,[{6aLieHHM Bi,r:i:noBi,r:i:Hl1MH 

MeTo,n,aMH K0HTp0ilI-0 5IKOCTi JiiKapcbKHX 3aco6iB BI1po6m1Ka. 

Po3rm1n ,Uep)KJTiKcJ1y)I<6mo Ha po6oqoMy 3aci,[{aHHi 3BiTy, 

CKJTa,[{eHoro 3a pe3yJibT3T3Ml1 iHcneKTyBaHH5I, 3 MeT0I-0 Moro 

ouiHKH Ta o6rpyHTOB8HOCTi BHKJia,n;eHHX y Hb0MY rropywettb 

3,r:i:ii1:cm-oeThC51 He rri3Hiwe 10 po601J11x ,n,HiB Bi.ll. nan1 tioro 

CKJia,r:i:aHH51. y pa3i H851BHOCTi Ha,n;aHoro no ,n:ep)KJiiKcJiy)K6J1 

TIHCbM0B0ro 3BepHeHH5I 3 o6rpyttTOBaHHMI1 3ayBa)KeHH51Ml1 3 

6oKy 3a5IBHHKa Ta/ a6o B11po6tt11Ka W:0.ll.0 rrpoBe.n:ettoro 

iHcneKTyBaHH51, qac, Heo6xi,n,tt1111 ,[{JI5I po3nrn.n:y pe3ynhTaTiB 

ittcrreKTyBaHH51, M0)Ke 6ynr npo,n,0B)I<eHo ,n,o 3aKiwremrn 

po3rmrny UHX 3ayBa)KeHb, w:o CTaH0BHTb He 6iJihWe 15 po6oqHx 

,r:i:HiB 3 ,r:i:an1 'ix Ha,[l,X0,[l,)KeHI-I5I ,[1,0 .D:ep)I<JTiKCJ1Y)K611., 5IKW:0 He 

ITOTpe6yE:TbC51 ,n;o,n;aTKOBHH qac 3a5IBHI1Ky/B11po6H11Ky ,ll,J15I 

Ha,n:aHH5I Heo6xi,n,HHX IIHCbM0I3l1X Bi.LUlOBi.n:ett. 

O(jJOPMJTeHH5I Ta BH,[l,al.Ja CepTH(piKaTy a6o ITl1ChM0B0ro 



6. Pe3yJihTaTH 

Ha,IJ;aHHH 

3,IJ;MiuicTpaTHBHO'i 

nocJiyrH 

7. Cnoco6H 
0TpHM3HHH 
BiJ:{DOBiJJ:i 

(pe3yJihTary) 

II0Bl}l0MJieHIDI IIJ;0}l0 HeMO)KJUiBOCTi Bli}laqi CepTH<piKaT)' 

CTaH0BJlSITb He 6iJibIIIe 10 po6oqHX ,n;HiB rricmI rrpHHHj!TDI 

Bi}lIIOBi}lHOro piIIIeHHj! ,n;ep:>I<JiiKcJiy)K60IO. 
qac, norpi6HHH 3a.SIBHHKY ,n;JI.SI noro,n;)KeHH.SI npoeKT)' 

CepTH<piKaTy 3 Bi}lIIOBi,n;HHM rrepeJiiKOM JiiKapCbKHX 3aco6iB, He 
BKmoqaE:ThC.SI ,n;o crpoKiB ocpopMJieHIDI Ta BH,n;aqi CepTHcpiKaTy. 

OcpopMJieHIDI BHeceHHj! 3MiH ,n;o CepTH<piKaTy a6o rrepeJiiey 

JiiKapcoKHX 3aco6iB ,n;o CepTH<piKaTy a6o i'x rrepeocpopMJieHIDI 

3,[l;iHCHIOIOTbCj! y CTp0K He 6iJibIIIe Hi)K 15 po6o"llHX }lHiB. "llac, 

IIOTpi6HHH 3MBHHKY ( rrpe,n;cTaBHHKY 3aj!BHHKa) }lAA 
rroro,n;)KeHIDI rrpoeKT)' 3MiH ,n;o CepTHcpiKaTy a6o rrepemKy 
JIIKapCbKHX 3aco6iB, He BKJIIOqaeTbC.SI }l0 CTp0KlB i'x 
ocpopMJieHH.SI Ta BH,n:aqi, 
,Il;JI.SI BHp06HHKiB-pe3H}leHTiB Ill}lTBep,n:)KeHH.5! Bi}lIIOBi}lHOCTi 

BHMoraM GMP M0)Ke 3JliircHIOBaTHC.SI ,II;ep)KJiiKcJIY)K6oIO 3a 

pe3yJioTaTaMH nJiaHOBOl rrepeBipKH .n:o.n:ep)KaHIDI JiiueH3iMHHX 
YM0B rrpoBa}l)KeHH.SI rocrro,n;apcbKOl ,n;i.SIJibHOCTi 3 BHp06HHI(TBa 

JiiKapCbKHX 3aco6iB. 3a Bi,n:cyTHOCTi KpHTHqHHX rropyIIIeHb B 
aKTl nJiaHoBoI nepempKH .n:o.n:ep)KaHH.SI JiiueH3iiiHHX yMoB 
,II;ep)KJiiKcJiy)K6a npon.rroM 3 0 po6oqHX ,n;HiB BH,n;ae JiiUeH3iary 

CepTmpiKaT. 
BH,n:aqa CepTH<piKaTa Bi,n;rroBi}lHOCTi yMoB BHpo6HHUTBa 

JiiKapCbKHX 3aco6iB BHM0raM HaJie)KHOI BHp06HH1:IOI rrpaKTHKH 

a6o rrpHHIDITT.SI BM0THB0BaHoro piIIIeHIDI rrpo Bi}lMOBY y iioro 

BH,n;a-qa CepTmpiKaTa Bi,n:rroBi,n:HocTi yMoB BHpo6mn.i;TBa 
JiiKapCbKHX 3aco6iB BHM0raM HaJie)KHOl BHpo6H1-1qo1 npaKTHKH 
3}liHCHIOE:ThC.SI B JJ:ep)KJiiKcJiy)K6i. 

IloBi,n;OMJieHIDI IIJ;0}l0 HeM0)l(JIHB0CTl BH,n;aq1 CepTH<piKaTa 
Ha}lCHJiaeTbC.SI (BH}la£TbC.S1) 3a.SIBHHKOBi B IIHCbMOBiii cpopMi. 

HaqaJibHHK YnpaBJiiHHH 

Jiiu;euJyBaHH.H BHp06HHQTBa, iMnopry 
JiiKapCbKHX 3aco6iB, K0HTp0JIIO 33 
JJ:0TpHMaHH.HM Jiiu;eH3iiiHHX YM0B Ta 
cepTH<f>iKau;ii' H.O. TaxTayJiosa 




