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3. YMOBH 

OTpHMaHHH 
a)];MiHicTpaTHBHOl 

nocJiyrH 

3rurna Ha BR,naqy cepTmpiKaTa cepii' mKapc1>Koro 3aco6y Ta 

KOMIIJieKT ,n:OKYMeHTiB .n;o Het: 

BHqepnHHH nepeJiiK 1) Korri51 rriu;eH3i'i Ha Blip06Hlill;TBO JilKapcbKliX 3aco6iB, 

J1.0KyMeHTiB, 3acBi,n;qeHa 3a51BHHKOM a6o BHpo6HHKOM. 

ueo6xi,o;nHx .UJIH 2) Korri51 peecTPauiHHoro rrocBi,n:qeHm1 Ha rriKapchKHH 3aci6, 

OTpHM3HHH 3aCBi,n;qeHa 3a5IBHHKOM a6o BHpo6HliKOM. 
3J1.MinicTp3THBHOl 3) 3acBi,n:11eHa 3aSIBHHKOM a6o BHpo6HHKOM KOIIi51 cepTmpiKaTa 

nocJiyrH, a TaKO,K Bi.n;rroBi,n:HocTi BHMoraM GMP Tala6o BHCHOBKY mo.no 
BHMOrH J1.0 HUX m,n:TBep,n:)KeHIDI Bi,n:rroBi,n:HOCTi BHMOraM GMP (y T,q, )];llil 

rrpo.n;yKu;i1 "in bulk"), BH,n:aHoro ,[(ep)l(JiiKcrry)l(6010 3ri.n;Ho 3 

qHHHHM 3aKOHO,n:aBCTBOM YKpa'iHH (3a Ha51BHOCTi) 

4) 3acBi,nqeHa 3a51BHHKOM a6o BHp06HHKOM KOIIij{ MI0I Ha 

niKapchKHH 3aci6. 
5) 3acBi,n:11eHa 3a51BHHKOM KOIIi51 cepTmpiKaTa cepiY Ha 
JiiKapcoKHH 3aci6, BH):(aHoro BHpo6HHKOM. 

6) TexHitIHe pe3IOMe. 
7) ,[(oBi,n:Ka rrpo SIKiCTI:, JiiKapcoKHX 3aco6iB, mo BHpo6JISIIOTbC51. 

8) ,[(oBi,n:Ka rrpo pe3yJibTaTH rrepeBipoK, rrpoBe,n:eHHX opraHaMH 

.n;ep)l(aBHOro KOHTPOJIIO. 

9) 3acBi,n"CJeHa B ycTaHOBJieHOMY IIOp51.n;Ky KOIIij{ CBi.n;ou;TBa rrpo 

peecrpau:110 3HaKa .n;mc TOBaprn 1 rrocnyr B Y Kpa'iHi ( 3a 

Ha51BHOCTi). 

10) ,[(o3BiJI BJiaCHHKa peecrpau:iiiHoro IIOCB1,n:"LJeHH51 Ha 
JiiKapcoKHH 3aci6 (HKmo He BiH e 3a5IBHHKOM) Ha orpHMaHIDI 

cepTmpiKaTa cepit niKapcbKoro 3aco6y 

11) ,[(aHi mo.no 6e3IIe"CJHOCTi JiiKapCbKOro 3aco6y' }IKi 6a3)'IOThC51 

Ha pe3yJibTaTax perpocrreKTHBHHX .n;ocni,n:)l(eHb (y TOMY tIHCJii 

,n:oBi,n:Ka rrpo rro6i-crHy ,n:iIO 3a OCTaHHi 5 POKiB). 

IlopHJJ;OK Ta cnoci6 ,[(OKYMeHTH rro,n:aIOThC}I HapotIHO ( oco6HCTO cy6' £KTOM 

UOJ1.3HHH rocrro.n;apIOBaHHH a6o YIIOBHOBa)l(eHOIO HMM oco6010 ); 

)],OKyMeHTiB, 
ueo6xi)];uux ,z:t;JIH 
OTpHM3HHH 

3)1,MiuicTpaTUBHOl 
DOCJiyru 

4. IlJiaTuicTh a6o 

6e30UJ13THiCTb 

aJJ.MiuicTpaTnBuoi 
nocJiyru 

5. CTpoK ua,z:,;annH 

aJJ.MinicTpaTusuoi 
DOCJiyru 

Ha 6e3orrnaTHiii ocHoBi. 

EKcrrepTH3a ,n:oKyMeHTiB CTaHOBHTb He 6iJibIIIe 15 po6o-crHX ,n:HiB 

rricrr51 .n;aTH peecTpau:i'i 3a51BH Ha BH,n:a-qy cepTmpiKaTa cepiY 

niKapcbKoro 3aco6y. 

Bi,n:6ip 3Pa3KiB He 6iJibIIIe 10 po6o-crHX ,n:HiB 3 ,n:aTH pe€CT1)au;i'i 



6. Pe3yJihTaTu 

Ha,IJ;aHH.SI 

a,IJ;MiuicTpaTHBHOl 
nocJiyru 

7. Cnoco6u 

OTpUM8HHH 

Bi,IJ;DOBi,IJ;i 

(pe3yJILTary) 

.[(ep)KJiiKCJIY)l(60IO IIHCbM0B0ro 3BepHeHH51 3a51BHHKa mo.n:o 
Bi,n:6opy 3p83KiB. 
Jia6opaTOpHHH aHani3 3p83KiB He 6iJibIIIe 20 po6oq11x ,n:HiB 3 
,n:IDI Ha,n:xo,n:)l(eHH51 Bi,n:i6paHHX 3p83KiB ,n:o na6opaTopii' a6o 

CT0KY, rrepe,n:6aqeHoro Bi,n:rroBi,n:HHMH MI{J.[ JllKapCbKHX 

3aco6iB. 
OqJOpMneHH51 Ta BH,n:aqa cepTmpiKaTa cepiY niKapcbKoro 3aco6y 

a6o IIHCbM0Boro IIOBi,n:OMJieHH.SI 11(0.ll:0 HeMO)l(JIHBOCTi BH,n:aqi 

cepTmpiKaTa cepii' JiiKapCbKOro 3aco6y MalOTb CTaH0BHTH He 

6iJibIIIe 10 po6otIHX ,D;HiB nicm1 eKcnepTH3H ,n:oKyMeHTiB a6o 

0TpHMaHH51 pe3yJibTaTiB na6opaTOpHoro aHaJii3y. 
TipoeKT cepTmpiKaTa cepii' niKapchKoro 3aco6y Ha,n:c11naeThC51 
3a51BHHKY eJieKTp0HH0IO II0IIIT0IO a6o <paKCOM Ha y3ro,n:)KeHHSI 
pe,n:aKI.J;iY Ta peKBi3HTiB. 3a51BHHK y CTp0K, 11(0 He rrepeBHII(y€ 5 
po6oq11x .ll:HlB 3 .ll:IDI 0TpHMaHH51 rrpoeKTY 3a51BH rrpo 

ni~eH3iHHHH CTaTyc, 3aCBi,n:qye rri,n:IIHCOM rrpoeKTH Ha,n:aHHX 

,n:oKYMeHTIB. 1Iac, IIOTPi6HHH 3a51BHHKY ,D;JI51 noro,ri;)l(eHH.SI 

npoeKTY, He BKJIIOqaeTbC51 ,n:o CTpOKiB ocpopMJieHH51 Ta BH,n:aqi, 

CepTH<piKaT cepii' niKapcI.Koro 3aco6y 

BH,n:aqa cepnicpiKaTa cepii' JiiKapCbKOro 3aco6y 3,z:i:iiICHIO€TbC51 B 
.[(ep)l(JiiKcJiy)l(6i. 

TIHCbMOBe II0B1.ll:0MJieHH51 3aHBHHKY npo 3aJIHIIIeHH51 6e3 

po3rJIH,n:y 3a51BH rrpo BH,n:a-cry cepTmpiKaTa cepii' rriKapcbKoro 

3aco6y. 

Ha 'IJaJibHHK Y npaBJiiuu.SI 
Jiil(eH3yBaHH.SI Bnpo6HHJ.(TBa, iMnopry 

JiiKapCbKUX 3aco6ia, KOHTpOJIIO 38 

,ll;OTpHMaHHHM JiiQeH3iiiuux YMOB Ta 

cepTn<l>iKai_.ii 




