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Ne Ha Ne BiJ

Cy0’ekTam rocmoaaproBaHHs, IO
30ICHIOIOTH BBE3CHHS ADI
(cyOcTranuii) Ta npoaykuii “in bulk”

ATecToBaHUM  JaboparopiasMm 3
KOHTPOJII0 SIKOCTI Ta  0e3leKu
JIKapPCbKHUX 3ac00iB, SIKi MPOBOASATH
Ja0opaTOpHMH AaHAJI3 AKTUBHHX
(apmaneBTHYHHX IHrpeaieHTIiB
(cyOcTanmii)

HepxaBHa ciyx0a VYkpaiHu 3 JIKapChbKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKOTUKAMH, 3 METOI0 MPOBEACHHS HAJEKHOTO JIA0OPATOPHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI
aKTUBHUX (hapMalleBTUYHUX 1HTpeAieHTIB (cyOcTaniiin) (mam — A®I), saxi BBO3AThCS
Ha TEPUTOPiI0 YKpaiHu, 3a3Hava€ HACTYITHE.

Koutponb sikocti A®I mijx yac iX BBE3€HHs € OJHHUM 3 KJIIOYOBUX E€JIEMEHTIB
cucTeMu 3a0e3medyeHHs! SAKOCT1 JIIKapChKUX 3aco0iB, 110, 30KpeMa, CIpsSMOBaHA Ha
3ano0iraHHs MOTPAIUITHHIO (Pabcu(ikoBaHOI MPOAYKINT B 00ir. 3 ypaxyBaHHSM
3000B’s13aHp YKpaiHM B paMkax iMIuieMeHTarii mpaBa €Bporeticbkoro Corosy,
BiMOBITHO N0 mojoxkeHb [upextuBu 2011/62/EU, a Takox MIKHApOAHHUX YTO,
patudikoBanux Ykpainoto, Takux sk Kousenmis Pamu €Bponu MEDICRIME,
JIEp>KaBHUM perynaTop y chepi 00iry mkapchbKux 3aco0iB 3000B’s13aHUI 3a0€3MEUUTH
HajexHe (YHKIIOHYBaHHS €(QEKTUBHOI cUCTeMU KOHTpoisito sikocti ADI. Takuit
Oiaxii € HeoOXIJHOK YMOBOK 30€peKeHHS LUIICHOCTI JIErajJbHOTO JIAHIIOra
MOCTaYaHHs JIIKapChbKUX 3aC001B Ta rapaHTyBaHHs O€3MEKH MAIlIEHTIB.

3rigHo 3 nyHkToM 6 Ilopsiaky 311HCHEHHSI AEP>KaBHOIO KOHTPOJIO SIKOCTI
JIKapChKUX 3ac001B, 0 BBO3ATHCS B YKpaiHy 3aTBEpKEHOr0 noctaHoBoro Kabinery
MinictpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902, cy0’ekTH rocnojaproBaHHs 311HMCHIOIOTh
BiJIOIp 3pa3KiB aKTUBHHUX (PapMalleBTUYHHUX IHTPEIEHTIB (CyOCTaHIlil) Ta MPOIyKIlii
“in bulk” mma mpoBeneHHs 1aOOpPaTOPHOTO aHANI3y Ta KOHTPOJIO iX SKOCTI Ha
BIJIMMOBIAHICTh BUMOTaM creudikaIrii SsKOCTi METO/IIB KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKOTO
3aco0y 10 peecTpamiifHoro mocBiqueHHs (abo BuMoram JlepkaBHOoi (apmakomnei
VYkpainu - a1 akTUBHMX (DapMaleBTHYHUX I1HTPEIEHTIB) CaMOCTIMHO 1 HECYTh
BIJIMOBIAAIBHICTD 3a SIKICTh 3a3HAYEHUX JIIKAPChKUX 3aCO01B 3T1JTHO 13 3aKOHOM.

= Jlep>kaBHa ciry>k0a YkpaiHH 3 JIikapchKHX 3acO0IB Ta
2 KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKAMHU
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JlaGopatopuuii anam3z A®I Ta mnpoaykmii “in  bulk” mnpoBoauThCA B
1abopaTopisix 3 KOHTPOJIO SKOCTI Ta O€3MeKH JIKapChKUX 3ac001B, aTECTOBAaHUX B
yctaHoBiaeHoMy MO3 nopsiaky.

BinmoBigno 1m0 3akony VYkpainm «lIpo mikapcbki 3acobuy», Ilopsaxy
IPOBEJICHHS EKCIEPTU3U PEECTPALTHUX MaTepialiB Ha JIKapChbKl 3aco0H, MIO0
NOJAIOThCS Ha JIEp’KaBHY peecTpalliio (MepepeecTpariin), a TaK0oX EKCIepTU3U
MaTepiaiiB MNpO BHECEHHS 3MIH JI0 pEeeCTpaliiHuX MareplajiB MNpOTAroM ii
peeCTpalifHOr0 TOCBIIUCHHS, 3aTBEPKEHOT0 Haka3oM MIHICTEpPCTBA OXOPOHU
310poB’a Ykpainu Big 26.08.2005 Ne 426 (mami — Ilopsinok), 3assBHUKOM (BJIaCHUKOM
peecTpalifHOro TMOCBITYEHHS) Ta/ab0 HWOro YIOBHOBXEHUM IPEICTABHUKOM JIJIs
3M1MCHEHHsI OyIb-IKO1 TPOIEAYpPU JEePKABHOI peecTpallii JIKapChbKoro 3acoly €
IopuinuHa abo ¢izudHa 0coba, sika € BiAMOBIIAIBHOI 32 e(PEKTUBHICTD, OE3MEKy Ta
SAKICTh JIIKApCHKOTO 3ac00y B TMOPSJIKY, BU3HAYEHOMY YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM, a
TaKOX € BIAMOBIAAIIBHOIO 32 JTIOCTOBIPHICTH Ta MOBHOTY 1H(OpMaIlii, 10 MICTUTBCS Y
HaJaHUX HEIO PEeECTpaIliiHuX MaTepiaax.

MeToau KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKOro 3aco0y, B ToMy uncial A®I, € BnacHicTiO
3asiBHHUKA (BJIACHUKA PEECTPALINHOTO MOCBIYEHHS) 1 HAJIEkKaTh 10 KOHQIICHIIIHOT
peecTpauiiiHoi 1HQopMalii, BIAMOBIAHO A0 MIANYHKTY 29 mnyHkty 1 poznury 11
[Topsnky.

Takum yuHOM, peecTpalliiiHi Marepiald, 30KpeMa METOJH KOHTPOJIIO SKOCTI
JIKapchKOro 3acoly, MOXYyTh OyTHM OTpMMaHI BHUKJIIOYHO BijJ 3asBHHKa ab0 #oro
IpeACTaBHHUKA, IIOBHOBAXXEHHS SIKOTO MalOTh OYTH HAJIIC)KHUM YHHOM ITIATBEPIKCHI
(TOBIpEHICTIO, TOTOBOPOM, JOPYUEHHSIM TOIIIO).

BpaxoByroun 3a3HaueHe, 3 METOIO0 3amo0IiraHHs MOTEHUIMHUM pU3UKaM
BUKOPHUCTaHHS CyOCTaHII HEHAJIEKHOI SIKOCT1, HEBCTAHOBJIEHOIO MOXOHKEHHS a0
TaKWX, IO CYIPOBOKYIOTHCA JOKYMEHTAMH, JAOCTOBIPHICTh SKHX HE MOXKE OyTH
HiATBEP/KEHA, Cy0’€KTaM TOCMNOAAapIOBaHHA, IO 3[1MCHIOITH BBe3eHHS ADI, Ta
aTECTOBAHUM JIA00OPATOPISAM 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta OE3MEKHU JIIKAPChKUX 3aCO01B CII1]T
HAJIE)KHUM YMHOM MEPEBIPSITH HKEPENIO OTPUMAHHS METOA1B KOHTPOJIIO SKOCTI, 1HIIO1
AQHATITUYHOI JOKyMEHTAIli Ta MEPEKOHYBAaTUCA Yy HASBHOCTI JOKYMEHTAJIbHOTO
MIITBEP/KCHHsS] TTOBHOBA)XXEHb OCOOM, SKa HAJa€ BIAMOBIAHI JTOKYMEHTH, METOIU
KOHTPOJIIO 200 3pa3KH.
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