3ATBEPIXXEHO

Haka3 MinictepcTBa

OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu
Ne

3MIHHU
no Ilopsaaky npoBeeHHs eKCIIEPTH3U PeECTPALIMHUX MaTepiajiiB HA JIKAPChKI
3aco0m, 10 MOJAATHCHA HA JePKABHY peecTpauilo (mepepeecTpauniiv), a TAK0XK
eKCIIePTHU3HM MaTepiajiiB IPO BHECEHHSI 3MiH /10 peecTpaliiiHUX MaTepiaaiB
NMPOTATOM JIii peecTPaAliiiHOr0 MOCBiTYeHHA

1. AG3arl I’ aTuif MyHKTY 3 po3aUTy | BUKITIOUUTH.

VY 3B’sa3Ky 3 UM ab3aiy MIOCTHH, ChOMHUM BBakKaTH BIJIMOBIAHO ab3aramu
IT’SITUM, IIIOCTHM.

2.Y pozaini IV:
1) y myHKTi 5:
a03a1 mepIuii BUKJIACTH B TaKid peaKilii:

«5. CrhemianizoBaHy eKCIIEPTH3y MaTepialiB PEeECTPaAIliiHOTO JOChe€ Ha
JKapChKUi 3aci0 3MIMCHIOIOTh €KCIIEPTH 3 MMUTaHb peecTpaiii LIeHTpy i3 3amyueHHsIM
MO3alITATHUX €KCIEPTIB Ta KOHCYJIbTAaHTIB. METOI0 Creliajai3oBaHOl eKCIEPTH3HU €
CKJIaZlaHHS BMOTHBOBAHOTO BHCHOBKY MO0 €(GEKTUBHOCTi, O€3MeKu Ta SKOCTI
JiKapchKoro 3aco0y, B TOMY YHCII MIATBEP/KEHHS BIIMOBIMHOCTI 3BITIB PO
JTOKJIIHIYHI JOCTDKSHHS Ta 3BITIB PO KITHIYHI BUIIPOOYBaHHS, HaJaHUX 3asIBHUKOM,
MarepiaiaM PpEeeCcTpamiiHOTO JOCh€ 3 HAJaHHSAM pEKOMEHJAIlid Moa0  iX
omyOikyBaHHs Ha odimiitHomy caiiti MO3 1 pekoMeHmaliii 10 3aTBEpKCHHS
THCTPYKIIT 11 MEIMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, TEKCTY MapKyBaHHS yITAKOBKHA TOTOBOTO
JKapChKOTro 3aco0y 1 METOIIB KOHTPOITIO SKOCTI JiKapChKoro 3acody (mami - MK), a
TaKOX JJIsl JIIKAPCHKUX 3ac00IB, SIKI 3aKyNOBYIOTHCSI 0CO0O0I0, YIIOBHOBAXXEHOIO Ha
3M1MCHEHHA 3aKymniBelb y cdepi OXOPOHH 3I0POB’Sl, MIATBEPIKECHHS IIOAO



BIJIMOBIHOCTI TEpPEKIaaiB TEKCTYy MapKyBaHHS YIAKOBKU JIIKAPCHKOro 3acoly,
IHCTPYKIIi PO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOI0 3aco0y abo KOPOTKOI XapaKTEPUCTHKU
JIKapChbKOro 3aco0y MaTepiajiaM peecTpalifHoro jocke. PexoMeHIoBaH1 [0
3atBepkeHHsT MK odopmitoroTbest  OKpeMHM  JTOKYMEHTOM Ha  IiJICTaBl
crenudikaiii/MeToIiB  KOHTPOIIO JIIKAPCHKOrO 3aco0y, fAKi po3poOieHl Ta
OOTpyHTOBaH1 pe3yjbTaTaMH JOCIIIKEHb, MPOBEACHUX 3aIBHUKOM (BUPOOHUKOM).
[npopmanis, naBegena y MKS, mae mnoBHicTIO BianoBigaTH iH(opmanmii, ska
MICTUTBCA Y BIANOBIAHUX PO3ALIAX PEECTPALIMHOIO JOChE, HAJAHOTO 3aIBHUKOM
(BupoObHUKOM). [lpu nepxaBHiil peecTpallii JTiKapchbKUX 3ac001B, SIK1 3aKyNOBYIOTHCS
0c00010, YIIOBHOBAKEHOIO Ha 3JIMCHEHHS 3aKyIliBellb Y c(epi OXOpOHH 310pOB’f,
3a3HayeHux y niamyHkrax 10.4-10.5 mynkty 10 posaury V Ilopsiaky, y BUCHOBOK
BHOCUThCS 1H(GOpMAIlS 1100 HAJEKHOCTI JIKApChKOro 3acoly M0 JIKapChbKUX
3aco0iB, 110 3aKyNOBYIOTbCS JUIsl BUKOHaHHS TNporpaM Ta  3A1MCHEHHS
LEHTPATI30BAHUX 3aXO0/1B 3 OXOPOHU 3/10POB’S.»;

JOIIOBHUTHU 36321]_IOM IIOCTHUM TAKOI'O 3MiCTy1

«IIpu peectpamii Jikapcbkoro 3acoly, SKH 3aKyHNOBYETbCA 0CO0OIO,
YIOBHOBa)KCHOIO Ha 3/1MCHEHHS 3aKyIMiBeJb Y chepi OXOPOHU 370POB’ s, HE3AICIKHO
BiJl KpaiHW BUPOOHMKA, Yy pa3l, KOJU JIep)KaBHA peecTparlis JIKapChKOro 3acoly
3IACHIOETHCS 13 MapKYBaHHSM, IHCTPYKIIIE€IO MPO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y
Ta KOPOTKOK XapaKTEPHCTHKOIO JIIKApCHKOrO0 3aco0y, BHUKJIQJICHUMH MOBOIO
opuriHainy (MOBOO, BIIIMIHHOIO BiJ JI€p>KaBHOI), MIATBEPIKYETHCS BIAMOBITHICTH
IHCTPYKIT JJIS MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS, KOPOTKOi XapaKTEPUCTHKHU, TEKCTY
MapKyBaHHS TIEPBUHHOT Ta BTOPUHHOI (32 HAsSBHOCTI) YIAKOBOK JIIKAPCHKOTO 3ac00y
Ta iX TepeKyaliB HaJaHUX 3asiBHUKOM, MaTepiajlaM peecTpaliiHoro Joche 0e3
IIPOBEICHHS JTJa00paTOPHUX BUIIPOOYBaHb BITIOBITHO 0 goAaTKa 13.».

VY 3B's3Ky 3 muM a03aiy MIOCTHH, ChOMHUM BBaXKaTH BIAMOBIIHO ab3aramu
CbOMHM, BOCBMHM;

2) myHKT 6 TOMOBHUTH HOBHM a03aI[0OM TaKOI'0 3MICTY:

«y pa3i BUSABJICHHS HEBIAMOBITHOCTI MEPEKIaaiB TEKCTY MapKyBaHHS YITaKOBKHU
JIKapChKOT0 3ac00y, IHCTPYKIIii PO 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y a00 KOPOTKOT
XapaKTePUCTUKH JIIKAPCHKOTO 3aC00y MaTepiaiaM peecTpaIiitHoro TOChE.»;

3) ab3am qpyruil myHKTy 13 BUKJIACTH B TaKid pemaKilii:

«ExcnepTHa OIliHKa CHIBBIIHOIIEHHS! KOPUCTH/PU3HK JIKAPCHKUX 3aCO0IB, AKI
Oynu minen3oBaHi €MA 3a HEHTpaii30BaHOIO Tpoleayporo (myHKT 9 pozminy V
[lopsanky), OpUTiHAIBHUX JIKAPChKUX 3ac001B, 3a3HaUeHUX Y miAmyHKTi 10.1 myHKTY
10 posminy V Tlopsanky, Ta JikapchKux 3aco0iB, IO MPOWIUIA MPOIEAYPY
npekBanidikanii BOO3, 3a3naduenux y miamyHkti 10.2 myskty 10 posminy V
[Topsiaky, BakiMH, aHATOKCHHIB, 10 MPOMIUIM mpoueaypy npexkpamidikamnii BOO3,
3azHadeHnx y miagnyHkTi 10.3 myakty 10 posniny V Ilopsaky, a Takox JIKapChKHUX
3ac00iB, K1 3aKyMOBYIOTHCSI 0COO00, YIIOBHOBA)KCHOIO Ha 3/1INCHEHHS 3aKyMiBEb Y
cdhepi OXOpoHH 3I0pOB’s, 3a3HadeHUX y mianyHkrax 10.4 myakty 10 po3minty V
[Topsnky, TPOBOIUTHCS MTO3a4EPTOBO. ».



3. ¥V nyskri 10 po3auny V:
1) TOTIOBHUTH HOBHM a03aIl0M TaKOTO 3MICTY:

«IIpu peectparii JikapcbKux 3aco0iB, fKI MIJISATalOTh 3aKYIIBIL 0C00010,
YIOBHOBa)XEHOIO Ha 31MCHEHHA 3aKyMiBelb y cpepi 0OXOPOHHU 310pOB’ s, BIATOBIAHO
10 mepeniky, BuzHaueHoro KabGiHerom MiHicTpiB YKpaiHu, 3 METOI0 BUKOHAHHS
porpaM Ta 3JA1MCHEHHS LIEHTPaJi30BaHUX 3aXOJiB 3 OXOPOHH 3J0POB’Sl, MOXKYTb
OyTH 3aCTOCOBaHI OKpeMi BUMOIHM J0 MaTepiajiB peecTpaLiiiHOrO A0Che. 3asBHUK
MOXXe ToJaBatu iHpopmallito, mo Mictutbed B Moayai 1 3T/l (3 mepekinagom Ha
yKpaiHcbKy MOBY) Ta moxayhi 2 3T (3 mepekiiaioM Ha YyKpaiHChbKy MOBY 3a
HEOOXITHOCT1), Ha manepoBomy Hocii. Moaymni 3 - 5 3T]] 3asBHUK MOXK€ IMOJaBaTH B
€JIEKTPOHHOMY BHIJISIAL, @ TakoXK HajmaroThesi: MKS, mMapkyBaHHA NEpBUHHOI Ta
BTOPUHHOI (32 HasBHOCTI1) YIAKOBOK JIIKAPCHKOTO 3aC00Y, IHCTPYKILIS AJIsI MEAUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOT0 3ac00y, KOPOTKA XapaKTEPUCTUKA JIKAPChKOIo 3aco0y Ta
3acBiJUeHa KOIIis JOKYMEHTA, IO MiJTBEP/KYE BIAMOBIAHICTH YMOB BHUPOOHMIITBA
JIKapChbKOTO 3aco0y, IIOJAHOTO Ha peecTpalliio, BUMOraM [0 BHPOOHHUIITBA
JKapchbKUX 3aco0iB B YKpaiHi, mo Buaanuil Jepxiikcinyx6ot y BuzHauenHomy MO3
HNOPSAAKY (11 BITYM3HSHUX BUPOOHUKIB - 3aCBIJUYEHA B YCTAHOBJIECHOMY MOPAJIKY
KOMisl YMHHOI JIIEH311 Ha BHUPOOHMIITBO JIKAPCHhKUX 3ac001B) IS JIKApCHKHUX
3aco0iB, HaBeAeHuX y mianynkrax 10.4 - 10.5 nynkty 10 nporo po3ainy.»;

2) a03ar cbomuit manyHKTy 10.3 BUKIIOUNATH;
3) nomoBuuTH mignyHkramu 10.4 ta 10.5 Takoro 3Micry:

«10.4. TIpu peectparlii JdikapchbKoro 3acoOy, SKHH 3aKyIOBYETHCS 0CO0OI0,
YIIOBHOBA)XKCHOIO Ha 3/IIMCHEHHS 3aKyIiBelb Y cepi OXOPOHH 3I0pOB’s, HE3AICHKHO
BiJl KpaiHW BUPOOHMKA, Y pa3i, KOJU Jep)KaBHA peecTpallis JIKapChbKOro 3acoly
3MIMCHIOETHCS 13 MapKyBaHHSAM Ta IHCTPYKIIIEIO TPO 3aCTOCYBAHHS JIKapCHhKOTO
3aco0y, 110 BIJIMOBIIal0Th BUMOT'aM YaCTHH MEPIIOi, IPYroi, TPEThOi Ta 1’ ATOi CTaTTi
12 3akony Ykpainu «IIpo smikapcbki 3acobu», Ha 1aTy MOJAaHHS 3asBU Ha PEECTPAITiIO
JiKapchKUi 3acid TMOBUHEH OYTH BKJIIOUECHHH O TMEpesiky JIIKapChKUX 3aco0iB,
MEIUYHUX BHPOOIB Ta JOMOMDKHUX 3aC001B JI0 HHUX, IO 3aKyMOBYIOTHCS 3a KOIITH
JEepP>KaBHOTO OIO/KETY JJII BHKOHAHHS IMPOTrpaM Ta 3AIMCHEHHS IEHTPaIi30BaHUX
3aX0/liB 3 OXOPOHH 370pOB’si, Bu3HaueHoro KabGinetom MinicTpiB VYkpainm, Ta
3asiBHUK MMOBUHEH OyTH BHU3HAYEHUHN MEPEMOKIIEM IMPOIEIYPH 3aKyIiBIi/CIIPOIIECHOT
3aKyIIiBIIi, OrOJIOMIEHOT 0CO0010, YITOBHOBAXKEHOIO HA 3/IIMCHEHHS 3aKyIIiBeNb y chepi
OXOPOHU 370POB’S.

10.5. Tlpu peectparii Jikapchbkoro 3aco0y, SKHI 3aKyMOBYETHCS 0CO0OI0,
YIOBHOB)XCHOIO Ha 3MIIMCHEHHS 3aKyIiBENb y chepi OXOPOHU 3I0POB’ S, HE3AIEIKHO
BiJl KpaiHM BUPOOHWKA, y pa3i, KOJH JAepKaBHA PEECTpAIlisl JIKapChKOro 3aco0y
3MIACHIOETHCS 13 MapKyBaHHSM, THCTPYKIIIEIO TIPO 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00y
Ta KOPOTKOIO XapaKTepPUCTHUKOIO JIKAPCHKOTO 3aco0y, BHUKIAJACHUMU MOBOIO
opuriHaimy (MOBOIO, BIIMIHHOIO BiJ JEp)KaBHOi), Ha JaTy MOJAHHS 3asBU Ha
pEECTpaIlifo JIKApChKU 3aci0 MOBMHEH OYyTH BKIIOUEHUN JO TEPENiKy JIKapChKHUX
3aco01B, MEIMYHUX BUPOOIB Ta JOMOMIKHHUX 3aC001B O HUX, 110 3aKYNOBYIOThCS 32



KOUITH J€p>KaBHOTO OIOJKETYy JUIsl BUKOHAHHSA TporpaM Ta  31MCHEHHS
LEHTPAI30BaHUX 3aX0/IB 3 OXOPOHH 370pOB’s, BU3HaueHoro KabGinerom MiHicTpiB
VYkpainu, Ta, KpiM TOro, HEOOX1IHO HA/IaTH:

1) rpadiune 300pakeHHs MaKeTa YIaKOBKHU JIIKapChKOIro 3aco0y;

2) mepekyiaiu TEKCTY MapKyBaHHS MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI (32 HAsIBHOCTI)
yMaKOBOK JIIKapChKOT0 3ac00y, IHCTPYKIIi MpO 3aCTOCYBaHHS J1KapChKOT0 3ac00y Ta
KOPOTKOi XapaKTEPUCTUKH JIIKAPCHKOTO 3acCO00y MOBOIO BIJIIMOBIIHO JO BUMOT OO
MOBH, BU3HAYEHUX 3aKOHOJABCTBOM, CQOPMOBaHI y BIAMOBIIHOCTI 3 BUMOraMH J10
MapKyBaHHsI MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI (32 HAsABHOCTI) YNAKOBOK, IHCTPYKIII PO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ta KOPOTKOI XapaKTepUCTUKH, BCTAHOBIECHUMU
muMm  [lopsiakom, 3acBiueHl MIANUCOM 3asiBHUKA a00 YHNOBHOBa)XXEHOI'O HUM
npe/ICTaBHUKA.

[Ipu peectpamii mikapchbKux 3acoOiB, BHU3HAUYE€HHUX Yy MyHKTax 9 Ta 10
(mianyaktu 10.1 - 10.5) mporo posaury, peecTpailiiiHi MaTepiaau pO3TIsIal0ThCs
1103a4eproBo.».

4. AG3an apyruii nyHkTy 9 po3auty VI Bukiactu B Takiil pegakiii:

«ExkcnepTusa npono3uiii mo/10 BHECEHHS 3MiH /10 MaTepialliB peecTpariitHoro
JIOChE JIIKApChKUX 3aco0iB, sIKi OyJlM JIiIIEH30BaHI €BPOMEHCHKUM areHTCTBOM 3
Jikapchbkux 3aco0iB (EMA) 3a I1EeHTpajai30BaHOIO MPOIEAYpOr0 (AWB. TYHKT 9
po3ainy V Ilopsinky), opUriHAIBHUX JIKApChKUX 3ac001B, 3a3HAYCHUX Y MIAMYHKTI
10.1 nyskty 10 posminy V Ilopsiaky, Ta JiKapChbKHUX 3aco0iB, IO IPOUIILIN
npouenypy npeksanidikamii BOO3, 3aznauennx y mianyHkti 10.2 myskty 10
po3aity V  Ilopsinky, BakuMH, aHATOKCHHIB, 10 MNPOWIIM MPOIEAYPY
npekBaridikamnii BOO3, 3aznauenux y mnianyskti 10.3 nynkry 10 posginy V
[Topsinky, a TakoXX JIKapChKUX 3ac00iB, SKI 3aKyNMOBYIOTBhCS  0CO0OI0,
YIOBHOB)KEHOIO Ha 3IMCHEHHS 3aKyMiBeab y chepl OXOPOHHU 3/I0POB’ s, 3a3HAUYCHUX
y mianyaktax 10.4-10.5 nynakry 10 posmimy V  Ilopsiaky, TpoBOIUTHCS
1103a4€eproBo.».

5. Ilynkr 1 po3niny VII nonmoBEHUTH HOBUM a63a1l0M TaKOTO 3MICTY:

«He 6umpmre 30 poboyux AHIB, MOYMHAIOYH 3 JaTH ODIMIHHOTO HAJIXOHKCHHS
1o LlenTpy MaTtepiaiiB peecTpaiiitHoro 10ChE, TPUBAE EKCIEPTH3a MaTepialliB M[0/10
JiKapchKuX 3aco0iB, 3a3HaueHuX miamyHkTax 10.4 - 10.5 myskty 10 posminy V
[Hopsaky.».

I'enepanbHuMii JMpPEKTOP
dapManeBTUYHOI0 JUPEKTOPATY Ouaekcanap KOMAPIIA



