HEPEJIIK

Honarok 4
1o Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’s Yxkpainu «IIpo JePKABHY
peecTpaniio (mepepeecTpauiio) JdiKapcbKUX
3aco0iB (MequYHHUX iMyHoOio0riuHMX

npenapariB) Ta  BHeCeHHs  3MiH [0
peecTpaniiHuX MaTepialiB»
Bia 03 :xoBTHs 2022 poky Ne 1787

JIKAPCBKHUX 3ACOBIB, IKMM BIJIMOBJIEHO B JTEPKABHIN PEECTPAIIIL, MIEPEPEECTPAIIIL TA

BHECEHHSI 3MIH 10 PEECTPAIIIMHUX MATEPIAJIIB

Ne Hazea @dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina lliocmaea lpouyedypa
n/n JlikapcbKo20
3acoby

1. PEKOPMOH® PO34MH AN iH'EKLIN . XodpdmaHH- LLisenuapis BupobHuuTBO Himeuunna/ Jlnct 3aaBHuKa BiamoBneHo y 3aTBepaXeHHi - BHECEHHS 3MiH A0
no 2000 MO/0,3 mn; Ila Pow It Hepo3dacoBaHoi LLisenuapis Ne 714 OB Big peecTpauinHux matepianis: 3miHn |l TNy - 3MiHn
no 3 nonepeaHbLo NPOoAYKLUii, BTOPUHHE 05.09.2022 wopno 6Gesneku/epekTMBHOCTI Ta dhapmakoHarnsgy.
HanoBHEHNX nakyBaHH4, 3MiHM y KOPOTKili XapakTepucTuLi nikapcbKkoro 3acoby,
wnpuum no 2000 BMNpPobyBaHHs TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKUii ANA Meau4Horo
MO/0,3 mn pa3om 3 KOHTPOIIO SIKOCTI, 3aCToCyBaHHA Yy 3B’A3KY i3 HOBUMU AaHWMU 3 SIKOCTI,
3 ronkamu ans BUMyck cepii: Poww OOKNIHIMHUMK,  KMIHIYHUMKW  JaHUMW  Ta  OaHUMK 3
iH’ekuin 27G1/2 LiarHocTukc M6X, dapmakoHarnagy - 3MiHM BHECEHO [0 iHCTPyKUii ans
(ronka nomiwena y HimewunHa; MeAMYHOro 3acTocyBaHsi nikapcbkoro 3acoby [o
nnacTukoBy BupobHuuTBO po3ginie  "OcobnueocTti  3actocyBaHHsa", "Cnocib
yNaKkoBKy) B Hepo3dacoBaHoi 3acTtocyBaHHSA Ta go3un". BBegeHHst 3MiH npoTarom 6-
KOHTYPHI npoaykuii, TW MICALIB NiCNs 3aTBEPOKEHHS.
YapyHKOBIl BMNpPobyBaHHs
ynakoBLi, Lo KOHTPOIIO SIKOCTI:
ckrnagaeTbes 3 3 Bettep ®apma-
OoKpemMmx PepTuryHr F'm6X i Ko KT,
nnacTUKoBUX HimeuuuHa;
KOHTenHepiB (1 & . XodhdpmaHH-J15 Powu
nonepeaHL0 Itp, WBenuapis:
HaMOBHEHWI LUNpUL, BunpobyBaHHs
Ta 1 ronka B ogHOMY KOHTPOIIO AKOCTi:
nnacTuKoBoMy ®.XoddpmaHH-I1s Pow
KOHTeWHepi); no 2 JIta, Weenuapis;
KOHTYPHI YapyHKOBI Bettep ®apma-
ynakoBku (6 PepturyHr F'm6X i Ko KT,
nonepeaHL0 HimeyumHa
HanoBHEHUX
LnNpuuiB Ta 6 romnok)
Y KapTOHHI kopobui

2. PEKOPMOH® PO34MH ANS iH'eKLN . XopdMaHH- LLisenuapis Brpo6HuuTBO Himeyvumna/ Jluct 3aaBHuKa BiaMoBneHo y 3aTBepAXeHHi - 3HATO 3 po3rnsgy 3a
no no 30 000 J1s Pow Jltg Hepo3adacoBaHoi LLIsevinapis Ne 714 OB Big OaxaHHAM  3asiBHMKA - BHECEHHss 3MiH 10
MO/0,6 mn; no 1 npoaykKLii, BTOPUHHE 05.09.2022 peecTpauinHux matepianiB: 3miHu |l Tuny - 3MiHn




2 [IponosxxenHsa nonatka 4
nonepegHbLo nakyBaHHs, wono 6esneku/epekTMBHOCTI Ta apMakoHarnsay.
HarnoBHEHOMY BUNpobyBaHHs 3MiHM y KOPOTKilA XapakTepucTuLi fikapcbKoro 3acofy,

wnpuui no 30 000
MO/0,6 mn pasom 3
ronkow Ans iH’ekuin
27G1/2 (ronka
nomiwieHa y
nnacTukoBy
ynakoBkKy); B
KOHTYPHIl
YapyHKOBIN
ynakosLi, Wo
cknapgaetbes 3 4
NNacTUKoBMX
KOHTenHepiB (1
nonepeaHLo
HanoBHEHWI WnpuLy
Ta 1 ronka B ogHOMY
nnacTnKoBoMy
KOHTeWHepi); no 1
KOHTYPHI
YapYHKOBIN ynakoBLi
(4 nonepegHbO
HanoBHEHUX
LINpuumM Ta 4 ronku)
Y KapTOHHIl kopobLi;
no 1 nonepegHLo
HanoBHEHOMY
wnpwui no 30 000
MO/0,6 mn pa3om 3
roNKo Ans iH'eKuin
27G1/2 (ronka
nomiteHa y
nnacTukoBy
ynakoBkKy); B
KOHTYPHI
YapyHKOBIN
ynakosLi, Wo
cknagaeTbes 3 1
nnacT1KoBOro
KOHTeWHepa (1
nonepeaHL0
HanoBHEHWI WnpuL
Ta 1 ronka B ogHOMY
NnacTUKOBOMY
KOHTenHepi); no 1
KOHTYPHI
YapyHKOBIN ynakoBLi
(1 nonepeaHbO
HamnoBHEHWIA LWNpuLy

KOHTPOIIO SIKOCTI,
BMNycK cepii: Poww
LiarHocTukc M6X,

HimeuuuHa;
BvinpobyBaHHs

KOHTPOIIO SIKOCTI:

®.XodbdpmarH-Is Pow

JIta, Weenuapis;

®.XoppmaHH-J1s PoLu

JIta, Weenuapis

TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKUii ANA Meau4Horo
3aCTOCyBaHHS Y 3B’A3KYy i3 HOBUMMW OAHUMMW 3 SKOCTI,
OOKMIHIMHUMM,  KMiHIYMHUMW  JaHUMXM  Ta  daHuMK 3
hapmakoHarnsgy - 3miHM BHECEHO A0 iHCTPyKUil Ans
MeaMYHOro 3acTocyBaHsi nikapcbkoro 3acoby [o
po3ginie  "OcobnuBocTti  3actocyBaHHsa", "Cnocib
3acTtocyBaHHs Ta gosn". BBegeHHs 3MiH npoTarom 6-
TV MICAILIB NiCNs 3aTBEPOKEHHS.




3 [IponoBxenns noxarka 4

Ta 1 ronka) y
KapTOHHil kopobui

B.o. I'enepajbHOro nupexropa
DapManeBTUYHOIO JUPEKTOPATY Isan 3A/IBOPHUX




