INEPEJIIK
JIKAPCBKHUX 3ACOBIB, AKUM BI/IMOBJIEHO B ﬂEPXAByIﬁ PEECTPAIIIL, MIEPEPEECTPAIIIl ABO Y
BHECEHHI 3MIH 10 PEECTPAIIIMHUX MATEPIAJIIB

Honarox 4
A0 Haka3y MinicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’s Yxkpainu «IIpo JePKABHY
peecTpauio (mepepeectTpanio) JdiKapchbKHX
3ac00iB (MeqUYHMX iMyHoOioT0riuHMX
npenapartiB) Ta  BHeCeHHSl 3MiH [0

peecTpauiiHux MartepiajaiB»
Bix 11 cepnus 2025 poky Ne 1277

ynakoBLi

Ne Haszea ®Popma sunycky 3aseHuK Kpaina Bupo6bHuk KpaiHna liocmaea lMpoyedypa
n/n JNlikapcbKo20
3acoby
1. ABOJEIb Tabnetku no 1,5 wr; 3AT JlntBa JIABOPATO Icnanisa | 3acigaHHs BigMoBMTM y 3aTtBepaXeHHi - 3MiHM | Tuny - 3miHM wogo 6esnekn/edeKTUBHOCTI Ta
no 1 Tabnetuiy "IHTEI PIOC NECH HTP Ne 24 dapmakoHarnsaay. 3miHa YacToTv Ta/abo TepMiHiB NOAaHHSA PEerynspHO OHOBIOBaHWMX 3BITiB 3
6nictepi, no 1 FEHEPWK PAPMA, Big 6e3nekn nikapcbkux 3acobie (B.1.10. IAHN), y 3B'A3Ky i3 HEBiANOBIAHICTIO HAAAHOrO KOMMIEKTY
6nictepy y kKapTOHHIN C HOPO" C.A. 03.07.2025 OOKYMEHTIB 3asBneHOMy Tuny 3MiH BiAMoBigHO Ao pogdatky 17 po [lMopsgky npoBeAeHHs
Kopooui eKcrnepTn3n peecTpauiiHiX MartepianiB Ha nikapcbki 3acobw, WO MNOAATbCA Ha AepXaBHY
peecTpauiio (MepepeecTpauilo), a TakoX eKcnepTu3n martepianis npo BHECEHHS 3MiH [0
peecTpaLiiHnX MaTepianiB NpoTArom Aii peecTpauiiHOro NOCBiAYEHHS, 3aTBEPAKEHOr0 HaKa3oMm
MO3 Big 26.08.2005 Ne 426 (3i 3miHamu)
2. BEJNNAKCUH® Kancynum 3AT YropwuHa 3AT Yropwy | 3acigaHHsa BiamoBuTM y 3aTBepAXEHHI - 3MiHK | TUNY - 3MiHK 3 sikoCTi. [OTOBWI Nikapcbkuii 3acib. KoHTponb
NPOJIOHrOBaHOI Aii No dPapmaues dapmauesT Ha HTP Ne 25 OOMNOMIKHMX peyoBuH. 3MiHa napameTpiB cneundikauin Ta/abo AONyCTUMMX MEX AN AONMOMDKHOT
37,5 mr, no 75 wmr, no TUYHWIA VYHUIA 3aBO Bif peyoBMHN (BUITyYeHHs1 3i cneumdikauii He3Ha4yHOro mnokasHuKka (Hanpuknazg 3acTapinoro
150 mr; no 10 kancyn 3aBof Eric 10.07.2025 nokasHuka)) (b.11.8.1. (B) IA), 3MiHa y cneuudikauii Ha JONOMiXHY PeYOBMHY AUMETUKOH, a caMe:
y 6nicTepi; no 3 ErIC BUAAreHHs He3HauyHux TecTiB «[ycTuHa» i «B’AsKicTb», OCKiNbKM nofaHa KOpeKTHa 3asiBneHa
GnicTtepn B KapTOHHIN npoueaypa (b.1.8.1. (x), IB)
Kopobui; no 14 kancyn
y bnicTepi; no 2
GnicTepn B KapTOHHIN
KopoobLi
3. KABEPJIH Tabnetkun 0,5 mr; no 2 CaH IHAis CaH IHpia 3acigaHHs BiamoBUTM y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakady MOS Big 23.07.2015 Ne 460).
abo no 4 Tabnetkn y dapmach dapmacbioT HTP Ne 24 BunpaBneHHst TeXHIYHUX NOMUNOK, 3rigHo n.2.4. po3giny VI Hakady MOS3 Ykpainu Big 26.08.2005
6nictepi abo cTpwni, toTMKan mkan BiO p. Ne 426 (y pepakuii Hakady MOS3 Ykpainn Big 23.07.2015 p Ne 460) - BunpaBneHHA TEXHIYHOI
no 1 6nictepy abo IHAacTpi3 IHpacTpi3 03.07.2025 NOMUIIKW, MOB’A3aHO 3 HEKOPEKTHMM MnepeHeceHHsaM iHdopMmauii 3 martepianis BMpoGHMKa [0
CTpUMyY B KAPTOHHIN TimiTen Timiten METOAIB KOHTPOIMto, AONYyLIEHHA MOMUIKM B ONuUcCi nokasHuka «lgeHtudikadis» ta «KINIbKICHE

BU3HAYEHHA» B po3aini «Cneuudpikauis».
BunpaBneHHst TexHiYHOi nomunku, 3rigHo n.2.4 posginy VI Hakasy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p.
Ne 426 (y pepakuii Hakasy MO3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460) He Bignosigae opuriHanbHUM
OOKyMeHTaM MmarepianiB peecTpauiiHOrO [OCbE: OCKIMbKM 3MIHIETbCS OMUC  MOKa3HMUKa
«lpenTndikauisi» Ta «KINIbKICHE BUSHAYEHHA» B po3aini «Cneumndikauis». Takoxk 3MiHIOETLCS
«(USP<851>/BHyTpiwHii TecT)» Ta popaetbess [PDA [eTektop], WO He MoOB'si3aHO 3
opdorpadiyHmMKn Ta/abo rpaMaTUHHUMK NOMUIKaMK, Y TOMY YMCHi NpMBEAEHHAM A0 MaTtepianis
BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby. TexHiYHa Momurnka He pekoMeHAoBaHa [0 3aTBepOXeHHs Ta
notpebye BHECEHHS 3MiH Y BCTAHOBIIEHOMY NOPSAKY

B.o. HayaaLHUKA
dapManeBTUYHOTO YIIPABJIiHHA

Oaexcanap I'PINEHKO




