Jonartok 3
1o Ilopsiaky HamaHHS JO3BOJY Ha MapaneabHUil
IMIIOPT JIIKapChKOTO 3ac00y, BHECEHHS 3MiH JI0
JI03BOJTy Ha MapajelbHUN IMIOPT JIKapPChKOTO

3aco0y,

NPU3YIIMHEHHS, CKAacyBaHHs  Ta

MPUNIUHEHHS Mii J03BOJIy Ha TapajelbHui
IMITOPT JIKapCHKOTO 3ac00y
(myHKT 5 pozaury IV)

BucHoBok

LIO/I0 PO3IJISIAY MaTepialiB J0ChE JIKaAPCHLKOro 3aco0y /1M NapajiejbHOro
iMmoprty a60 3MiH 10 HUX

1. Ileit BHCHOBOK MiArOTOBJICHO [eP:KABHUM HiANPHEMCTBOM “Jlep:kaBHUMH
ekcrepTHUil neHTp MiHicTepcTBa 0XOPOHH 310pOB’°sl YKpainu” (naJui — LleHTp)
3a pe3yJbTaTaMu Po3risay (Llenmp noznauae Heobxione) (naji — po3rJism):

[] 1.1. marepianiB mocbe IiKapchbKoro 3aco0y IS MapajielbHOro iMIOPTY, SKUii

MOJIaHO JO OpraHy Jep>KaBHOTO KOHTPOJIO JJisi OTPUMAaHHS JO3BOJY Ha
napajieabHUN IMIOPT JIKapChKUX 3ac00iB (Hani — A03BUI) Ta BIJIOMOCTI CTOCOBHO

SKOT0, 3a3Ha4Y€HI B IMyHKTI 2 1[b0r0 BUCHOBKY; 200

[11.2. 3Min 10 MarepiaiiB JOChe TKapCHKOTO 3ac00y IS MapaleIbHOro IMIIOPTY,

Ha SIKUH OpraHoMm JACPKaBHOI'O KOHTPOJIIO BHJIAHO I[O3Bi.]'[ Ta BiIIOMOCTi CTOCOBHO

SKOT0, 3a3Ha4Y€HI B IMMyHKTI 2 1[bOr0 BUCHOBKY.

2. BitoMocTi cTOCOBHO JiKapchKOro 3aco0y /1Jis1 MapaJieJbHOro iMnopTy™

Onuc BigomMocTeii CTOCOBHO JIIKAPpCHKOI0 3ac00y
AJIs1 MapaJieJIbHOro iMIopTy

Indopmanuis BinmoBiaHo KOKHOI BigoMocTi, 110
3a3Havaerbeda LlenTpom

(L{enmp 3a3nauae inghopmayiro na niocmaei
odeporcanux Llenmpom mamepianie docve/3min 00
HUX, 3aNUMy8anoi ingopmayii (AKwo
3ACMOCOBHO), Y MOMY YUCTE ODiyitiHuxX
nosioomaeHb ma/abo 3a60poH, 8UOAHUX
KOMNEmeHMHUMU pezyAmopHUMU OP2aHaAMU
iHO3eMHUX Oepaicas y cqhepi peecmpayii (Oonycky
HA PUHOK) Ma KOHMPOJIO AKOCMI TIKAPCOKUX
3aco0is)

2.1. Ha3Ba Jikapcbkoro 3aco0y A napaJiejbHOro
iMmnopry
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(Ha3Ba HABOIUTBCA 3 JOTPUMAHHIM KPUTEPIiB,
BcraHoBlieHNX posniiom VI Tlopsaky HamaHHS
JIO3BOJTY Ha MapalieIbHAN IMITOPT JTIIKapChKOTO 3ac00Y,
BHECEHHS 3MiH JI0 J03BOJIy HA MapajelbHUH IMIIOPT
JKapChKOTO 3ac0o0y, MPHU3YIHHEHHS, CKACYBaHHS Ta
MPUITUHEHHs il 03BONy Ha MapalieIbHUA IMIIOPT
JIIKapChKOTo 3aco0y)

2.2. Jlikapcbka popma, 103a

2.3. Buja, po3mip Ta KOMIUIEKTHICTH YIIAKOBKH

2.4. HalimeHyBaHHsI 3asiBHUKA

2.4.1. 3n00yBavya JO3BONY (AKUO PO32HA0 30ilICHEHO
8i0n06i0HO 00 nionyukmy 1.1 yvboeo Buchosky):

HallMEeHYBaHHS FOPUANIHOT 0OCOOU 200 MPI3BHIIE, IM 1,
mo OaTpbkoBi (3a HasBHOCTI) (i3u4HOI oOCOOH -
M AIPUEMIIS

2.4.2. TlapanensHoOro iMmoprepa (BJIACHHKA JO3BOIY)
(AKWO po32150 30TUCHEHO 8ION0BIOHO 00 nionynkmy 1.2
Yb020 BucHosky):

HaliMeHyBaHHs FOPUAUYHOT 0OCOOM a0 MPi3BHILE, iM 1,
mo OaTbkoBi (3a HasBHOCTI) (i3u4HOT oOCOOHM -
T IPHEMIIS

2.5. Bignomoctri mnpo BHPOOHMKA/BHPOOHUKIB,
Bi/lNOBiIAJILHOTO/BIANIOBIIAILHUX 32 BHIYCK cepil
JIKAPCBKOro 3aco0y JJIs MapajejabHOro iMmmnopry

(KW po32ns10 30ilicHeH0 8I0N08iOHO 00 nionynkmy 1.1
yvbo2o Bucnosky)

2.5.1. HaiimeHyBaHHSI BUPOOHHKA

2.5.2. Micrie3HaxolKeHHS BUpOOHUKA Ta ajjpeca MicIs
MPOBaJKEHHS HOTO MisTHHOCTI
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2.6. Homep no3Bo.1y

(AKWO po32nsi0 30ilCHEHO 8ION08IOHO 00 nionyrkmy 1.2
yvoeo Bucnoexy)

2.7. Ha3Ba kpainu-ekcnoprepa

(AKWO po32n10 30ilCHEHO 8ION0BIOHO 00 nionynkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.8. Bigmomocti mnpo J03BiI Ha MapKeTHHI
JiKapcbKoro 3aco0y 1Jisi NapajejbHOI0 iMIOpPTy B
KkpaiHi-ekcnoprepi

(KW po32n510 30ilCHEHO 8ION0BIOHO 00 nionyrkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.8.1. Homep no3BoiTy Ha MapKeTHHT

2.8.2. JlaTa Buadi 103BOJTy HA MApKETHHT

2.8.3. CTpok n1ii 703BOJTy HA MApKETHHT

2.8.3. HaiiMeHyBaHHS KOMIIETEHTHOI'O OpraHy KpaiHu-
eKCIopTepa, SKUM BUIAHO J03B1J HA MAPKETHHT

2.9. Ha3Ba eTaJIOHHOTI0 JIIKAPCHKOT0 3aC00y

(AKWO po327150 30iliCHEeHO 8ION0BIOHO 00 nionyHkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.10. Homep peecTpaniiiHoro mnocBiTYeHHs
€TAJIOHHOT0 JIIKapPCHKOro 3aco0y

(KW po32n10 30itlicHeHo 8I0no8ioHo 00 nionynxkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

* Axwo 3asa6nuxom He Haoana 6yOb-aKa iHGhopmayis, 3a3Hauend 8 Ybomy NYHKMI,
Lleump 3a3nauae npo ye y Buchosky.

3. Y marepiajiax 10Cb€/3MiHaX 10 HUX, 110 po3riasaaanucs LlenTpom, 3asiBHUKOM
3a/IeKJIAPOBAH0/3a3HAYEHO0, 30KpeMa, 0™ *:
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3.1. Jlikapcekuii 3aci® [JIs1 mapajesbHOTO IMIOPTY, BIIOMOCTI CTOCOBHO SIKOTO,
3a3Ha4yeHi B MyHKTi 2 1boro BHCHOBKY, Ta skl OyJe BBO3UTHUCS/BBO3UTHCS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHW As LUJIeH MapaneapHOro IMIIOPTY 3 KpaiHHM-eKCcIopTepa,
NpU3HAYeHUH Ta BUIIYIIEHUH B OOIr i1 3aCTOCYBaHHS Ha TEPHUTOpii KpaiHH-
eKCIIopTepPa, a TAKOXK BIJIMOBIAA€ OJIHIN 3 TAKUX YMOB (L]enmp noznavae my ymosy,
SKA 3a0eKNaApO8ana 3aAs16HUKOM,):

[] mixapcekuii 3aci® i mapanaeabHOro iMIIOPTY € 1IeHTHYHUM 200 MOiOHUM JI0
€TAJIOHHOTO JTIKapChKOT0 3aco0y; abo

[] mixapceknit 3aci6 11 mapanensHOro iMIopTy Ta eTaJOHHUM JTIKapChbKHi 3aci6 €
OJTHOYACHO pedepeHTHUM a00 TCHEPUYHUM JIIKapChKUM 3aco00M B YKpaiHi 1 B
KpaiHi-eKkcropTepi.

3.2. Onuc 3MiH 10 MarepiaiiB a0ocke (Llenmp 3a3nauac Hudicue, AKUO pO327s0
30IliICHeHO 8i0N06IOHO 00 nionyukmy 1.2 yvoeo Bucnosky):.

3.3. KoHTpoIbHI TPUMIPHUKH, 1110 AOJAIOTHCS 10 BUCHOBKY:

[ mepexsnan nep:xaBHOIO MOBOXO JIMCTKA-BKIAAKK 200 aHAIOTIYHOTO JOKYMEHTA 0
JIKapChKOro 3aco0y B KpaiHi-eKCIOPTEPI;

(I mpoexr nucTka-BKIagKK;
[ mepexnan nepxaBHOIO MOBOIO TEKCTY MAPKyBaHHS B KPaiHi-€KCIIOPTEPI;
[ ] IpoeKT eTKETKM 3 TEKCTOM JIEPKaBHOIO MOBOIO;

[] opurinan-maker rpadiunoro oQOpPMIEHHS JHKApCHKOro 3aco0y, MIo
BBO3UTHUMETHCS HA TEPUTOPI0 YKpaiHU JIJIs LIJIEH MapajebHOTO IMIIOPTY, Y popmMi,
B sIK1 BiH OyJie BBEJICHHI B 00IT HA TEpUTOPii YKpaiHU;

[ mepexnan nepxaBHOXO MOBOIO KOPOTKOI XapaKTEPUCTUKHU (3G HAAGHOCMI);

[] 3pasok mikapcekoro 3aco0y B TOMy BHIJIS[I, B IKOMY BiH BBEJICHUI B 00Ir B
KpaiHi-eKCTIopTeDI;

[ ] poro Bcix cTOpiH mMEpBMHHOI Ta BTOPUMHHOI YHNAKOBKH JIKapCHKOIO 3aco0y B
KpaiHi-eKCTIopTeDi;

[]  ipmi goxymentn (komii) 3a NMCHLMOBUM 3aIMTOM OpraHy JA€pPKaBHOIO
KOHTPOJTIO:
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3a pe3yabTaTtoMm po3risiay LleHTpoM mpoBeaeHo nepeBipKy Ta BCTAHOBJIEHO:

dakT peecTpallii JTIKapchbKOTO 3ac00y, MO TUIAHYETHCS
70 BBE3EHHS/BBO3UTHCS Ha TEPUTOPIIO0 YKpaiHu ISt
I1JIel TTapajeIbHOTO IMIIOPTY 1 HA SIKUH KOMIIETEHTHUM
OpraHOM KpaiHH-EKCTopTepa BHIAHO JO3BIT Ha
MapKETHHT, BCTAHOBJICHO

L] Tak

L mi

Martepianu 10Che (aKwo po3enad 30iUcCHeHO I0N08IOHO
0o nionynkmy 1.1 yvoco Bucnosky) abo 3MiHU [0
MaTtepialliB JOChE (AKWO p0o32/50 30IUCHEHO 8i0N0BIOHO
00 nionynkmy 1.2 yboco Bucnoeky) HaaHO y TOBHOMY
00cs31; SKIIO «Hi», BKa3aTH, K1 MaTepialid BiJICYTH1

[]Tak

L] i

Jlikapcbkuit 3acid i1 MapayieslbHOTO  IMIIOPTY €
1IGHTUYHUM a00 MOAIOHUM 0 €TAJTOHHOTO JIIKapChKOTO
3aco0y (sKwo po3ensd 30iUCHEeHO BION0BIOHO 00
nionynkmy 1.2 yvoco  Bucnosky  3asnauumu
IHhopmayito w000 KOHKPEemHoi 3MIHU)

[ ITak

L] wi

Jlikapcbkuil 3aci0 a1 MapayiebHOrO IMIIOPTY Ta
€TaJOHHUM  JIKApChbKUM  3acid €  OJHOYAaCHO
pedepeHTHUM a00 T€HEPUUYHUM JIKAPCHhKUM 3aCO00M B
VYkpaiHi 1 B KpaiHi-eKCIIOPTEPI (KO po327150 30iliCHEHO
8i0nosioHo 0o nionynkmy 1.2 yvoeo Buchosky
3azHayumu iHpopmayio wWooo KOHKpemHoi 3MiHu)

[]Tak

L wi

3a pe3ysbTaTaMu pO3MJISIAY MOJAHKUX MaTepialliB 1I0Ch€/3MIH 10 HUX Ha JIIKApChKUN

3aci0 IS mapaaeabHOTO IMIIOPTY:

(Ha3Ba)

Ha 3acifaHH1 Jopaauoro oprany LleHTpy y cknai:

(pi3BHIE, iM’s1 0cOOM, HaIMEHYBaHHSI TOCA/IN)
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(mpizBue, iM’s1 ocoOu, HalilMEeHyBaHHS TIOCA/IH)

20 p.

BcraHoBiyieHo\BupimeHo:

MPOBEJCHUI PO3IJIs MaTepiaiiB JOChE JKAPCHKOTO 3aco0y sl MapajieabHOTro
IMIOPTY/3MiH JI0 HUX, TIOJJaHUX 3aBHUKOM 3 METOIO OTPUMAHHS J03BOJY/BHECCHHSI
3MiH IO MaTepiajiB JOCkE, 1a€ 3MOTy NPUHHATH PillleHHs 010 3aTBePIKEeHHS
BHCHOBKY /I

BU/Ia4Yi J03BOJIy HA NMapaJjieJibHUil iIMIOPT JiKapcbhbKOro 3acody (kw0 poseisio

30iticHeno 6i0noeiono 0o nionyuxmy 1.1 yvozo Bucnoexy) L1 tax [ ni;
a0o

BHECCHHSI 3MiH [0 MaTepiajiB J0Ch€ JIKapCbKOro 3acol0y, HA KU BHIAHO
HO3BIJ (AKWO po32is0 301UCHEHO 8ION0BIOHO 00 nionyHkmy 1.2 yvoco Buchnosky)

[ rak [ wi.

Binx imeni Lentpy

(mianuc ymoBHOBa)KEHOT 0COOH)

(mpizBue, iM’s Ta 110 0ATHKOBI (32 HAIBHOCTI)
YIOBHOBa)XEHO1 0CO0M)

(HaliMeHyBaHHS TIOCaJIH YIIOBHOBaKEHOT 0COOM)




