3ATBEP/I’KEHO
Haxka3 MiHicTepcTBa OXOPOHU 3710POB’ S
Ykpainu

Ne

3MIHH
no Hopsiaky nmpoBeeHHsI MiATBEPAKEHHS BiINIOBITHOCTI
YMOB BUPOOHHUITBA JIIKAPCHKUX 32C00iB
BHMOTI'aM HAJIEKHOI BUPOOHUY0I MPAKTUKHU

1.V pozninmi I:

1) myHKT 1 BUKJIACTH B TaKii pelaKiii:

«ewt Tlopsmox po3pobieHo BiAMOBIAHO A0 3akoHy Ykpainu «lIpo
JiKapcbkl  3aco0u», 3 ypaxyBaHHAM BuMor Jupexktusu 2001/83/€C
E€pomneticekoro [lapmamenty Tta Pagm Bim 06 mumctomama 2001 poxy 1miomo
Konexcy CmniBTOBapucTBa CTOCOBHO JIIKAPCHKUX 3ac001B, MPU3HAYCHUX IS
3actocyBanHsa roauHor0, JupexktuBu Kowmicii 2003/94/€C Big 08 KOBTHS
2003 poxy, sKa BCTAHOBJIIOE MPUHIMUIINA 1 MpaBWiIa HaJIEKHOI BUPOOHUYOT
MPaKTUKU IIOAO0 JIKAPChKUX 3ac001B, NPU3HAYEHUX JUIsI 3aCTOCYBAHHS
JIOJIMHOIO, Ta JOCHIDKYBAHUX JIKAPCHKUX 3ac00iB, MPU3HAYCHHUX  JUJIS
3aCTOCyBaHHS JoauHOI0, 30ipHuka mnponeayp CniBToBapucTBa 3 TUTaHb
iHCcTekmii Ta oOMmiHy iHdopmamiero (EMA/572454/2014, 17 penakiis) Ta
pEeKOMEHJAIA  JTIOKyMEHTIB  MDbKHapogHoi  CHCTeMH  CIIBpOOITHHUIITBA
dapmanesTrnunux incnekiid (PIC/S) PI 002 Bumorun m0 cuCTeMH SIKOCTI
dapmaneBTnunux iHcmekropatie, Pl 008 HactanoBa 1o I1HCIEKTYyBaHHIO
YCTaHOB 3 OTpUMaHHS KpoBI Ta Micib 30epirannsa tiazmu, PI 019 loche
BUPOOHMYOT IIIBHULI [ YCTaHOB 3 oTpuMmaHHs 1uasmu, PI 020 ocwbe
BUPOOHUYOT AUTHHUII JJIs1 MicIlh 30epiranns mia3mu, PI 040 Hacranosu PIC/S 3
kiacudikaii HepignoBigHocTer GMP.».

2) MyHKT 4 TOTIOBHUTH a03a1ioM JPYTHUM TAKOTO 3MICTY:
«3a HasIBHOCTI 3aMPOBA/PKEHOr0 €JIEKTPOHHOTO MopTainy Jlepkiikcayxou
JUIST  TIOJIaHHS ~ JIOKYMEHTIB IS MATBEPJKEHHS  BIAMOBIIHOCTI  yMOB



BUPOOHUIITBA JIKapChKHX 3ac001B BuMoram GMP 1okymMeHTOO0OIr 3/11HCHIOETHCS
3 JOTPUMAaHHSIM BHMOI 3aKOHOJABCTBA IMPO €JIEKTPOHHI JOKYMEHTH Ta
CJIEKTPOHHHUM TOKYMEHTOOOIT.)».

2.V po3aini II:

1) manyHKT 6 TyHKTY 2 BUKJIACTH B TaKil peaaKIIii:

«6) 3acBimueHa 3asBHUKOM (MPEICTAaBHUKOM 3asBHUKA) KOIIisl 3BITY,
CKJIQZICHOTO 32  pe3yibTaTaMH  OCTAaHHBOI  MEpPEBIPKH,  MPOBEACHOI
YIOBHOB)XEHUM opraHoMm Kpainu — uieHa €C, Benukoi bputanii abo kpaiHnu,
dKa Mae yroay npo B3aemMHe Bu3HaHHA 3 €C abo 3 VYkpainowo (s
HEPE3WJICHTIB, 3a BHUHITKOM BHPOOHHMKIB, BHPOOHHUYI TIOTY)KHOCTI SIKHX
3HAaXOJAThCSA Ha Teputopii kpainu — wiena €C, Benukoi bpuranii abo kpainmu,
sgKa Ma€ yroay mnpo B3aemMHe Bu3HaHHsA 3 €C abo VYkpainorw). Ilpu mpomy
NepeBipKa MOBUHHA OyTH MPOBEJIEHA HE paHille HiK 3a 5 POKIB 0 MOJAHHS
3asBH.

VY pa3i BIAIMOBM BHUPOOHMKA Yy HaJaHHI KOIi 3BITy, 3asBHUK MOXKeE
3BEpHYTHUCA 10 J[epKIKCIIyKOH 13 KJIOMOTaHHAM IPO 3A1MCHEHHS 3aIUTY 100
HaJaHHSI TAaKOro 3BITY YNOBHOBaXEHUM OpraHoM kpainu-uiieHa €C, Benukoi
bputanii abo kpaiHu, sika mMae yroay mnpo B3aemMHe Bu3HaHHA 3 €C abo 3
VYkpainoto, 1m0 3AiiCHIOBaB 3a3HayeHy NepeBipKy. Ilicias oTpumaHHS 3BITY,
Hepximikenyx6a gojydae Horo 10 KOMIUIEKTY JOKYMEHTIB BiAMOBIIHOI 3asBH.
[Ipo oTpumanns 3BiTy abo BiAMOBM y Horo HamanHi Jlepxiikciyxoa
noBijomIisg€ 3asiBHUKA B ANIEpOBiit a00 eNeKTpoHH1N popmi.»;

2) MiAMyHKT 8 MyHKTY 2 BUKJIACTH B TaKii peaaKiiii:

«8) moBiJKa PO SIKICTh MTPOJYKIIIi, IO BUPOOJISIETHCS, 3T1THO 3 OJIATKOM 5
no 1poro Ilopsiaky (OKpiM HEPE3UJEeHTIB, BUPOOHWUYI MOTYXKHOCTI SIKUX
3HAXOAAThCSA Ha TepuTopli kpaiHu — uineHa €C, Benukoi bputanii abo kpainu,
AKa Ma€ yroay npo B3aemHe Bu3HaHHs 3 €C abo 3 YKpaiHo10);»;

3) Apyre pedeHHs MyHKTY 3 MICIsA CIiB «BIAMOBIIHO J0 Po3aiy V IbOro
[Topsinky» TOMOBHUTH CJIOBAMH «, Y Pa3l MPUUHATHOTO IUIAHY KOPUTYBAJIbLHUX
Ta 3aMo01KHUX 11 3a pe3ybTaTaMu 1HCIIEKTYBAHHS,Y;

4) nmyHKT 5 JONOBHUTH a03aIl0M JPYTUM TaKOTO 3MICTY:

«Y pasi MOJaHHS BIAMOBIIHUX JOKYMEHTIB 4Y€pe3 EJEKTPOHHUU TMOpTaj
JepxmikemykOu Ha eeKTPOHHI JOKYMEHTH HAKJIaJa€ThCs CICKTPOHHUHN TT1ITUC
3asBHUKa (TpelCTaBHHMKA 3asBHUKA), IO 0a3yeTbcsi Ha KBali(PIKOBAHOMY
cepTudikari €JeKTPOHHOIO MiAMKUCY, BIAMOBIIHO J0 BUMOr 3aKOHY YKpaiHH
«IIpo eneKTpOoHHI T0BIpYl MOCITYTH».»;
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5) myHKT 6 BUKJIACTH B TaKiil peaKiiii:

«6. [Ins mpoBeneHHs1 1a00paTOPHOTO aHATI3Y SIKOCTI 3pa3KiB JIKApPChKUX
3ac00iB, €KCIEepPTH3, 1HCIIEKTYBaHHS, BUKOHAHHS OKPEMHX BHUJAIB POOIT TOIIO
Jlepxmikemy:k0010 MOXKYTh 3aJTy9aTHCS IMANPUEMCTBA, YCTAHOBH, OpraHizarlii,
okpemi BYeHi Ta (haxiBIi (3a iX 3roqo10). [IpoBeeHHs excnepTu3 31HCHIOETHCS
6e301IaTHO AJis1 3asiBHUKA. ).

3. Y pozaimi III:

1) abzam mepmwmii TyHKTY 1 Ticis clioBa «OpraHi3arii,» OIOBHUTH
CJIOBaMU «€ 0€30ITIaTHOIO ISl 3asBHUKA Tay;

2) yHKT 3 TOTIOBHUTH a03aIl0M JPYTHM TAKOTO 3MICTY:

«CTpoK po3risigy HaJaHux 3asBHUKOM (MPEACTABHUKOM 3asiBHHUKA)
JOJIATKOBUX JTOKYMEHTIB a00 BIJIMOBIJICH MO0 BUSBJICHUX HEBIAMOBIIHOCTEH
CKJIaJia€ He OuIbIe 15 KajJeHaJapHuX JTHIB.»;

3) y nyHkti 13 cioBo Ta 1udpy «myHKTOM 11» 3aMiHUTH CJIOBOM Ta
1 pporo «IyHKTOM 12)%;

4) myHKT 15 TOMOBHHUTH a03aI[0M JPYTHM TaKOTO 3MICTY:

«3asgBHUK HE MOE MOIABATH 3asBY, NepeadadeHy ad3aloM MepIuM [bOro
MyHKTY, SKIIO CTPOK IPOBENECHHS OCTAaHHBOTO 1HCHEKTYBAaHHS CTaHOBUTH
Oinbllle, HDK TPU POKHU. 3BITU 3a pe3yJibTaTaMM 1HCIEKTYBAaHHS a00 aKTH 3a
pe3ynbTaTaMu IUJIAHOBOI TEPEBIPKM JOJEPKaHHS BIAMOBIAHMX JIIEH3IMHUX
YMOB, CTPOK MPOBEACHHS SKUX CTAaHOBUTH OLIbIIE, HIX TPU POKH, HE MOKYTh
OyTH BpaxoBaHl IiJl Yac MPOBEACHHS OI[IHKA PU3HKIB 3 METOI TEPEHECECHHS
CTPOKY HACTYMHOi 1HCIEKI[i BHUPOOHHUIITBA JIKApChbKOro 3aco0y Ha
B1AnOBIIHICTE BUMoraM GMP.».

VY 3B’s3ky 3 muUM ab3anM JAPYruid — 4YeTBEPTUN BBaXKATH BIAMOBIIHO
ab3araMu TPEeTiM — I SITUM.

4.V pozaim V:

1) aG3ar TpeTiii MyHKTY 1 BUKJIACTH B TaKii pelaKilii:

«/11 BucHoBKky npooBxkyeThes Jlepxitikcityx0010:

Ha CTPOK JI0 IIECTH MICSIIB Y pa3l HaJaHHs 3assBHUKOM (IIPEACTAaBHUKOM
3asBHUKa) a00 BUPOOHMKOM I1HQOpMaLi BiJI YIIOBHOBAKEHOI'O OpraHy, SKHi
BUJaB OQIMIHHWKA JOKYMEHT IOAO BIJAMOBIAHOCTI yMOB BHPOOHMIITBA
Jikapcbkux 3aco0iB Bumoram GMP, cTOCOBHO MpOBEACHHS 1HCTICKTYBAaHHS Ha
BIJIMOBIHICT yYMOB BHPOOHMIITBA JIIKApChKUX 3acob0iB Bumoram GMP
VIOBHOBRXEHUM  OpPTaHOM, SKUM BUJaB OQIIIAHUNA JOKYMEHT IIOJI0
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BIJIMTOBITHOCTI YMOB BUPOOHHMIITBA JIIKApChKUX 3aco0iB BuMoram GMP, mpo 1o
Jepxmikciry:k0a noBigomisie 3asiBHUKA (MPEJICTaBHUKA 3asBHUKA) B MaNepOBii
a00 eJIeKTpOoHHIHN hopMi y cTpoK He OibIne 10 podounx IHIB;

Ha TEpMiH Jii HOBOrO O(MIMIIHOTO JOKyMEHTa IOJ0 BIAMOBITHOCTI YMOB
BUPOOHMIITBA JIKApChKUX 3ac00iB BumoraMm GMP, y pa3i HaganHs 3asBHUKOM
(mpeactaBHuKOM 3asBHUKA) 1HQOpMAII] BiJ YIOBHOBAaXEHOTO OpraHy, SKUH
BUJaB OQIMIAHUNA JOKYMEHT IIOAO BIJAMOBIAHOCTI yMOB BHPOOHMIITBA
Jikapcbkux 3aco0iB BuMoram GMP, cTocoBHO #oro Bujadl yHmOBHOBaKEHUM
opraHoMm kpainu - uieHa €C, Benukoi bputanii abo kpainu, sika Mae yrojay mpo
B3aemMHe Bu3HaHHs 3 €C a0 3 YkpaiHoto Ha 3aMiHy O(DIiLIITHOTO JOKYMEHTa, Ha
mijcTaBl skoro OyB HajgaHuW BucHOBOK, mpo 1m0 Jlepkiikciry»x0a MmoBiIOMIISE
3asBHUMKa B TamnepoBiii abo enekTpoHHi QopMi (mpeacTaBHUKa 3asBHUKA)
MIPOTATOM 5 poOOUUX JTHIB.»;

2) IyHKT 12 MOMOBHUTH a03a1oM JCB’ITHM TaKOTO 3MICTY:

«Y pa3l NMOJaHHS BIANOBIIHUX JIOKYMEHTIB 4Ye€pe3 €JIEKTPOHHUN MopTal
JlepxutikenykOu Ha eJeKTPOHHI JJOKYMEHTH HAKJIaa€ThCsl €JIEKTPOHHUN MIAMUC
3asiBHUKA (TIpeJCTaBHUKA 3asBHHUKA), M0 0a3yeThCs Ha KBaIi(IKOBAHOMY
cepTU(IKATI €JEKTPOHHOrO MIJMNKUCY, BIAMOBIAHO J0 BUMOI 3aKOHY YKpaiHH
«IIpo enexTpoHHI JOBIPYI MOCTYTH».»;

3) abO3a1 1BaaIATh A€B AT NYyHKTY 13 BUKIACTH B TaKiil pemaKiiii:

«y pasi, SKIIO0 BUpOOHUYA AUTHHUILS PaHIIIE HE MPOXOuiia IHCIIEKTYBaHHS
3 0oky Jlepkiikcyk0u, YIOBHOBa)XEHOTO oprany kpainu — wiena €C, Benukoi
bputanii abo kpaiHu, sika Mae yrogay npo B3aeMHe Bu3HaHHS 3 €C abo 3
VYkpainoto (okpiM BUMAAKIB HaJaHHs A0 Jlep>KIIKCIy»KOU B JUMJIOMATHYHUX
MPEACTABHUUTB YKpaiHM 3a KOpAOHOM iH(opmalii MI0J0 HEMOKIUBOCTI
MIPOBEICHHS 1HCTICKTYBaHHS y 3B’SI3KYy 3 OTOJIOIICHHSIM KPaiHOIO - BUPOOHHKOM
HaJ[3BUYAlHOTO CTaHy, HaJ3BHYAHOI CHUTyallli, BOEHHOTO CTaHy, Yy pa3si
CTUXIMHOrO JIMXa, y BUnajaky ogiuiiitHoro suzHanHs BOO3 xBopoOu naHaeMiero
Ta HAA3BUYANHOIO CHUTyaIll€l0 B Taly3l CBITOBOI OXOPOHM 3JI0POB’S, IO
YHEMOYKJTMBITIOE TTPOBEICHHS 1HCIICKTYBaHHS);».

5. Ilyakr 3 posnimry VI gomoBHuTH ab3anaM  [IICTHAALATAM — Ta
CIMHAIIISITUM TaKOTO 3MICTY:

«CKacyBaHHsI 0OMEXeHb, 110 Oynu mifcTaBoro aia Bunadi Ceprudikara 3a
MPOIICIYPOI0 OI[IHKK PHU3UKIB a00 3a MpOIECIypOI0 TUCTAHIINAHOI OmiHKH (Y
3B’SI3Ky 3 OTOJIOIICHHSM KpaiHOK - BUPOOHWUKOM HAJA3BUYAWHOTO CTaHY,
HaJ3BUYalHOI CHUTYyallli, BOEHHOTO CTaHy, y pa3l CTUXIMHOIO JINXa, Y BUOAAKY
odimiitHoro BuzHaHHa BOO3 xBopoOu maHAEMIEId Ta HaJI3BUYAHHOIO
CUTyalllEl0 B Tajay3l CBITOBOI OXOpPOHU 37I0pPOB’s, IO YHEMOKJIUBIIIOE
HPOBE/CHHS 1HCIICKTYBaHH);



BCTAHOBJICHHS JaT HACTYMHHUX IHCIEKTYBaHb BIAMOBITHO 10 TPOTOKOIY
OLIIHKU PHU3UKIB LIOJI0 PO3PAaXYHKY CTPOKY HACTYIHOI 1HCIEKIi BUPOOHHUIITBA
JiKapCchKoro 3aco0y Ha BiAmoBigHICTE BUMoram GMP.».

6. Tabmumro po3ainy «KepiBHAITBO TIpO BIIKIAQAEHHS HACTYITHOTO
1HCTIEKTyBaHHs» AoAaTKy 15 mo Ilopsinky BUKIACTH B Takiil peaxiiii:

« Kpoxk 1 Kpok 2 Kpok 3 Kpoxk 4
Binkiaanenns
Puzuk . I A
HopymenHs iHcmekTyBa-
O0’eKT OLiHKH yrer BuyTtpimmnii PeiiTuHr HHA
BHMOT IicJs
N PU3HUK PUM3HUKY (+ makec.
OCTAHHLOI .
. POKiB)
iHcmekii
. . +1
Hwuzbxuii Bucoxkuii B
Bupob6unya
P . N N +1.5/+1
TIIBHALE Husbkwuit /cepenniii Cepenniii A/B
3azHavuUmu >
¢ ) Husbkuit / . +2/+1,5
.o Huspknii A
CepeHii ».

B.o. renepaasHoro nupexropa Iupexropary
(papmaneBTHYHOrO 320€3MeYCHHA IBan 3AZIBOPHUX



