Jomatox 4

10 MyHKTY 1 po3ainy 1V

[Topsiaky MpOBEAEHHS EKCIIEPTU3H
peecTpalifHiuX MaTepialiB Ha JIKapChKi
3aco0Hu, 1110 OIAI0ThCS Ha IEPKABHY
peecTpariiio (repepeecTpariio), a TaKoX
EKCIIePTU3HU MaTepiaiiB MPO BHECEHHS
3MIH JI0 peeCTpalifHuX MaTepiaiaiB
IPOTATOM Jiii peecTpariitHOro
MOCBITYECHHS

PEECTPAIIIMHA ®OPMA
AKTHBHOTO (papMalleBTUYHOI0 iHIPei€HTa, AKHUIi MOJAETHCS HA IePKABHY
peecTpaniio (nmepepeecrpaiio)

Jlata momanHs Ne

« _» 20 poky

Toprosa (200 nareHTOBaHAa) Ha3Ba
A®@I (3a HasEBHOCTI)

Ha3zBa ADI*

3asiBHUK

IIpeacraBHUK 3asiBHUKA
(ynoBHOBasKeHa 0¢00a, 110 BUCTYIAE
BiJ iMeHI 3asiBHMKA)

* Tinbku oHA Ha3Ba HABOJIUTHCS y Takomy nopsaky: MHH (3 ykazanHsam coreit abo rigpatHoi
¢dbopmu, sxmo HeooxiaHo), ADY, €Bponeiickka papmakories, 3arajJbHONPUNHHATA Ha3Ba, HAYKOBa
(xiMiuHa) Ha3Ba.

S rapaHTy10 TOCTOBIPHICTH Ta BIAMOBIAAI0 3a 1H(OPMAILiTO, IO MICTUTHCS Y HAJaHUX
Marepiajiax PeeECTPAIiiHOTO JJOCKE.
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3roneH(Ha), U0 y pa3l HEHaJaHHS MaTepialliB PEECTPAIITHOTO JOChE MPOTATOM 3
MICALIB 3 JaTU HaaxomxkeHHs 1o LleHTpy nucra-namnpaBienHs MO3 3asBy mpo
JIepKaBHY peecTpailiro (mepepeectpaiiiro) mporo ADI 6yne anymp0BaHO.

Takox IIMM TMJATBEPIKYEThCA, IO BCl mepeadadeHi 300pu  Oyle CIIadeHo
BIIITOBIIHO 0 BUMOT 3aKOHO/IABCTBA.

0 JlomaiiTe nopydeHHs IS BEJACHHS NEPEroBOPIB/MIANMUCAHHSA JOKYMEHTIB BiJ IMEHI
3assBHUKA (MAMYyHKT 3.1 TyHKTY 3 1[bOTO J0JIaTKA).

Bix iMeH1 3agBHHKA
(miammc)
(II. 1. B.)
M. II
(mocaza)

1. OCOBJIMBI MYHKTH PEECTPAILIMHOI ®OPMHU

1.1. Texnouoriuna ¢popma (popma BHILYCKY)
(pinmvHa, TOPOIIOK, TPAHYJIST, MEJIETU TOIIIO)

1.2. YnakoBka, BKIIOYAIOUYM OMNHUC MaTepialy, 3 SKOTO BOHM BUTOTOBJIEHI
(BUKOpPHUCTOBYWTE Tiepemik craHgapTHux TepmidiB JIDOY abo €Bpomneiichkoi
dapmakomnei)

JI1sl KOKHOTO BUY YIIAKOBKH YKAKITh:
1.2.1. Po3mip(1) ymakoBKH.
1.2.2. IIponionoBanuii niepion 30epiraHHsl.

1.2.3. [IpornoHoBaHuii mepioA TMPOBEJAEHHS MOBTOPHUX BHUMNPOOYyBaHb  (SIKIIIO
BCTAHOBJICHUI).
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1.2.4. IlponoHoBaH1 yMOBH 30epiraHHs

1.3. 3asiBHMK (BJIACHMK Pe€CTPANIHOIO MOCBIT4YeHHS )/ KOHTAKTHA 0C00a

1.3.1. 3asBHMK (BJACHMK PeECTPALiHHOr0 MOCBiTYeHHs1) (I BITYNZHSIHHUX
3asIBHUKIB — YKPAiHCHKOIO, /111 IHO3EMHHUX — YKPATHCHKOIO Ta aHTIIIMCHKOI0 MOBAMH):

HAallMEHYBAaHHA IOPUIUYHOI ocodu abo
I1. I. b. pi3uunOT 0COOM — MIATTPUEMILS

MICII€3HAXO/KCHHSI OPHINYHOI 0COOHU
abo Miciie MpOKKUBaHHS (PI3UYHOI 0COOHU
— TMAIPUEMIIS

KpaiHa

tenedon/daxc

e-mail

1.3.2. IIpencraBHUK 3asiBHMKA (YIOBHOBAa:KeHa 0c00a, 10 BUCTYNAa€ Bia iMeHi

3asiBHUKA):

I1. I. b. ynoBHOBa)keHOT 0COOH
MpEICTaBHUKA 3asIBHUKA

HallMEHYBaHHSA IOPUAMYHOT OcoOu abo
I1. I. b. pi3uuHOT 0COOM — MIATTPUEMILS

MICII€3HAXO/KEHHSI OPUIMYHOI  0COOH
a60 (i3uyHOi 0OCOOU — MIAIPUEMIIS

KpaiHa

TenedoH/pakc

e-mail

o Jlonaiite nopydenns (miamyHKT 3.1 myHKTY 3 1bOTO J10/1aTKA)
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1.4. BupoOoHuku

1.4.1. BupoOoHuk, mo BignoBizae 3a Bumyck cepii ADI (g BITUYMZHIHUX
3asBHUKIB — YKpaiHCBKOIO, HJsi 1HO3EMHHMX — YKPaiHCHKOIO Ta aHTJINHCHKOIO
MOBaMH ):

HaliMEHYBaHHS HOPUANIHOI 0cOO0U abo
I1. I. b. pizuunoi 0cOOM — TiaATPUEMITST

ajzipeca Miclsl MPOBaKEHHS JisSJIbHOCTI

KpaiHa

Tenedon/pakc

e-mail

1.4.2. BupoOHuk(u) Ta BHPOOHUYI MiAbHUII (111 BITYM3HSHUX 3asSBHUKIB —
YKPaTHCHKOIO, JIJIS IHO3EMHHX — YKPATHCHKOIO Ta aHTIIHCHKOI0 MOBaMH).

3a3HayaroThCs BC1 AUIBHMII BUPOOHHUIITBA, 3a/115IH1 Y BUPOOHMYOMY MPOLECT KOKHOTO
mwkepena A®I, BxIoyawud AUIBHMIN, HA SKAX MPOBOAUTHCS  KOHTPOJb
SKOCT1/KOHTPOJIb Y MPOIIeCi BUPOOHUIITBA.

peyoBUHA

HaliMEHYBaHHS IOPUINYHOI 0coOH a0
I1. I. b. pi13uuHOT 0COOM — MIATTPUEMILS
(BupoOHUKa)

ajzipeca MicClsl MPOBAKEHHS AiSJIbHOCTI

KpaiHa

Tenedon/dakc

e-mail

Kopotkuii onmc eramiB BUpOOHUIITBA, BAKOHYBAaHUX HA BUPOOHUYIN MITEHUII
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Un Bugano ceprudikar BigmoimHocTi €Bpomneiichbkiii gapmakonei aas miel
ADI?

o Hi g Tak
SIkmio Tak:

o Jomaiite komito cepTudikara BIAMOBIAHOCTI (MIAMYHKT 3.3 MOyHKTY 3 IBOTO
JI0/1aTKa).

Yu Oyae BUKOpUCTOBYBaTHCH MacTep-(paitia pias uiei API?
o Hi o Tak
Sxmo Tak:

o Jlogaiite mUChbMOBY 3roJy Ha JOCTyH 10 MacTep-¢aiiny (miAnyHKT 3.2 MyHKTY 3
IIOTO J0AaTKa).

Un BUKOPHCTOBYIOThCSI y mponeci BUpoOHMuTBa A®I Marepiaau TBApMHHOIO
Ta/200 JIOJACHKOIr0 MOXOAKEHHS ?

o Hi o Tak

o Skmo HasBHHM cepTudIKaT BIAMOBIIHOCTI €Bponeichkii (apmakornei 010
ryouaroi enuedanomnarii (I'E) abo 1okyMeHT, BUAaHUN yHMOBHOBaKEHUMHU OpraHaMU
BETEPUHAPHOr0 HAIJIAy KpaiHW MOXOJHKEHHS CUPOBMHHU IIOJO peecTpauli B KpaiHi
(3a pe3yibTaramMH KIIHIYHOIO Ta JabOpaTOpHOro KOHTpodro) BumanakiB I'E, BiH
MOBUHEH OYTH JOJaHUM y MIAMYHKTI 3.3 MyHKTY 3 IbOTO 10AaTKa

1.5. UYn micTuth a00 ckiaanaerbest API 3 reneTudyHo Moau(piKOBAHUX OPraHi3MiB
(I'MO)?

o Hi g Tak
SIkmo Tak, To uM Bignosigae ADI BctaHOBIEHMM BUMOram?
[To3naure HEOOXiTHE

o Hi o Tak

2. IHIII BIZOMOCTI

2.1. Yn 3axumennii A®I mareHTaMM Ha BHMHAaXiJl, KOPHUCHY MoJejib a0o0
NMPOMHUCJIOBUH 3Pa30K, Aifl AKMX PO3NOBCIO/KYETHCH HA YKpPaiHy?
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g Hi o Tax

SIkmio Tak:

Homep natenTy JlaTa Bupavi Mie mo

BiacHuk nareHry

2.2. Ym 3axuIleHA TOProBeJibHA MapKa B Y KpaiHi?
o Hi g Tax

SIkmro Tak:

Homep nokymenra Jara Buaaui i€ no

BiaacHuk

3. JOKYMEHTHN, 1O JOAAIKOTBHCH (y pa3si peecrpaiii)

o3.1. JlopyuyeHHa il BEACHHS NEPEeroBOPIB/MIANUCAHHA JOKYMEHTIB BIJl 1MEHI

3asiBHUKA (BJIACHUKA PEECTPAIIITHOTO TOCBITUYCHHS).

o3.2. Komis no3BiIbHOrO JOKyMeHTa Ha mnpomucioBuil Bumyck A®I, Bumanoro

BIJIMTOBIAHO JI0 3aKOHO/ABCTBA KpaiHW BUPOOHHMKA (32 HASIBHOCTI).

o 3.3. IIluceMoBa 3rosa Ha OCTyn A0 MacTep-gaiina Ha API Bix Horo BiacHuka abo

Korisg cepTudikaTa BiANOBIIHOCTI €BporneichKii (papmakoriei (3a HAsIBHOCTI).

o3.4. Ceprudikar BianoBiAHOCTI €Bponeicrekiil (apmakonei moa0 rydyaToi

ennedanonarii abo JOKYMEHT, BUIaHUM YIIOBHOBaKEHUMHU OpraHaMU BETEPUHAPHOTO

HarJIAly KpaiHu MOXO/KEHHsI CUPOBHUHH, LI0JI0 peECTpallii B KpaiHi (3a pe3yJbTaTaMu

KJIIHIYHOTO Ta Jab0opaTOpHOrO KOHTPOJIO) BUIMAIKIB Ty0daToi eHmedanonatii (3a

HasIBHOCTI).




