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MOPSJIOK
MEPEBIPKH MATEPIAJIIB, JOJAHUX JI0 3ASIBH PO IEP/KABHY
PECCTPALIIIO OKPEMHUX JIKAPCHKHX 3ACOBIB, OO0 iX OBCATY

I. 3ATAJIBHI ITOJIO’KEHHSA

1. Teit Ilopsaok po3pobieHo BiAmoBinHO 10 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapcbki
3acobu» Ta [lopsiaky aepskaBHOI peecTparlii (repepeectparlii) JiKapcbKuX 3ac00iB 1
Po3mipiB 300py 3a nepkaBHY peecTpaliito (mepepeecTpaliio) JiKapChbKuX 3aco0iB,
3aTBepKeHOro nmoctaHoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Bin 26 TpaBusa 2005 poxy
Ne 376.

2. et [Topsaok MOMMPIOETHCS HA: JIIKAPCHKI 3aCO0M, MPHU3HAYCHI BUKIIOYHO IS
nmikyBaHHs TyOepkynbo3y, BIJI/CHI/ly, BipycHMX TrenaruriB, OHKOJIOTIYHHUX Ta
piakicHux (opdaHHUX) 3aXBOPIOBaHb, SIKI 3apEECTPOBAHI KOMIETEHTHUM OpPraHOM
Cnonyuenux IlrariB Amepuxu, IlIBeliuapii, Anonii, Asctpami, Kanamgu abo
E€sporneiicbkoro Corosy.

II. MOPAOK ITPOBEAEHHS ITEPEBIPKHA

1. Jlms mpoBeneHHs MEepEeBIpKH MaTepialliB Ha JIKApChKi 3aCO0M, MO0 MOJAIOTHCS Ha
nepkaBHy peectparlito (nani — [lepeipka) 3asBHuK nojaae 10 MO3:



3asiBy MPO JEPKaBHY PEECTPAIIIIO JTIKAPCHKOTO 3aC00y, MPU3HAYEHOTO BUKITFOUHO JIJIS
JIKyBaHHS IIEBHOTO 3aXBOPIOBAHH (101aTOK 1);

MaTepiany, 0 HaJaloThCs JUIsl TMPOBEACHHS MEPEBIPKUA MMIOAO iX OOCATY 3TiITHO 3
HepesTikoM (J101aToK 2).

2. Marepianu nogatotbest 10 MO3 B 0fHOMY IPUMIPHUKY.

3. MO3 npotsrom 1 poboyoro aHs Hampamise A0 JlepaBHOro MiJIPUEMCTBA
«[lepxaBHuil excnepTHUH eHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/0POB's YKpaiHu» (mani —

LleHTp) KOmirO 3asBM pa3oM 3 MarepianaMu JJjisl MPOBEIACHHS MEPEeBIPKU MIOAO iX
o0csry.

4. Micns orpumanHs LleHTpoM Komii 3aBU Ta MaTepialiiB JIsl IPOBEACHHS MEPEBIPKU
moa0 ix oo6csary ILlentp mpotsirom 1 poOodoro nHS HaJae paxyHOK Ha CIUIATy
BapTOCT1 POOIT 11010 MEPEBIPKU 3TIAHO 3 JOTOBOPOM, YKIIAJEHUM MIXK 3aIBHUKOM Ta
[HenTpom.

5. [licna criatu 3asBHUKOM paxyHKy LleHTp mpotsrom 4 po6ouux AHIB MPOBOJIUTH
NEepeBIPKY MaTepialiB MO0 iX KOMIUIEKTHOCTI Ta BIICYTHOCTI pO301’KHOCTEN 100
3a3HadyeHHs 1H(OpMaIlii B 3asB1 Ta B MaTepianax Jjisl MPOBEICHHS MEPEBIPKHU MO0 1X
oOcsry. JlaToro 3aBepIlIEHHS] MEPEBIPKU BBAXKAETHCS JlaTa IMiAMUCAHHS KEPIBHUKOM
L{eHTpy BUCHOBKY.

6. 3a pesympraTaMm TIPOBEICHOI mepeBipku LleHTp CckiIamae BUCHOBOK TIPO
pe3yNbTaTH TEPEBIPKU MaTepiajiB, JOJaHUX JO 3asBH NP0 JEPKaBHY PEECTpAIliio
JKapChKOro 3aco0y, 1Moo ix obcsary (momaTok 3), Ta mpoTsirom 1 pobGodoro aHs
nepeaae BUCHOBOK A0 MO3.

7. Y pa3l HajgaHHS BUCHOBKY, 3a3HaueHoro B NyHKTI 6 wuporo Ilopsaxy MO3
npotsaroMm 1 poOoyoro [HA mNpuiiMae pPIMICHHS TMPO JACPKaBHY PEECTPAIiIO
JKapChKOTo 3ac00y, 110 3aTBEPKYEThCs Hakazom MO3.

8. IIpo BimMoBy B peectpartii MO3 npoTtsarom 1 poboyoro mHS 3 JaTH HAIXOJHKEHHS
BHCHOBKY ITOBIJIOMJISIE 3asIBHHKA TUCHMOBO Y pasi, AKIIIO:

JIOKYMEHTH TOJJaHO HE Y TOBHOMY 00Cs31;

y 3asiBl Ta y Marepiajax maTepiajlaMH JJisi MPOBEACHHS MEPEBIPKHU HIOJI0 iX 00cAry
BUSIBJICHO PO301’KHOCTI II0J10 3a3HAYCHO1 B HUX 1H(hOpMAIIii;

BUSIBJICHO HEJJOCTOBIPHICTh YW HEMOBHOTY 1H(OpMaIli;

BUSIBJICHO HEBIAMOBIIHICTh HaliMEHYBaHHS BUPOOHWKA JIIKApPCHKOTO 3aco0y, HOro
MICIIC3HAXO/DKEHHST Ta MICIIE3HAXO/HKEHHSI MOro BHUPOOHWUYUX TOTY>KHOCTEH,



3a3HaUEHUX Yy 3asiBi, 1HQOpMaIli, Ha MIACTaBl $KOi TaKUl JIKapchbKUi 3acid
3apeecTpOBAaHO KOMIIETEHTHUM OPTaHOM KpaiHH MOXOKEHHS.
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