
Додаток 8 

до Порядку здійснення фармаконагляду 

(підпункт 1 пункту 5 глави 1 розділу V) 
 

 

Структура  

мастер-файлу системи фармаконагляду заявника/власника реєстрації 

 

Титульна сторінка. 

Опис системи фармаконагляду за розділами: 

I. Інформація про уповноважену особу з фармаконагляду 

II. Інформація про організаційну структуру заявника / власника реєстрації 

III. Інформація про джерела даних з безпеки 

IV. Інформація про комп'ютеризовані системи і бази даних 

V. Інформація про процеси фармаконагляду 

VI. Інформація про продуктивність системи фармаконагляду 

VII. Інформація про систему якості у фармаконагляді 

Додатки. 

__________________________________ 


