Jonarok 3

no [opsanky HamaHHS JO3BOJY Ha TapaeTbHAN
IMITOPT JIIKAPCHKUX 3aCc001B

(myHkT 5 po3ainy V)

BUCHOBOK
LIO/JI0 PO3IJISIAY MaTepialiB J0ChE JIKAPCHLKOro 3aco0y /1M NapajiejbHOro
iMmoprty a60 3MiH 10 HUX

1. el BUCHOBOK miAroTOBJeHO [lep:kaBHMM mianpueMcrBoM “/lep:xaBHuUil
excnepTHuii HeHTp MiHicTepcTBa 0X0poHHM 310poB’st YKkpainu” (naJji — LlenTp)
3a pe3yJbTaTaMu po3rJsiny (L{enmp nosunauae Heodxione) (naji — po3riasm):

[11.1. matepianiB mocke nikapchKkoro 3acoby uls MapajieabHOTO iMIOPTY, SKHUiA
MO/JAaHO JI0O OpraHy JEep>KaBHOTO KOHTPOJIIO JiJIi OTPUMaHHS JO3BOJIY Ha
napajielbHUN IMIIOPT JIIKaApChbKUX 3ac001B (J1alil — A03B1J) Ta BIIOMOCTI CTOCOBHO
SKOT0, 3a3Ha4Y€eHI B IMMyHKTI 2 11b0T0 BUCHOBKY; ab60

[11.2. 3min 10 MaTepianiB 10Che MKAPCHKOTO 3ac00Y IS IAPaIeIbHOTO IMIIOPTY,
Ha KU OpraHOM JI€P’KaBHOTO KOHTPOJIIO BHAAHO JO3BUI Ta B1IOMOCTI CTOCOBHO
SKOT'0, 3a3HAaY€HI B IyHKTI1 2 1bOro BUCHOBKY.

2. BizomMocTi ¢TOCOBHO JIiIKapChLKOro 3aco0y AJs MapajieIbHOTo iMmopTy™

Omnuc BitoMocTel CTOCOBHO JIIKapCHKOTo 3ac00y Indopmanuis BinnmoBiaHo KOKHOI BigoMocTi, 110
JJIs1 IapaJieJibHOTO iMIIOpTY 3a3HavaeTbesa LeHTpom

(L{enmp 3a3navae inghopmayiro Ha niocmasi
ooepoicanux Llenmpom mamepianie 00cve/3miH 00
HUX, 3aNUmMy8anoi ingopmayii (AKwo
3ACMOCOBHO), Y MOMY YUCTE ODiyitiHux
nosioomaenb ma/abo 3a60poH, 8UOAHUX
KOMREMeHMHUMU Pe2yTAmOPHUMU OP2AHAMU
iHO3eMHUX Oeparcas y cghepi peecmpayii (0Onycky
Ha PUHOK) Ma KOHMPOJIIO AKOCMI JIKAPCLKUX
3aco0is)

2.1. Ha3Ba Jikapcbkoro 3aco0y A1l napaJjiejbHOro
iMmnopry

(Hazéa HaABOOUMbCA 3 OOMPUMAHHAM Kpumepiis,
ecmanoenenux nynkmom 7 [{ooamka 1 0o Ilopsoky)

2.2. Jlikapcbka gopma, 103a




2.3. Buj, po3Mip Ta KOMILIEKTHICTh YIIAKOBKH

2.4. HaiimeHyBaHHS 328 BHUKA

2.4.1. 3n00yBaua MO3BONY (KWO pO32isi0 30IUCHEHO
8i0n06i0HO 00 nionyukmy 1.1 yvbo2o Buchosky):

HaliMeHyBaHHs IOPUAUYHOT 0COOU ab0 Mpi3BHILLE, iM 4,
mo OaTbkoBi (32 HasBHOCTI) (i3u4HOI OCOOH -
MiAIPUEMIIS

2.4.2. IlapanensHoro iMnoprepa (BIacHHKa JO3BOIY)
(AKWO po321:0 30TUCHEHO 8i0N08IOHO 00 nionynkmy 1.2
Yb020 BUcHoBKY):

HaliMeHyBaHHs FOPUAUYHOT 0COOU a0 Tpi3BHILE, iM 4,
mo OaTbkoBi (3a HasBHOCTI) (i3U4HOI oOCOOH -
MiAIPUEMIIS

2.5. Binomoctri mnpo BHPOOHMKA/BHPOOHUKIB,
Bi/lMOBiaJILHOT0/BIANOBIIAIBHUX 32 BHIYCK cepil
JiKapcbKOro 3aco0y AJs MapajiejbHOro iMmopTy

(AKWO po327150 30iliCHeHO 8ION08IOHO 00 nionynkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.5.1. HailimeHnyBaHHs BUpOOHUKA

2.5.2. Micue3Haxo/pkeHHS] BUPOOHHKA Ta MOTO ajapeca
MIiCIISl IPOBAKEHHSA JisTbHOCTI

2.6. Homep no3BoJgy

(KW po32ns10 30iliCHeHO 8ION08IOHO 00 nionyrkmy 1.2
yvoeo Bucnoexy)

2.7. Ha3zBa kpaiHn-ekcnopTepa

(KW po32n10 30itlicHeHo 8I0no8ioHo 00 nionynxkmy 1.1
ybo2o Bucnosky)

2.8. Bigomocti mnpo 03Bl HAa MapKeTHHI
JiKapcbLKOro 3acoly MU mapaJieIbHOro iMImopry B
KpaiHi-ekcroprepi
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(AKWO po32ns0 30iticHeHO 8I0N08IOHO 00 nionynkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.8.1. Homep 103BOJTY Ha MapKeTHHT

2.8.2. Jlata Buaa4i 103BOJTy HA MApKETHHT

2.8.3. Crpok aii 103B0ITy Ha MapPKETHHT

2.8.3. Ha3Ba KOMIETEeHTHOro OpraHy KpaiHH-
eKCIIopTepa, IKUM BHaHO J03B1J1 HA MapKETHHT

2.9. Ha3Ba eTaJIOHHOI 0 JIiIKApCHKOI0 3ac00y

(AKWO po32n510 30iliCHEHO 8ION08IOHO 00 nionynkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

2.10. Homep peecTpaniiinoro mnocBiTueHHs
€TAJIOHHOT0 JiKapChKOro 3acody

(AKWO po32150 30iliCHeHO 8I0N08IOHO 00 nionynkmy 1.1
yvoeo Bucnoexy)

* Axwo 3aa6nukom He Haoana 0yOb-aKa iHGOpMayis, 3a3HAYEHA 8 YbOMY NYHKHI,
LJenmp 3a3nauae npo ye y Bucnosxy.

3. Y maTepiajiax 10cb€/3MiHAX 10 HUX, 10 po3risaaaauct LlenTpom, 3asBHIKOM
3a/IeKJIAPpOBaH0/3a3HAYE€HO0, 30KpeMa, I0**:

3.1. Jlikapcekuii 3aci0 Jyisi mapajieNbHOTO IMIIOPTY, BIJIOMOCTI CTOCOBHO SIKOTO,
3a3Ha4yeHl B MyHKTI 2 1Iboro BHUCHOBKY, Ta sikuil OyJe BBO3HUTHCS/BBO3UTHCA HA
TepUTOPII0 YKpaiHU I IUIeH MapajelbHOTrO IMIIOPTY 3 KpaiHHW-eKCIopTepa,
NPU3HAYEHUN Ta BUMYLIEHUHA B OOIr JUIsl 3aCTOCYBaHHS Ha TEPUTOPIl KpaiHU-
eKCIopTepa, a TAKOXK BIJIMOBIAA€ O/IHIN 3 TAKUX YMOB (L]enmp noznavae my ymosy,
SKA 3a0€eKNApO8aHa 3AsI8HUKOM,):

[ nikapcekuit 3aci6 mst mapaneasHOTO iIMIIOPTY € ifICHTHYHMM a0 TOIiOHAM 10
€TaJIOHHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y; abo

[ nikapcekuit 3aci6 115 mapanensHOTo iMIIOPTY Ta €TaJOHHMH JTiKapChKHMiA 3aci €
OJIHOYACHO pedepeHTHUM a00 IeHEePUYHUM JIIKApChKUM 3aco00M B YKpaiHi 1 B
KpaiHi-ekcropTepi.
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3.2. Onmc 3MiH 10 MatepianiB nocke ([lenmp 3a3nauac nudicue, AKWO po3eisio
30iliCHeHO 8i0N0GIOHO 00 nionyHkmy 1.2 ybo2o BucHnosky):

3.3. KoHTpopHI IPUMIPHHUKH, 1110 AOJAIOTHCS 10 BUCHOBKY:

[ mepexnan nepaBHOI0 MOBOIO TMCTKA-BKJIAIKH a00 aHANOTI4HOTO JOKYMEHTA JI0
JIKapChKOTo 3aco0y B KpaiHi-eKCTIOPTEPI;

[ mpoexr mictka-Brmamku;
[ mepexnan nepaBHOI0 MOBOIO TEKCTY MapKyBaHHS B KpaiHi-eKCIIOpTepi;
[ mpoexT eTmkeTkH 3 TEKCTOM JePKaBHOIO MOBOIO;

[J  opurinan-maker rpadiuHoro OQOpMIEHHS JIKapChKOro 3acoby, IO
BBO3UTHUMETHCS HA TEPUTOPIO YKpaiHU [ LJIEH MapajeabHOro iMInopry, y popmi,
B sIK1i BiH OyJie BBEICHUI B OOIr Ha TEpUTOPIii YKpaiHu;

[ mepexma nepaBHOI0 MOBOIO KOPOTKOT XapaKTEPUCTUKH (3d HAAGHOCHII);

[1 3pasox mikapchkoro 3acoby B TOMY BHTJISI, B IKOMY BiH BBEJICHHII B 00l B
KpaiHi-eKCIIOpTEDI;

[1 oto Bcix cTOpiH TepBMHHOI Ta BTOPMHHOI YIAKOBKM JIKapChKOTO 3aco0y B
KpaiHi-eKCIopTEDI;

[ ipmi moxymenTH (komii) 3a IHCHMOBMM 3aIIITOM OpPTraHY JIEP)KaBHOTO
KOHTPOJTIO:

BucHoBok

3a pesyabrarom posrJsaay LleHTpom npoBeaeHo nepeBipKy Ta BCTAHOBJICHO:

dakT peecTpalii JiKapchbKOro 3acoly, mo mianyerses | L rak L mi
70 BBE3CHHS/BBO3UTHCS HAa TEPUTOPIIO YKpaiHU is
1JIei MapajiesbHOro IMIOPTY 1 HA AKUH KOMIIETEHTHUM
OpraHoM KpaiHH-eKCIopTepa BHJAaHO JO3BLI Ha
MapKETHHT, BCTAHOBJIEHO

Martepianu 1ocke (K0 po32aso 30ilicneno 6ionosiono | L tak L mi
0o nionynkmy 1.1 yvoco Buchosky) abo 3MiHU 10

MaTtepialliB 10ChE (AKWO p032150 30iUCHEHO 8i0N0BIOHO
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00 nionyukmy 1.2 ypbo2co Bucroexy) HanaHO y TOBHOMY
00cs131; SIKIIO «H1», BKAa3aTH, K1 MaTepiaiy BiACYTHI

Jlikapchkuii  3aci0 I TapayielbHOTO  IMITOPTY €
IICHTUYHUM 200 TIOIIOHUM JI0 €TaJIOHHOTO JIIKAPCHKOTO
3ac00y (aKwo po3ensio 30iUCHEHO BIONOBIOHO 00
nionynkmy 1.2 yvoco  Buchmoeky  3asHauumu
IHhopmayito w000 KOHKPEemMHOi 3MIHU)

[] Tak

Jlikapcbkuit 3acid uis mapaienbHOro IMIOPTY Ta
€TaJJOHHUW  JIKApCbKUM  3acid €  OJHOYAaCHO
pedepeHTHUM 2060 TeHepUYHUM JIKApChKUM 3aCO00M B
VYkpaiHi i B KpaiHi-eKCIOPTEP!1 (KO po32150 30iliCHEHO
8i0nosiono 0o nionynkmy 1.2 yvoeo BucHnosky
3a3Hayumu iHGhopmayito wooo KOHKPEemHuoi 3sMiHu)

[] Tak

3a pe3yJibTaTaMu PO3MJISIAY MOJAHUX MaTepialiiB I0Ch€/3MIH 10 HUX Ha JIIKAPChKUU

3aci0 AJis MapajneabHOro IMIOPTY:

(Ha3Ba)

Ha 3acifiaHHi f[opaadoro oprany LleHTpy y ckiai:

(mpi3BuIme, iM’s 0ocoOu, HaliMEeHyBaHHS TIOCaIN)

(mpizBue, iM’s1 0coOu, HallMEHYBaHHS TIOCA/IH)

20 p.

BcraHoBiieHo\BupimeHo:

MIPOBEICHUIM PO3TIISA] MaTeplajiB JIOChE JIKAPCHKOTO 3aco0y JUIsl MapayiesIbHOTO

IMITOPTY/3MiH JI0 HUX, MIOJJAHUX 3asBHUKOM 3 METOI0 OTPUMAaHHS J03BOJTY/BHECCHHS

3MIH 10 MaTePIaJliB IOChE, A€ 3MOTY MPUHHATH PillIeHHs 100 3aTBePIKEHHSI

BUCHOBKY J1JIs1:
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BH/IA4Yi 03BOJIYy HA MapaJjieJibHHii iMIOPT JIiKapchbKOro 3acody (sAKujo po3enso
30iticneno ionogiono 0o nionynkmy 1.1 yvozo Bucnosxy) U rax U ni;

a00

BHECEHHsI 3MiH J10 MaTepiajiB J0Ch€ JIKAPCHKOro 3acoly, HA AIKMH BHUIAHO
MO3BLT (FIKWO po32ns0 301licHeHo 8i0n08iOHO0 00 nionynkmy 1.2 yvoco Buchosky)

L] rak U mi.

Big 1IMEHI JEP>KaBHOTO
nignpuemctBa  “‘/lep>xaBHui

EKCIIEPTHUI LICHTDP
MiHictepcTBa OXOPOHH
310poB’sl YKpainu” (mignuc ynoBHOBaXKEHOI 0COON)

(mpizBue, iM’s Ta 1o 0ATHKOBI (32 HASBHOCTI)
YIIOBHOBaKEHO1 0COOM)

(HaliMeHyBaHHS TIOCaIM YIIOBHOBaKEHOT 0COOM)




