3ATBEP/I’KEHO

Haka3 MinictepcTBa

OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu
Ne

3MIHHU
10 nesikux Haka3iB MiHicTepcTBa 0XOPOHM 310POB'sl Y KpaiHu

1. ¥ nakaszi MinictepcTBa 0XOpOHHU 310poB'st Ykpainu Bin 29 numus 2003 poky
Ne 358 «IIpo 3arBepikeHHs (GOpMH Ta OIMKCY PEECTPALIMHOTO TMOCBIAYCHHS Ha
JTiKapChKUM 3aciO», 3apeecTpoBaHOMY y MiHicTepcTBi tocTuilii Ykpainu 07 ceprHs
2003 poky 3a Ne 693/8014:

1) y ®opmi peecTpallifHOro IMOCBIIUYCHHS Ha JIIKAPChKHUU 3aciO/MiKapChKUi
3aci0 (MeIUIHHN IMyHOOI0JOTTYHHI Mpenapar):

363311 tIGTBGpTI/II\/'I BUKIIIOUHUTH.

VY 3B’sa3Ky 3 UM, a03ainy IATHH, MIOCTUH BBa)KaTH BIANOBIIHO ab3aramMu
YETBEPTHUM, I1’SITUM;

B abzarii apyromy cioBa Ta nudpy «3rigHo 31 cT. 9» 3aMIHHTH CJIOBaMHU Ta
nudpamu «3rigHo 31 crarTamu 9, 91»;

a03all TPeTii BUKIACTH B TaKiid peJaKIii:

«Tepmin il peecTpamiifHOTO MOCBITYCHHS] HA TEPUTOPIi YKpaiHU 10
poky / Heoomexenuit/ 1o 31 6epesns 2022 poky.*

*  mikapchkuiél  3aci®d  3apeecTpoBaHO 3 METOI0  3aKyIiBli  0c000f0,

YIOBHOBR)XECHOIO Ha 3/IMCHEHHS 3aKyMiBeNb y cepi OXOPOHU 3I0POB’S / TKaPChKHIA
3aci0 3apeecTpoBaHO 3 METOKO 3aKYITIBIII 32 PE3yJIbTaTaMt 3aKyIiBEIbHOT TPOLICTYPH,
MPOBENICHOI CTEIiaTi30BaHOI0 OPraHi3aIli€to, sika 3INCHIOE 3aKyMiBIl HA BUKOHAHHS
yroau o0 3akymiBim Mibk MO3 Ta BiAMOBIAHOIO CHEIiadi30BaHOI0 OpraHi3alli€ro,
sIKa 3TIMCHIOE 3aKYITIBIIL.».

2) B Ommci peecTpamiifHOTO TOCBIAYEHHS Ha JIKAPCHKUHM 3aciO/MiKapChKUi
3aci0 (MeAUYHHUM IMyHOO10JIOTTYHUH Tpenapar):



MYHKT 3 BUKJIACTU B TaKid peaKii:

«3. Y BepxHid  yYacTMHI  MNepUIOi  CTOPIHKM  peecTpariiHOro
MOCBIAYEHHS/BKIAKU y UEeHTpl 300paxkeHo J[lepxaBuuil repd VYkpainu. Ilin
300paxenHsaM JlepxkaBHoro repba Yxkpainu 3pobneno Hanuc "MIHICTEPCTBO
OXOPOHMU 3/I0POB'A", mix aum - "m. Kuip".

BHu3y mnepiioi CTOPIHKM PEECTPALIHOrO MOCBIAYEHHS/BKIAIKA Y LEHTPI
PO3MIIIEHUH Tod0rpapIYHUM 3HAK.

Ha nepmiii cropinmi OjaHKa peecTpaliiHOrO MOCBIAYEHHS MiJ CIOBaMHU "M.
Kuis" 3po6nennii nanuc "PEECTPAIIMHE IIOCBIITYEHHS HA JIIKAPCHKHIA
3ACIB/JIIKAPCBKUI  3ACIB  (MEAWYHUU  IMYHOBIOJOI'TYHUIA
ITPEITAPAT) Ne " ma Brmamui - "BKIAJIKA JIO PEECTPALIMHOIO
[IOCBIIYEHHS HA JIIKAPCHKUU 3ACIB/JIIKAPCHbKUI 3ACIB (MEAWYHUI
IMYHOBIOJIOI' TYHUI ITPEIIAPAT) Ne

Ha mepmriii cTopiHIl  peecTpauliifHOrO TMOCBIAYEHHS MiJ  HAMKCOM
"PECCTPALIIMHE MOCBIAYEHHSI HA JIIKAPCBKUI 3ACIB/JIIKAPCHKUN
3ACIE (MEJUYHUI IMYHOBIOJIOTTYHUM ITPEITAPAT) Ne " 3a3HAYCHO:
"PilmeHHs npo aepx aBHY JIKapChKOro 3aco0y/I1KapchKOro
3aco0y (MeIMYyHOro IMYHOOIOJOTIYHOTO Mpernapary) 3aTBepiakeHe Hakazom MO3
VYkpainu Big 20 Ne "

Huxue BHKOHAaHO TekcT "3rimHo 3i crarramu 9, 9! 3akony Ykpaimm "Ilpo
Jikapchki 3aco0u" Ta mocraHoBoro KabGinety MinicTpiB Ykpainu Big 26 TpaBHS
2005 poky Ne 376 "lIlpo 3arBepmxenHs llopsaky nepaBHOI peecTparii
(mepepeectpaliii) JiKapchbKUX 3ac00iB 1 po3MIpiB 300py 3a iX JAep)KaBHY PEECTPAIIit0
(mepepeectpariiro)" JIKapChKUMA 3aci0/miKapCchbKui 3acio (MeauaHUI
IMyHOO10JIOT1YHUHN TIpernapar) B YKpaiHi TEpMIHOM Ha __ POKIB
/6e3cTpokoBo/mo 31 6epesns 2022 poxy.

VY pa3i nepxkaBHOI peecTparii JIKapCchbKOTO 3aco0y, SKUN 3aKyNMOBYETHCS
0c00010, YITOBHOBAXEHOIO Ha 3JIMCHEHHS 3aKymiBelb y cdepi OXOpOHU 370pOB’s,
a0o0 JIKapChKOTO 3aco0y, SKUH MiIsarae 3akymiBiil 3a pe3yJbTaTaMHu 3aKyITiBeIbHOT
IPOIIeIYPH, MMPOBECHOI CTeIiali30BaHOI0 OpraHizalli€lo, sika 3/1IHCHIOE 3aKYITiBIIi Ha
BUKOHAHHS Yroau IoAO0 3akymiBiai Mibxk MO3 Ta BiAMOBIAHOIO CHEIIaTi30BaHOIO
oprasizaii€ro, SKa 3IIMCHIOE  3aKymiBJi, 3a3HAYAETHCS, IO JIKAPCHKUN
3aci0/mikapchbkuit 3acid (MeaUMYHUN IMYHOOIOJOTIYHUHN TIpernapar) 3apeecTpOBaHO B
VYkpaini 1o 31 6epesnst 2022 poky.

3asiBHUK Ta HOr0 MICIIE3HAXOMKEHHS

Tepmin mii peecTpaliiHOTO MOCBiMUEHHS Ha TepuUTOpii YKpaiHu 10
poxy / HeoOmexenuii/ 1o 31 6epesns 2022 poky.*

*  pgikapchkmii  3aci0  3apeecTpOBaHO 3  METOK  3aKyMmiBiIl  0CO00¥0,
YIOBHOB)KEHOIO HA 3/IMCHEHHS 3aKyIiBeb Y chepi OXOPOHU 3I0POB’S / JTKaApChKUN
3aci0 3apeecTpoBaHO 3 METOKO 3aKYITIBIII 3a Pe3yJIbTaTaMU 3aKyiBEIbHOT IPOIEY PH,
MIPOBEJEHOT CIEI1a130BaHOI0 OPTaHi3alli€lo, siKa 31IMCHIOE 3aKyMiBIl HA BUKOHAHHS



yroau monao 3akymiil MbKk MO3 Ta BIANOBIIHOIO CIELIATI30BAaHOI OPraHi3all€lo,
sIKa 311MCHIOE 3aKYITIBIII.

Peectpaniitne nocBiquenus opopmiene " " 20 "y

a03a1l OJMHAIISTUI TYHKTY 4 BUKIJIACTH B TaKii peaKirii:

«Y pas3i JgepkaBHOI peecTpallii JIKapchKOro 3acoly, SIKUHA 3aKylOBYETHCS
0c00010, YIIOBHOBAKEHOIO Ha 3JIMCHEHHS 3aKyIliBellb Y c(epi OXOpOHH 310pOB 4,
ab0 JKapchKOro 3aco0y, KU MIJUIsIrae 3aKkyIiBil 3a pe3yJibTaTaMHu 3aKyliBEJIbHOT
MPOLEypHU, MPOBEACHOI CIEI1al130BaHOI0 OpPraHi3all€lo, aKa 31HMCHIOE 3aKyIiBIl Ha
BUKOHAaHHS Yroau IoAo0 3akymiBiai Mixk MO3 Ta BIANOBIAHOI CHENIaTI30BaHOIO
opraHizaii€ro, sika 371MCHIOE 3aKyMiBJIi, TEPMIH 3aCTOCYBaHHS JIIKApPCHKOTO 3aco0y
cTaHOBUTH 110 31 Gepesns 2022 poky.»;

B abs3alli MepmoMy MYHKTY 5 CJIOBa «peecTpariss OKPEeMOTO JiKapChKOTO
3aco0y» BUKIIIOUUTH.

2. Y Haka3zi MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 3J0pOB's Ykpainu Bim 17 numcromana
2016 poky Ne 1245 «IIpo 3atBepmkenHs [lopsnky po3risiay peecTpamiiHuX
MarepiajgiB Ha JIKapchKi 3aco0H, M0 TOAAIOThCS Ha JIEp)KaBHY PEECTpaIliio
(mepepeectpaliiro), Ta MaTepiaiaiB MPO BHECEHHS 3MIH J0 PEECTpallifHUX MaTepiaiiB
IPOTATOM JI1i peecTpaIifiHOro MOCBIAYEHHS Ha JIIKapChKi 3ac00H, 5K 3apeecTpoBaHi
koMrieTeHTHUMU opraHamu Cnonydenux Ilratie Amepuku, IlIBeitmapii, Smnowii,
Asctpanii, Kanamu, mikapcbkux 3aco0iB, IO 3a IEHTPATi30BAaHOK IPOICTYPOIO
3apeecTpOBaHl KOMIETEHTHUM opraHoMm €Bporeiicbkoro Corwo3y», 3apeecTpOBaHOMY
y Minicrepctsi toctuilii Ykpainu 14 rpynns 2016 poky 3a Ne 1619/29749:

1) B 3aronoBky Ta myHKTI | cioBo «llIBeimapii» 3aMiHUTH CIIOBaMH
«[IIBeimapcrkoi Kondenepairiin;

2) y Tlopsanky po3risny peecTpaiiiHuX MarepiajiB Ha JiKapchKi 3aco0H, IO
MOJAIOThCSI Ha JIEpXKaBHY peecTpalliro (IepepeecTpariito), Ta MarepialiB IIpo
BHECCHHS 3MIH JIO pEECTpaIlifHMX MaTepiajiB MPOTATOM Jii peecTpariiHoro
MOCBITYEHHSI Ha JIIKapChKi 3ac00M, SKI 3apeecTpoBaHI KOMIIETCHTHHMH OpraHaMu
Cnonyuyenux IlltaTtiB Amepuku, IllBeitmapcrkoi Kondenepamii, Anonii, ABctpaiii,
Kananu, nikapchkux 3aco0iB, 10 3a HEHTPAII30BAHOIO MPOIIEIYPOI0 3apEECTPOBaHI
KOMIIETEHTHUM opraHoM €Bponericbkoro Coro3y:

a63an apyruii myHKTy 9 po3auty Il BUkimacTu B Takiil peaaxitii:

«Hakazom MO3 mnpo gepxaBHYy peecTparilo JIKapChbKOro  3acoly
3aTBEPIKYIOTBCS METOJIHM KOHTPOJIO SIKOCTI JIKApChKOTO 3ac0o0y, IHCTPYKIlS PO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y (IHCTPYKIliS JUISi MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS), a
TAaKOX TIPUCBOIOETHCS PEECTPALIMHUIA HOMEp, SKUH BHOCUTHCA 10 JlepKaBHOTO
pPEECTPY JTIKAPCHKHUX 3aco0iB Ta MDKBIIOMYOi 0a3uW JaHUX IIPO 3apEECTPOBAHI B
VYkpaini gikapcbki 3acobu. Jo JlepkaBHOTO peecTpy 3aHOCHTBCS 1H(POpPMAITiS 1010
MO>KJIMBOCTI PeKIaMyBaHHS JTIKapChKOTO 3aC00Y.»;

y TekcTi [lopsaaky Ta qogaTkax 10 HbOTO!



cnoBo «llIBeimapis» y BCIX BiAMIHKax 3aMiHUTH cioBamu «llIBelnapceka
Kondenepauis» y BiIMOBIIHUX BIAMIHKAX;

CIOBa «JI1 3aCTOCYBAHHS» Yy BCIX BIAMIHKAaxX 3aMIHUTH CJIOBaMH «Ta
3aCTOCOBYETHCSI» Y BIIMOBIAHUX BIIMIHKAX.

3) V JHomarky 3 nmo [lopsaky po3risiy peecTpamiifHUX MaTepialliB Ha
JKapCchKi 3ac00M, 110 MOJAIOTHCS Ha JAEp)KaBHY peecTpallito (mepepeectpailito), Ta
MarepialiB MpPO BHECEHHS 3MIH [0 PEECTpALIMHUX MaTepialiB MpPOTAroM i
pEECTpallIiHOTO  TMOCBIAYEHHS Ha  JIKapchki  3aco0u, sKI  3apeecTpoBaHi
KoMrieTeHTHUMU opraHamu Cnonyuenux IlratiB  Amepuku, [lBeitnapcbkoi
Kondenepamii, SAnonii, Asctpanii, Kanamu, mikapcekux 3aco0iB, 1m0 3a
LEHTPAJI30BaHOI0  MPOLEAYPOI0  3apeecTpoBaHi  KOMIIETEHTHUM  OpPraHOM
E€aporneiicskoro Coro3sy:

JIOTIOBHUTH a03a1l0M JABAISATh MEPITUM TaKOTO 3MICTY:

«HasiBHICTh TOSICHEHHS/IOAATKOBUX JaHUX Ta/abo i1HdopMallii, HagaHO1
3asBHUKOM Y BiNoBiAb Ha 3anmuT lleHTpy, mo Oynu HEOOXiaH1 JJis TMOJAlbIIOro
PO3MIISIAY peecTpaliiiHuX MarepiaiiB, (BIAMOBIAHO 10 ab3alliB APYroro Ta TPEeThOro
nyHkTy 3 posniny I [lopsanky) Ta iX npudHATHICTD

O Tak O HIY,

a03ary ABAISATh TPETIN, IBAALSITh YETBEPTUH BUKIIACTH B TaKiM pelaKirii:

«

VYci peecTpariiiHi MaTepiaiid HaJlaHO y MoBHOMY o0cs3i; skmio | [ rak | [ wi
«HI1», BKa3aTH, K1 MaTepiaiau BiICyTHI

HaliMmeHyBaHHS BHpPOOHHMKA TaKoOro Jiikapcbkoro 3acoOy, oro | L1 rak | [ mi
MICIIC3HaXO/DKCHHST Ta ajJpeca BUPOOHUYHMX IOTYKHOCTEH,
3a3HAYCHUX Y 3asgBl IpO AEpKaBHY PEECTPAIi0 JIIKAPChKOTo
3aco0y, BiAmoBigae iHGpopMallii, Ha IiIcTaBl AKOT e JTIKapCHKUMA
3aci0 3apeecTpOBaHUM BIAIOBIAHUM KOMIIETCHTHHUM OpPraHOM
Cnonyuenux IlltariB Amepuku, llIBetinapii, Snownii, ABcTpanii,
Kanamu abo €Bpomneiickkoro Coro3y; SKIIO «HI», BKa3aTH, sKa
iHbOpMaIlis € HEBIAOBITHOO

»;
JOTIOBHUTH a03a1i0M ABAIIIATH IT°ITUM TAaKOTO 3MICTY

«

PosrnmssHyTi  Matepinm, 3 ypaxyBaHHSAM  Bignosimed Ha | [ Tak | O Hi
3ayBa)KE€HHS, O3BOJISIIOTH TMPUUHSATH PIMICHHS TPO JEpKaBHY
PEECTPAIIiI0 TAKOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y

».

I'enepanbHuii JMpPEKTOP
JlupexkTopaTy MeIU4YHUX MOCTYT Oxcana CYXOPYKOBA




