3ATBEP/I’KEHO

Haka3 MinictepcTBa

OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu
Ne

MMOPAIOK
NPOBeACHHS NMePeBipKHM peecTpaliiHuX MaTepiajaiB HA IX ABTEHTUYHICTH HA
JiKapcbKuil 3aCi0, AKUI MOJAETHLCHA HA JePKABHY PeECTPalilio 3 MeTOI0 i0ro
3aKymiBJIi 000010, YIIOBHOBAKEHOI HA 3AiiCHEHHS 3aKyliBeJib Yy cdepi
OXOPOHM 3/10POB’sl, 200 CHeliaJi30BaHOI0 OPraHi3aliclo

I. 3araabHi moJoKeHHA

1. Leit [Topsmok po3pobaeHo BIAMOBIIHO a0 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchki
3acobm» Ta [lopsnky JnepaBHOI peectpamii  (mepepeectpariii)  JTIKapChKUX
3aco0iB 1 Po3mipiB 300py 3a JepkaBHY peecTpallio (ImepepeecTpaliiro) JTKapChKUX
3aco0iB, 3aTBepKeHOTO MocTaHoBOK KabiHeTy MinicTpiB Ykpainu Big 26 TpaBHS
2005 poky Ne 376.

2. lle#t Tlopsimox HOMMPIOETHCA Ha JIKAPChKi 3acOo0M, SKI 3aKyNMOBYIOTHCS
0Cc00010, YITOBHOB)XKEHOIO HA 3J[IHCHEHHS 3aKyIiBeNb y chepi OXOpOHU 310pOB’s, Ta
Ipy [BOMY € 3apeecTPOBAaHUMHU KOMMETEHTHUM opranoM Cromydenunx IllTaTis
Awmepuku, Ilseitapcekoi  Kondenepamii, Anonii, Ascrpamii, Kanmagu Tta
3aCTOCOBYIOTBCS Ha TepuUTOpii IMX KpaiH ab0 KOMIIETEHTHHM OpraHoOM
€pomneiickkoro Coro3y 3a IEHTPaTi30BaHOIO MPOIEAYPOI0 Ta 3aCTOCOBYIOTHCS Ha
TEpUTOPIi AepkaB - wieHiB €Bponeiicbkkoro Coro3y (mani — JiKapcbKi 3aco0u, sKi
3aKyMOBYIOThCSI 0CO0O0, YMOBHOBAXKEHOIO Ha 3MIMCHEHHS 3aKymliBelb y cdepi
OXOPOHHU 37I0POB’), Ta JIIKAPCHKi 3aCO0U, K1 MIATAIOTH 3aKYIIBII 32 pe3yIbTaTaMu
3aKyIIBEJIBHOI TPOIEAYPH, IPOBEACHOI CIHCIiali30BaHOK OpraHizaimi€ero, sKa
3MIMCHIOE 3aKymMiBJi, HAa BHKOHAHHS YTOJM IOJO 3aKYIIBII MK IEHTPaIbHUM
OpraHoM BWKOHABYOi BIagu YKpaiHu, mo 3abe3nedye (opmyBaHHS Ta peaizye
Jep>KaBHY MOJITUKY Y cdepl OXOPOHU 370POB’sl, Ta BIAMOBIAHOIO CIEI1a130BaHOIO
opraHizaii€ro, sika 3[1MCHIOE 3aKymiBii (Haml - JIKapchKl 3aco0M, SIK1 MIJJISTAIOTh
3aKyITBJI1 CIIEI[1a]1130BaHOI0 OpPTaHi3alli€lo).



3. JlepkaBHY peeCTpaIliio JIIKapChKOro 3acoly, SKUW 3aKYMOBYETHCS 0CO0O0IO,
YIOBHOBXKCHOIO Ha 3JIMCHEHHs 3aKymiBenb y cdepi OXOpOHU 3JI0pOB’s, Ta
JIKapchKOro 3aco0y, SKUW NAJIArae 3aKkyIiBil CHEHiali30BaHOK OpraHi3aui€lo,
3niiicHI0O€ MIHICTEPCTBO OXOPOHU 310poB's Ykpainu (nani — MO3) Ha mifcTaBi 3asBU
Ta BHCHOBKY 3a pe3yJbTaTaMU [EPEBIPKH peecTpaliiHuX MarepialiB Ha ix
ABTCHTHYHICTh Ha JIIKAPCHKUU 3aci0, KWW MOJAEThCS Ha JEpPKABHY pEeCTpalliio 3
METOI0 MOT0 3aKyliBii 0c000I0, YTOBHOBAXXEHOIO Ha 3/1MCHEHHS 3aKymiBeib y cdepi
OXOPOHHU 37I0pOB’sl, a00 CIeliali30BaHOI0 opraHizalli€ero (1ani — BUCHOBOK) (10/1aTOK
1), cknamenoro Jlep aBHUM NIANPUEMCTBOM <«JlepkaBHUN eKCHEPTHUN LIEHTP
MinicTepcTBa 0XOpOHU 310poB'a Ykpainu» (gam — Llentp).

I1. Bu3HaYeHHA TepMiHIB

VY pomy [opsiiKy TepMiHH B)KUBAIOTHCS Y TAKUX 3HAYCHHSX:

nepeBipKa peecTpalliiHuX MaTepiajiB Ha iX aBTEHTUYHICTh Ha JIIKAPCHKUUN
3aci0, SIKUI MOMAEThCS HA JIEPIKABHY PEECTPAIIiI0 3 METOK HOT0 3aKyIIiBji 0CO00I0,
YIOBHOBKEHOK Ha 3JIMCHEHHsI 3aKkymiBelb y cdepi OXOpOHU 3JI0pOB’s, abo
cnemjanizoBaHoro opranizamiero (mami  — IlepeBipka) — mepeBipka (akTy
KOMIUIEKTHOCT1 HaJaHUX 3asBHUKOM pEeCTpaliiHUX MaTrepianiB 0e3 MpOoBEJEeHHA
eKCIIEPTU3H  MaTepialliB  PeeCcTpaIlifiHOro  JTOCh€, AaBTEHTHUYHOCTI IEpeKIamy
YKPaTHCHhKOI0 MOBOIO TEKCTY MapKyBaHHsI YIIAKOBKH JiKapChKOTO 3aC00Y, IHCTPYKIIii
IpO 3aCTOCYBaHHS JIIKapchbKOro 3aco0y abo iHdopMmarii mpo 3acTocyBaHHS
JiKapchbKoro 3aco0y, ab00 KOpPOTKOi XapaKTEpPHCTHUKH JIIKapChbKOTO  3acoly,
3aTBEP/KEHOT 3TiIHO 3 HOPMATUBHUMHM BUMOTaMHU KpaiHU 3asiBHHKa/BUPOOHMKA abo
KpaiHu, PEryIsTOPHUN OpraH sIKOi KepYEThCS BUCOKUMU CTaHJIapTaMu AKOCTI, Ta/abo
BIJITIOBIJIa€ CTaHJapTaM, PEKOMEHIOBAaHMM BcecBITHBOIO OpraHizalli€l0 OXOPOHH
3nopoB’st (mani - BOO3), ta/abo 3rimHO 3 pe3yiabTaTaMH KIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb, a
TaKOXK TepeBipka (akty peectparii/mpexBamidikailii JikapcbKoro 3aco0y B KpaiHi
MIOXO/I’)KEHHS JTOCHE.

3asiBHUK (BJIACHUK PEECTPAIIMHOTO TMOCBiMYeHHs) (nmami - 3asgBHUK) -
opuanyHa abo QizumuHa ocoba, siKa € BiAMOBIIATBHOK 3a €()eKTUBHICTh, O€3IIeKy Ta
SKICTh JIIKQpChKOTO 3aC00y y MOPSAAKY, BU3HAUYCHOMY 3aKOHOJABCTBOM, Ta 3I1HCHIOE
dapmakoHarnan B YKpaiHi, a TAKOXK € BIAMOBIIATBHOIO 32 JOCTOBIPHICTH Ta MTOBHOTY
iHbopMarlii, MO MICTUTBCS Y HAJaHWX HEI 3asBl NP0 JEPXKABHY PEECTPAIIII0
JiKapchKOro 3aco0y Ta Marepianax /0 3asBH.

[HmIi TepMiHM, IO BUKOPUCTOBYIOTHCA y IboMy llopsiaKy, BXKHMBarOThCS Y
3HAUEHHSAX, HaBeAeHMX Yy 3akoHl Ykpainu «IIpo mikapcbki 3acoOum» Ta I1HIIMX
HOPMAaTHUBHO-TIPABOBUX aKTax y chepi OXOPOHU 3/I0pOB'S YKpaTHH.

I11. opsinok npoBeaenns [lepeBipku

1. dnsa npoenenus Ilepesipku 3asiBHUK nojae 70 MO3 3asBy mpo JIepKaBHY
peecTparlito JiKapchKoro 3aco0y, KUK 3aKyMOBYETHCS 0CO0010, YITOBHOBOXKCHOIO Ha
3M1MCHEHHS 3aKymiBelib y cepi 0XOpOHU 3A0pOB’s, ad0 JIKAPCHKOTO 3ac0o0y, KU



MIJUISITaE 3aKyMiBIl CHEIIali30BaHOI0 opraHizaiiero (gami - 3asBa) (gomatok 2), Ta
JOKYMEHTH 3T1IHO 3 NMEPENTIKOM (JI0AAaTOK 3) B OTHOMY NPUMIPHHKY.

LleHTp NpoBOAUTH MEPEBIPKY KOMIUIEKTHOCTI pEeCTpalliiHUX MaTepiajiB, B
TOMY 4YHCHl TepeBipse (akT peecTparii JIKapChKOro 3aco0y KOMIIETEHTHUMHU
opranamu Cnonyudenux IlltatiB Amepuku, IIBeiinapcrkoi Kondenepauii, Anonii,
Agctpanii, Kananu, peectparii gikapcbkoro 3aco0y KOMIIETEHTHUM OpraHOM
€pporeiicbkoro Corwo3y 3a IEHTPaAII30BaHO0 MPOIEAYPOIO (B TOMY YHCIII 32 JaHUMHU
BeO-caiitiB U.S. Food and Drug Administration (Ynpasmninus CILIA 3 xoHTposto 3a
XapYOBUMHU NPOAYKTaMHU Ta JIKapCbKUMU 3acobamm), Swissmedic (AreHTcTBo 3
nikapcbkux 3aco0iB LlIBeiinapcrkoi Kondenepaii), PMDA (AreHTCTBO 3 KOHTPOJIIO
3a JIKapChKUMM 3aco0aMM Ta BHUpoOamMu MeauuHoro npusHadeHHs SAnonii), TGA
(AreHTCTBO 3 KOHTPOJIO 3a JIIKAPCBbKUMHU 3aco0aMu Ta BHUPOOAMU MEIHYHOTO
npusHaueHHs ABctpainii), Health Canada (MinictepcTBO oxoponu 310poB's Kanaman),
European Medicines Agency (€Bpomelichbka areHilisi 3 JIKapCbKUX 3ac001B) s
3actocyBaHHsi Ha Tteputopii Cnonyuyenux [lratiB Awmepuku, IlBeiinapcrkoi
Koudenepanii, Anonii, Actpanii, Kanagu um nepxaB - wieHiB €BpomneiicbKoro
Coro3y), Ta/abo ¢akrt npekanidikairii jikapcbkoro 3acody BOO3.

2. MO3 mpotsarom 1 pobdouoro aust Harnpasisie A0 LlenTpy 3asBy Ta TOKYMEHTH
st mpoBeAeHHs [lepeBipku.

[apopmariiss mpo mojgaHi JOKYMEHTH BHOCUThCA LIeHTpoM 110 eneKTpoHHOi
0as3u JaHux.

3. Ilicna orpumannsa Llentpom 3asBu Ta mokyMeHTiB LleHTp mpoBOIUTH
[TepeBipKy mpoTArom 5 poOOYMX JTHIB.

4. 3a pesynbratamu llepeBipku LleHTp ckinagae BucHOBOK, skuii mpotsrom 1
pobouoro aus nepenaae 10 MO3.

LenTtp npotsirom 2 po6oUMX JIHIB TOTYE MPOEKT PEECTPALIMHOIO MOCBITYECHHS
JKapChKOro 3aco0y i peAakiiHOTO y3roI>KEHHS 3asIBHUKOM.

[apopmariis npo Bumady 3asBHUKY Uil PEAAKIIIHOTO Y3TOJUKEHHS MPOEKTY
peeCTpaIlifHOr0 TIOCBIMUEHHS JIIKApChKOTo 3aco0y BHocuThes LleHTpoM 10
€JICKTPOHHOT 0231 JTaHUX.

Ctpok, HeoOXigHMI 3asBHUKY JUIsI Y3TO/DKEHHS  pPENaKilii MpPOEeKTy
peeCTpaIlifHOrO0 TMOCBIIUEHHS JIIKAPCBKOTO 3aco0y, HE BXOJIHWTh [0 CTPOKY
npoBeneHHs [lepeBipku.

5. Jlaroro 3aBepuieHHs1 [lepeBipku BBaKa€eThCsl nara MiAnucanHs BucHOBKY
KkepiBHUKOM LleHTpy.

I'enepanbHuil JMpPEKTOP
JlupexTopaTy MeIU4YHUX MOCTYT Oxkcana CYXOPYKOBA



Honarok 1

1o Tlopsaky mpoBeaeHHs MepeBipKu
peecTpaliiHuX MaTepialiB Ha iX
aBTEHTUYHICTh Ha JIIKApChKUH 3acio,
SIKUH TI0JTA€ThCS Ha JICPIKABHY
peecTpario 3 METOI0 Horo
3aKyTiBIi 0C00010,
YIOBHOBa)KEHOIO Ha 3/1IHCHEHHS
3aKyMiBesb y chepl 0XOpOHU
3JI0pOB’s1, 00 CTeIiai30BaHOI0
OpraHizaIi€ro

(myHKT 3 po3niny 1)

BUCHOBOK
3a pe3yJibTATAMM NEPEeBipKH peecTpauiiHUX MaTepiajiB HA IX ABTEHTHYHICTh
HA JIKapCbKUM 3aCi0, IKUH MOAAETHCS HA JIePKABHY PEECTPALiI0 3 METOIO0 HOro
3aKyHiBJi 0c00010, YIOBHOBAKEHOI0 HA 3[iiiICHEHHS 3aKyliBeJib y cdepi
OXOPOHH 3/10POB’s1, 200 creniaai30BaHOK OpraHi3amicro

3a pe3ylbTaTaMu MEPEBIPKU PEECTPAIlIHUX MaTepialdiB Ha iX aBTEeHTHUYHICTD,
JOJJaHUX JIO 3asIBH PO JEPKaBHY PEECTPAIIIIO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, SAKMii
3aKyMOBYETBCA O0CO0O0I0, YIOBHOBAXEHOIO Ha 3AIMCHEHHS 3aKymiBelb y cdepi
OXOPOHHM 37I0pOB’s / TMIATae 3aKyIiBIIi CHEIiadi30BaHOK OpraHizalicro (HeoOXiaHe
HiIKPECIUTH):
Ha3Ba JIKaAPCbKOIo 3ac00y

Jikapcbka popma, cuiia aii (103yBaHHS)

YIAKOBKA!
NEepPBUHHA
BTOPHUHHA

3asBHMK (BJACHMK PeeCTPALIHOIO MOCBITYCHHA)

Bupoouuk(un) JikapcbKoro 3acooy

3apeecTPOBaHUl KOMIIETEHTHHUM OPraHoM (HalilMEHYBaHHSI PpEryJSITOPHOIO
oprany, KpaiHa, gaTa peectpaiii (Buaadi J03BOIY HA MAPKETHHT))

BCTAaHOBJICHO.



JJIS JIIKApPCHKOro 3aco0y, IKUil
MOJAETHCH HA JIeP:KaBHY PeecTpaulilo 3
METOI0 0r0 3aKyHiBJii 000010,
YIIOBHOBAKEHOI0 HA 3i1iICHEHHS
3aKyniBesb y cepi 0XOpOHH 310pOB’ s

JJIS1 JIIKAPCHKOI0 3ac00y, AIKUHI
NOAAETHCH HA IePKABHY pPe€ecTpaLilo 3
METOI0 M0ro 3aKymiBJIi
CreniajgizoBaHoOI0 OpraHi3auicro

HasiBHICTh TOKYMEHTY, IO HIATBEPIKYE
peecTpalifo  JIKapCchbKOro 3acoly vy
CnonydeHux [IIrarax AMepuKH,
HIserinapcekiit  Kondenepanii, Anowii,
Asctpanii, Kanami abo peectpariiro
KOMIIETEHTHUM OpraHoM €BpONEHCHKOTO
Corozy 3a LEHTPAJII30BAHOIO
OpoLEAypold  Ta  3aCTOCyBaHHS  Ha
TEPUTOPIT nepKaB - YJICHIB
€sponelicbkoro Coro3y Ha 1aTy MOAaHHS
3asiBU NP0  JIepKaBHY  PEECTpaILlilo,
3aCBIJYEHOr0 MIIIMCOM 3asiBHUKa a0o
YIIOBHOBA)KCHOT'O HUM IPEACTaBHUKA

O Tak O Hi
HasBHicTh MaTepialliB peecTpariifHoro
JIOChE, Ha MIJICTaB1 KOTO OYJI0 3I1IMCHEHO

peecTpariio J1KapChKOTO 3aco0y
KOMIIETEHTHUM opraHoM CronydeHux
[IraTiB AMepukH, [IBetiniapchkoi
Kondenepamii,  fAmonii,  ABcTpauii,
Kanagu abo 3a  I1eHTpasIi30BaHOIO
IPOLEAYPOI0 KOMIIETEHTHUM OpraHOM
€BpoInechKoro Corozy U1
3aCTOCYBaHHS Ha TEPUTOPIl TaKUX KpaiH
9y JIepKaB - WICHIB E€BPOINEHCHKOTO
Corozy
O Tak O Hi

HasiBHICTP METOJIB KOHTPOIIO SKOCTI
JTIKapChKOTO 3aco0y (K1HIIEBOT'O
MPOAYKTY), 110 BIAITOBIAIOTH
peecTpaliiHuM MartepiajlaM, 3acBigveHi
MM AITACOM 3asiBHUKA abo
YIOBHOBa)XXCHOT'O HUM IPEICTaBHUKA

O TaK O H1

HasiBHiCTH MatepialliB peecTpaiiifHoro
J0Cb€e, SIKI Oynu mojaHl Ijs peecTparii
JIKapChKOro  3aco0y  peryjiasiTOpHOMY
OpraHy KpaiHu, B SKIiM 3a3HauYCHUI
JiKapchbKuii 3acid 3apeecTpoBaHo, abo
JUTs IpekBalTipikallii J1KapcbKoro 3acoly
BOO3

O Tak

HasiBHICTH 3BITY 3 OIIIHKH JIIKQpPCHKOTO
3ac00y — JOKYMEHTY, IO CBiTYUTH TPO
MO3UTHBHY OIIIHKY TaKOT'O JIIKapChKOTO
3ac00y CTOCOBHO HOTo e(eKTHBHOCTI,
Oe3reKu Ta SIKOCTI, CKJIAJIEHOTO
PETYIATOPHUM OpPraHOM KpaiHH, B SKii
TaKUi JIIKapChKUM 3acid 3apeecTpoBaHoO,
a6o Bwmanuii BOO3, skimio iikapcbKui
3aci0 € npekBaliikoBaHUM

O Tak

HasiBHICTP METOIB KOHTPOJIO SKOCTI
JKapChKOTO 3aco0y (KIHIIEBOTO
POAYKTY) (IH(pOpMAIlis 010 KOHTPOJITEO
SKOCT1 JIIKQpChKOTo 3aco0y (KiHIIEBOTO
IPOLYKTY))

O TakK



HasiBHICTh 3BITY 3 OLIHKH JIIKapChKOIO
3aco0y — JOKYMEHTY, IO CBIIYHUTH MPO
MO3UTUBHY OLIHKY TaKOro JIKapChKOIro
3aco00y CTOCOBHO MHOro e(eKTUBHOCTI,
Oe3lmekn  Ta  SKOCTI,  CKJIAICHOTO
PETYIATOPHUM OPraHOM KpaiHH, 1€ Leu
JiKapCchKUi 3aci0 3apeecTpoBaHUM

O Tak

HasiBHICTB 1HCTPYKIIIT MpPO 3aCTOCYBAaHHS
JKapChKOro 3aco0y, BUKIAIEHOI MOBOIO
opuriHaily (MOBOI, BIIMIHHOK  Bij
Jep>KaBHO1), KOPOTKOi XapaKTEPUCTUKH
JKapChKOro 3aco0y, BUKIAIEHOI MOBOIO
opuriHaily  (MOBOI, BIIMIHHOIO  Bij
JIEp>KaBHO1), 3aTBEPXKEHA BIJIMOBITHO 10
HOPMAaTHUBHUX BUMOT KpaiHu
3asBHUKA/BUPOOHHKA 3T1IHO 3
pe3yiabTaTaMu KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb

O Tak O Hi
HasBHicth  TpadiuyHoro  300pakeHHsI
MakeTa YIaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3aco0y Ta
TEKCTY MapKyBaHHS TIEPBHHHOI Ta
BTOPMHHOI (32 HAasABHOCTi) YIAaKOBOK
JKapChKOro 3aco0y, BUKIAJIEHI MOBOIO
opurinaily (MOBOI, BIIMIHHOIO  Bij
Jep>KaBHO1)

O Tak O Hi

HasiBHICTB 1HCTpPYKLIi PO 3aCTOCYBaHHS
JiKapchKOro 3aco0y abo iHdopmallis mpo
3aCTOCYBaHHS  JIIKApChKOro  3acoly,
3aTBEp/UKEHa 3TiTHO 3 HOPMATUBHUMH
BUMOIaMH KpaiHM 3asiBHMKa/BUPOOHHKA
ab0 KpaiHW, PEryIsTOPHUI oOpraH SKoi
KEpyeETbCSl ~ BUCOKMMHU  CTaHAapTaMu
SIKOCT1, IO BIAMOBIJIAIOTh CTaHIApTaM,
pexomenaoBanum BOO3, ta/abo 3rinHo 3
pe3ynbTaTaMu KJIIHIYHUX BUIPOOYBaHb,
BUKJIaJI€HA MOBOIO BIAMOBIJHO 10 BUMOT

1010 MOBH, BU3HAYCHUX
3aKOHOJIaBCTBOM
O TaK O Hl

HasiBHiCTh 3pa3Ky OpHUTIHANy YIaKOBKH
JIKapChKOro 3aco0y

O Tak O Hi
HasBHiCTB NepeKIIaIiB TEKCTY
MapKyBaHHS ~ YINAKOBKH  JIIKapCHKOTO

3aco0y Ta IHCTPYKIli MPO 3aCTOCYBAHHS
JiKapchKoro 3aco0y abo iHdopmarii mpo
3aCTOCYBaHHSI  JIIKQPCBKOTO  3acoly
JIEP’)KaBHOIO ~ MOBOIO,  3aTBEPKEHOT
BIJIMOBIIHO 7O HOPMATHBHUX BHUMOT
KpaiHu 3assBHUKA/BUPOOHWKA a00 KpaiHw,

pPETyJIATOPHUM OpraH sKOi KepyeThCs
BUCOKMMH CTaHJApTaMH  SKOCTi, IO
BIIOBIAIOTH CTaHapTam,

pekomenaoBanuM BOO3, Ta/abo 3rimHO 3
pe3ynbTaTaMu KJIIHIYHUX BUIPOOYBaHb,
3aCBIJYEHUX IIIANKMCOM 3asiBHUKa a0o
YIIOBHOBa)KCHOT'O HUM ITPECTaBHUKA

O Tak O Hi



HasiBHiCTB nepexIaaiB TEKCTY
MapKyBaHHs IEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI (3a
HasBHOCTI)  YNMaKOBOK  JIIKapChKOIO
3aco0y Ta THCTPYKIIIi MPO 3aCTOCYBaHHS,
KOPOTKOi XapaKTEPUCTHUKU J1KapChKOIrO
3aco0y JIep>KaBHOI MOBOIO, 3aTBEPXKEHI1
BIIMOBIIHO 10 HOPMATHUBHUX BUMOT
KpaiHW 3asBHHMKA/BUPOOHMKA 3TiIHO 3
pe3ysibTaTaMu KJIIHIYHUX BUIPOOYBaHb,
ABTEHTUYHICTh  AKUX  MIATBEPIKEHA
MAITHCOM 3asiBHUKA abo
YIIOBHOBA)KEHOT'O HUM IPEACTaBHUKA

O TaK O Hi

HasBHicTh 3acBiiueHOi KOIi1 TOKYMEHTA,
M0 TMIATBEPKYE BIAMOBIAHICTE YMOB
BUPOOHMIITBA  JIIKAPCHKOTO  3acoly,
II0JIAaHOTO Ha pEeCTpallito, BUMOTaM 0
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB B
VYkpaidi, abo MUCHhMOBOTO 3000B’sI3aHHS
BUPOOHMKA  BHPOOJISITH  BIAMOBIIHMIA
JIKapChKUM 3acid I TIOCTa4yaHHS B
YkpaiHy Ha THUX caMUX BHPOOHUYUX
MOTY>KHOCTSAX, IO 3aCTOCOBYIOTBHCS Yy
BUPOOHUIITBI JIKapChKUX  3aco0iB,
NPU3HAYCHUX IS BHUKOPHCTAaHHA Yy
BIAITOBIIHINA KpaiHi peecTpartii
(CnonyyeHux [ITaTax AMepukH,
[Iseitnapcekii  Kondenepanii, Smonii,
Asctpanii, Kanami abo jgepxaBax -
yieHax €Bpomneiicbkoro Cor3y)

O TakK O Hi




Y3ATAJIBHEHU BUCHOBOK

VYci Marepianu HasiBHI
V pasi «Hi» BKa3aTu BIICYTHI MaTepiaJiu:

] Ttak

O ui

HasBHICTB mepekiaay Aep>KaBHOI MOBOIO, aBTCHTHYHICTH SKOTO
MiATBEp/KEHa  3asBHUKOM  a00  YINOBHOBAXEHOTO  HUM
MPEJCTaBHUKA, TEKCTY MapKyBaHHS YIAKOBKH JIIKAPCHKOTO
3aco0y, IHCTPYKIIIT MPO 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOro 3aco0y abo
iHpopMarllii Mpo 3acCTOCYBaHHS JIIKAPCBKOrO 3aco0y, SKHil
mijyisirae 3aKkymiBial  CHEIlali30BaHOI0 — opraHizaifieto  abo
3aKyMiBiIl 0C00010, YITOBHOBAXEHOIO Ha 3/1MCHEHHS 3aKyIiBEIb Y
chepi OXOpOHU 370pOB’sl, 3aTBEPIKEHO1 BIJMOBIAHO /IO
HOPMAaTHBHHMX BHUMOT KpaiHu 3asBHHMKa/BupoOHWKa abo KpaiHw,
PETYISITOPHUN OpraH sIKOI KEPYEThCS BUCOKMMHU CTaHJIapTaMu
SIKOCTI, 1110 BIATIOBIAIOTH CTaHIapTaM, pekoMeHoBanuM BOO3,
Ta/a00 3T1IHO 3 Pe3yJibTaTaMU KIIIHIYHUX BUNIPOOYBaHb

] tak

O mi

HailimenyBaHHs BUpOOHHMKA TAKOTO JIKAPCHKOIro 3aco0y, Horo
MICIIE3HaXO/PKCHHS Ta aJipeca BAPOOHUYHX MOTYKHOCTEH,
3a3HauCHUX Y 3a5Bi PO JACPKABHY PEECTPAIIIIO JIIKAPCHKOTO
3aco0y, BioBiae iHpopMaIlii, Ha MiJCTaBl AKOT EeH JTIKapChKU
3acib 3apeecTpoBaHUM BIAMOBIIHUM KOMIIETEHTHUM OPTaHOM
Cnonyuenux IlItatiB Amepuku, [lIBeinapcrkoi Kondenepaiii,
Anonii, ABctpanii, Kanaau abo €Bporneiickkoro Coro3y; SKIIo
«HI1», BKa3aTH, sika iHdopMallisi € HEBIIMTOB1THOO

[ Tax

O mi

Marepianu, mepeBipeHi MO0 iX aBTEHTUYHOCTI, JTO3BOJISIIOTH
OPUAHATA  PIIEHHS TPO JepKaBHY  PEECTPAIiI0  TaKoro
JIKapChKOT0 3aC00Y

O] Tak

O a1

Bin imeni llentpy

(mianuc ynoBHOBaXXeHOT 0coOM)

(I1. I. b. ymoBHOBaXkeHOT 0OCOOM)

(mocana yrmoBHOBaXK€HOT 0COON)

« » 20 POKY»;




Jlonatok 2

1o Tlopsaky mpoBeaeHHs MepeBipKu
peecTpaliiHuX MaTepialliB Ha iX
aBTEHTUYHICTh Ha JIIKAPChKUH 3acio,
SIKUH TI0JTA€ThCS Ha JICPIKABHY
peecTpaliro 3 METO HOTOo
3aKymiBI 0C00010,
YIIOBHOBAXCHOIO HA 3/IICHCHHS
3aKymiBesb y chepl 0XOpOHU
3JI0pOB’s1, 00 CTeIliai30BaHOI0
OpraHizaIi€ro

(mynkt 1 po3niny 1II)

3ASIBA
NPO AEP:KABHY PeeCTPalilo JiKapcbKOro 3acoly, AKMH 3aKYNOBY€EThCS 000010,
YIOBHOBAKEHOI0 HA 3/1iliCHEHHS 3aKyliBeJb y cepi 0XopoHu 310poB’s, 200
miUIsirae 3aKyniBJji crneniajgizoBaHoOI0 OpraHi3amicio

JlaTa HagXOHKEHHS 3asBU Ne
« » 20 POKY

[lum s momaro 3asBYy MpO JACpKaBHY pPEECTpaIifo B YKpaiHi JiKapchbKOTO
3aco0y, KM 3aKyNOBYEThCS 0CO00I0, YITOBHOBAKCHOIO Ha 3IMCHEHHS 3aKYITiBEIb Y
chepi OXOpOHU 3J0pPOB’s, Ta MO0 SKOTO TaKOK 0CO00I0, YIIOBHOBA)KCHOKO Ha
3MIMCHEHHS 3aKyIBeNb y cdepi OXOPOHH 370pOB’sl, MPUUHATO PIMIEHHS PO HaMip
YKJIACTH JOTOBIp MPO 3aKyIiBIO Ta ONPHIIOJHEHO BIIMOBIIHE IOBIIOMJIECHHS B
CJCKTPOHHIA CHCTEMI 3aKymiBelb / TUISATaE 3aKyIiBIl 32  pe3yibTaTaMH
3aKyIiBEJIPHOI TPOLEIYPH, IPOBEJACHOI CIICIIAIi30BaHOI0  OpraHizalli€ro, sKa
3MIACHIOE 3aKyMiBIl, HAa BUKOHAHHA YTrOAW IWIOJAO 3aKyMiBIl MiX IEHTPaJIbHUM
OpraHoM BHWKOHABUYOi BiIaju YKpaiHu, mo 3abe3reuye ¢GoOpMyBaHHS Ta pealizye
JIEp>KaBHY TOJITUKY Yy cepl OXOPOHU 3I0POB’sl, Ta BIAMOBITHOIO CHEIIATI30BAHOIO
Oprasizaili€ro, siKa 3/[IHCHIOE 3aKyIiBI1

Ha3sBa gikapcbkoro 3acody

Jlikapcbka popma, cuiia aii (103yBaHHS)

YnakoBka:
TIepBUHHA




BTOPUHHA

Kpaina noxoaskeHHs 10Ch€

3asiBHUK (BJIACHUK PeECTPALIHHOIO MOCBIIYEHHS)
HailimenyBanns opunnyHoi ocodu abo I1. 1. b. ¢pizuunoi ocobu — nianpuemus

Micue3HaxoKeHHs OpUIMIHOT 0coOu abo Miciie TPOKUBaHHS (P13MUHOT 0COOU —
ATPUEMIIS

Tenedon/daxc

E-mail

KepiBauk

YnoBHOBakeHHIT 3assBHUKOM NPeJCTABHUK (JIep>KaBHOI MOBOIO):
I1. I. b. ynoBHOBa)keHO1 0cOOM 3asiBHUKA

HaiimenyBanHs ropuaudHoi ocoou a6o I1. 1. b. ¢pizuunOoi 0cobu — mignpuemMis

Micuie3HaxoKeHHS OPUIMIHOT 0coOu abo Mictie TpoKUBaHHA (P13MIHOT 0COOU —
i ATPUEMITS

Tenedon/daxc

E-mail

YnoBHoBaxkeHa 0co0a 3asiBHMKA /I 3iliICHEHHS (papMaKoHArJsaay Ta/ado
KOHTAKTHA 0c00a B YKpaiHi yIOBHOBaKeHOI 0co0u 3asiBHMKA /151 31iiCHEeHHA
dpapmakoHarasay (nepKaBHOK MOBOIO):

IL L. b.

HaiimenyBanns ropunnaHoi ocobu a6o I1. 1. b. ¢pizuunoi ocodn — mianmpuemiis
(3asiBHUKA)

Micre3HaxopKeHHS FOPUIHIHOT 0co0u a00 Mictie TpoKUBaHHS (Pi3HIHOT 0cOOM —
nianpueMist (3asiBHUKA)




[inoxoOoBuii Tenedon/daxc
E-mail

Bupoonuk(un) JikapcbKoro 3acooy
HailiMmeHnyBaHHS 10pUIUYHOT 0OCOOU

Miciie npoBaKeHHS JiSTIHOCTI

Tenedon/daxc
E-mail
KepiBnauk

BupoOHHUIITBO JIKapCHKOTO 3ac00Y 3/IIHCHIOETHCS (MIO3HAYUTH HEOOXIHE):
O TOBHICTIO BKQ3aHUM BHPOOHUKOM
O YacTKOBO BKa3aHWM BHUPOOHHKOM
O TOBHICTIO IHIITUM BUPOOHUKOM

Bupoouuk(un) airouoi(nx) pe4oBUHHU (PEUYOBHH)

Jlitoua peyoBuHa

HaiimenyBaHHS FOPUAUIHOT 0OCOOHU

Anpeca Micls MPOBAKEHHS AisTTbHOCTI

Tenedon/daxc
E-mail
KepiBauk

SxicHmii i KiTbKicHHE cKIa] JiIKAPCHKOTO0 3ac00Y (111041 Ta TOTOMDKHI PEYOBUHHM )
Jiroua(i) pedoBuHa(1) BKa3yeThCA(IOTHCS) OKPEMO BiJ] TOTTOMIKHHUX

HazBa peyoBunu™ KiIpKicTh Ha OIUHUIIO IMocnnanus/
JikapchKoi hopmu™** MOHOTrpadis




*3a3HavyaeThCs TUIBKA OJHA Ha3Ba B Takomy nopsaky: MHH (Bkasyerbcs 3a ii
pexomengoBaHoro MHH 13 3a3HaueHHsiM conedt abo TigpaTHOI (GOpMHU, SIKIIO
HeoOxinHo), DY, €poneiicbka (papmakornies, 3araJbHONPUITHATA Ha3Ba, HAYKOBa
(xiM14Ha) Ha3Ba.

**B ONMHUIMX Baru 4 OIOJIOTIYHUX OJAUHHULAX Ha | OJAMHUINIO JIKAPCHKOT
dopmu: apaxe, TaOIETKU, CYNMO3UTOPIi, aMIyidHd, (PIaKOHM; Yy BIACOTKAX YU MI/MII,
MI/T: Ma31i, KpEMH, PO3UMHHU, HEMOAUIbHI TOPOILIKH, 300pH.

dapMakoTepaneBTUYHA Ipyna

Koa ATX a6o npono3uiiii 1mo10 Hh0ro

IIponnoHoBaHM# TepMiH NPUAATHOCTI
IIpononoBaHi yMoBH 30epiranss

IIponmonoBaHa KaTeropisi Biimycky:
O 32 PerenTom

0 6e3 penenTa

O TUTBKU B YMOBaX CTallloHapy

A rapaHTyl0 JOCTOBIpHICTH iHQoOpMAaIli, IO MICTUTECS Yy HaJTaHUX
JTOKyMEHTaX.

VYci nani ogepkani 3asBHUKOM B YCTAHOBJICHOMY 3aKOHOJIABCTBOM TOPSIKY 1
HE MOPYIIYIOTh TIpaBa TPEThOi CTOPOHH, 3aXHINEHI ATEHTOM, CBIJIOIITBOM PO 3HAK
JUTSL TOBApiB Ta MOCIYT.

Takox MM TiATBEPIKYEThCS, IO BCl TepeadadeHi 300pu Oyne CruiayeHo
BIZMIOBIIHO 0 BUMOT 3aKOHO/IaBCTBA.

Bix imeni 3agBHuKa

(mipmuc 3asBHUKA)

(IL. I. b. 3asBHUKA)

M. I1. (3a HasiBHOCT1)

(mocana 3assBHUKA)




Jonatok 3

1o Tlopsaky mpoBeaeHHs MepeBipKu
peecTpaliiHuX MaTepialliB Ha iX
aBTEHTUYHICTh Ha JIIKAPChKUH 3acio,
SIKUH TIOJTA€ThCS Ha JICPIKABHY
peecTpariro 3 METO HOTo
3aKyTMiBIi 0C00010,
YIIOBHOBAXCHOIO HA 3/IICHCHHS
3aKymiBesb y chepl 0XOpOHU
3JI0pOB’s1, 00 CTeIliai30BaHOI0
OpraHizaIfi€ro

(mynkt 1 po3auny 11I)

IHEPEJIIK
AOKYMEHTIB, SIKi HAZAKTHCHA 3 METOI0 NIPOBE/ICHHS NePeBipKU
peecTpaniiHuX MaTepiajiiB Ha IX ABTEeHTUYHICTh

1. JInis mpoBeieHHS TIepEBIPKH peECTPaIifHUX MaTepiajliB Ha iX aBTEHTHYHICTh
Ha JIIKapChKHH 3aci0, SIKU 3aKyMOBYETHCS 0CO00I0, YITOBHOBAYKEHOIO HA 3/IIMCHEHHS
3aKymiBeNb y chepi OXOpOHHU 310pOB’ s, HATAIOTHCS :

1) TOKyMEeHT, 110 MATBEPIKYE PEECTPaIliio JIKApChKOTO 3ac00y Y BIAMOBIAHIN
KpaiHi abo peecTpalito KOMIIETEHTHUM opraHoMm €Bpornelicbkoro Coro3y 3a
[IEHTPAJI30BAHOI0 TPOIEAYPOI0 Ta 3aCTOCYBAHHS Ha TEPUTOpPIi JiepKaB - UJICHIB
€pponeiicekoro Coro3y Ha JaTy MOJaHHS 3asBU NP0 JEPKaBHY PEECTPAIIilo,
3aCBITYEHUH ITIIMUCOM 3assBHUKA 200 YITIOBHOBAXEHOTO HUM IPEJICTABHUKA;

2) Marepiaii PEeeCTpaIifHOrO JOCh€, Ha IMJICTaBl SKOTO OYyJIO 3I1MCHEHO
pPEECTpallilo JIKapChKOro 3aco0y kommeTeHTHUM opranom Cnonydenux IllTaTis
Awmepuku, IBeinapcekoi Kondenepamii, fAmonii, Apctpamii, Kanamu abo 3a
[EHTPAJII30BAaHOI0 TMPOIEAYPOI0 KOMIETEHTHUM opraHoMm €Bpomeiicbkoro Corosy
JUTSL 3aCTOCYBAaHHS Ha TEPUTOPIi TaKWX KpaiH 4d Jep)KaB - WICHIB €BpPOMNEHCHKOTro
Corosy*;

3) MeTOaM KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPChKOro 3aco0y (KIHIIEBOTO MPOIYKTY), IO
BIIMMOBIIAIOTh pEECTpaIliiHUM MaTepianaM, 3acBiTYeHl IIAMUCOM 3asBHHUKA abo
YIOBHOB)XEHOT'O HUM TIPEJICTABHUKA,

4) 3BIT 3 OIIHKK JIKAPCHKOTO 3ac00y — MTOKYMEHT, IO CBITYUTH TIPO
MMO3UTHBHY OIIIHKY TaKOTO JIKapChKOrO0 3aco0y CTOCOBHO HOro e(eKTHBHOCTI,
0e3MeKkn Ta SKOCTI, CKIAJEHUN PETYISITOPHUM OPraHoOM KpaiHu, JIe Iel JIIKapChKUi
3aci0 3apeecTpoBaHW. 3assBHUK IMOJA€ 3BIT 3 OIIHKM JIIKAPCHKOTO 3aco0y Ha
MarnepoBoOMy HOCIi;

5) 1HCTpyKIis TPO 3aCTOCYBaHHS JIIKApPCHKOIO 3ac0o0y, BHKJIAJ€HAa MOBOIO
opuriHainy (MOBOIO, BIIMIHHOK BiJl JEpKaBHOi), KOPOTKA XapaKTepHUCTHKa
JiKapchbKoro 3aco0y, BHUKJIAJE€Ha MOBOK OpHUTiHalTy (MOBOIO, BIIMIHHOIO BiJl



JEp’KaBHOI), 3aTBEp/KE€HAa  BIATMOBIIHO J10 HOPMAaTUBHUX BHMOI  KpaiHH
3assBHUKa/BupoOHUKa 3TriIHO 3 pe3yibTaTaMu KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb;

6) rpadiuHe 300paxKeHHsS MaKeTa YIMAaKOBKH JIKAPCHKOTO 3aco0y Ta TEKCT
MapKyBaHHsI IEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI (32 HASIBHOCT1) YIaKOBOK JIIKAPCHKOT0 3aco0y,
BUKJIa/ICH1 MOBOIO OpPUTIHATY (MOBOIO, BIIIMIHHOIO BiJl IEp>KaBHOI);

7) mepekiiagd TEKCTYy MapKyBaHHS MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI (3a HAsIBHOCTI)
YIaKOBOK JIIKAPCHKOTO 3aco0y Ta I1HCTPYKIii MpO 3acTOCYBaHHS, KOPOTKOI
XapaKTEePUCTUKH JIIKAPCHKOTO 3aco0y Mep)KaBHOIO MOBOIO, aBTEHTUYHICTH SKHX
MITBEP/KEHA MIAMUCOM 3asiBHUKA a00 YITOBHOBa)XEHOTO HUM IPEICTABHUKA;

8) 3acBigueHa KoM JOKYMEHTa, IO MIATBEPIKYE BIANOBIIHICTH YMOB
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOTO 3aco0y, TMOJAaHOTO Ha PEeeCcTpallifo, BHMOTaM [0
BUPOOHUIITBA JIIKAPChKUX 3ac001B B YKpaiHi abo nmruchbMoBe 3000B’s13aHHS BUPOOHUKA
BUPOOJISATH BIAMOBITHUN JIIKAPCHKUH 3aci0 Ui mOcTayaHHs B YKpaiHy Ha TUX CaMUX
BUPOOHUYUX MOTYKHOCTSX, 10 3aCTOCOBYIOTHCS Y BUPOOHHUIITBI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB,
NpU3HAYEHUX [JI1 BUKOPHUCTAHHS y BIANOBIAHIA KpaiHi peectpauii (CrodydeHHX
Mrtatax Amepuku, lseitnapcokii Kondenepanii, Anonii, ABcrpanii, Kanani a6o
nepkaBax - ujgeHax €pporneiicbkoro Coro3sy).

2. Jlns mpoBeieHHsI IEPEBIPKH peeCcTpalliiHUX MaTepialiiB Ha IX aBTEHTUYHICTh
Ha JIIKapChKUU 3aci0, SKUH MiuIsrae 3aKkymiBil CIEIiaTi30BaHOK OpraHi3alli€ro,
Ha/Tal0ThCS :

1) matepianu peecTpaiifHOrO J0Ch€, fAKI OyJIW TOJaHl I peecTparii
JKapChKOro 3aco0y peryasiTOpHOMY OpraHy KpaiHu, B sIKi 3a3HaY€HUM JIKapChbKUN
3acib 3apeecTpoBaHo, abo 11 mpekBatidikalii Jikapcbkoro 3acooy BOO3*;

2) 3BIT 3 OIIIHKH JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y - TOKYMEHT, 1110 CBIIYUTH MPO MO3UTHBHY
OIIIHKY TaKOTO JIIKApChKOro 3aco0y CTOCOBHO HOro egeKTHUBHOCTI, O€3MeKu Ta
AKOCT1, CKJIQJIEHUW PEryIsiTOPHUM OpraHoM KpaiHu, Je LeW JiKapchbkuil 3acid
3apeecTpoBaHuii, 800 BcecBITHROIO OpraHizalli€ero 0XOpOHU 310POB’sl. 3asiBHUK MOA€E
3BIT 3 OIIIHKH JIKapCHKOTO 3aC00y Ha MarnepoBOMYy HOCIT;

3) MeToaM KOHTPOJIIO SKOCTI JiKapchKOro 3aco0y (KIHIIEBOTO MPOIYKTY)
(1 opMallis 1m010 KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKOT0 3ac00y (KIHIIEBOTO IIPOIYKTY));

4) IHCTPYKIIS MPO 3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOro 3acoby abo iHdopmaris mpo
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y, 3aTBEP/KEHA 3T1THO 3 HOPMATHBHUMH BUMOTaMH
Kkpainn 3asBHUKa/BupoOHmka abo KpaiHu, pEerylaTOpHHN OpraH sKOi KEpYeThCsS
BUCOKHMH CTaHAApTaMH SKOCTi, IO BIAMOBIAAIOTH CTaHIApPTaM, PEKOMEHJIOBAHUM
BOQO3, ta/abo 3rimHO 3 pe3yibTaTaMH KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb, BUKIIAJEHA MOBOIO
opurinainy (MOBOIO, BIAMIHHOIO BiJ Jep>KaBHOi) BIIMOBIAHO O BHMOT IIIOJI0 MOBH,
BU3HAYEHUX 3aKOHO/IaBCTBOM;

5) 3pa3ok opHriHany YHaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3aco0y;

6) mepeknax JAepKaBHOIO MOBOI, AaBTEHTUYHICTh SKOTO TMiATBEpAKEHA
3assBHUKOM a00 YIOBHOBA)XCHHM HHUM TMPEJCTABHUKOM, TEKCTy MAapKyBaHHS
YIaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3aC00Y JIep>KaBHOIO MOBOIO, 3aCBIMUEHUN MiMUCOM 3asiBHUKA
a00 YITOBHOBa)KEHOTO HUM IPE/ICTAaBHUKA;

7) mepeknan JAepKaBHOIO MOBOI, AaBTEHTUYHICTh SKOTO TMiATBEpAKEHA
3asBHUKOM a00 YIIOBHOBaXEHUM HUM MPEJACTABHUKOM, IHCTPYKIIIi PO 3aCTOCYBAHHS
Jikapcbkoro 3aco0y abo iHdopmalii Mpo 3acTOCyBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y,
3aTBEP/KEHOT BIAMOBIIHO 10 HOpPMAaTUBHUX BUMOT KpaiHu 3asiBHHMKa/BupobHuka abo



KpaiHu, pEeryJsiTOpHUN OpraH sIKOi KepyeTbCsl BUCOKMMM CTaHAApTaMU SIKOCTI, IIO
BIJIMOBIJAIOTh CTaHJapTaM, pekoMeHaoBanuM BOO3, Tta/abo 3riiHo 3 pe3yjbTaTaMu
KJIIHIYHUX BUOPOOYBaHb, 3aCBIAYEHUN MIANHCOM 3asiBHUKA a00 YIMOBHOBAaKEHOTO
HUM IPEICTaBHUKA.

*MaTtepiain peecTpaliifHOrO JOCh€ MOAAIOTHCA AHINIMCHKOI a00 JepHKaBHOKO
MOBOIO Ha BHOip 3asiBHMKA. Martepiaau peecTpaliiiHOTO JOChE MOJAOTHCS: TEPIIUH,
ApYTHUi Ta TPETid MOJYJIl — Y MANepoBOMY BUTJIAIL, YETBEPTHUM Ta I’ ITUI MOyl — Y
NarnepoBOMY BUIJISII a00 B €JIEKTPOHHOMY (opMaTi Ha BUO1p 3asBHUKA.

Sxuo matepianiv MOAarOThCsA 1HIIOK MOBOIO, Ha 3anuT LleHTpy 3asBHUK a0o
YIIOBHOBAKEHUM HUM TPEJICTABHUK MOBUMHEH HAJATH iX MEpeKsiaJ] aHTJIIHChKOK abo
JIEp>KaBHOIO0 MOBOIO.

Marepianu aaAMIHICTPAaTUBHOT YACTUHU JIOChE (YACTUHA JJOKYMEHTIB y NEPIIOMY
MOJ1yJIi 3araJIbHOT0 TEXHIYHOTO JOKYMEHTA), HaJlaHl aH[JIIMChKOIO YU 1HIIOK MOBOIO,
Ha 3anuT LleHTpy mojarTbes 3 MepekiaoM Aep>KaBHOIO, 3aBIPEHUM MiANUCAMU
nepeKiaziaya Ta ymoBHOBaXXEHOTO MPEICTABHUKA 3asiBHUKA.
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