3ATBEP/IXKEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’sl YKpaiHu

Ne

HOPAAOK
3aJIyYeHHs MiANMPUEMCTB, YCTAHOB Ta OPraHi3auii J1Jis MPOBeJIeHHSs
eKCIePTU3H JOKYMEHTIB TA BUKOHAHHA OKPeMHX POOIT mijx yac
NPOBeeHHsI NMPOUEAYyPH MiATBEePIKEHHS BiIIOBIAHOCTI YMOB
BHPOOHHUITBA JIIKAPCHKHUX 32C00iB BUMOIaM HAJIEKHOI BUPOOHM Y01
NMPAKTUKH

1. 3arajpHi MoJ10KeHHA

1. et Ilopsimox po3pobiieHO BIANMOBIAHO 10 3akoHy Ykpainu «IIpo
JiKapchki  3acobu», 3 ypaxyBaHHsM Bumor JupektuBu 2001/83/€C
€pponeiicekoro Ilapmamenty Ta Pamm Bim 06 mucromaga 2001 poky mromo
Konexkcy CmiBTOBapucTBa CTOCOBHO JIKApChKUX 3ac001B, MNpPU3HAYEHUX MJIs
3aCTOCYBaHHA JIOAuHOIO, 30ipHuKa mpouenyp CroiBToBapucTBa 3 MHUTaHb
iHCIekii Ta ooMiny iHpopmariero (EMA/S572454/2014, 17 penakitis).

2.lleit Tlopsimok BU3HAYae MeXaHI3M 3allydeHHsS JlepKiIikciry k0010
NIJIPUEMCTB, YCTAHOB, OpraHi3ailiii, OKpeMuX BUE€HHUX Ta (axiBLiB (3a iX 3ro/1010)
Ipy MPOBEJEHHI CIELIai30BaHOl EKCHEepPTU3M, I1HCINEKTYBaHHS BUPOOHUIITBA
JKApChKUX 3ac001B, 1a00OpPaTOPHOTO aHAJI3y SKOCTI 3pa3KiB JIKAPCHKUX 3acCO0iB,
BUKOHAHHS OKPEMHX BHIIB poOIT BiamoBigHo 10 llopsaky mnpoBeneHHs
MTBEPKCHHS BIIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BUMOTaM
HaJIE)KHOI BUPOOHUYOT MTPAKTUKH, 3aTBEPPKEHOT0 Haka30oM MiHiCTepCTBa OXOPOHU
3nopoB’ss Ykpainu Big 27 tpymas 2012 poxy Ne 1130, 3apeectpoBaHOro B
Minicrepctsi toctuiii Ykpaiau 21 ciuns 2013 poky 3a Ne 133/22665 (y pemakuii
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Haka3y MiHictepcTBa OXOpoHH 3710poB’st Ykpainu Big 09 uepBus 2020 poky
Ne 1346) (maui — I[Mopsimox miaTBepxerass GMP).

3. Y upomy llopsanky TepMmiH «IiJIPUEMCTBO, YCTaHOBA Ta OpTaHi3allis)
BXKMBAETHCSI Y TaKOMYy 3HAuY€HHI: CYO’€KTH TOCHOAAPCHKOI MAisUIBHOCTI, IO
Hajiexath 10 cepu yrpaBiiHHSA JepaimiKkeayxOu, ki 3aydeHHl 0 POBEACHHS
CIeIiaJII30BaHOi €KCIePTU3H, 1HCIEKTYBaHHS BUPOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3aCO0i1B,
Ja00paTOPHOTO aHaJI3y SKOCTI 3pa3KiB JIKAPCHKUX 3aC001B, BUKOHAHHS OKPEMHX
BUMIB poOIT Tomo, BigmoBimHO g0 llopsaky miatBepmkenas GMP
(1adi — miAmpUEMCTBO).

[HIT TepMmiHU, MO0 BUKOPHCTOBYIOTHCS Yy ITboMY [lOpsimKy, BXKHUBAIOTHCS Y
3HaueHHAX, HaBeAcHUX y Ilopsaaky migrBepmkenus GMP, 3akoni Ykpainm «IIpo
JiKapchKi 3aco0M» Ta 1HIIMX aKTax 3aKOHOJABCTBA, MPUMHATHUX BIAMOBIIHO /0
HBOTO.

I1. IopsiAoK MpPOBeAEeHHS €KCIEPTU3H JOKYMEHTIB Ta BUKOHAHHS
OKpeMHX pPoOiT 3 MiATBEePIKEeHHSI BIAMOBIIHOCTI yMOB BUPOOHUIITBA
Jikapcbkux 3aco0iB Bumoram GMP

1. IlpoBeneHHIO cIELialdi30BaHOI €KCIEepPTH3U 3a OaxaHHSIM 3asBHUKA
(mpeAcTaBHMKA 3asBHUKA) Iepeaye 3a0e3leyeHHs MPOBENEHHS HayKOBHUX
KOHCYJIbTAILlIl 3 TMHWTaHb MIATBEP/UKEHHS BIJAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHUIITBA
JIKApChKUX 3ac001B BUMOTaM HaJIEKHOI BUPOOHHYOI MPAKTUKHU MHiAIPHUEMCTBOM,
3ally4eHuM Jlepxinikciyx00to.

Takoxx  MANPUEMCTBOM  3a0e3neuyeTbcss 3a  Oa)KaHHSIM  3asBHHKA
(mpencTaBHUKA 3asBHUKA) MPOBEACHHS HAYKOBUX KOHCYJbTallli 3 MUTaHb
YCYHEHHSI BUSIBJIICHUX MOPYIIEHb 32 PEe3yibTaTaMH 1HCIEKTYBAaHHS BUPOOHUIITBA
Ha BiamosigHicTs BUMoraM GMP.

2.Ilpu 3amyuenni, BignoBimHo g0 Ilopsnky miaTBepmkenus GMP,
MIJMPUEMCTBA JI0 BHKOHAHHS CIICIIQTI30BaHOI CEKCIEPTH3W, 1HCIEKTYBaHHS
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aco0iB, J1a0OpaTOPHOTO aHaizy SKOCTI 3pa3KiB
JIKapChKUX 3aco0iB a00 BHKOHAHHS OKpeMHuX BHIIB pobit, JlepxkiikcmyxOa
HAJICWJIA€ MIAMPUEMCTBY JIUCT-HAINIPaBIEHHS, OQOPMIICHUN y MOBUIbHIN (opMi,
paszoMm 13 3asBo10, 3a popmoro 3rigHo 3 JoaaTkoM 1 a6o momatkom 2 mo Ilopsiaky
niarBeppkeHHss GMP, Ta KOMITJIEKTOM JOKYMEHTIB JI0 HEi, a KOMiK0 TaKOTO JIUCTa-
HaIlpaBJICHHS — 3asBHUKY (IIPEACTABHUKY 3asIBHUKA).

[Ticnst oTpuMaHHs JIMCTa-HANPaBJICHHs 3asBHUK (IIPEICTaBHUK 3asBHUKA) Ta
HNIOPUEMCTBO  YKJIa[JAlOTh JIOTOBIp TMPO BUKOHAHHA pOOIT Yy TOPSIKY,
BCTAHOBJICHOMY 3aKOHOJIaBCTBOM.

[Ipu 3anmyyeHHl MTIANPUEMCTBA JO BUKOHAHHS pPOOIT MO0 TPOBEICHHS
CHEIiaTi30BaHO1 €KCIIEPTH3U TaKMX JOKYMEHTIB, SIK 3asBM Ha BUJady cepTudikara
BIMOBIIHOCTI yMOB BHUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aco0iB BuMoram GMP Ta
KOMITJIEKTY TOKYMEHTIB JI0 HEl; 3asBU Ha BUJA4y BUCHOBKY IIIOJO TiATBEPIKECHHS
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BIMOBIIHOCTI yMOB BHUPOOHMIITBA JIIKAPChKUX 3ac00iB BuMoram GMP Ta
KOMIUIEKTY JTOKyMEHTIB A0 Hei MiANPUEMCTBO Hampasisie a0 Jlepxmikciayxou
BIJIMOBITHANA BUCHOBOK CIEI1aJII30BaHOI EKCHEPTU3H, 3 METOI MOJAIbIIOTr0
OPUIHATTS PilICHHS.

[Ipu 3aydeHH] MiANPUEMCTBA 10 BUKOHAHHS OKPEMHX POOIT 3 MPOBEICHHS
EKCIIePTU3H JOKYMEHTIB, MOJAHUX 3 METOI0 PO3IIMPEHHS MEPEeIiKy JIKAPChKUX
3aco0iB, 10 BUPOOJISAIOTECSA Ha CEpTU(PIKOBAHOMY BHUPOOHHUIITBI Ta/ab0 BHECEHHS
3MiH JI0 TIEpEeITiKY JIKapChKUX 3ac001B MiCIIsl peecTpallii B Y KpaiHi;

BHECEHHS 3MiH Ta/ab0 mepeodOpMIICHHS BUCHOBKY IIOAO MiATBEPIKCHHS
BIJIMOBITHOCTI yMOB BHUPOOHMIITBA JiKapChkux 3aco0iB Bumoram GMP ab6o
ceptudikata BiAMOBIAHOCTI yMOB BHPOOHHUIITBA JIKApPCHKUX 3ac00IB BHUMOTaM
GMP Tommo, mMiaIpUEMCTBO TOTYE Ta Hampamisie A0 JepKITikcaykO0u MOBIAKY 3a
pe3yapTaTaMi TPOBEICHOI CIElialli3oBaHOl EKCIIEPTH3U 3 METOI0 MOJANIBIIOrO
OPUIHATTS HEIO PIIICHHS.

VY pa3i 3ay4eHHs miIMTPHEMCTBA O BUKOHAHHSA OKPEMHX POOIT 3 IPOBEICHHS
eKCIEPTU3M JOKYMEHTIB I[0JI0 IPOBEJIEHHS OLIHKA pU3HMKIB 13 METOI0
NEPEHECEHHsI CTPOKY HACTYMHOI 1HCHEKUii BUPOOHHUITBA JIIKAPCHKOIO 3aco0y Ha
Bi/noBiHICTh BUMoraM GMP Ta Bumaui ceprudikara 3 ypaxyBaHHsIM iH(popmarrii
PO OCTAaHHE 1HCTIEKTYBaHHS Ha BIANOBIIHICTh BUpoOHHUIITBa BuMoram GMP a6o
OCTaHHE IUJJAHOBE 1HCIIEKTYBaHHS Ha BIJAMOBIIHICTG JIilleH31HUM yMOBam
MPOBA/PKEHHS TOCTOJAPChKO1 AISUIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B,
ONTOBOI Ta PO3JAPIOHOI TOPriBii JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIOPTY JIKAPCHKUX
3ac00iB  (KpIM aKTHUBHUX (apMalleBTUYHMX 1HIPEIIEHTIB), 3aTBEPIKEHUMU
noctanoBoro KaGinery MinictpiB Ykpaiau Big 30 muctomaga 2016 poxy Ne 929
(mam — JlinensiitHi ymoBu) (AJ1s1 BUPOOHUKIB-PE3UJICHTIB, SKIIO MiATBEPIKEHHS
BIMOBITHOCTI yMOB BUPOOHHIITBA JIKapChbkuX 3aco0iB Bumoram GMP
3aiicHioBasocs  JIepKIIKCIy»K0010 3a pe3ysibTaTaMy IIJIAHOBOI  MEPEBIPKU
noaepsxkanns JlineH31MHUX yMOB), MIANPUEMCTBOM TOTYETHCSI Ta HAMPABIISIETHCS JI0
Jepxiikcny>kOun  BUCHOBOK (axoBoi ekcrepTusn Ta 3rigHo 3 [lopsimkom
nigTBepkeHHss GMP — mpoTOKON OINIHKM PU3BHKIB MO0 PO3PAXYHKY CTPOKY
HACTYMHOI 1HCTEKIIii BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ha BiJIMOBIHICTh BUMOTaM
GMP, 3 MeTOI0 MOJAIBIIIOTO MPUUHSATTS HEIO PIIICHHS.

VY pa3i 3anydyeHHs MIANPUEMCTBA 1O IHCIEKTYBAaHHS yMOB BHUPOOHHUIITBA
JIKApChKUX 3aco0iB Ha BiAMOBIAHICTH BuMoram GMP  mianmpueMcTBOM roTy€eThCS
Ta HamnpaBigeTbcss A0 JlepKimikcay:kOu 3BIT 3 pe3yJbTaTaMU 1HCIEKTYBAaHHS,
MPOTOKON OIIHKK PHU3MKIB MI0JI0 PO3PAaXYHKY CTPOKY HACTYMHOI 1HCHEKIIi
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOro 3aco0y Ha BiAMoBiAHICT, BuMoram GMP 3 mertoro
MOJIAJTBIIIOTO TPUHHSATTS PillICHHS.

VYV pa3i 3ajdyyeHHs MIANPUEMCTBA 1O BUKOHAHHSA POOIT MO MPOBEICHHIO
JMCTAHIIINHOT OIlIHKKM YMOB BHPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB HA BIAMOBIIHICTH
Bumoram GMP 3 mertoro momanemioi Bumayi ceprudikara mpo BiAMOBIAHICTE YMOB
BupoOHuITBAa BUMoraM GMP, mianpueMcTBOM TOTY€ThCS Ta HAMPaBISETHCS O
Jepxmikcinyx0u 3BIT 3 pe3yJibTaTaMu MPOBEJACHHS AUCTAHIINHOT OLIHKH, 3 METOIO
MOJIAJIBIIOTO MPUNHHATTS PIlLICHHS.
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VY pa3i 3aiydeHHs MiIMPUEMCTBA IIOJ0 HPOBEACHHS EKCIEPTH3U IUIaHy
KOPUTYBAJILHUX Ta 3aMO01KHUX Jiii CTOCOBHO YCYHEHHS BHUSBIICHUX TMOPYIICHb
BianoBiaHO A0 [lopsnky nmiarBepmxeHHs GMP Ta qoKyMeHTaJIbHUX MiATBEPIKEHb
YCYHEHHS TOpYyIIEHb, MIAMPUEMCTBOM TOTYEThCSI Ta HAIpPABISIETHCA IO
Jepxmkcny)kOn  BUCHOBOK  (paXxOBOI €KCIIEPTH3H, 3 METOK IOAAIBIIOrO
NPUIHATTS PIlICHHS.

VY pasi 3amydeHHS MANPUEMCTBA 10 BUKOHAHHS JTabOpPaTOpPHOTO aHali3y
SKOCTI 3pa3KiB JIKApChbKUX 3aC001B, MIAMPUEMCTBOM TOTYETHCS Ta HAIPABIISETHCS
1m0 Jlepxmikcay:kKOu OTpHMaHi pe3ysNbTaTH aHami3y HaJaHUX 3pa3KiB 3 METOIO
MOTAJTBIIIOTO TIPUAHSITTS HEIO PIIICHHS.

Jlanuii mepenik JOKYMEHTIB, IO HaJalOThCA MIJIPUEMCTBAMHU, HE €
BUYEPIIHUM Ta BHU3HAYAETHCS BUKOHAHHSAM OKPEMHMX BHJIB POOIT 3rigHO 3
JMCTaMU-HANPaBICHHIMU JlepKiikcmyx0ou Ta BUMOTaMH [Topsinky
ninTBepmkeHas GMP.

3. lnst  TpoBENEHHS  CIEIali30BaHOI  €KCIEePTU3M Ta  IHCIEKTYyBaHHS
BUPOOHUIITBA Ha BIANMOBIIHICTE BUMoraM GMP Tormio JlepKIiKkciryK0010 MOXYTh
3ajrydatucs MiIIpUEMCTBA, YCTAaHOBH, OpraHizallii, okpeMi BueHi Ta ¢axiBiii (3a ix
3rofI010).

4, TIix gac 3a1CHEHHS TAMPUEMCTBOM CIISI1aIi30BaHOI €KCIIEPTHU3H 3asIBU Ha
BUJaYy cepTudikata BIAMOBIAHOCTI YMOB BHUPOOHUITBA JIIKAPCHKUX 3acO01B
BuMoramMm GMP Ta kOMIUIeKTy TOKyMEHTIB /10 Hei abo 3asBM Ha BUJAYy BUCHOBKY
I0JI0 MIATBEPIKEHHS BIANOBIHOCTI YMOB BUPOOHHMITBA JIIKAPCHKUX 3aCO01B
BuMoraMm GMP Ta KOMIUIEKTY JOKYMEHTIB 10 HEi, MIANPUEMCTBO HaIpPaBIISE
BUSIBJICHI 3ayBAJKEHHSI 3asIBHUKY (MPEJCTABHUKY 3asBHUKA), OTPUMYE BIANOBIAl Ha
3ayBa)KEHHS Ta PO3IJIAAac iX y cTpoku, nepeadadeni Ilopsakom migTBepKEHHS
GMP.

3 MeTOor0 Ofiep>KaHHS MOBHUX JAHMX 1010 BIAMOBIAHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA
BuMoram GMP mianpueMcTBO MOXKE OJHOPA30BO 3alUTATH B 3asBHUKA HEOOX1THI
Marepialid, IO JOMOBHIOIOTH JaHI IOJ0 TMIATBEP/PKEHHS  BIiIMOBIIHOCTI
BupoOHuITBa BuMoraMm GMP 3 mocunanHsaMm Ha BiamoBigHi Hopmu Ilopsaky
nintBepmkenass GMP. Ilpu 1mpomMy HE [MOMyCKalOThCS HOBI 3alHTH  IIOJO
MaTepianiB, fKi BXE PO3TISJAIKCS IHCIIEKTOPOM, 32 BUHSITKOM BHIMAJKIB, KOJIA
JI0ATKOB1 MaTepiaiau HaJaHl He B IOBHOMY OOCSI3I.

5.Ilimx yac mpoBeAeHHS NPOLEAYPH MIATBEPHKEHHS  BiAMOBIIHOCTI
BupoOHuITBAa BuUMoram GMP mianpuemcTBo 3a0e3nedye MOXIUBICTh AJis
3asiBHUKA (MIpeICTaBHUKA 3asiBHUKA) KOMYHIKAIil 3 BIJNOBIAHUM 1HCHEKTOPOM
H1JIPUEMCTBA IO CYTI €KCIIEPTHUX BUCHOBKIB.

6. [TozaueproBa  ekcmeptu3a  Ta/ab0  IHCIEKTYBaHHS  3IIHCHIOETHCS
OIANPUEMCTBOM Y pas3l  HasgBHOCTI miactaB, mnepeadauenux [lopsiikom
niarBeppkenHss GMP, mpu ix 3a3HadeHHl y 3asBl Ha Bujady ceprudikara
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BIJIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JTiKapChkux 3aco0iB Bumoram GMP a6o 3asBi
Ha BHUJa4yy BHCHOBKY IIOJO MiATBEPIKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BHpPOOHHUIITBA
Jikapchkux 3aco0iB Bumoram GMP.

III. CTpoxu npoBeAeHHs eKCNEePTU3H JOKYMEHTIB Ta BAKOHAHHS OKPeMHUX
POOIT 3 miATBEPAKEeHHS BiIMOBIAHOCTI YMOB BUPOOHUITBA JIIKAPCHKHUX
3aco00iB Bumoram GMP

BukoHaHHs1 cherianizoBaHOl E€KCIEPTHU3H, 1HCIEKTYBAaHHS BUPOOHHUIITBA
JIKapChKUX 3ac00iB, 1a00OPaATOPHOTO aHAJI3Y SKOCTI 3pa3KiB JIKApChKHUX 3acO0iB,
BUKOHAHHS OKPEMHX BHUIIB POOIT MIANPUEMCTBOM 3M1MCHIOETHCS BIAMOBIIHO IO
CTpOKiB, BcTaHoBieHUX [lopsiakom migTBepmxeHHss GMP.

IV. llopsinok po3paxyHkiB

1. OmmaTi oiIAramoTh:

cCreljiajgizoBaHa  eKCIepTh3a 3asBM Ha  BHJAa4Yy BHUCHOBKY  I0JIO
MIITBEPPKEHHS BIJMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC00IB BUMOTaM
Ta KOMILJIEKTY JIOKYMEHTIB JIO HEf;

CrelriagizoBaHa €KCIepTh3a 3asBH Ha BUAA4y cepTudikaTa BiAMNOBIIHOCTI
YMOB BUPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B BUMOTaM HAJIEKHOT BUPOOHUYOT MPAKTUKU
Ta KOMITJIEKTY JOKYMEHTIB JI0 HEl;

cHeljaigizoBaHa  €KCIepTU3a  JOKYMEHTIB 3  METOK  pO3LIMPEHHS
HOMEHKJIATypu JIIKApChKUX 3aco0iB, M0 BHUPOOJSIOTHCS Ha CEpTU(IKOBAHOMY
BUPOOHUIITBI Ta/ab0 BHECEHHS 3MiH 0 MEpeNiKy JIKapChbKUX 3aco0iB TICIs
peecTpailii B YKpaiHi;

BUKOHAHHS POOIT LI0JI0 POBEICHHS OLIIHKK PU3HKIB 3 METOIO MEPEHECEHHs
CTPOKY HACTYITHOI 1HCIEKI[li BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y Ha BIAMOBIAHICTH
Bumoram GMP ta Bunaui CeprudikaTta 3 BpaxyBaHHSM 1H(MOpMAIIi PO OCTaHHE
IHCTICKTYBaHHS Ha BIAMOBIAHICTH BUpoOHMITBA BMMoraM GMP abGo ocraHHE
IJJaHOBE 1HCIEKTYBaHHA Ha BIAMOBIAHICTH, JlieH31MHUM  ymMoBaM (s
BUPOOHUKIB-PE3UICHTIB, SKIIO MIATBEPKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHIITBA
mikapcbkux 3aco6iB Bumoram GMP  3gilicHioBanocs Jlepxkiikciny k000 3a
pe3ysbTaTamMu TIAHOBO1 TIEPEeBIpKU JoaepxkaHHs JIIIEH31iHIX yMOB);

IHCIIEKTYBaHHSI BHUpPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB  Ha  BIANOBIIHICTH
BUpoOHUIITBa BUMoram GMP;

JVCTaHIlIiHA OIlIHKAa BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ha BIJAMOBIAHICTH
BumoramM GMP;

eKCrepTH3a IUIaHy KOPUTYBaJIbHUX Ta 3aMOODKHMX i MO0 YCYHEHHS
BUSIBJICHHX IIOPYIIEHb 3a pe3yJbTaTaMH IPOBEACHOTO I1HCIEKTYBaHHS (KOXKHE
MOJIaHHS );

eKCIIepTU3a JIOKYMEHTaJbHUX TMIATBEP/KEHb YCYHEHHS TOpPYIICHb 3a
pe3ybTaTaMy MPOBEECHOTO 1HCIIEKTYBAaHHSI (KOKHE TTOTaHHS);
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BUKOHAHHS JTaOOpPaTOPHOTO aHalli3y SIKOCTI 3pa3KiB JIKAPCHKUX 3aco0iB,
BIIOpaHuX MiJ Yyac 1HCIIEKTYBaHHS YMOB BUPOOHUIITBA HA BIAMOBIIHICTH BUMOTaM

GMP.

2. Omrara BuIIE3a3HAY€HUX POOIT TMPOBOAUTHCS BIAMOBITHO JIO YMOB
JIOTOBOPY, VKJIAJACHOTO MDK 3asBHUKOM (NIPEACTAaBHUKOM 3asBHUKA) Ta
M1IPUEMCTBOM.

V. 3axucr koHdinenuiitnoi ingopmauii

1.1lix dWac mpoBeACHHS CIEiai30BaHOI EKCIEPTH3U, I1HCIEKTYBAHHS
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac001B, J1abOpPaTOPHOrO aHadi3y SKOCTI 3pa3KiB
JIKAPChKUX 3aC001B, BAKOHAHHSI OKPEMMX BUIIB pOOIT MIAMPUEMCTBO 3000B’s13aHE
3a0e3MeuYnTH 3aXUCT KOH(DIAEHWIMHOI 1HpopMalii [MOA0 MIATBEPIKEHHS
BIMOBIAHOCTI yMOB BHUpoOHMITBa BuMoram GMP Big posrosiomeHHs i
HEZI00POCOBICHOTO KOMEPIIIMHOTO BUKOPUCTAHHSI.

2.30ip Ta 00poOKa MEPCOHAIBHUX JAHUX 3AIMCHIOIOTHCS MiANPUEMCTBOM
BIJIMIOBIJTHO /10 BUMOT 3akoHy Ykpainu «IIpo 3axucT nepcoHambHUX JaHUXY.

3. He gomyckaerbcst o3HalloMIIeHHS TpeTiX oci0 3 KOH(iACHIIIHOIO
1H(pOopMaIlI€0 MOAO0 MIATBEPKEHHS BIANOBIAHOCTI YMOB BUPOOHMIITBA BUMOTaM
GMP, 3HATTS KOMiil 3 TaKWX MaTepiaiiB Ha MANepOBHX, ICKTPOHHUX a00 IHIIMX
HOCIsIX 0€3 MUCHMOBOI 3r0JIM BJIIACHHKA TaKOi 1H(GOpMAIlil YM B IHIIMX BHUMAJKaX,
BCTAHOBJIEHUX 3aKOHOJABCTBOM.

4. O0Ir JAOKYMEHTIB, IIO MICTITh KOHQIAEHUIWHY 1H(QOpMaLi0 040
MiATBEPKCHHS BiAMOBIAHOCTI yMOB BUpoOHUITBa BUMoraMm GMP, 3xiiicHIoeThCS
B IIIIMPUEMCTBI.

5. He nomyckaroThcs 10 poOOTH 3 TOKYMEHTAaMH, IO MICTSATHh KOH(DIACHINIHHY
iHpopMaIIito 1MOa0 MiATBEPHKCHHS BIATOBITHOCTI YMOB BHPOOHHUIITBA BUMOTaM
GMP, ocobu, siki MOXyTh MaTH KOH(JIIKT I1HTEpeciB 13 3asiBHUKOM Ta/abo
BUPOOHUKOM.

I'enepanbuuii nupexrop Jupexropary
papmaneBTHYHOTO 3a0€e3MeYEHHS Oaexcanap KOMAPIIA



