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
Hakazy MiHicTepcTBa OXOpoHU 3710poB’s Ykpainu Big 09 uyepBHs 2020 poky
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Ne 1346, 3apeectpoBanoro B Minictepctsi toctuilii Ykpainu 03 munusa 2020 poky
3a Ne 616/34899) (naumi — [Mopsok minTBepmxeHHss 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
BUIIB poOiT Tomro, BigmoBimHo 10 Ilopsanky minrtBepmkenus GMP (mam —
1 ITPUEMCTBO).

[HIT1 TepMmiHU, 10 BUKOPHCTOBYIOTHCS Yy ITboMY [lOpsimKy, BXKHUBAIOTHCSA Y
3HAYCHHSX, HaBeAeHUX y 3akoHl Ykpainu «IIpo nikapchki 3acoOu» Ta 1HIIMX
aKTax 3aKOHOJABCTBA, NMPUUHATHX BIAMOBIMHO 10 HBOTO, a Takox Ilopsaky
ninTBepmkeHas GMP.

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

1. Ilix yac 3mificHeHHsI MIATBEPJKEHHS BIJMOBIIHOCTI YMOB BHUPOOHHUIITBA
JIKApChKUX 3acO00IB BUMOTAM HAJIEKHOI BUPOOHWUYOI MPAKTHKU 3a Oa)KaHHSIM
3asiBHUKA (MpPEICTAaBHUKA 3asiBHUKA) MOXYTh OyTH MPOBEAECHI HAyKOBO-TEXHIYHI
KOHCYJIbTAIllT MIANPUEMCTBOM, 3allydeHUM JIepKIIKCIy 000 10 BUKOHAHHS
POOIT.

2.1lpu 3amyuenni, BigmoBigHOo np0 [lopsinky miarBepmkenus GMP,
MIMPUEMCTBA 10 BUKOHAHHS CIEIIaII30BAHOI €KCIEPTU3HU, THCIIEKTYBAaHHS YMOB
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB, J1abOpaTOpPHOrO aHami3y SKOCTI 3pa3KiB
JKapChKHUX 3ac001B 400 BUKOHAHHS 1HIIIUX OKPEMHUX BUIIB poOIT, [depxiikcmyxoa
HAJICWJIA€ MIANPUEMCTBY JIUCT-HAINIPaBIEHHS, OPOPMIICHUN y MOBUIbHIN (opMi,
pa3oM i3 3as1Bo10, 3a (hopMoro 3rigHO 3 JoaatkoM 1 abo momatkom 2 no Ilopsnaky
niarBeppkeHHss GMP, Ta KOMITJIEKTOM JOKYMEHTIB JI0 Hei, a KOIi0 TaKoTo JINCTa-
HampaBjCHHS — 3asABHHUKY (NIPEICTAaBHHUKY 3asBHHMKA). Y pasi HEOOXITHOCTI
Hepxaikcmyx0a Hamae HIIN TOKyMEHTH BiANmoBigHO 10 [lopsaky miaTBepIKEeHHS
GMP.

[Ticnst oTpuMaHHs JIMCTa-HANPaBJICHHS 3asBHUK (IIPEICTaBHUK 3asBHUKA) Ta
HNIOPUEMCTBO  YKJIQ[JAlOTh JIOTOBIp TMPO BUKOHAHHA pOOIT Yy TOPSIKY,
BCTAaHOBJICHOMY 3aKOHOJABCTBOM.

[Ipy 3amyyeHHl NIAOPUEMCTBA [0 BUKOHAaHHS pOOIT LIOJ0 MPOBEICHHS
CHeIiaTi30BaHOl eKCIePTU3U TaKUX JOKYMEHTIB, SIK 3asBM Ha BUJauy ceprudikara
BIJIMOBITHOCTI YMOB BHpPOOHMIITBA JIIKApChbKUX 3aco0iB Bumoram GMP Ta
KOMIUIEKTY TOKYMEHTIB 10 HEl; 3asiBM Ha BUAAYy BUCHOBKY IIOJI0 MiATBEPKCHHS
BIJIMOBITHOCTI YMOB BHPOOHHIITBA JIIKApChbKUX 3ac00iB BumMoram GMP Ta
KOMIUIEKTY JTOKyMEHTIB A0 Hei MiANPUEMCTBO Hampasisie a0 Jlepximikciayxou
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BIJIMOBITHAY BUCHOBOK CIEIIQTI30BaHOI EKCHEPTU3U, 3 METOI0 IMOJATBIIIOTO
OPUMHATTS PIILICHHS.

[Ipu 3ayydeHH] MiNPUEMCTBA 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 70 TEpeJiKy JIKapChKUX 3aco0iB IMICHs peecTpallli JKapChKUX 3aco0iB B
VYkpaini;

BHECEHHs 3MiH Ta/abo mepeo@OopMIICHHS BHUCHOBKY IIOJIO MiATBEPIKCHHS
BIJIMOBITHOCTI yMOB BHUPOOHMIITBA JIIKapChKuX 3aco0iB Bumoram GMP ab6o
ceptudikata BiAMOBIAHOCTI yMOB BHPOOHHUIITBA JIKAapPCHKUX 3ac00IB BUMOTaM
GMP Tomo, MANPUEMCTBO TOTY€E Ta Hampamisie 10 JlepImiKciykO0u BHCHOBOK
EKCIIEPTU3H 3 METOIO MOIAJIBIIIOT0 MPUUHATTS HEIO PIIICHHS.

VY pasi 3aiiydeHHs TiANPUEMCTBA 10 BUKOHAHHS OKPEMHX POOIT 3 MPOBEICHHS
€KCIIePTU3H JOKYMEHTIB IIOAO TPOBEICHHS OI[IHKM PHU3UKIB 13 METOI0
NEPEHECEHHSI CTPOKY HACTYMHOI 1HCIEKI1i BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOIO 3aco0y Ha
Bi/noBiHICTh BUMoraM GMP Ta Bunaui ceprudikara 3 ypaxyBaHHsAM iH(popmarlrii
PO OCTAaHHE 1HCTIEKTYBaHHS Ha BIAMOBIIHICTh BUpoOHHUIITBa BuMoram GMP a6o
OCTaHHE IIJJAHOBE 1HCIEKTYBaHHS Ha BIJAMOBIIHICTG JIilleH31MHUM yMoOBam
MPOBA/PKEHHS TOCTIOJAPChKO1 AISUIBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B,
ONTOBOI Ta PO3JAPIOHOI TOPTiBIl JIIKAPCHKUMU 3ac00aMH, IMIIOPTY JIIKaAPChKUX
3ac00iB  (KpIM aKTHUBHUX (apMalleBTUYHUX 1HTPEIEHTIB), 3aTBEPIKEHUMU
noctanoBoro KaGinery MinictpiB Ykpaiau Big 30 muctomaga 2016 poxy Ne 929
(mam — JlinensiitHi ymoBu) (AJ1s1 BUPOOHUKIB-PE3UJICHTIB, SKIIO MiATBEPIKEHHS
BIMOBITHOCTI yMOB BUPOOHHIITBA JIKapCchbkuxX 3aco0iB Bumoram GMP
3aiicHioBasocs  JIep KIIKCIy»K0010 3a pe3ylibTaTaMy IIJIAHOBOI  MEPEBIPKU
noaepsxkanns JlineH31iHUX yMOB), MIANPUEMCTBOM TOTYETHCS Ta HAMPABIISIETHCS JI0
Jlepxiikciy>kOu BUCHOBOK €KCIIEPTU3H, CKIIAJIEHU 3riHO 3 BUMoramu llopsanky
ninTBepmkeHHsT GMP — MpoTOKON OIIHKM PU3HWKIB MO0 PO3PAXYHKY CTPOKY
HACTYMHOI 1HCTEKIIIi BUPOOHUIITBA JIKAPCHKOTO 3aC00y Ha BIJIMOBIIHICTh BUMOTaM
GMP, 3 MeTOI0 MOJAIBIIIOTO MPUUHSATTS HEIO PIIICHHS.

VY pasi 3anydeHHS MIANPUEMCTBA JO IHCIIEKTYBaHHS YMOB BHUPOOHHUIITBA
JIKapChKUX 3aco0iB Ha BiAMOBIAHICTH BUMoram GMP  mianmpueMcTBOM roTyeThCs
Ta HampaBisgeTbes 10 JlepxImKciyXOu 3BIT 3 pe3yjabTaTaMH 1HCHEKTyBaHHS,
OPOTOKOJ OIIHKM PHU3UKIB IMIOJAO PO3paxyHKy CTPOKY HACTYHMHOI 1HCHEKI]
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOro 3aco0y Ha BiAMoBiAHICTE BuMoram GMP 3 mertoro
MOTAJTBIIIOTO TIPUHHSTTS PIICHHS.

VYV pa3i 3ajdyyeHHs MIANPUEMCTBA 1O BUKOHAHHSA POOIT MO MPOBEICHHIO
JMCTAHIIINHOT OI[IHKM YMOB BHPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB HA BIAMOBIIHICTH
Bumoram GMP 3 mertoro mopaneioi Buaayi ceprudikara npo BIANOBIAHICTE YMOB
BUpOOHUIITBA BUMoramMm GMP, mianmpueMcTBOM TOTYEThCS Ta HAINpPaBISIETHCS 10
Jlepsxiikciry>kOu 3BIT 3 pe3ysibTaTaMy POBEICHHS TUCTAHIIIMHOI OIIHKH, 3 METOIO
MOIAJIBIIIOTO TMPUUHSTTS PIIICHHS.

VY pa3i 3anydeHHs MiANPUEMCTBA IIOJO0 MNPOBEACHHS EKCIEPTH3U IUIaHy
KOPUTYBJIbHUX Ta 3aMOO0DKHHUX i CTOCOBHO YCYHEHHS BHSIBJICHHUX IOPYIICHb
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BinmoBinHO A0 [lopsaky miarBepmkennss GMP Tta mokymMeHTaIbHUX MiATBEPIKEHD
YCYHECHHS TIOPYIICHb, MIANPHUEMCTBOM TOTYETbCS Ta HANPABISIETBCS  J0
JlepKmKcny>)kOM BHCHOBOK €KCIEPTH3H, 3 METOK TOJANBIIOTO MPHHHATTS
pIILICHHS.

VY pasi 3amydeHHS MANPUEMCTBA 10 BUKOHAHHS JTabOOpPaTOpPHOTO aHali3zy
SIKOCTI 3pa3KiB JIKApChKUX 3aC001B, MIAMPUEMCTBOM TOTYETHCS Ta HAIPABIISETHCS
no Jepxmikeay:xOu oTpuMaHl pe3ysIbTaTH aHali3y HaJaHUX 3pa3KiB 3 METOIO
MIOJIaJIBIIIOTO TIPUHHSATTS HEIO PIllICHHS.

Jlanuii mepenik JOKYMEHTIB, IO HaJaloThCi MIAIPUEMCTBAMHU, HE €
BUYEPIIHUM Ta BU3HAYAEThCI BUKOHAHHSAM OKpPEMHUX BHUAIB pOOIT 3TiHO 3
JUCTaMU-HAIPABICHHIMHI Jlepiikcmyx0ou Ta BUMOTaMH [Topsinky
ninTBepmkeHas GMP.

3. lns  mpoBeneHHs ~ CIEiali30oBaHOI EeKCMEpPTU3M Ta I1HCIEKTyBaHHS
BUPOOHUIITBA Ha BiAnoBiaHicTh BUMoram GMP Tomo [lepxiikcayx6010 MOXYTh
3ajrydatucs MiIIpUEMCTBA, YCTAaHOBH, OpraHizallii, okpeMi BueHi Ta ¢axiBiii (3a ix
3rofI010).

4, TIix gac 3a1CHEHHS TTAMPUEMCTBOM CIICIIaIi30BaHOI €KCIIEPTH3H 3asIBU Ha
BUJaYy cepTudikara BIAMOBIAHOCTI YMOB BHUPOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3ac0O01B
BuMmoram GMP Ta koMIuiekTy JOKYMEHTIB /10 Hel a0o 3asBH Ha BUJA4y BUCHOBKY
I0JI0 MIATBEPIKEHHS BIANOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHMITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB
BuMoraM GMP Ta KOMIUIEKTY JOKYMEHTIB 10 HEi, MIANPUEMCTBO HaIpPaBIIsE
BUSIBJICHI 3ayBAKEHHSI 3asIBHUKY (MPEJCTABHUKY 3asBHUKA), OTPUMYE BIANOBIAl Ha
3ayBa)KEHHS Ta PO3IJIAAac iX y CTpoku, nepeadadeni Ilopsakom miaTBepIKEHHS
GMP.

3 METOI0 O/Iep>KaHHS MOBHUX JAHUX IIOAO BIJMOBIAHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA
BuMoram GMP mianpueMcTBO MOXKE OJHOPA30BO 3aMMUTATH B 3asBHUKA HEOOXiIHI
Marepialid, IO JOTOBHIOIOTH JaHI IOJ0 TMIATBEP/PKEHHS  BIiIMOBITHOCTI
BupoOHuITBa BuMoraMm GMP 3 mocunanHsaMm Ha BiamoBigHi Hopmu Ilopsaky
nigtBepmkenass GMP. Ilpu 1mpomMy He [HOMyCKalOThCS HOBI 3alHTH  IOJO
MaTepianiB, AKi BXE PO3TISJANIKCS IHCIIEKTOPOM, 3a BUHSITKOM BHIAJKIB, KOJU
JI0JITATKOB1 MaTepiail HaJaHl He B TIOBHOMY 00Cs31.

5.Ilimx yac mpoBedAeHHS NPOLEAYPH MIATBEPHKEHHS  BiAMOBITIHOCTI
BupoOHuITBAa BuUMoram GMP mianpuemcTBo 3a0e3nedye MOXIUBICTH AJIA
3asiBHUKA (MIpeICTaBHUKA 3asiBHUKA) KOMYHIKAIil 3 BIJNOBIAHUM 1HCHEKTOPOM
H1JIPUEMCTBA IO CYTI €KCIIEPTHUX BUCHOBKIB.

6. [To3aueproBa  ekcmepth3a  Ta/abo0  1HCIEKTYBaHHS  3JIIMCHIOETHCS
NIIOPUEMCTBOM Yy pa3l  HasBHOCTI  TiAcTaB, mnependbadenux [lopsakom
nintBepmkenass GMP, mpu ix 3a3HadeHHi y 3asBl Ha BHUAady ceprudikara
BIJIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JTiKapChkux 3aco0iB Bumoram GMP a6o 3asBi
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Ha BHUJa4Yy BHCHOBKY IIOJO MiATBEPIKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BHpPOOHHIITBA
Jikapchkux 3aco0iB Bumoram GMP.

III. CTpoxu npoBeJeHHs eKCNEePTU3H JOKYMEHTIB Ta BAKOHAHHS OKPeMHUX
POOIT 3 miATBEPA:KEeHHS BiIMOBIAHOCTI YMOB BUPOOHUITBA JIIKAPChKHUX
3aco00iB Bumoram GMP

BukoHaHHA cHemiagi3oBaHOl eKCHEepPTH3H, I1HCIEKTYBAaHHS BHPOOHUIITBA
JIKapChKUX 3ac00iB, 1a00OPaTOPHOTO aHAJI3Y SKOCTI 3pa3KiB JIKApChKHUX 3acO0iB,
BUKOHAHHS OKPEMHX BUIIB POOIT MIANPUEMCTBOM 3M1MCHIOETHCS BIAMOBIIHO O
CTpOKiB, BcTaHoBiIeHUX [lopsiakom migTBepxeHHss GMP.

IV. llopsinok po3paxyHkiB

1. Onnati miaaaramTh:

crerjiajgizoBaHa  eKCIepTh3a 3asBM Ha  BHJAa4y BHUCHOBKY  I0JIO
MIITBEPPKEHHS BIJMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B BUMOTaM
Ta KOMILJIEKTY JJOKYMEHTIB /IO HEf;

CrerjiaizoBaHa €KCIepTU3a 3asBH Ha BUAA4y cepTudikaTa BiAMNOBIIHOCTI
YMOB BUPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B BUMOTaM HAJIEKHOT BUPOOHUYOT MPAKTUKU
Ta KOMILJIEKTY JIOKYMEHTIB JIO HEf;

crerjaigizoBaHa  €KCIepTU3a  JOKYMEHTIB 3  METOK  pO3LIMPEHHS
HOMEHKJIATypU JIIKApChKUX 3aco0iB, M0 BUPOOJSIOTHCS Ha CEpPTU(IKOBAHOMY
BUPOOHUIITBI Ta/ab0 BHECEHHS 3MiH [0 TMEpeNiKy JIKApChbKUX 3aco0iB TICIs
peecTpailii B YKpaiHi;

BUKOHAHHS POOIT LI0JI0 TPOBEICHHS OLIIHKK PU3HKIB 3 METOIO MEPEHECEHHs
CTPOKY HACTYITHOI 1HCIEKI[li BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y Ha BIAMOBIAHICTH
BuMoraMm GMP ta Bunmaui CepTudikara 3 BpaxyBaHHSIM iHpOpMaIli MPO OCTaHHE
IHCTIEKTYBaHHS Ha BIANOBIAHICT, BUpOOHUIITBAa BUMoram GMP abo ocranne
IJJaHOBE 1HCIEKTYBaHHA Ha BIAMOBAHICTH, JlieH31MHUM  ymMoBaM  (JJIs
BUPOOHUKIB-PE3UICHTIB, SKIIO MIATBEPKEHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BUPOOHHIITBA
Jikapchkux 3aco0iB  Bumoram GMP  3miiicHioBanocs Jepkimikcayx000 3a
pe3ysbTaTaMu TIAHOBO1 TIEPEBIpKU JoaepxkaHHs JIIIEH31iHIX yMOB);

IHCTIEKTYBaHHS BHPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00IB  Ha  BIJIMOBIIHICTD
BUpoOHUIITBa BUMoram GMP;

JVCTaHIlIiHA OIlIHKAa BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ha BIJAMOBIAHICTH
BumoramM GMP;

eKCrepTh3a IUIaHy KOPUTYBAJIbHUX Ta 3aMOODKHMX i OO0 YCYHEHHS
BUSIBJICHHX IIOPYIIEHb 3a pe3yJbTaTaMH IPOBEACHOTO I1HCIEKTYBaHHS (KOXKHE
MOJIaHHS);

eKCIIepTU3a JIOKYMEHTaJbHUX TMIATBEPKEHb YCYHCHHS TOpPYIICHb 3a
pe3ysbTaTamMu MPOBEICHOTO 1HCIIEKTYBAaHHSI (KOKHE TTOTaHHS);



6

BUKOHAHHS JTAOOpPaTOPHOTO aHalli3y SIKOCTI 3pa3KiB JIKAPCHKUX 3aco0iB,
BIIIOpaHWX TiJ Yac I1HCIEKTYBAaHHS YMOB BHPOOHHUIITBA Ha BiAMNOBIAHICTDH
BuMoram 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 CIEIIali30BaHOI EKCIEPTH3U, I1HCIEKTYBAHHS
BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac001B, J1abOpPaTOPHOrO aHadi3y SKOCTI 3pa3KiB
JIKAPChKUX 3aC001B, BAKOHAHHSI OKPEMMX BUIIB pOOIT MIAMPUEMCTBO 3000B’s13aHE
3a0e3MeUnTH 3axXUcT KOH(QIIeHUIHHOI 1H(popmalii (1HpopMmalii, sKa HAIa€TbCA
Hepxmikenyx0010 a00 3asgBHUKOM (TIPEACTAaBHUKOM 3asiBHHUKA) JJIsi BUKOHAHHS
poOIT) II0JI0 MIATBEPKCHHS BIAMOBIIHOCTI YMOB BUpOoOHMITBA BuMoram GMP
BiJl PO3TOJIOLIEHHS 1 HEJOOPOCOBICHOTO KOMEPIIIHOTO BUKOPUCTAHHS.

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

3. He nomyckaerbcss o3HalOMIeHHS TpeTiXx oci®d 3 KOHQIAEHIIHHOO
1H(pOpMaIlI€0 MOAO0 MIATBEPKEHHS BIANOBIAHOCTI YMOB BUPOOHMIITBA BUMOTaM
GMP, 3HATTS KOMiil 3 TaKWX MaTepiaiiB Ha MANepOBHUX, CICKTPOHHUX a00 IHIIMX
HOCIsIX 0€3 MUCHhMOBOI 3r0JIM BJIIACHMKA TaKOi 1H(GOpMAIll YM B 1HIIMX BHUMAJKaX,
BCTAHOBJICHUX 3aKOHOJaBCTBOM.

4. O0Ir JAOKYMEHTIB, IIO MICTITh KOHQIAECHUIHHY 1H()OpMaLi0 1040
MIITBEPPKSHHS BIJIMOBIIHOCTI YMOB BUpOOHMIITBA BUMoram GMP, 3xailicHIOEThCS
B IIIIMPUEMCTBI.

5. He nomyckaroThcs 10 poOOTH 3 TOKYMEHTaMH, 110 MICTSATh KOH(DIACHIIIHHY
iHopMaIlilo  MOA0  MIATBEPKCHHS  BIAMOBIMHOCTI YMOB  BHUPOOHUIITBA
Bumoram GMP, ocobu, ski MOXKYTh MaTH KOH(MIIIKT IHTEPECIB 13 3aIBHIUKOM Ta/a00
BUPOOHUKOM.

I'enepaabnuii nupexrTop Jupexkropary
papmaneBTHYHOIO 3a0€e3MeYEHHS Oaexcanap KOMAPIAA



