3ATBEP/I’KEHO
Haxka3 MiHicTepcTBa OXOpPOHU 3710POB’ S
YKkpainu

Ne

3MIHHA
no Iopsaaky mpoBeeHHsI MiATBEPAKEHHS BiNOBITHOCTI
YMOB BHPOOHHUIITBA JiKapCbKHUX 32C00iB
BHMOTI'aM HAJIEKHOI BUPOOHUY0I MPAKTUKHU

1.V poznaini I:

1) y mynkTi 1 crmoBa Ta nuppu «JupekruBu Kowmicii 2003/94/€C Bim 08
muctonana 2003 poky» 3amiHuTu ciaoBamu Ta uudpamu «JupextuBu Kowmicii
2003/94/€C Bin 08 sxoBTHS 2003 pOoKy»;

2) IyHKT 4 TONOBHHUTH a03aI[0M JPYT'MM TaKOTO 3MICTY:

«3a HasBHOCTI 3alPOBAKEHOT0 EJIEKTPOHHOTO NMOpTay JepKIKciayx0ou ass
MOJAaHHS JOKYMEHTIB IS MiATBEPIKCHHS BIJIMOBIIHOCTI YMOB BHPOOHUIITBA
Jikapcbkux 3aco0iB Bumoram GMP 10kyMeHTOO0OITr 3M1MCHIOETHCS 3 JOTPUMAaHHIM
BUMOI  3aKOHOJIaBCTBAa TMPO  €JEKTPOHHI JOKYMEHTH Ta  EJICKTPOHHUU
JIOKyMEHTOOOIT.».

2. Y pozmimi II:

1) mignmyHKT 6 MyHKTY 2 TOTIOBHUTH a03aI[0M APYTUM TaKOTO 3MICTY:

«Y pa3l BIAMOBM BHUPOOHMKA Yy HaJaHHI KOMii 3BiTy, 3asBHUK MOXKeE
3BepHYTUCS 10 JlepkiiKciyXKOH 13 KJIOMOTaHHSAM MPO 3AIMCHEHHS 3alUTy 100
HaJaHHS TaKOro 3BITY YNOBHOBaXXEHHMM OpraHoMm KkpaiHu-wieHa €C, Benukoi
bputanii abo kpaiHnu, sika mae yroay mnpo B3aemMHe Bu3HaHHA 3 €C abo 3
VYkpainotw, 1o 3aiicCHIOBaB 3a3HaueHy mnepeBipky. Ilicis oTpumaHHs 3BITY,
Jlepxaikcimyx6a moirydae WOTO A0 KOMILUIEKTY JOKYMEHTIB BIAMOBIAHOI 3asBH.



[Tpo orpumanHs 3BiTy a60 BIAMOBH y ¥oro HagaHHi Jlepximikciyx0a moBiIoOMIIsIE
3asiBHUKA B TUCHMOBIH Qopmi.»;

2) MyHKT 5 JTIONOBHHUTH a03aI[OM JPYTHM TaKOTO 3MICTY:

«Y pasl MomaHHA BIANOBIAHUX JOKYMEHTIB dYepe3 eJNEeKTPOHHUU MopTal
JIepkImiKCITy>)kOM  Ha €JIeKTPOHHI JOKYMEHTH HAaKJIaIa€ThCs KBai(iKOBaHHMA
CJIICKTPOHHMH MiANHUC 3asBHUKA (TIPEICTaBHUKA 3asBHUKA).»;

3) nyHKT 6 BUKJIACTH B TaKii peaaKiiii:

«6. Jlns mpoBesieHHsS J1Ta00OpaTOPHOTO aHaji3y SKOCTI 3pa3KiB JKapChKHUX
3aco0iB, €KCIEPTHU3, 1HCIEKTYBaHHS, BUKOHAHHS OKPEMHX BHJIB POOIT TOIIO
JlepIikciy>k0010 MOXYTh 3allydyaTucs MIANPUEMCTBA, YCTAHOBH, OpraHizaiiii,
OKpeMi BueHl Ta ¢axiBii (3a ix 3ronoro). IIpoBeneHHs Takoro Jj1abopaTOPHOIO
aHajizy SKOCTI 3pa3KiB JIKAPCbKUX 3ac001B, €KCIEepTHU3, 1HCIEKTYBaHHS,
BUKOHAHHS OKPEMHX BHAIB POOIT TOIIO, B TOMY 4YHCIl 13 3aly4YEHHSIM
NIAIPUEMCTB, YCTAHOB, OpraHi3amiii, OKpeMHX BYE€HHMX Ta (axiBLiB, €
0e30IIaTHUM 17151 3asiBHUKA.).

3. Y pozmimi III:

1) myHkT 1 micyst CJIoBa «OpraHi3ariii,» JOMOBHUTH CIIOBAMH «€ OE30IJIATHOO
JUISL 3asABHUKA Tay,

2) myHKT 3 JTONOBHUTH a03aI[0M JAPYTUM TaKOT'O 3MICTY:

«CTpoK po3risily HagaHUX 3asBHUKOM  (MIPEACTAaBHUKOM  3asBHUKA)
JIOAATKOBUX JOKYMEHTIB a00 BIJTMOBIICH 1100 BUSABJICHUX HEBIJMOBIIHOCTEH
CKJIaJIa€ HEe OlIbIIe 5 poOOYUX JHIB.).

4.V poznu V:

1) ab3ary TpeTiii MyHKTY 1 BUKJIACTH B TaKiid peaaKIlii:

«/1s BucHoBky nponoBxyeTbes [lepxiikciyx00to:

Ha CTPOK JI0 MIECTH MICSIIB y pa3l HaJAaHHS 3asBHUKOM (MPEACTAaBHUKOM
3asBHUKA) a00 BUPOOHUKOM 1H(OpMaIIii BiT yTOBHOBaKEHOTO OpPTaHy, SIKUI BU/IaB
Oo(IIAHUNA JOKYMEHT IIOJ0 BIAMOBIIHOCTI yMOB BUPOOHHUIITBA JIKAPCHKUX
3aco0iB Bumoram GMP, cTocoBHO mpoBeneHHS 1HCIEKTYBaHHS Ha BiAMOBIAHICTH
YMOB BUPOOHHUIITBA JIIKAPChKUX 3ac001B BUMoram GMP ymoBHOBa)K€HHM OpraHoOM,
KU BHUIaB OQIUIHHUN JOKYMEHT IMOJO BIAMOBIZHOCTI yYMOB BHpPOOHHUIITBA
Jikapcbkux 3aco0iB  Bumoram GMP, npo mo Jepxkiikcnyx0a NHCbMOBO
noBigomiisie 3asiBHUKA (MPEICTaBHUKA 3asiBHUKA) y CTPOK He Ounbie 10 podounx
JTHIB;

Ha TEpMIH il HOBOro OQMIIIMHOTO JOKYMEHTa IIOJO0 BIAMOBIIHOCTI YMOB
BUPOOHUIITBA JIIKApChkux 3aco0iB BuMoram GMP, y pasi HamanHs 3asBHUKOM



(mpencraBHUKOM 3assBHUKA) 1H(POpMAITIi Bl YITOBHOBKEHOTO OpraHy, SIKHW BUIAB
Oo(iIiAHANA JOKYMEHT IIOJ0 BIATOBIIHOCTI yMOB BHPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX
3aco0iB Bumoram GMP, cTocoBHO #10T0 BHa4il YITOBHOBa)KEHUM OPTaHOM KpaiHH -
ynena €C, Benukoi bputanii abo kpainu, sika Mae yrogy npo B3a€MHE BU3HAHHS 3
€C abo 3 YkpaiHow Ha 3aMiHy O(DIIIHHOIO JOKYMEHTa, Ha MiACTaBl SIKOro OyB
HagaHui BucHoBok, mpo mo Jlepkiikcmyk0a MUCAMOBO TOBIIOMIISE 3asBHUKA
(mpencraBHUKA 3assBHUKA) IPOTATOM 5 poOOUMX JHIB.»;

2) MyHKT 12 TOMOBHUTH a03aIloM JIeB’SITUM TaKOTO 3MICTY:

«Y pasi mojaHHS BIANOBIJIHMX JOKYMEHTIB dYepe3 eJICKTPOHHUM mopTal
Jepxmikeny>kO Ha €JeKTPOHHI JIOKYMEHTH HaKJIaJIaeThcsl KBali(piKOBaHUN
CJICKTPOHHUH MiANUC 3asiBHUKA (MIPEACTaBHUKA 3asBHUKA).).

B.o. renepajibHOro aupexkropa Jlupexkropary
(hapmaneBTHYHOIO 3a0€e3MeYeHHS IBan 3A/IBOPHUX



