MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3[JOPOB’SI YKPAIHA

HAKAS3
03.07.2018 Ne 1245
Kuis

[Ipo mep>kaBHY peecTpariito
TiKapChKOTO 3acoby
«AJTBEWT»

BignosigHo g0 cratti 9 3akoHy YkpaiHu «IIpo sikapceki 3acobu»,
nyHkTy 5 IlopsinKy [depskaBHOI peectpariii (repepeecTpaiiii) iKapcbKuX 3aco0iB,
3aTBep/KeHOro rocTaHoBoio Kabinety MinicTpiB Ykpainu Biz 26 TpaBHsa 2005 poky
Ne 376 «IIpo 3arBepmkeHHs1 Ilopsiky pmepkaBHOI peectpauil (repepeectparii)
nmikapcbkux — 3acobiB i po3mipiB  300py 3a iX Jep)kaBHY peecTpailito
(mepepeecTpaliito)», absaiy TpuauaToro miAnyHkTy 10 nmyHKTy 4 IlonoxkeHHSI Mpo
MiHicTepcTBO 0XOpPOHHM 370pOB’Sl YKpaiHU, 3aTBep»KeHOro rnocraHoBoro KabiHety
MinictpiB Ykpainu Bif 25 6epe3nst 2015 poky Ne 267, myHkTy 5 Po3ainy II [Topsiaky
PO3TJIsiAy peecTpalliiHUX MaTepialiB Ha JTKapchKi 3aco0u, 1[0 TOAAIOTLCA Ha
Jlep>kaBHY peecTpallito (repepeecTpaljit0), Ta MaTepia/iB PO BHeCeHHs 3MiH [0
peecTpaLiiiHiX MaTepiajiiB NpOTIroM il peecTpaLiiiHOrO MOCBilUeHHST Ha JIiKapChKi
3aco0M, $Ki 3apeecTpoBaHi KoMIleTeHTHUMM opraHamMu Cronyuenux IllTatiB
Amepuky, IllBeiriapii, Sfmonii, ABctpasii, KaHagu, mikapcbKux 3aco0iB, o 3a
L[eHTpa/li30BaHOK  MPOLIeJYPOI0  3apeecTpoBaHi  KOMIIETEHTHUM  OpraHoM
€pornericekoro Coro3y, 3aTBepPIKEHOr0 Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHM 37,0pOB'A
Yxpainu Bifg 17 ymuacronaga 2016 poky Ne 1245, 3apeectpoBaHoro B MiHiCTepCTBi
roctyLil Ykpainu 14 rpyansa 2016 poky 3a Ne 1619/29749, Ha nijcTaBi CK/1afeHOr0O
[ep>xaBHUM MiANIPUEMCTBOM  «[lep>KaBHUM eKCIIepTHUM 1ieHTp MiHicTepcTBa
OXOpPOHM 3710pOB’sl YKpaiHW» BHUCHOBKY 3a pe3yJ/ibTaTaMU PO3IJIsiAly PeeCTpaLjiiHUX
MarepiasiB TI0IaHOTO Ha [ep)KaBHY peecTpallifo JiKapchbKoro 3acoly, sKui
3apeeCcTPOBaHUM KOMIIETEHTHUM OpraHoM €Bporiericbkoro Coro3sy,

HAKA3Y1O:

1. 3apeecTpyBaTH Ta BHeCcTH M0 Jlep>KaBHOTO DPeeCTPy JiKapChbKuX 3acobiB
YKpaiHu TiKapCchbKHUM 3aci0 3rifHO 3 J01aTKOM.

2. KOHTpO/Ib 32 BUKOHAHHAM LIbOT'0 HaKa3y IOK/IaCTy Ha 3acTyrnHuUKa MiHicTpa
Inuka P.P.

B.o. MinicTpa Y. CYIIPYH






3APEECTPOBAHUX NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEAUNYHUX IMYHOBIO/TIOIN4YHUX MPEMNAPATIB),

NEPENIK

Aopatok
[0 Haka3sy MiHictepcTBa
OXOpPOHU

300pOB’A YKpaiHu

03.07.2018 Ne 1245

AKI BHOCATbLCA A0 AEP>XXABHOI'O PEECTPY JNIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKEA'I'HM, AKI SAPEECTPOBAHI
KOMMNETEHTHUMW OPITAHAMW CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPVKW, LUBEWLAPII, ANOHII, ABCTPA/II,
KAHAAW, NIKAPCbKUX 3ACOBIB, WO 3A LEHTPA/TIISOBAHOIO NMPOUEAYPOIO SAPEECTPOBAHI

KOMOETEHTHUM OPFAHOM EBPONENCBLKOIO COKO3Y

(Boga ans iH'ekuin) no 5
My chnakoHax; no 1
(h1aKkoHy 3 MOPOLLKOM Y
KoMmnAekTi 3 1 onakoHOM
3 PO34YMHHUKOM Ta no 1
NPUCTOCYBaHHIO ANA
po3BefeHHA
BAKCIDKEKT Il'y
KopooL,i.

4acTKOBWIN KOHTPOSb
AKOCTi FOTOBOTrO
nikapcbKoro 3acoby,
BMNYCK cepii roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta PO3YMHHMKA:
Bakcanta bengxiym
MaHychekTypiHr CA,
Benbris;
BMPOGHNLITBO
Hepo3dacoBaHoro
NPOAYKTY, NEePBUHHE
nakyBaHHs roTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby
Ta YacTKoBUiA
KOHTPO/1b SIKOCTI

Ne Hassa dopma surnycky 3asisBHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknamys Howmep
n/n | nikapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, liHa Bionycky aHHs peecmpauyiliH
3acoby ynakoska) npoyeodypa 020
nocsi0YeHHs1
1. ALBENT NMOPOLLOK Ta PO3YUHHUK Bakctep Al ABCTpia BTOPUHHE NakyBaHHS Benbrisa/ peecTpadis 3a He UA/
NS PO3YMHY ANS iH eKUi rOTOBOIO J1iKAPCLKOr0 Weewiuapis/ Ha 5 pokiB peyenmom nionsieae 16801/01/02
no 500 MO; NopoLLoK y 3acoby Ta AscTpis/
o1akoHax, PO3YNUHHMK PO34YNHHMKA, HimeuyunHa




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
BionycKy

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

rOTOBOTO J1iKAPCLKOTO
3aco0by:
Bakcanta
MaHyhaKTypuHr
Capn, Weeiiyapis;
BMPOGHULITBO
Hepo3acoBaHoro
npoAayKTy, NepBUHHE
nakyBaHHsi FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPOJ1b SKOCTI
rOTOBOIO J1iKAPCLKOr0
3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
YacTKOBWI1 KOHTPOS1b
SAKOCTi rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
BMPOBHMLTBO,
nepBrHHE NakyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib SIKOCTI
PO3YMHHMKA:
3ircppig XamenbH
mM6X, HimeyunHa

AABENT

MOPOLLIOK Ta PO3UYNHHUK
[ONst PO3UMHY ANS1 iH EKLi
no 250 MO; nopoLuokK y
hnakoHax, PO34YUHHMK
(Boga ans iH'ekuiit) no 5
My donakoHax; no 1
(h1aKoHY 3 MOPOLLKOM Y
KoMMekTi 3 1 donakoHoM
3 PO3YNHHMKOM Ta no 1
NPUCTOCYBaHHIO A/15
po3BefeHHs
BAKCIDKEKT Il'y
Kopoo6L,i.

BakcTtep Al

ABcCTpis

BTOPUHHE NakyBaHHSA
rOTOBOrO /iKapCbKOro
3acoby Ta
PO3YMHHMKAE,
YaCTKOBWI KOHTPO/Ib
AIKOCTi TOTOBOTrO
nikapcbKoro 3acoby,
BMNYCK Cepii roToBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta PO3YMHHMKA:
Bakcanta Bengxiym
MaHydekTypiHr CA,
Benbris;
BUPOGHNLITBO
Hepo3acoBaHoro
NPOAYKTY, MEPBUHHE

Benebris/
Lseiiuapis/
ABcTpis/
HimeuunHa

peecTpauis
Ha 5 pokiB

3a
peyenmom

He
niosisieae

UA/
16801/01/01




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
BionycKy

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

nakyBaHHsi FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPOJ1b SKOCTI
rOTOBOrO J1iKAPCLKOr0
3acoby:
Bakcanta
MaHyhakTypuHr
Capn, Weeiiuapis;
BUPOGHNLITBO
Hepo3d)acoBaHoOro
NpoAayKTy, NepPBUHHE
nakyBaHHs1 FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta YacTkoBuii
KOHTPOJ1b SAKOCTI
rOTOBOTO J1iKAPCLKOTO
3aco0by:
Bakctep All, ABCTpis;
YaCTKOBWI1 KOHTPOJ1b
SAKOCTi rOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
BUPOBHMLTBO,
nepBrHHE NakyBaHHSA
Ta KOHTPO/1b SKOCTI
PO3YMHHMKA:
3irdppig XamenbH
M6X, HimeyunHa

AOBEWNT

MOPOLLOK Ta PO3UMHHIKK
0N PO3UMHY 415 iH EKLIN
no 1000 MO; nopoLuok y
hakoHax, PO34YNHHUK
(Bopa gns iH'ekuiin) no 5
My chnakoHax; no 1
(p1aKkoHy 3 MOPOLLKOM Y
KoMnAekTi 3 1 gonakoHOM
3 PO3YMHHUKOM Ta no 1
NPUCTOCYBaHHIO ANA
po3BefieHHs
BAKCIXKEKT Il'y

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPUHHE NakyBaHHS
rOTOBOrO J1iKapPCbKOro
3acoby Ta
PO3YMHHNIKA,
4aCTKOBWiIN KOHTPOSb
AKOCTI FOTOBOTrO
nikapcbKoro 3acoby,
BUMYCK Cepii roToBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta PO3YMHHMKA:
Bakcanta Benpxiym
MaHydekTypiHr CA,

Benbrisa/
LWsenuapis/
ABcTpis/
HimeuunHa

peecTpaduis
Ha 5 pokiB

3a
peyenmom

He
niosnsizae

UA/
16801/01/03




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
BionycKy

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

Kopobu.

Benbrisi;
BUPOGHNLITBO
Hepo3d)acoBaHoOro
NpoAayKTy, NepPBUHHE
nakyBaHHs1 FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta YacTkoBui
KOHTPO/1b SAKOCTI
rOTOBOTO J1iKAPCLKOT0O
3aco0by:
Bakcanta
MaHyhaKTypuHr
Capn, Weeiiyapis;
BMPOGHULTBO
Hepo3acoBaHoro
NpoAyKTy, NepBUHHE
nakyBaHHsi FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPOJ1b SKOCTI
rOTOBOIO J1iKAPCLKOr0
3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
YacTKOBWI1 KOHTPOS1b
SAKOCTi rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
BMPOBHMLTBO,
nepBrHHE NakyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib SIKOCTI
PO3YMHHMKA:
3ircppig XamenbH
mM6X, HimeyunHa

AABENT

MOPOLLIOK Ta PO3UYNHHUK
[ONst PO3UMHY ANS1 iH EKLi
no 1500 MO; nopoLuok y
hnakoHax, PO34YUHHMK
(Boga ans iH'ekuiit) no 5
MA Yy donakoHax; no 1
(h1aKoHY 3 MOPOLLKOM Y
KomnekTi 3 1 dpiakoHOM

BakcTtep Al

ABcCTpis

BTOPUHHE NakyBaHHSA
roTOBOrO JIiKapPCbKOro
3acoby Ta
PO3UYUHHMKA,
4acTKOBWI1 KOHTPOS1b
AKOCTi rOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby,
BUMYCK cepii roToBOro

Benbris/
Lseiiuapis/
ABcTpis/
HimeuunHa

peecTpauis
Ha 5 pokiB

3a
peyenmom

He
niosisieae

UA/
16801/01/04




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
BionycKy

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

3 PO3YNHHMKOM Ta no 1
MPUCTOCYBaHHIO A/1A
po3BefeHHsA
BAKCIXKEKT Il'y
Kopoo6L,i.

nikapcbKoro 3acoby
Ta PO3YMHHMKA:
Bakcanta Benmxiym
MaHydpekTypiHr CA,
Benbris;
BMPOGHULITBO
Hepo3acoBaHoro
NPOAYKTY, NEPBUHHE
nakyBaHHs rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPO/b SAKOCTI
rOTOBOIO J1iKAPCLKOr0
3acoby:
Bakcanta
MaHyhakTypuHr
Capn, Weeiiuapis;
BUPOGHNLITBO
Hepo3acoBaHOro
NPOAYKTY, NEePBUHHE
nakyBaHHs rOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPO/b SIKOCTI
rOTOBOTO J1iKAPCLKOT0O
3aco0by:
Bakctep All, ABCTpis;
YaCTKOBWI KOHTPO/Ib
AKOCTi rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
BUPOBHMLTBO,
NnepByHHE NakyBaHHSA
Ta KOHTPO/1b SKOCTI
PO3YUHHWMKA:
3irdppig XamenbH
M6X, HimeyunHa

AOBEWNT

MOPOLLOK Ta PO3UMHHIKK
0151 PO3UMHY 415 iH EKLIN
no 2000 MO; nopoLuokK y
thnakoHax, PO3UYNHHMK

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPVHHE NaKyBaHHS
rOTOBOrO JliKApPCbKOro
3acoby Ta
PO34YMHHNIKA,

Benbrisa/
LWsenuapis/
ABcTpis/
HimeuunHa

peecTpaduis
Ha 5 pokiB

3a
peyenmom

He
nionsizae

UA/
16801/01/05




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
BionycKy

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

(Boga pons iH'ekuin) no 5
MA 'y donakoHax; no 1
h1akoHy 3 NOPOLLKOM Y
KoMekTi 3 1 donakoHoM
3 PO34YMHHUKOM Ta no 1
NPUCTOCYBaHHIO A1
po3BeAeHHs
BAKCIXKEKT Il'y
Kopobu.

4aCTKOBWiIN KOHTPOSb

SAKOCTi FOTOBOro

NikapcbKoro 3acoby,
BMNYCK cepii roToBOro
nikapcbKoro 3acoby

Ta PO3UYNHHUKA:

Bakcanta Benpxiym
MaHydekTtypiHr CA,

Benbrisi;
BUPOGHNLITBO

Hepo3dhacoBaHoro
NpoAyKTY, NEPBUHHE
nakyBaHHs rOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby

Ta YacTKOBWUIA
KOHTPO/b AKOCTI

rOTOBOTO J1iKAPCLKOTO

3aco0by:
Bakcanta
MaHyhaKTypuHr

Capn, Weeiiyapis;

BMPOGHULITBO

Hepo3acoBaHoro
NPOAYKTY, NEPBUHHE
nakyBaHHs rOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby

Ta 4YacTKoBUIA
KOHTPO/b SIKOCTI

rOTOBOrO JIiKapPCbKOro

3acoby:

Bakctep All, ABCTpis;
YacTKOBWI1 KOHTPOS1b

SAKOCTi FOTOBOro

nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;

BMPOBHMLTBO,

nepBrHHE NakyBaHHA
Ta KOHTPOJ1b AKOCTI

PO3YNHHUKKA:

3ircppig XamenbsH
mM6X, HimeyunHa




(Boga ans iH'ekuiit) no 5
MmNy chnakoHax; no 1
(h1aKoHY 3 MOPOLLKOM Y
KoMnAekTi 3 1 gonakoHOM
3 PO3YNHHMKOM Ta no 1
MPUCTOCYBaHHIO 415
po3BefeHHsA
BAKCIXKEKT Il'y
Kopoo6L,i.

YaCTKOBWI KOHTPO/Ib
AKOCTi TOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby,
BUMYCK Cepii roToBOro
nikapcbKoro 3acoby
Ta PO3YMHHMKA:
BakcanTta Benmxiym
MaHydpekTypiHr CA,
Benbris;
BMPOGHULTBO
Hepo3acoBaHoro
NPOAYKTY, NEPBUHHE
nakyBaHHs FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPO/b SAKOCTI
rOTOBOIO J1iKAPCLKOr0
3acoby:
Bakcanta
MaHyhakTypuHr
Capn, Lseiiuapis;
BUPOGHNLITBO
Hepo3acoBaHOro
NPOAYKTY, NEePBUHHE
nakyBaHHs rOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby
Ta 4acTKOBUIA
KOHTPO/b SIKOCTI
rOTOBOTO J1iKAPCLKOTO
3aco0by:
Bakctep All, ABCTpis;
YaCTKOBWI KOHTPO/Ib
AKOCTi rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep All, ABCTpis;
BUPOBHMLTBO,
NnepBUHHE NakyBaHHS

Ne Hassa dopma sunycky 3asBHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHna Peecmpayi Ymosu Peknamys Howmep
n/n | nikapcbKo20 (nikapcbka ¢gpopma, tiHa Bionycky aHHs1 peecmpayiliH
3acoby ynakoska) npoyeodypa 020
noceio4eHHs1
6. ALBENT MOPOLLOK Ta PO3UNHHIKK Bakctep Al ABcCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHS Benbris/ peecTpauis 3a He UA/
0N PO3UMHY A5 iH KU rOTOBOrO JliKapCbKOro LWsenuapis/ Ha 5 pokiB peyenmom nionsizae 16801/01/06
no 3000 MO; nopoLloK y 3acoby Ta ABcTpis/
chnakoHax, PO3UYMHHUK PO34YUHHNKA, HimeuunHa




Ne
n/n

Hasga
JliKapCcbKO20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

KpaiHna

Peecmpayi
tiHa
npoyeodypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayitiH
020
nocsio4YeHHs

Ta KOHTPO/Ib SKOCTI
PO3YMHHYIKA:
3irdppig XamenbH
v6X, HimeyunHa

HavyanbHuK YnpasniHHA
chapmaueBTUUYHOI AiANBHOCTI Ta
AKOCTI (hapmMmaueBTUUHOI NPOAYKLiT

T.M. JIAcKOBCbKUi
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