MIHICTEPCTBO OXOPOHH 3/I0POB’Al YKPAIHU
HAKA3

Kuis

21.05.2021 Ne 977

IIpo jep)kaBHY peecTpaniil0 Ta BHECEHHA 3MiH /I0 peecTpaljiiHMX MarepiasiB
JMiKapChbKHUX 3aco0iB, siKi 3apeecTpoBaHi KOMIEeTeHTHUMHU opraHaMu CroyryuyeHHX
IIlTaTiBe Amepuku, llIBeunnapcokoi Kondgeaeparii, Esponercbkoro Coro3sy

BignoBigHo mo crarti 9 3akoHy Ykpainu «[Ipo JikapcekKi 3acobu»,
NyHKTIB 5, 7 TlopsAgky mAep>kaBHOI peecTpailiii (TiepepeecTpariii) JiKapCchbKUX 3acobiB,
3aTBep/KEHOro MocTaHoBO KabiHeTy MiHicTpiB Ykpainu Bim 26 TpaBHs 2005 poKy
Ne 376, abzaiy aBafALATL CbOMOTO THAMYHKTY 12 myHKTY 4 Ilo/Io)KeHHSI TIpO
MiHicTepcTBO OXOpPOHH 37I0pOB’Sl YKpaiHHW, 3aTBEepP/pKeHOro IT0CTaHOBOO KabiHeTy
MinicTpiB Ykpainu Biz 25 6epesns 2015 poky Ne 267 (B pepakiiii moctaHoBu KabiHety
MinictpiB Ykpainu Bif 24 ciuns 2020 poky Ne 90), nynkry 5 po3giny II Ta nynkry 12
po3giny III TTopsiAKy po3risify peecTpaliiiHUX MaTepiaiB Ha JiKapcbki 3acobu, 1o
TIO/IAF0TBCS Ha JlepyKaBHY peecTpawito (IepepeecTpalito), Ta MaTepiaaiB PO BHECEHHS
3MiH [0 peecTpaljiiHUX MaTepialiB MPOTAroM [ii peecTpaliiHOro TOCBiAUeHHS Ha
niKapchKi 3acobwu, siKi 3apeecTpoBaHi KoMrieTeHTHUMU opraHamu CrionyueHux IllTaTiB
Awmepuky, IIBeiinapcekoi Kondepepauii, fAnonii, ABbctpanii, KaHagu, mikapcbKuUx
3aco0biB, 110 3a I[IeHTPasTi30BaHOI0 TIPOLIeyPOI0 3aPeECTPOBaHi KOMIIETEHTHUM OPraHOM
€sponericbkoro Coro3y, 3aTBEPKEHOrO0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/I0POB'S
Ykpainu Big 17 mucronaga 2016 poky Ne 1245, 3apeectpoBaHoro B MiHicTepCTBi
roctulfii Ykpainu 14 rpygas 2016 poky 3a Ne 1619/29749, Ha mifacTaBl CKIafjeHUX
[ep>kaBHUM TIiAPUEMCTBOM «/lep)KaBHUU eKCIlepTHUM LieHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHU
310pOB’sl YKpaiHW» BHUCHOBKIB 3a pe3y/ibTaTaMu PO3IJISIAYy peecTpaLiiHUX maTepiasis,
MOJlaHUX Ha [JIepKaBHY peecTpalfilo JIKapChbKUX 3acobiB, $SKi 3apeecTpoBaHi
KOMIIETEHTHAM  OpraHom Cnonyuenux IlltatiB Awmepuky, IlIBeiapceKoi
KoHpepeparyii, i BUCHOBKIB NP0 pe3y/bTaTU PO3IJSAY MarepiaaiB MPO BHECEHHS 3MiH
JI0 peecTpalliiHUX MaTepiasiB JiKapchbKuXx 3acobiB, sKi 3apeecTpoBaHi KOMIETEHTHUM
opraHoM Cnonyuenux IllratiB  Amepuku, IlIBerniapcbkoi  KoHdegepatiii,
€sporneiicbkoro Coro3y, [IpoTokonsHOro piimieHHs 3aciganHst Ne 6 TTocritiHoi po6oyoi
TPYIH 3 PO3IJIsAy Npo0/ieMHUX TTUTaHb JepKaBHOI peecTpailii ikapCbKuX 3aco0iB Bif
14 tpaBHs 2021 poky

HAKA3Y1O:

1. BigmMoBUTH y [epkaBHiM peecTpalii Ta BHeCeHHiI [0 [lep>XKaBHOTO peecTpy
MiKapchKUX 3aco0iB YKpaiHM JIiKapCchKUX 3aco0iB 3TiZiHO 3 J0aTKOM ([[01aTOK 1).



2. BHectn 3MiHM [0 peecTpaliiHMX MarepiasiB Ta /[lep)KaBHOTO peecTpy
niKapchKUX 3aco0iB YKpaiHM Ha iKapchbKi 3ac06u 3rifiHO 3 riepesiikoM ([[0/1aToK 2).

3. BigMOBUTH y BHeECeHHi 3MiH [0 peecTpaliiHuX MaTepianiB Ta [lep;kaBHOro
peecTpy J/iKapCbKuX 3aco0iB YKpaiHM Ha J/iKapchKi 3aco0u 3rifiHO 3 mepesikoM
(moparok 3).

4, KOHTpO/Ib 32 BUKOHAHHAM LIbOI'0 Haka3y TIOK/aCTU Ha 3acTyrnHuKa MiHicTpa 3
NMTaHb €BPOIENCHKOI iHTerpauii IBamjenka [.A.

MiHiCTp Hoparok 1

BiKTOp JIAIIIKO Ao Hakasy MiHicTepcTBa 0XOpPOHHM 3/10POB’s
Ykpainu «IIpo pep)kaBHY peecTpanilo Ta

BHECeHHsI 3MiH /I0 peecTpaliiHUX MaTepiasiB
JiKapcbKMX  3aco0iB, s#AKi 3apeecTpoBaHi
KOMIIeTEHTHUMH  opraHamu  CrnoJiydeHHX
IIrariB Amepukn, ITBeitriapcbKkoi
Kondepepanii, Eeponeiicbkoro Coro3y»
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NEPENIK
NIKAPCbKNX 3ACOBIB, WO 3ANPOMOHOBAHO A0 JEPXABHOI
PEECTPALYI

fIKI SAPEECTPOBAHI KOMMETEHTHVAMW OPFAHAMU CMONYYEHUX

LUTATIB AMEPVKW, LLUBENLAPCbKOI KOH®ELEPALLI, AMOHII,
ABCTPAIII, KAHAAN, NIKAPCbKUX 3ACOBIB, LLIO 3A
LIEHTPA/II3OBAHOIO NPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI
KOMMETEHTH/M OPFAHOM EBPONENCHKOIrO COO3Y, AKUM
BIAMOB/EHO Y JEPXABHIA PEECTPALYI TA BHECEHHI A0
JEPXXABHOIO PEECTPY NIKAPCbKNX 3ACOBIB YKPAITHU

Ne Ha3ssa nikapcbko20 dopma sunycky 3asasHuUK Kpaina Bupo6HUK

n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma,

ynakosKa)

1. ABOH3A TabneTku, BKpUTI M.BioTek Benuka Brpo6HMLTBO NiKapCcbKOro 3aco6y, Lo BKIYae
NNiBKOBOIO Nimiten BpuTaHis BMPOOHULTBO HepO3hacoBaHOro NPOAYKTY, NepBUHHE
060n0HKot0, Nno 400 Ta BTOPVHHE NakKyBaHHS, KOHTPO/Ib SKOCTI Ta BUMYCK
mr/300 mr/300 mr; no cepili 34IACHIOETLCA Ha BKa3aHiii BUPOOHWYIN AinbHAL,:
30 TabneTtok y MaiinaH Jlaboparopi3 Jlimiteq, IHAis;
(hN1aKoHi, Lo MICTUTb Brpo6bHMUTBO NikapcbKoro 3acoby, Lo BKIYaE
ocywysad, no 1 BMPOGHMLITBO HEPO3(hacoBaHOro NPOAYKTY, NEPBUHHE
dhnakoHy B KapTOHHIl Ta BTOPVMHHE NakKyBaHHS, KOHTPO/b SIKOCTi Ta BUMYCK
Kopoo6Li cepiit 3aiiCHIETLCA Ha BKa3aHili BUPOGHWYIN AinbHULL:

MaiinaH Jlabopatopi3 Jlimiteq, IHAis;
KOHTpOsib AIKOCTi cybcTaHLil TeHOoBIpY AU3NPOKCUTY
hymapaty a. 9-MNponeHin ageHiHe (METOAOM PifUHHOI

Xpomatorpadii 3 Macc cnekTpoMeTpIEtD):
Aypope ®apmacbtoTikans Mpaisit flimites (FOHIT-1),
IHais




Ne Hasga nikapcbKo20 dopma sunycky 3assBHUK Kpaina Bupo6HuK
n/n 3acoby (nikapcbka cpopma,
yrnakoskKa)

2. BAK/TO®EH PO34MH ANA H'EKLNA, TOB Natsis MOoBHWIA LKA BUPOBHMLTBA, BUMYCK CePili:
IHTPATEKAIbHUIA | 40 mr/20 mn, no 20 mMn IOHikmeq CunTteTuka CA, LUseliuapis;
CUHTETUKA po34nHy B amnyni, no BanTia BTOpMHHE nakyBaHHA:

1 amMnyni y KapTOHHii Emotek C.p.J1., ITanis;
Kopoo6Li AHarnis, Bunyck cepiii:
CuHTeTuka-biopeH CA, LUBeiiuapis

3. BAK/NO®PEH PO34MH ANS iH'eKLi TOB Natsis MOBHWI LK BUPOBHNLTBA, BUMYCK CEPIiA:
IHTPATEKA/IbBHUIN | 0,05 mr/1 M, no 1 mn HOHikmeq CunTtetuka CA, LLseliuapis;
CUHTETUKA pO34KHy B amnyni; no BanTia BTOpMHHE nakyBaHHA:

10 amnyn y KapTOHHI Emotek C.p./1., ITanis;
KOpoo6Li AHanis, BUnyck cepiii:
CuHTeTuka-biopeH CA, LUeiiuapis

4. BAK/TO®EH PO3YMH ANS iH'EKLN, TOB Natsis MOBHWI LK BUPOBHNLTBA, BUMYCK CEPiii:
IHTPATEKANIbHWIA | 0,5 mr/1 mn, no 20 mn tOHikmen CunTeTuka CA, LLseiiuapis;
CUHTETUKA pPO34MHy B amnyni; no BanTia BToOpuHHE nakyBaHHS:

5 amnysn y KapTOHHil Emortek C.p.J1., ITanis;
Kopoo6Li AHanis, BUNycK cepii:
CuHTeTuka-biopeH CA, LUBeliyapis

5. BAK/NTO®DEH PO3YMH NS iH'EKUiA, 2 TOB Nartsis MOBHWI LK BUPOBHULTBA, BUMYCK CEPiii:
IHTPATEKANBHWIA | mr/1 mA, no 5 mn tOHikmen CunTeTnka CA, LLseiiuapis;
CUHTETUKA PO34uMHY B amnyi; Mo BanTis BTOpMHHE NakyBaHHA:

10 amnyn y KapTOHHiA Emortek C.p.J1., ITanis;
Kopoo6Li AHanis, BUNyckK cepii:
CuHTeTuka-biopeH CA, LUseiiuapis

FeHepanbHUN aUpPeEKTop
AnpekToparty (hapmaueBTUYHOro 3a6e3neyeHHs
OnekcaHgp KOMAPIAA

NMEPENIK

NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEANYHUX IMYHOBIOJTIOMNYHUX NPEMAPATIB),

o A0 AKX BYNMN BHECEHI 3MIHU A0 PEECTPALINHNX MATEPIANIB,
AKI BHOCATBLCA A0 AEP)XXABHOIO PEECTPY JIIKAPCBbKNX 3ACOBIB

MopaTok 2

A0 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[{0pOB’s
Ykpainn «IIpo pep)kaBHy peecTpanilo Ta
BHECeHHA 3MiH 0 peecTpaljiiHUX MaTepiasiB

JiKapcbKMX  3aco0iB, #AKi 3apeecTpoBaHi
KOMIIETEHTHUMH  opraHamu  CrnoJiyyeHHX
IIraTiB Amepukn, IITBeitrjapcbKkoi

Kondepepanii, Eeponeiicbkoro Corwo3y»
Big 21.05.2021 Ne 977

YKPAIHU, AKI 3BAPEECTPOBAHI KOMNETEHTHUMUN OPFrAHAMU

CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPVKW, LUBENLAPCHLKOI KOH®ELEPALL,

ANOHII, ABCTPATI, KAHAQW, NMIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLO 3A
LEHTPANISOBAHOIO NPOLUEAYPOIK SAPEECTPOBAHI
KOMMNETEHTH/M OPFAHOM EBPOMNENCBLKOIrO COK3Y

Ne Hassa dopma surnycky 3assHuUK Kpaina Bupo6HuUKk Kpaina

n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,

3acoby YnakKkosKa)

1. AOBENT NopoLLOK Ta Bakcrtep ABCTpIs BTOPWHHE NakyBaHHA roToBOro Benbris/ B
PO3YMHHUK AN Al niKkapcbKoro 3acoby Ta po3ynHHKKa, LLeiiuapisi/
pO3YuHy AN 4acTKOBWIN KOHTPOSIb SKOCTi FOTOBOrO AscTpis/ KOH
iH ekuiii, no 250 MO; nikapcbKoro 3acoby, BUNYCK cepii roTOBOro HimeuunHa B




Ne Ha3zsa dopma sunycky 3assHuUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa
n/n JNliKapcbKo20 | (nikapcbka ghopma,
3acoby yrnakoska)
1 donakoH 3 NiKapcbKoro 3acoby Ta po3YnMHHUKA:
MOPOLLKOM y Bakcanta benmxiym MaHydekTypiHr CA,
KomnaekTi 3 1 Benbrisi; BUpOOGHULTBO HEPO3hacoBaHOro
h/1aKoHOM 3 NPOAYKTY, NePBVHHE NakyBaHHS roTOBOrO
PO34YMHHMKOM (BOAA nNikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA
Ans iH'ekuiii) no 5 KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOTO J1iKaPCbKOro
MaTanol 3acoby: bakcanTta MaHydakTtypuHr Capn,
NpUCTOCYBaHHIO A5 LLiBefiuapis; BUpOGHNLTBO
po3BefeHHs Hepo3hacoBaHOro NPOAyKTY, NEPBUHHE
BAKCO)KEKT Il'y nakyBaHHS FOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby
Kopobui Ta YaCTKOBUIA KOHTPO/Ib SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWiA KOHTPOSb SAKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis
BMPOGHMLITBO, NEPBMHHE NakyBaHHS Ta
KOHTPO/b AKOCTi PO3UnHHMKA: 3ircpig,
XamenbH T'M6X, HimeuunHa
2. ALBENT NOpOLLOK Ta Bakctep ABCTpis BTOPWHHE NaKyBaHHA roToBOro Benbrisi/
PO3UYNHHWK ANS Al NiKapCcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, LLsenuapis/
po34nHy ons 4acTKOBWiIN KOHTPOJIb SIKOCTi FOTOBOrO AscTpis/
iH ekuili, no 500 MO; nNiKapcbKoro 3acoby, BUMNYyCK cepii roToBOro HimeyuunHa
1 donakoH 3 NiKapCcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA:
MOPOLLKOM Y Bakcanta benmxiym MaHydhekTypiHr CA,
KomnaekTi 3 1 Benbrisi; BUpOOGHULTBO HEPO3hacoBaHOro
h/1akoHOM 3 NpoAyKTY, NePBVHHE NMakyBaHHS roTOBOro
PO34YMHHMKOM (BOAA NikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA
Ans iH'ekuiii) no 5 KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOTO J1iKapPCbKOro
maTanol 3acoby: bakcanTta MaHydaktypuHr Capn,
npucTocyBaHHIO ANs LLiBeiiuapis; BUpOOHNLTBO
po3BefeHHs Hepo3hacoBaHOro NPOAYyKTY, NEPBUHHE
BAKCI)KEKT Il'y nakyBaHHS1 FOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby
Kopobui Ta YaCTKOBUIA KOHTPO/Ib SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpist;
YacCTKOBWIA KOHTPOSb SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis
BMPOGHMLITBO, NEPBMHHE NakyBaHHS Ta
KOHTPO/b AKOCTi PO3UnHHMKa: 3irdpig,
XamenbH 'M6X, HimeuunHa
3. AOBEWT NOpOLLOK Ta BakcTep AscTpis BTOPWHHE NaKyBaHHA roToBOro Benbrisi/
PO3UYNHHWK ANS Al NiKapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, LLseiuapis/
pO34nHy Ans 4aCTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTi FOTOBOTO AscTpia/
iH ekuili, no 1000 niKapcbKoro 3acoby, BMUMNyCcK cepii roToBOro HimeuuunHa
MO; 1 chnakoH 3 NiKapcbKoro 3acoby Ta po3ynHHMKA:
NOPOLLKOM Y Bakcanta Benmkiym MaHydekTypiHr CA,
KomnaekTi 3 1 Benbrisi; BUpOOGHULTBO HEPO3hacoBaHOro
h/1akoHOM 3 NpoAyKTy, NepB/HHE NakyBaHHSA roTOBOro
PO34MHHMKOM (BOAA NikapcbKoro 3acoby Ta 4acTKOBWiA
Ans iH'ekuiii) no 5 KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOTO J1iKapPCbKOro
MaTanol 3acoby: bakcanTta MaHydaktypuHr Capn,
NpUCTOCYBaHHIO ANs Liseliuapis; BUPOOHWLTBO
po3BefeHHs Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY, NEPBUHHE
BAKCO)KEKT Il'y nakyBaHHS1 FOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby
KOpo6Li Ta 4aCTKOBWI KOHTPO/Ib SKOCTi FOTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpist;
YacTKOBWIA KOHTPOSIb SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis
BMPOGHMLITBO, NEPBMHHE NakyBaHHS Ta
KOHTPO/b AKOCTi pO3unHHMKa: 3irdpig,
XamenbH MM6X, HimeuunHa
4. AOBENT NOPOLLIOK Ta BakcTtep ABCTpIst BTOPWHHE NakyBaHHsS roTOBOro Benbrisi/
PO3YMHHWK A4Ns Al NiKapCbKoro 3acoby Ta PO34MHHMKA, Lseliuapia/
po3unHy ans 4aCTKOBWI KOHTPO/b AKOCTi FOTOBOrO AscTpis/
iH ek, mo 1500 NiKapcbKoro 3acoby, BMNYCK cepii roTOBOro HimeuunHa

MO; 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y
KommekTi 3 1
dhnakoHoM 3
PO34YMHHMKOM (BOAA
08 iH'ekuin) no 5
mMaTanol
NpUCTOCYBaHHIO A1
po3BeaeHHs
BAKCO)KEKT Il'y
KopoobLi

NiKapCbKoro 3acoby Ta PO34MHHMKA:
Bakcanta benmkiym ManycekTypiHr CA,
Benbrisi; BUpO6GHULTBO HEPO3hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHA rOTOBOrO

NiKapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUIA
KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOTO NiKaPCbKOro
3acoby: bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
Liseliuapis; BUpOOHNLTBO
Hepo3acoBaHoro NPoAyKTy, NepBuHHE
nakyBaHHS roTOBOrO /iKapcbKoro 3acoby
Ta 4aCTKOBWI KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOTO




Ne Ha3zsa dopma sunycky 3assHuUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa
n/n JNliKapcbKo20 | (nikapcbka ghopma,
3acoby yrnakoska)
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby: bakctep Al', ABCTpist
BMPOGHULITBO, NEPBMHHE NakKyBaHHSA Ta
KOHTPO/Ib SKOCTi po34nHHMKa: 3irdpig,
XamesnbH 'M6X, HimeyunHa
5. AABENT MOPOLLOK Ta BakcTep ABCTpIs BTOPVHHE NaKyBaHHA roTOBOr0 Benbrisa/
PO3YMHHVK ANS Al NiKapcbKoro 3acoby Ta po34MHHUKA, LLseriuapis/
pO34nHy Ans 4aCTKOBWI1 KOHTPO/b AKOCTi FOTOBOTO AscTpisa/
iH ek, no 2000 nNiKapcbKoro 3acoby, BMNyCcK cepii roToBOro HimeuunHa
MO; 1 chnakoH 3 NiKapcbKoro 3acoby Ta po34MHHUKA:
NOPOLLKOM Y Bakcanta Benmxiym MaHydekTypiHr CA,
KomMnaekTi 3 1 Benbrisi; BUpO6GHULTBO HEPO3hacoBaHOro
dnakoHom 3 NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHA rOTOBOrO
PO34MHHMKOM (BOAA NikapcbKoro 3acoby Ta 4acTKOBWiA
Ans iH'ekuii) no 5 KOHTPO/Ib SKOCTi FOTOBOTO /1iKapCbKOro
mMnTanol 3acoby: bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
NpUCTOCYBaHHIO ANs LliBeliuapis; BUpOOHWLTBO
po3BefeHHs Hepo3hacoBaHOro NPoAyKTy, NepBUHHE
BAKCO)KEKT Il'y naKyBaHHS rOTOBOrO /likapCbKOro 3acoby
Kopobui Ta YaCTKOBUIA KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep All, ABCTpist;
4aCTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby: bakctep Al', ABCTpist
BMPOGHMLITBO, MEPBMHHE NakKyBaHHSA Ta
KOHTPO/b SKOCTi po3unHHMKa: 3ircopig,
XamesnbH 'M6X, HimeyunHa
6. AABENT MOPOLLOK Ta BakcTep ABCTpIs BTOPVHHE NaKyBaHHA roTOBOr0 Benbris/
PO3YMHHWK A4N1A Al NiKapCbKoro 3acoby Ta PO34MHHMKA, Lseliuapia/
pO34nHy Ans 4aCTKOBWI KOHTPO/b AKOCTi FOTOBOTO AscTpis/
iH ek, no 3000 nNiKapcbKoro 3acoby, BMNYCK cepii roTOBOro HimeuunHa
MO; 1 cpnakoH 3 NiKapcbKoro 3acoby Ta po34MHHUKA:
NOPOLLKOM Y Bakcanta Benmpxiym MaHydekTypiHr CA,
KoMnaekTi 3 1 Benbrisi; BUpOGHULTBO HEPO3hacoBaHOIo
dhnakoHom 3 NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHA rOTOBOrO
pO34MHHMKOM (BOAa NikapcbKoro 3acoby Ta 4acTKoBWi
Ans iH'ekuiii) no 5 KOHTPO/Ib SKOCTi FOTOBOrO /1iKapCbKOro
mMaTanol 3acoby: bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
npUCTOCYBaHHIO ANs LiBeliuapis; BUPOOHMLTBO
po3BeaeHHs Hepo3acoBaHOro NPoAyKTy, NepBUHHE
BAKCO)KEKT Il'y nakyBaHHS rOTOBOrO /likapCbKOoro 3acoby
Kopobui Ta YaCTKOBUIA KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOIO
nikapcbKoro 3acoby: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby: bakctep Al', ABCTpist
BMPOGHMLITBO, MEPBMHHE NakyBaHHSA Ta
KOHTPO/b AKOCTi PO34MHHMKa: 3irdopig
XamenbH 'M6X, HimeyunHa
7. HIKOPETTE® | cnpeii Ans poToBoi MakHin LLiBeuis BMPOGHMLTBO FOTOBOrO NPOAYKTY LLIBeuis
PPYKTOBO- NMOPOXHUHN, ABb (BK/THOYAIOUMN KOMI/IEKTALLi, KOHTPOJ/Tb
M'ATHUI [o30BaHui, 1 AKOCTI, BUNYCK cepil):
mr/go3a, no 150 go3 MakHin Ab
cnpeto y dpiakoHi
Nel a6o Ne2; no 150
nos crnipeto y MNET-
hnakoHi emHicTio 15
mn. MET- donakoH 3
MeXaHi4uHUM
po3nuoBavem i
3aXVCHUM K/1anaHom
NOMiLLYHOTh Y
nnacTykoBuii
yTnap i3
noninponinexy. Mo 1
ab0 2 NNacTMKoBMX
thyTnspu y
nnacTyKoBoMy
KOHTYpPHOMY
KOHTeliHepi i3
KapTOHHOI OCHOBOIO
8. HIMEHPUKC NOpPOLLOK Ta MOAN3EP CLA BUNYCK Cepii PO3YMHHMKA: Benbrisi/
® PO3YMHHKK ANnA ERy.CLMI nakcoCmiTKnsiiH Bionogxikanc CA, ®paHuis
po34nHy Ans . Benbris; hopmyBaHHS BakLMHU,
iH'ekuiin, 1 no3ay KOPMOP HanoBHEHHS )1aKoHIB, Niodinisauis,
thnakoHi; no 1 EVLLH nakyBaHHA/MapKyBaHHs, KOHTPO/Ib SIKOCTI;




Ne
n/n

Hassa
JNliKapcbKo20
3acoby

dopma sunycky
(nikapcbka gpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

donakoHy 3
nopowkom (1 gosa)
B KOMM/IEKTI 3
po3unHHMKOM (0,5
MA1) Y nonepeaHbo
HarnoBHEHOMY
LwnpuLi Ta gsomMa
ronikamu
3anakoByoTb Y
6nictep Ta
BKafaTb y
KapTOHHY KOPOOKY;
no 1 dpnakony 3
nopowukom (1 gosa)
B KOMM/IEKTI 3
po3unHHMKOM (0,5
MA1) y nonepeaHbo
HarnoBHEHOMY
LwnpuLi 6e3 ronku
3anakoByTb Yy
6nictep; 10
6nicTepis
BKafaTb y
KapTOHHY KOPObKY

nakyBaHHs/MapKyBaHHsSI PO3UYMHHMKA:
nakcoCwmitKnsiiH Bionogxikanc CA,

Benbrisi; nakyBaHHsi/MapKyBaHHS MOPOLLKY:

nakcoCmiTKnsiiH Bionogxikanc CA,
dpaHLis; (hopMyBaHHA Ta HAMOBHEHHS
PO3YMHHYKA, MapKyBaHHS, KOHTPO b
AKOCTI pO3UMHHUKa: KataneHT benbmkiym
CA, benbris; hopMyBaHHs, HAMOBHEHHS,
niodpinizauis, KOHTPO/Ib AKOCTI,
nakyBaHHsA/MapKyBaHHS, BUMYCK cepii
rOTOBOrO NPOAYKTY;
nakyBaHHs/MapkyBaHHS, BUNYyCK cepii
po3urHHYMKa: Mdpaiizep MeHodekypyHr
Benbria HB, Benbris

COJIKBA PO34MH ANA iH EKLi,
100 Opg,./mn+50
MKr/mn, Ne3 a6o
Ne5: no 3 mny
KapTpigxi,
BMOHTOBaHOMY B
0fIHOPa30BY LUMNPUL-
pyuKky; no 3 abo no 5
LUMPUL-PYYOK B
KapTOHHI Kopo6Li.
[onkn B ynakoBky He
BK/THOYEHI

TOB
"CaHodi-
ABeHTIiC
YkpaiHa"

YKpaiHa

CaHodpi-ABeHTic [oiunaHg MeX

HimeuunHa

10.

COJIKBA PO34MH ONA iH EKLi,
100 Opg,./mn+33
MKr/mn, Ne3 a6o
Ne5: no 3 mny
KapTpigxi,
BMOHTOBaHOMY B
0fIHOPa30BY LUMNPUL-
pyuKy; no 3 abo no 5
LUMPULL-PYYOK B
KapTOHHI Kopo6Li.
[onkn B ynakoBky He
BK/THOYEHI

TOB
"CaHodi-
ABeHTIC
YkpaiHa"

YKpaiHa

CaHodpi-ABeHTic [oiunaHg MeX

HimeuunHa

FeHepanbHU AUpeKTop
AnpekToparty thapmaueBTUHHOro 3a6e3neyeHHs

OnekcaHgp KOMAPIAA




NMEPENIK

HopaTok 3

A0 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/{0pOB’s
Ykpainn «IIpo pep)kaBHy peecTpanilo Ta
BHECeHHsI 3MiH JI0 peecTpaljiiHUX MaTepiasiB
JiKapcbKMX  3aco0iB, #AKi 3apeecTpoBaHi
KOMIIETEHTHUMH  opraHamu  CrnoJiyyeHHX
ITrariB Amepukn, IITBeitrjapcbKkoi
Kondepepanii, Eeponeiicbkoro Corwo3y»

Bif 21.05.2021 Ne 977

NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEAVUYHUX IMYHOBIOTOMYHUX NMPEMNAPATIB),
LLLOA0 AKUX BIAMOB/IEHO
Y BHECEHI 3MIH A0 PEECTPALIAHNX MATEPIANIB, IKI BHOCATLCA
[0 JEPXXABHOI'O PEECTPY JIIKAPCbKNX 3ACOBIB YKPAIHU, AKI
3APEECTPOBAHI KOMMNETEHTH/AMW OPIFAHAMW CMIONYYEHUX
LUTATIB AMEPVKW, LLUBENLAPCbKOI KOH®ELEPALLI, AMOHII,
ABCTPAII, KAHAAN, NIKAPCbKUX 3ACOBIB, LLIO 3A
LEEHTPA/II3OBAHOIO NPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI
KOMMETEHTH/M OPIFAHOM EBPOMENCBHKOIO COO3Y

no 1 KoHTeliHepy 3

HacoCcoM-103aTopoM,
3aKpUTUM KOBMAYKOM,
Y KAPTOHHIli ynakoBLii

Ne Hassa Popma surnycky 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina P
n/n | nikapcbko20 (nikapcbka gpopma,
3acoby yrnakoskKa)

1. MYNIPOUWMH | kpem 2%, no 15 r a6o FneHma IHAis CneHmapk ®apmacbioTukans J1Ta. IHAjs TexHiuHa n
30 r kpemy y Ty6i, mo 1 pK 3aCTOCyBaHHA Ta
Ty6i y KapTOHHiIl dapmac 3
ynakoBui, no 42,5 r bIOTUKa
Kpemy y KOHTeiHepi, 3 Ita,.

FeHepanbHUN AUpeEKTOop
AvpekToparty chapmayeBTUUHOro 3a6e3nevyeHHs
OnekcaHgp KOMAPIOA
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