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PerMCTPaU,MFI /IeKapCTBeHHbIX CpeACTB, 3aKynaeMbIX cnequanu3up03a|-||-|oﬁ opraHM3au,MeD'|

KabvHeT MuHMCcTpoB YKpauHbl cBouM [MocTtaHoBneHneM oT 12 aBrycta 2015 roga N2 597 BHec n3MeHeHus B MopsAAOK rocyaapcTBEHHOM
peructpaumu (nepeperncTpauum) neKkapcTBeHHbIX CpPeAcTB. [JlaHHble n3MeHeHWs BCTynuam B cuay ¢ 1 centabpa 2015 roga u 6yayt
AenictBoBaTh Ao 31 Mapta 2019 roga.

CornacHo BHECEHHbIM M3MeHeHUsM, MUHUCTEepPCTBO 3ApaBooxpaHeHus (M3) ocywecTBasieT roCyAapCTBEHHYHO — Perucrpauuio
NleKapCTBEHHOrO CPe/CTBa, MOA/eXallero 3aKynke Mo pesy/bTaTaM 3aKyno4yHOM npoueAypbl, MPOBEAEHHON Cneumanam3MpoBaHHON
opraHusaumein (HanpuMep, creuuanu3MpoBaHHbIMM (GOHAAMM, OpraHusaumaMm U MexaHusmamm OOH, MewgyHapogHol accouwauueit
obecneyeHns MeAMKaMeHTaMu), Ha OCHOBAHUM 3asBNEHUA U 3aKNlo4eHUs [0CyAapCTBEHHOMO SKCMEPTHOrO LieHTpa M3, cocTaeneHHOro no
pe3y/bTaTaM 3KCMepTU3bl PerncTpPaLMOHHbIX MaTepurasioB.

K TakoMy 3aaBneHuto B M1MH3apas nogaroTca:

* MaTepuasbl perucTpaLMoHHOrO A0Cbe, KOTOpble GblM MpeacTaBieHbl AAA PErucTpaLMU /IeKAapCTBEHHOTO CPeACTBA PeryisTopHOMY
OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOM YKa3aHHbIi npenapar 3aperucTpupoBaH, AW /1A NepekBaanpuKaLmMmu eKapCTBEHHOTO CpeacTBa BceMupHoi
opraHvsaumu 3gpasooxpaHenus (BO3);

* OTYET MO OLEHKE YKa3aHHOro /IeKApPCTBEHHOTO CPeACTBA, COCTAB/EHHbIA PEery/iAaTOPHbIM OpraHoM CTpaHbl, B KOTOPOW TaKoe
NIeKapCTBEHHOE CPEACTBO 3apervcTpUpPOBaHO, UM BbiAaHHbIN BO3, ecin nekapcTBeHHOE CPEACTBO NepeKBaaMGULMPOBaHO;

* MeToAbl KOHTPOASA (MHOPMALMA MO KOHTPOO) Ka4ecTBa IEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA (KOHEYHOrO NPOAYKTA);

* WHCTPYKLMSA O NPYMEHEHUM IeKapPCTBEHHOTO CPeACTBa UAW UHPOPMALMA O MPUMEHEHU IEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA;

* NepeBOAbl TEKCTa MAPKMPOBKM YNAKOBKW /IEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA M MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO JIeKapCTBEHHOrO CpeacTBa Wau
UHPOpPMaLMM O NPUMEHEHWUM IeKAPCTBEHHOMO CPEACTBA Ha YKPAUHCKMIA A3bIK, 3aBEPEHHbIE MOAMUCHIO YNOIHOMOYEHHOO INLLA 3aABUTENA.

C60P 3a rocyaapCcTBeHHy0 perucTtpayunio Takoro 1€KapCcTBeHHOro cpeAcrTea He B3MMaeTCA.
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