Honmartok 17
1o [opsanky npoBeAeHHs eKCTIEPTH3U
peecTpalliiiHuX MaTepiajiB Ha JIIKapChKi
3aco0u, 110 MOJIAI0ThCA HA JICPKABHY
peectpartito (IepepeecTpaiiiro), a TakoX
eKCIIEPTU3H MaTepiaiB PO BHECEHHS
3MIH /IO PEECTPaIlIfHUX MaTepiaiiB
MPOTATOM JIii peeCTpaIiitHOro
[MOCBIIUYEHHS
(myHkT 1 po3ainy V)

BUMOI' 10 AOKYMEHTIB,
110 MOJAKTHCA ISl eKCIePTU3U NIPU BHECEHHI 3MiH 10 peecTpaniiiHuX
MartepiaJjiB MPOTAroM Ail peecTpPauiilHOro MOCBiTUYeHHSA

A. AIMIHICTPATHUBHI 3MIHHU

A.1. 3mina HailimeHyBaHHsI Ta/a0o aapecu | YmoBHu, |lokymenTH, | Tun
3afiBHUKA  (BJJACHMKA  PeECTPAiiiHOIO | IKi MAKOTh | fIKIi MAOTh | 3MiHHU
MOCBITYEHHS) oyt OyTH HagaHi
BHKOHAaHi
1 1,2 TAun

YmoBHu

BnacHukom peecTpaiiiHOTO MOCBIIYEHHs MOBUHHA 3aJUIIATUCSA OJHA M Ta cama

IOpUANYHA 0c00a.

JlokymMeHTanis

1. JJokyMEeHT BIAMOBIHOTO KOMIIETEHTHOTO YIMOBHOBA)KEHOI'O OpraHy, B SIKOMY
3a3HaYEHO HOBE HalMEHyBaHHs Ta/ab0 HOBY aJpecy 3asBHHUKA (BJIACHHKA

peecTpaiiifHoro NOCBITYEHHS).

2. OHOBIIEHI: KOPOTKa XapaKTEepHUCTHKA JIKApCHKOTO 3aco0y, 1HCTPYKIUS A
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MAapKyBaHHsI Ha YIAKOBIII (32 HEOOX1HOCTI).

A.2. 3MiHa Ha3BH JIKAPCHKOro 3ac00y YmoBu, | Jlokyments, | Tun
SIKi MAKOTh | fIKi MAKOTH | 3MiHHM
oyTu OyTH HagaHi
BHKOHAaHi
1 1,2 Ib

YmoBHu

3anponoHoBaHa Ha3Ba HE MOPYIIYE MpaBa TPETIX CTOPIH.

JoxkymeHnTanis




1. OGrpyHTYyBaHHS 3MiHU HA3BH.

2. OHOBIEHI: KOPOTKa XapaKTEpUCTUKA JIKAPCHKOTo 3aco0y, 1HCTPYKIUS A
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MAapKYBAaHHSI Ha YIAKOBIII.

A.3. 3mina nHazBu A®I a6o pomomixuoi | YmoBu, |JlokymentH,| Tun
PeYOBHHU SIKi MAKOTh | SIKIi MalOTh | 3MiHHU
oyTu OyTH HagaHi
BHKOHAaHi
1 1,2 TAun
YMoBH
A®I/nonomi>kHa peyOBHHA MOBUHHA 3AJIMIIATHUCS TIE€I0 CaMOIO.
JdoxkymeHnTanist

1. [TinTBepmxenHs pekomenaopanux BOO3 MHH a6o komis nepeniky MHH. 3a
noTpedu, MATBEPKEHHS TOTO, 110 3MiHa BIJNOBIIae €BpOIEeUChKiN hapMakone.
Jns poCIMHHMX JIKapChKUX 3aco0iB — 3asiBa MpO Te, IO Ha3Ba BIJIMOBIIAE
gyuHHUM BuMoraM ab6o KepiBHuntey €MA 3 SKOCTI POCAMHHUX JHKApPChKHUX
3ac00iB Ta KEpiBHUM MPHUHIMIAM I JCKJIapyBaHHS POCIMHHUX CYOCTaHIINM Ta
POCIMHHUX TperapariB, 0 BXOAATh 10 CKJIAJy POCIMHHUX JIKapChKUX 3ac001B
(UMHHE BHUJIaHHS).

2. OHOBIIEHI: KOPOTKa XapaKTEpUCTUKA JIKApPCHKOTO 3aco0y, 1HCTPYKIS A
MEJMYHOTO 3aCTOCYBAHHSI Ta TEKCT MAPKYBAaHHS Ha YITaKOBII.

A.4. 3mina HaiilMeHyBaHHA Ta/a00 agpecH YmoBu, | loxkymentn,| Tun
Miclsi MPOBA/I’KEHHS MiJIbHOCTI BUPOOHMKA | SIKi MAKOTH | AIKi MAKOTh | 3MIiHH
(BKJIIOYAIOYH, 32 HEOOXITHOCTI, MicIie oyTH OyTH HagaHi
NMPOBEAEHHSI KOHTPOJIIO SIKOCTi), a00 BUKOHAaHI

BJIACHMKA MmacTep-(pailyia Ha API, ado
nocravajbHuka AM®I/Buxignoro
Martepiaay/peareHTa/mpoMisKHOIO
MPOAYKTY, 10 32CTOCOBYThCH Y
BUPOOHUUTBI ADPI (K110 32a3HAYEHO Y
A0Ch€ HA JiKapChbKMil 3aCi0), 32 BiICYyTHOCTI
ceprudikara BianoBigHocti €BponeichbKi
(apmakomnei y 3aTBepI:KeHOMY J10Ch€ 200
BHPOOHHMKA HOBOI JONOMIKHOI pe4OBUHH
(K0JIM 323HAYEHO Y J0ChE)

1 1,2,3 1A
YMoBH
BupoOHnua ninpHMIS Ta ye1 BAPOOHUYI OTepallii 3aJIMIIal0ThC HE3MIHHUMU.
JoxkymeHnTanis

1. JIokyMeHT BiJMOBIAHOTO YIMOBHOBA)KEHOTO OpraHy, y SIKOMY 3a3Ha4€HO HOBE
HallMEHYBaHHA Ta/a00 HOBY aJpecy MiClsl TPOBAKEHHS TISITbHOCTI.

2. 3MiHU JI0 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCHE.

3. YV pa3i 3MiHM y HaliMeHyBaHHI BiacHUKa Mactep-(daitna Ha ADI — moHOBIEHA
NMCHhMOBA 3r0/ia BIACHHUKA Ha JOCTYM 10 MacTep-daiina.




A.5. 3mina HaiilMeHyBaHHA Ta/a00 agpecH YmoBu, |Jlokymenrtu, | Tun
MicIfl IPOBAIKEHHS iIJIbHOCTI IKI MalOTL | fIKi MalOTL | 3MIiHM
BHPOOHMKA/IMIIOPTEPA TOTOBOI0 oyt OyTHu HajaHi
JIKAPCHhKOIo0 3ac00y, BKJIYA04YM JUIbHULI | BUKOHAHI
BHIIYCKY cepii a00 Micue npoBeaeHHs!
KOHTPOJII0 IKOCTI

a) TisIbHICTB, 32 SIKY BianoBigae 1 1,2 TAun
BHPOOHHUK/IMIIOPTEP, BKIIOYAKYH
BHITYCK cepiil

0) nisyibHiCTH, 32 AKY BiNOBiga€ 1 1,2 1A
BHPOOHUK/IMIIOPTEP, HE BKJIKOYAIOYH
BHILYCK cepiii

YmoBHu

BupoOnunua ninpHMISI, HailMeHyBaHHA Ta/abo ajpecy sIKOi 3MIHEHO, Ta BCI
BUPOOHUYI onepallii 3aUIIal0ThCsl HE3MIHHUMH.

JlokymMeHTanis

1. Komist oHOBJNIEHOT JilIeH31i Ha BUPOOHUIITBO (SIKILIO, 3T1HO 13 3aKOHOJABCTBOM
KpaiHU-BUPOOHMKA, JIIIEH31sI HAa BUPOOHMIITBO ICHYE JIUIIE B EJICKTPOHHOMY
Burisial (Hanmpukian y CIIA), cmig Hamatu po3ApyKIBKY 13 MOCHJIAHHSM Ha
BIAMOBIAHUN OQIMIMHUN calT, 3acBIIYEHY MIiAMUCOM/TIEUYAaTKOIO (32 HasIBHOCTI)
3asgBHMKA) a00 I1HIIOrO JO3BUILHOTO JOKYMEHTa Ha BUPOOHHUIITBO 3asiBJICHOI
JiKapchKoi popmu y KpaiHi BUPOOHHKA, Y SKOMY 3a3HAa4€HO HOBE HailMEHYBaHHs
Ta/ab0 HOBY ajpecy.

2. 3MiHU 70 BIAMOBITHUX PO3IUTIB PEECTPALIMHOTO JOChE, BKIIOUAIOYU OHOBJIEHI:
KOPOTKY XapaKTEpUCTUKY JIIKapChKOro 3aco0y, IHCTPYKLIIO IS MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MApKyBaHHs Ha YMAKOBII (32 HEOOX1IHOCTI).

A.6. 3mina kony ATX YmoBu, | Jlokymentn, | Tun

SIKi MAalOTh | SIKIi MAKOTh | 3MiHM
oyt OyTH HagaHi
BHKOHAaHI
1 1,2 1A
YMoBH
[TpucBoenns HoBoro abo 3mina BOO3 koxy ATX.
JlokymMeHTanis

1. IMiatBepmxenus npucBoeHHs BOO3 koxy ATX abo komisi mepesiky KOJiB
ATX.

2. OHOBJIEHI: KOPOTKAa XapaKTEPUCTHKA JIKApPChKOrO0 3aco0y, IHCTPYKIIS IS
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHs Ta TEKCT MapKYBaHHSI Ha YMAaKOBII (32 HEOOX1AHOCTI).

A.7. BuiyyeHHs] BUPOOHUYOI AijIbHUL YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
(BKJI0OYAO4YM JiibHULI 1759 ADI, fIKi MaIOTL | fIKi MAIOTH | 3MiHH
MPOMi’KHOT0 MPOAYKTY 200 rOTOBOI0 oyTH OyTH HagaHi
JIKapPCbKOIo 3aco0y, AiJIbHUIL 1JIs BUKOHAaHI

NpoBe/IeHHS MAKyBaHHS, BUPOOHUKA,
BiANOBIZAJBHOI0 32 BUILYCK Cepiii, Miciie
NMPOBeIeHHSI KOHTPOJIIO cepii) a00




NMOCTAYAJbHUKA BUXIIHOT0 MaTepiaJry,
peareHTy a00 JONMOMIKHOI pe4OBMHH (SIKIIO
3a3HAYEHO Y 10Ch€)

1,2 1,2 IA

YmoBHu

1. HeoOXxiHO 3aMMIIMTH TPUHAWMHI OJHY 3aTBEPJKEHY IIJIbHUIIO/BUPOOHHUKA,
[0 BUKOHYIOTh TaKy camMy (QyHKII0, 10 ¥ BriIydeHl. 3a HEOOXITHOCTI,
NpUHAWMHI OJIMH BUPOOHUK, IO BIAMOBIJAIBLHUM 3a BUIYCK cepii Ta 34aTHUU
cepTu(diKyBaTU BHUITYCK cepii Jikapcbkoro 3acoby B wMexax €C/E€EC,
sanumaeTbest B EC/CEC.

2. Bunyuyenuns He 00yMOBIIEHO HemepeadauyeHUMH 00CTaBHHAMU Y BUPOOHUYOMY
poIIeci.

JdoxkymeHnTanist

1. Peectpamniiina ¢opma Ha BHECEHHS 3MIH Ma€ YITKO BH3HAYATH 3aTBEPIKEHOTO
Ta 3alpOINOHOBAHOTO BHPOOHHUKIB, SIK 3a3HAYEHO B PO3AiIl 2.5 peecTpaiiiHoi
dbopmu 1S AepKaBHOT peecTpallii JIKapChbKOTo 3aco0y.

2. 3MiHHU 10 BIAMOBIIHUX PO3JUIIB PEECTPAIIHHOTO JOChE, BKIFOYAIOUU OHOBJICHI:
KOPOTKY XapaKTEPUCTUKY JIKapChKOro 3aco0y, 1HCTPYKIIIO ISl MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHSI Ta TEKCT MapKyBaHHS YIIaKOBOK (3a HEOOX1THOCT1).

A.8. 3MiHM 1aTH IPOBeIEHHS aAyAUTY L1010 YmoBn, Joxkymentn, | Tum
BiAnoBinHOCTI BUPpOOHUKa ADI BUMoram Ki MalOTL | fIKi MAIOTH | 3MIiHH
HaJ1e:KHOI BUPOOHNY0i npakTuku (GMP)* oyt OyTHu HajaHi
BHKOHAaHI
IA
JlokymMeHTanis

[TucbmMOBe MIATBEP/KEHHS BiJI BUPOOHHMKA TOTOBOT'O JIIKAPCHKOTO 3aco0y 11010
BIAMOBIAHOCTI BUpOoOHUIITBAa ADI KepiBHUM MPUHIIUIIAM 3 HAJIEKHOI BUPOOHUUOT
MPAKTUKH 11070 BUMOT JI0 aKTUBHHUX PEYOBHH, 1[0 BUKOPUCTOBYIOTHCS K BUXI1THI
MaTepiaju.

* Ila 3MiHa HE 3aCTOCOBYETHCS, KOJIW iH(popMalis Oyap-sSKUM IHIIUM YMHOM Oyna HajaHa
KOMITIETCHTHHM OpraHaMm (HaIpUKIIaJ 3a JIOMOMOTO0 3asiBU Y TOBHOBAXEHOT OCOOM).

b.3MIHU 3 AKOCTI

b.I. A®I

b.1.a) BupooHuuTBo

b.l.a.1. 3mina BUpoOHMKA YmoBu, | loxkymentn,| Tun
BUXIJTHOT0/IIPOMI’KHOT0 MPOAYKTY/peareHTy, | iKi MalOTh | SIKi MAKOTh | 3MiHH
110 BUKOPUCTOBYKTBHCH Y BHUPOOHUYOMY oyt OyTHu HajaHi
npoueci A®I, ado 3MiHa BUPOOHMKA BUKOHaHI

(BKJIIOYAIOYH, /1€ HEOOXiTHO, MicLe
NPOBeeHHSI KOHTPOJIIO AKocTi) ADPI (3a
BiicyTHOCTI cepTudikaTa BiANOBIAHOCTI
€BponeiicbKiil papmakomnei y
3aTBEPAKEHOMY J0ChE)




a) 3aNPONOHOBAHMII BUPOOHNK HAJIEKUTH
J0 Ti€i caMoi BUPOOHUYOI IPyNu
NiANPHEMCTB, IO i 3aTBEPIKEeHU I

1,2,3

1’ 21 3, 4, 5’
6, 7

TAun

0) BBeJleHHS HOBOr0 BHpoOHuKa ADI 3
HaJaHHAM MacTep-¢paiia Ha ADI

I1

B) 3alIPONIOHOBAHNI BUPOOHUK
BHKOPHUCTOBYE CIIOCI0O CHHTE3Y, 0
CYTTEBO BiIPI3HAETHCHA Bijl
NnonepeaHbLoro, a00 yMoB4 BUPOOHHMIITBA,
SIKi MOTEHUIITHO MOKYTh 3MIHUTH
BAKJIMBI XapaAKTePUCTUKH AKOCTI ADI,
TaKi K AKICHUIA Ta/a00 KiJIbKiCHUI
npogiib JOMIIIOK, 0 NOTPeOYIOTh
kBaJgidikanii, 200 ¢gizuko-xiMmiuHi
BJaacTuBocti A®I, 110 BIVIMBAIOThL HA
0i0AOCTYIIHICTH

IT

r) HOBHI1 BUPOOHMK BUXiTHOTO MPOAYKTY,
JJISl SIKOTO BUMATA€THCS NMONepeaHs
OLIIHKA BipycHOI 0e3neKku Ta/ado pu3uKy
nepeaayi 30yaHukis I'E

IT

r) 3miHa B A®I 0i0,10riYHOr0 MOXOAKEeHHSA
a00 BUXigHOMY
MarepiaJji/peareHTi/npoMikHomy
NPOAYKTI, 110 BUKOPUCTOBYKOThCS AJIsI
BUPOOHHUITBA
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT 0
JIKapCcbKOro 3aco0y

IT

1) 3MIHM 10 3aX0/1iB, OB’ SI3AHUX 3
KOHTpoJieM ADI: 3amina abo 1oaaBaHHS
ALTLHULI, 1€ POBOAUTHCHA
KOHTPOJIb/BUNIPOOYBAHHS Cepil

2,4

1,5

IA

€) BBe/IeHHSI HOBOTO BHpoOHuKa ADI,
KOJIM He MOJA€ThCA MacTep-(pailil Ha
A®I, o BUMarae 3Ha4YHOI 3MiHM 10
BiAMOBIHOTO po3aiiy nocbe Ha ADI

IT

€) 101aBAHHS AJTbTEPHATHBHOI iIbHUILL,
Ae MPOBOAUTHCA cTepuJizanisa API 3
BUKOPHUCTAHHAM METO/Y, 10 OMUCAHUIN Y
€BponeiichbKiil papmakonei

1,2,4,5,8

Ib

’K) BBeJICHHSI HOBOI ALJILHMILI, 1€
3MiHCHIOETHCHA MiKPOHi3aIlist

2,5

1,4,5,6

IA

3) 3MiHH /10 3aX0/1iB, IOB’SI3aHUX 3
KOHTPOJIEM AKTHUBHOI pe4OBUHH
0ioJI0riYHOTr0 MOXOAKEeHH: 3aMiHa a00
A0AABAaHHA TiJIbLHUILI, 1€ POBOAUTHCS
KOHTPOJIL/BUNIPOOYBAaHHA cepii,
BKJIOYAKYH 32CTOCYBAHHA

IT




OioJioriyHoOro0/
iMYH0J10TiYHOT 0/IMYHOXIMIYHOI0 METOLY

1) HOBA JLIbHUISA 1151 30epiranusa 1,5 Ib
I'o10BHOTO 02aHKY KJIITHH Ta/200
Po0ounx 0aHKIB KJIITHH

YmoBHu

1. Jlns BUXIIHMX MaTepiaiiB Ta peareHTIB crienudikaili (BKJIHOYa0Yd KOHTPOJb
i Yac BUPOOHUIITBA, METOJM aHAII3y BCIX MarTepialiB) € 1JICHTUYHUMU
3aTBepkeHuM. JIisi mpoMiKHUX TIpoaykKTiB Ta ADI cnenudikarii (BKIrO4ar0un
KOHTPOJIb MiJ Yac BUPOOHMUIITBA, METOAM aHaNI3y BCIX MaTepiaiiB), crocid
BUPOOHUITBA (BKJIIOYAIOYH PO3MIp cepii) Ta JAeTaJbHUI ONMUC METOAY CHHTE3Y €
1ICHTUYHUMHY 3aTBEPIKCHIM.

2. A®I =e € cTrepuibHOIO 200 HE € PEUOBUHOIO O10JIOTTYHOTO/IMYHOO10JIOTIYHOTO
MTOXO/KCHHS.

3. Skimo y nporieci BUpOOHHUIITBA BUKOPUCTOBYIOTHCSI MaTepialiv JIF0JICBKOro abo
TBapUHHOIO  TOXO/KEHHS, BUPOOHMK HE 3alyda€e Oyab-KOIO HOBOTO
nocTavyajbHUKa, IS IKOrO MOTpiOHA OLliHKa BIpYCHOI 6e3meKn ado BiAMOBITHOCTI
BupoOHunTBa KepiBHuM BkaziBkaMm €MA 110710 MiHIMI3aIlli pU3MKY Mepenadl
ryouaroi eHnedanonarii TBapuH uepe3 JIKapChKi 3acoOM ISl JIIOJAWHU Ta
BetepuHapHi npenapaty (2011/C 73/01) (unHHE BUIaHHS).

4. IlepenecenHsi cnocoOy BUPOOHMIITBA 3 MOMEPEIHBOI AUTHHULIL A0 HOBOI OyJO
YCHIITHO BUKOHAHO.

5. Cneuudikaris moao po3mipy yactok ADI Ta BIAMOBIIHUN METOA aHATI3Y
3QJIMIIAIOTHCS] HE3MIHHUMH.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBIHUX PO3JLIIB PEECTPALIIIMHOTO AOCKE (32 HEOOX1THOCT).

2. 3asBa B BJIACHHUKA PEECTPALIMHOTO MOCBIAYEHHS a00 BiJ] BJACHHKA MacTep-
daiina Ha ADI, 3a HEOOXITHOCTI, MO0 METOA CHUHTE3y (a00 y pa3i JIKApChKUX
3ac00iB POCIMHHOTO MOXO/KEHHSA, 3a MOTpeOH, METOJ MPUTrOTyBaHHS, MICIe
MOXOJPKEHHs, BUPOOHUIITBO pociiMHHOI A®DI Ta crocid BUpPOOHMIITBA), METOIU
KOHTPOJIIO SIKOCT1 Ta crienrdikarii Ha ADI Ta BUXI1IHUNA
Martepiajl/peareHT/IpOMIKHUN MPOAYKT Yy BUPOOHULTBI ADI He BiJIPIZHAIOTHCS
B1J1 3aTBEP/IXKEHUX (32 MOTpedn).

3. TE-ceptudikar BiamosBigHOCTI €Bpomneickkiii (apmakorei a1 HOBOTO
BUXIJTHOTO TPOAYKTy a0o0, SIKIO HEOOXiTHO, JOKYMEHTAJIbHE ITiATBEPKCHHS
TOTO, 110 BUXIAHUU MpOAyKT ansg oTpumanHa A®DI, skuii mae pusuk mepenaui
30ynuukiB ['E, mnomepeaHbO OLIHEHWH YHNOBHOBa)KEHHM OpPraHOM KpaiHH-
BUpPOOHMKA Ta MPOJAEMOHCTpOBaHa HOro BIAMOBIAHICTH KepiBHUM BKa3iBKaMm
€MA mono MiHiMI3alli pU3UKy nepenayi ryoyaToi eHiedanonaTii TBApUH yepe3
JiKapchKi 3aco0M i JIOAMHMA Ta BerepuHapHi npenapatu (2011/C 73/01)
(unHHe BUAaHHA). [HQopmarlliss MOBMHHA MICTUTH: HallMEHYBaHHS BUPOOHMKA,
BUJM Ta TKAaHWHU TBApWH, 3 SKUX OJEP)KAHO BUXITHHWHA MPOIYKT, HA3By KpaiHU
MOXO/[PKEHHsI TBAPUHHOI CUPOBUHH, 11 BUKOPUCTAHHS Ta MONEPEAHIN JO3B1I.

4. Jlani aHamiziB (y BUIJISAAI TaOJWIb MOPIBHSHHS) MPUHANMHI JJI1 JIBOX cepi
(MiHIMYM AociiHO-TipomMuciaoBux) A®I Big 3aTBEepKEHOT0 Ta 3aIIPOTIOHOBAHOTO
BUPOOHUKIB/IIbHUILb.

5. PeecTpariiina ¢gopma Ha BHECEHHS 3MIH Ma€ YiTKO BH3HAYaTH 3aTBEPHKEHOTO




Ta 3aMpONOHOBAHOTO BUPOOHHKIB, K 3a3HAYEHO B PO3IALIL 2.5 peecTpariitHoi
dbopMmu a1 AepxKaBHOI peecTpallii JiKapCbKOro 3aco0y.

6. 3asBa xkBamiikoBanoi ocobu (KO) koxHOTO 3 BIACHUKIB IIEH3li Ha
BUPOOHUIITBO, IMEPENYeHNX y 3asBi, sIKI BUKOPUCTOBYIOTh ADI sk BuximHui
Mmatepian, Ta 3asBa KO KOXHOTO 3 BIIACHUKIB JiIEeH31i Ha BHUPOOHMIITBO,
NEePeNYeHUX y J0Ch€ SK BIAMOBIAAIBHUX 3a BUIYCK cepii. Y 3asBax HEOOX1THO
3a3Ha4UTH, 110 BUpoOHUK(M) ADI nie(10Th) BIAMOBIIHO 1O KEPIBHUX MPUHITUIIIB 3
HAJIC)KHOT BUPOOHUYOT MPAKTUKH IIOJI0 BUXITHUX MaTepialliB. Y3arajibHEeHa 3asBa
MOJKe OYTH IPUHHSATHOO 3a IeBHUX yMOB (mpumitka 10 . b.11.6.1).

7. 3000B’s3anHs BupoOHMKa A®dI iHPopmyBaTH BIACHUKA PEECTPALIITHOTO
MOCBITYCHHSI MPO OYyJib-sIKI 3MIHM y Mpolieci BUPOOHMIITBA, crienudikaIisiax Ta
MeTtonax aHamizy A®I (3a HEOOX1HOCTI).

8. IlinTBepKEeHHS, 1110 3aMpPONOHOBAaHA AUTHHUIIS BUPOOHUIITBA MA€ BIMIOBIIHUI
703B11 (J1iLI€H3110) HAa BUPOOHULITBO JIKAapChKoi (hopmu abo JKapChKOTO 3aco0y
a00 BUKOHAHHs BUPOOHUYOT omnepalili came:

JUTsl BUPOOHUYOT IITBHUII B YKpaiHi — KOITisl YMHHOI JIIEH31i Ha BUPOOHUIITBO;
JUTsl BUpOOHUYOT JUTHHUIN 1032 MEKaMH YKpaiHU — KOIisS YMHHOI JIeH31] Ha
BUPOOHUIITBO (SIKIIIO 3T1HO 13 3aKOHOJIABCTBOM KpaiHM BHPOOHMKA JICH3IS Ha
BUPOOHUIITBO ICHY€E JIHUIIE B €JIEKTPOHHOMY BUTIsAi, Hanpukian y CHIA, cig
HAJaTU PO3JAPYKIBKY 3 MOCHJIAHHSM Ha BIAMOBIIHY OQiLiiHY peecTpauiiiny 0azy
(odimiiftHUI caifT), 3aCBIAUCHY MIAMUCOM/TIEUaTKOIO (32 HasIBHOCTI) 3asBHUKA) a00
IHIIIOTO JIO3BUIBHOTO JOKYMEHTa Ha BHUPOOHHUIITBO JIIKapCchkoi (opMu Yu
JIKapChbKOro 3aco0y a00 BUKOHAHHS BUPOOHHMYOI omepartii.

Bb.1.a.2. 3minu B npoueci Bupoonnurea A®I | YmoBu, |lokymentn,| Tum

AKi MAIOTh | fIKi MAIOTHL | 3MIHH

oyt OyTH HaxaHi
BHKOHAaHI
a) He3HAYHA 3MiHa y npoueci 1,2, 3,4,5, 1,2,3 IA
BUPOOHULITBAa ADI 6, 7
0) 3HaYHa 3MiHA y npoueci BAPOOHUITBA II

A®DI, 1mo Mo:ke MaTH iCTOTHUH BILJIMB Ha
SIKICTh, 0e3neKky 200 epeKTUBHICTH
JIKapCbKOro 3aco0y

B) 3MiHA CTOCY€ThCSI AKTUBHOI PeYOBUHU 11
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
NOXO/IKeHHSI 200 BUKOPHCTAHHS
xiMmiyanx APl y BUpoOHUITBI
JIIKapCcbKOro 3aco0y 0ioJoriyHoro/
iMYHOJIOTiYHOTI' 0 MOXOIKEHHS TAa MOXKe
MAaTH 3HAYHUH BILIMB HA AKICTh,
0e3meKy Ta e(peKTUBHICTD JIKAPCHLKOI0
3aco0y i He BITHOCUTBHCS 10 POTOKOJIY

r) 3MiHa y JIiKapcbKOMY 3ac00i II
POCIAMHHOIO MOXO0/KEHHS, AKa
CTOCYETBHCS OHI€I 3 TAKUX
XaPAKTEPUCTHK: JIZKEPeJI0 MOXOAKEHHS




CHPOBHMHM, CIOCi0 BUPOOHULITBAa 200
BUI'OTOBJICHHA

I) He3HAYHA 3MiHa y 3aKPUTIiil YaCTHHI 1,2,3,4 Ib
Macrep-¢aiia Ha ADI

YmoBHu

1. He noBuHHO OyTH KOJHHMX 3MIH Y SKICHOMY Ta KUJIBKICHOMY CKJIaJll JIOMIIIIOK
a00 3MiH (P13UKO-XIMIYHUX BiIacTuBoCTe ADI.

2. lllnax cuHTe3y HE 3MIHIOETHCS, a CaM€ MPOMDKHI MPOAYKTH 3aJIMILAIOTHCS
HE3MIHHMMH, 1 HE BHUKOPHUCTOBYIOTHCS HOBI peareHTH, KartajaizaTopu abo
pPO3UYMHHUKU. JIJIsI POCIMHHUX JIIKAPCBKUX 3ac00iB — JHKEPENIO TOXOKEHHS
cUpoBUHHU, BHpOOHMUTBO A®DI Ta cnocid BUPOOHUITBA 3ATUIIAIOTHCS
HE3MIHHUMU.

3. Cneuudikariii Ha ADI a0o mpoMixkHI MPOTYKTH 3TUIIAIOTHCS HE3MIHHUMU.

4. 3MiHa TOBHICTIO OMHMCaHAa y BIAKPUTIN («IJIs 3asiBHUKA») YAaCTHHI MacTep-
daiina va ADI (3a HEOOXITHOCTI).

5. A®I He61070TIYHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO TTOXOKEHHS.

6. 3MiHa HE CTOCYEThCS JDKEpelia TOXO/DKEHHS Ta CHoco0y BHUPOOHMIITBA
POCIIMHHOTO JIKapCHhKOT0 3ac00Y.

7. 3MiHa HE CTOCYETHCS 3aKPUTOI YaCTMHU MacTep-(daitina Ha ADI.

JlokymMeHTanis

1 3MiHM 10 BIAMOBIIHUX PO3AUTIB PEECTPAIINHOTO JOCHE Ta 3aTBEPIKEHOTO
mactep-¢aiiina Ha ADI (32 MOXKIMBOCTI), BKJIIOYAIOUM PE3YNbTaTU MOPIBHSHHS
Y3TODKEHOTO Ta 3alPONOHOBAHOTO BUPOOHUYOTO MPOLIECY.

2. Hani anamziB (y BUIJISAI TaONMIl MOPIBHSAHHS) MpPUHAWMHI UIS BOX cepii
(MIHIMYM JOCJIAHO-TIPOMHUCIIOBUX), BUTOTOBJICHUX BIJMOBITHO /IO y3TOJKEHOTO
Ta 3aMPOIIOHOBAHOTO BUPOOHUUYOTO MPOIIECy.

3. Komis 3aTBepmkenux crenudikamiii Ha ADI.

4. 3asBa BiJ] BJIACHHKA PEECTPAIlIMHOTO TTOCBITUEHHS a00 BlIacHUKa MacTep-(aiiia
Ha A®DI, 3a HEOOX1THOCTI, PO Te, IO OYyIb-sIK1 3MIHU Y AKICHOMY Ta KIJIbKICHOMY
npodii 1oMIIIoK abo y Hi3UKO-XIMIYHUX BIACTUBOCTSIX BIJICYTHI, METOJT CHHTE3Y
HE 3MIHIOETHCA, a TaKOX HE 3MIHIOIOThCs crnenudikarii Ha ADI abo mpomixkHi
IPOAYKTH.

IIpumitka no n. b.1.a.2.6. /g ximiuanx A®DI e cTocyeThesl 3HAYHUX 3MIH y METOJII CHHTE3Y a0o
yMOBaxX BUPOOHHIITBA, 10 NOTEHIIHO MOXYTh 3MIHIOBAaTH Ba)KJIMBI XapakrepucTuku A®I, Taki sk
SAKICHUN Ta/a00 KITbKICHUN TPo(disib TOMIIIOK, 1110 TOTpeOyroTh KBamidikarii, abo (i3uko-XimMidHi

BracTuBoCcTi ADI, 1m0 BIIMBaOTH Ha 0100CTYITHICTb.

b.1.a.3. 3mina po3mipy cepii (BKiII0Ua0O4YH YmoBu, |JlokymenTH, | Tum
nianazonn) A®I a60 npomMikHOTO MIKi MalOTL | fIKi MAaIOTH | 3MIHM
NPOAYKTY, IKHH 32CTOCOBYETHCH y Nmpoueci oyt OyTHu HajaHi
BUPOOHUITBA ADI BUKOHAaHI
a) 30inbmenHs 10 10 pa3iB nopiBHsiHO i3 1,2, 3, 4,6, 1,25 1A
3aTBeP/IKEeHNM PO3MipoM 7,8
0) 3MeHIIeHHs 00csiry BupoonuuTBa g0 10 | 1,2, 3,4, 5 1,25 1A
pasiB
B) 3MiHAa, 1110 NOTPe0y€ T0BeIeHHSA 11




NOPIBHSAHHOCTI AKTUBHOI PE4Y0OBHHH
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O

NMOXO/I’KEHHS
r) 30libeHHs y monaja 10 pasis 1,2,3,4 Ib
NOPIBHSHO i3 3aTBEPIKEHUM PO3MipOM
I) po3Mip cepii AKTUBHOI pe4YOBUHH 1,2,3 4 Ib

0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOTO
NMOXO/’KeHHS 30iILIINBCA/3MEHIIINBCH
0e3 3MiHM mapamMeTpiB mpoiecy
(HanpurJaa 1y0/110BaAHHA JIiHII)

YmoBHu

1. 3miHn y mporeci BHPOOHUIITBA OOYMOBJIEHI TIUIBKMA 30UTbIIEHHSM a0o
3MEHIIEHHSIM 00'eMy BUPOOHUIITBA, HANPUKIAL BHUKOPUCTAHHSM OOJaJHAHHS
1HIIOT IPOAYKTUBHOCTI.

2. HagBHiCTh pe3yibTaTiB aHaji3y MpPUHANMHI JBOX CEpii 3alpOrNOHOBAHOTO
pO3MIpy BIAMOBIAHO A0 crienudikariii.

3. ADI He € aKTUBHOIO PEUOBUHOIO 010JI0TIYHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO TTOXOIKEHHSI.
4. 3miHa He NTOBUHHA BIJIMBATH Ha BIITBOPIOBAHICTh MPOIIECY BUPOOHHUIITBA.

5. 3miHa He MOBMHHA OyTHM OOYMOBJICHa HemepeadayeHuMU OOCTaBUHAMU B
mpoI1ieci BUpOOHHUIITBA 200 MpobieMaMu, OB’ I3aHUMHU 31 CTaOUIBHICTIO.

6. Cnenudikariii Ha ADI/mpoMi>KHI TPOTYKTH 3aJIMIIAIOTHCS HE3MIHHUMM.

7. ADI He € CTepUIIbHUM.

8. Po3mMmip cepii 3HaxomuThes y 10-KkpaTHOMY Jaiama3zoHi po3Mipy cepii, mo OyB
3asABJICHUH MPU peecTpallii, abo 1ei po3Mip cepii He OyB 3aTBEpKEHHI SIK 3MiHA
tumny [A.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM 10 BIATOBITHUX PO3ALTIB PEECTPAIIIHHOTO JIOCHE.

2. Homepu cepiit 3ampornoHOBaHOT0 pO3MIPY, K1 TPOXOAATh BUTPOOYBAHHS.

3. Jani a"ami3iB (y BUTJIsAA1 TaOIuUIIl MOPIBHSHHS) MPUHANMHI OJHI€T MPOMHUCIOBOT
cepii A®I abo mpomMiKHOTO MPOIYKTY AJIA 3aTBEPIHPKEHOr0 Ta 3alPOIIOHOBAHOTO
po3MmipiB (3a He0OXiaHOCTI). MaroTh OyTH HaJaHi Ha BUMOTY JIaHl MPO HACTYITHI
JIB1 TIOBHI TIPOMMCJIOBI cepii, a TaKOXK 3asBa MpO Te, 110 y pa3i HEeBIAMOBITHOCTI
crienudikaiism O0yae mosigomiieHo LleHTp (3 BIAMOBIIHOIO MPOIO3HUIIIETO).

4. Komis 3atBepmkenux cnernudikamiii Ha APl (ta mpoMiKHI TPOIYKTH, 3a
notpeon).

5. 3asBa BiJ] BTaCHUKA PEECTPALIHOTO MOCBITYEHHS a00 BIIaCHUKA MacTep-(daiina
Ha A®I mpo Te, moO 3MIHM Yy Tmpoleci BUPOOHUITBA OOYMOBIIEHI TIJIBKU
30UIBIIEHHSIM ~ a00  3MEHIEHHSM  00'eMy  BHpOOHHWIITBA  (HANPHKIIAZ,
BUKOPHUCTAHHAM OOJIaJHAHHS 1HIIOI MPOAYKTUBHOCTI), 110 3MiHA HE BIUIUBAE Ha
BIITBOPIOBAHICTH TIPOIIECY 1 He OOyMOBJIEHA HemepeadaueHuMU OOCTaBUHAMHU B
nporieci BUPOOHHUIITBA a00 MpobiieMamMu, TMOB'SI3AHUMHU 31 CTAOUIBHICTIO, 1 IO
crienudikaiii Ha ADI/mpoMikHI TPOAYKTH 3aJIUIIAKOTHECS HE3MIHHUMU.

b.1.a.4. 3minu BUnpoOyBanb ado YMmoBu, | lokymentu, | Tun
JAOIMYCTUMMX M€K y mpoueci BUPpOOHMUTBA, | fIKi MAKOTh | AKi MalOTh | 3MiHU
110 BCTaHOBJIeHI y cnenudikanigsx Ha ADI oyt OyTu HajaHi

BHKOHAHI




a) 3BYKE€HHS JOIMMYCTUMHX MEXK 1,2,3,4 1,2 IA

0) 101aBaHHA HOBOI0 BUNIPOOYBAHHS Ta 1,2,5,6 1,2,3,4,6 IA
JOMYCTHMMX MEXK

B) BWIYYEHHS HECYTTEBOTO 1,2,7 1,2,5 IA
BHNIPOOYBAHHS

I') PO3IIUPEHHS 3aTBEPAKEHNX II
JAONMYCTUMMX MeXK y mpoueci
BHPOOHHUIITBA /ISl IOKA3HUKIB, AKI
MOKYTb iCTOTHO BILVIMHYTH HA AKICTh
ADI

I) BWIy4YeHHs] BUIPOOYBAHHS B MpoLeci 11
BHPOOHMITBA, 110 MOKe MAaTH iCTOTHUH
BILIMB Ha 3arajbHy sikicte API

1) 1oAaBaHHs 200 3aMiHA BUIIPOOYBAHHS 1,2,3,4,6 Ib
3a pe3yJbTaTaMM JOCJIIKEeHb 3 0e3leKH
a00 aKocTi

YMmoBu

1. 3MiHa He OOyMOBJIEHA MOINEPEAHHOI0 EKCHEePTU3010, IO 3/A1MCHIOBANIACH IS
nepersiy MoKa3HUKIB, 3a3HaUCHHX Y creruikaiiii (HalpuKIiaa MpoBeaeHOO i1
4ac eKCIEePTU3M PEECTpaIliiHUX MaTepialiB TP peecTparlii abo BHECEHHI 3MIH
tuy II).

2. 3mina He o0O0yMmoOBIIeHa HemependadyeHUMHU OOCTaBHHAMHM B  MPOIIECi
BUPOOHUIITBA, HAMPHUKIAJ MOSBOIO HOBOI HEKBaII(PIKOBAHOI AOMIIIKH, 3MIHOKO
MEX 3arajJbHOTO BMICTY JIOMIIIOK.

3. Bynp-ski 3MiHM HE MOBHHHI BUXOAMUTH 3a JOMYCTHMI MEXI 3aTBEpIKEHOI
crienudikartii.

4. Metoau BunpoOyBaHb 3AJUIIWIMCA HE3MIHHUMU a0 Taki 3MIHH €
HE3HAYHUMH.

5. bBynp-sikuii HOBMH MeTon BHUNPOOYBaHb HE HAJEXKHUTh JI0 HOBOTO
HECTAaH/IAPTHOTO METOAy ab0 CTaHAAPTHOTO METONY, IO BHKOPUCTOBYETHCS Y
HOBUH crociO.

6. Hosuii METOL BUNPOOYBAHb HE HAJIEXKUTH 10
010J10T1YHUX/IMyHOO10I0TIYHUX/IMyHOXIMIYHUX METOJIB a00 METO/Y, IIPH SKOMY
BUKOPUCTOBYEThCS OloJIOT1UHMI peareHT Juisi aHamizy A®I Giomoriunoro
MOXO/PKCHHS (32 BUHSTKOM CTaHJAPTHUX (apMaKoONmeHHUX MIKpOO10JIOTTUHUX
METO/IIB).

7. IlapameTtp cneuudikaiii He HAJIEKUTH 10 KPUTHUYHUX MapaMeTpiB, HATPUKIA]
TaK¥X SIK: KITbKICHE BUSHAYCHHS, JOMIMIKH (HE CTOCYETHCS TIEBHOTO PO3YMHHUKA,
KU HE BUKOPUCTOBYETHCS y BUPOOHUITBI ADI), Oynb-siki KpuThuHi (Di3U4HI
XapaKTEPUCTUKHU, HAITPUKJIIA] pO3MIp YacTOK, HACHITHA TYCTHHA a00 I'yCTUHA MicIis
yCaJKHi TOPOIIKIB, 1IeHTU(IKALlIs, BOJa, Oyb-sIka BUMOTa II0J0 3MIHH YacTOTH
BUNPOOYBaHHS.

JloxymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. [TlopiBHsibHA TaOdMIST 3aTBEPIKEHUX Ta 3alMpPONOHOBAHUX  METOMAIB
BUIIPOOYBAaHb.

3. Onuc HOBOro HedapMakoOmeHHOro MeTOAy BHMNPOOYBaHHS Ta JaHl 3 HOro




Basiganii (3a He0OXiTHOCTI).

4. Jlani aHami3iB AN JBOX MPOMHUCIOBHX cepiil (TphOX MPOMUCIOBHUX Cepiil AJis
A®I 010J70TIYHOTO MOXOKEHHS, KO He o0rpyHTOBaHO i1HIIE) ADI 3a Bcima

MOKa3HUKaMH, 1110 3a3Ha4eH1 y crienudikaiii.

5. OOrpyHTyBaHHS/OIlIHKA PU3UKY BiJ] BIACHUKA PEECTPAIIMHOTO TMOCBITYCHHS
abo BiacHumka Mactep-Gaitma Ha A®DI (3a HEOOXITHOCTI), MO MiATBEPIKYE

HE3HAYHICTh 3MIHEHOTO TlapameTpa abo MOoro 3acTapuTiCTh.

6. OOrpyHTyBaHHSI BijJl BJIACHMKA PEECTPAIIMHOTO IMOCBIIUEHHS a00 BJIACHHUKA

Mactep-paiita Ha ADI (3a

HEOOX1THOCTI)

BBEJICHHSA

HOBOTI'O

BUNPOOYBaHHS 200 TOMYCTUMUX MEXK, BU3HAUCHUX y crienudikarisax.

METOY

b.1.a.5. 3minu B akTUBHIH pe40BUHI
Ce30HHHUX, NepeanaHaeMiYHuX a0o
NaHJEeMiYHUX BAKIMH NPOTH Bipycy rpumy
JIIOAUHHU

YMoBH,
fIKi MaIOTh
oytu
BHKOHAaHI

JoxkymenTu,
fIKI MaIOTh
OyTH HaxaHi

Tun
3MIHH

a) 3amiHa mramy(iB) y Ce30HHMX,
nepeAnaHaeMiyHuX 200 NaHAeMiYHHUX
BAKLIMHAX NPOTH Bipycy rpuny JOJIHUHH

11

b.1.0) Kontpoab ADI

b.1.0.1. 3mina y napamerpax cneuuikanii
Ta/200 JOMYCTUMHMX MEK, BUSHAYEHUX Y
cnenudikanisx na A®I, ado
BUXIJIHMi/TIPOMI’KHM I IPOJYKT/pearexr,
110 BUKOPUCTOBYIOThCS Y Ipoueci
BUPOOHUITBA ADI

YMoBH,
fIKi MaIOTh
oyTH
BHKOHAaHI

JoxkymeHnTH,
IKi MaIOThH
OyTH HaJxaHi

Tun
3MIiHU

a) 3BYKeHHS JONYCTUMHUX MEK,
BH3HA4YeHUX y cnenudikanii Ha
JIKapPChKIi 32c00H, 1JI AKHAX
OTPUMYEThCH I03BiJ1 HA BUILYCK cepil Bil
0(iLiifHOTO PEryJssTOPHOTr0 OPraHy

1,2,3,4

1,2

IAHH

0) 3By:KeHHS JOIYCTUMHUX MEK,
BH3HAYEHHUX y cnenupikamii

1,2,3,4

1,2

IA

B) I0NOBHEeHHA cnenudikanii HOBUM
NMOKA3HUKOM AKOCTI Ta BiANMOBIAHUM
MeTO0/I0M BUNIPOOYBAHHA

1,2,5,6,7

11 2’ 3’ 4’ 57

IA

r) BWJIYy4€eHHS He3HAYHOI0 MapamMeTpa
cnenudikanii (HAMPUKIAA 3aCTAPIJIOT0
MOKA3HUKA)

1,2,8

1,2,6

IA

I) BWIyYeHHs mapaMeTpa cnenudikanii,
SIKMH MOKe MAaTH CYTTEBUI BIUIUB HA
sakictb ADI Ta/ab60 roroBoro
JIKapCcbKOro 3aco0y

IT

1) 3MiHA 1032 MeKAMM 3aTBEePIKEHOI0
Aiana3zony cneuugikanii Ha API

IT




€) PO3LIHPEHHS J0IYCTUMMX MEK, II
3aTBEPAKEHUX y cnenu(pikanisax Ha
BHUXIJHI MaTepiaJn/MpPOMIKHI POYKTH,
SIKi MAIOTh iCTOTHHUI1 BIIMB HA AKICTh
A®I Ta/a60 roToBOroO JiKApPCHKOr0

3aco0y
€) 1oJaBaHHs 200 3aMiHa (32 BUHSATKOM 1,2, 3,4,5, Ib
AKTHBHOI pe4OBHHU 0i0JIOTiYHOTO 200 7

iMYHOJIOTITYHOTO MOXOAKEHHS)
napamerpa cnenudikamii 3 BIImoBiIHUM
METO0/I0M BUIIPOOYBAHHA 32
pe3yJibTaTaMU J0CJiKeHb 3 0e3leKn

a0o siKocTi
’K) y pasi BizcyTHocTi MmoHOTrpadii Ha ADI 1,2,3,4,5, Ib
y ADY, €spomneiicbkiil papmakonei a60 7

iHmii HanioHaabHil papmakonei €C,
3MiHA BHYTPIlIHbOI cienupikanii Ha
MoHorpadir HeodiuiiiHol papmakonei
a00 ¢papmakonei TpeThOI KpaiHu

YmoBHu

1. 3MiHa He OOyMOBJIEHA MOINEPEAHBOI0 EKCHEePTU3010, IO 3/A1MCHIOBANACH IS
nepersiy MoKa3HUKIB, 3a3HaUCHHX Y creruikaiiii (HarpuKkIiaa mpoBeaeHOO i1
4ac eKCIEePTU3M PEECTpaIliiHUX MaTepialiB MpH peecTpallii abo BHECEHHI 3MIH
tuiy II).

2. 3mina He o0O0yMmoBIIeHa HemependadyeHUMHU OOCTaBHHAMHM B  MPOIIECi
BUPOOHUIITBA, HAMPHUKIAJ MOSBOIO HOBOI HEKBaI(PIKOBAHOI JOMIIIKH, 3MIHOIO
ME:X 3arajJbHOTO BMICTY JIOMIIIOK.

3. Bynp-siki 3MIHM HE MOBHHHI BUXOAMTH 3a JOMYCTHMI MEX1 3aTBEPIKEHOI
crienudikartii.

4, Metonu BUIPOOYBaHb 3AIUIIWINACS HE3MIHHUMHM a00 Taki 3MIHU €
HE3HAYHHMH.

5. bynp-sikuii  HOBUM MeTOo[  BUNPOOYBaHb HE HAJEXUTh JO HOBOIO
HECTaHIAPTHOTO METOAy abo0 CTaHAAPTHOTO METONY, IO BHKOPHUCTOBYETHCS Y
HOBUH crnociO.

6. HoBuii METO/T BUTIPOOYBaHb HE HAJICKUTH hi (o)
010710T1YHUX/IMyHOO10I0TIYHUX/IMyHOXIMIYHUX METOJIB a00 METO/Y, IIPU SKOMY
BUKOPUCTOBYEThCSI OloJIOTIUHMI peareHT Juisi aHamizy A®I Giomoriunoro
MOXO/DKCHHS (32 BUHSATKOM CTaHJIAPTHUX (apMaKkoNmeHHUX MIKpOO10JIOTTUHUX
METO/IIB).

7. Hns Oymp-sikoro wmatepially 3MiHAa HE CTOCYETHCS JOMIIIKH, SKa MAae
TreHOTOKCUYHY Ait0. [ kiHueBoro A®I KoHTpoJib Oy/1b-5KOT HOBOI JOMIIIKH Ma€e
BianoBigatu JDY, €poneiichkiii (apmakoriei, abo iHIIK rapMOHi30BaHIN
dbapmakomnei, abo HamioHanbHIH (¢dapmakonei gepxaBu €C, 3a BUHATKOM
3JIMIIIKOBUX PO3YMHHUKIB, SIK1 IOBUHHI BIIMOBiAaTH MexaM, BctaHoBiIeHUM [CH.
8. ITapameTp crnenudikailii He HAJICKUTHh A0 KPUTHYHUX MapaMeTpiB, HAIPUKJIIAT
TaKHUX SIK: KIJIbKICHE BU3HAYEHHS], JOMIIIKH (HE CTOCY€EThCSA MEBHOTO PO3YMHHUKA,
KU HE BUKOPUCTOBYETHCS y BUPOOHUITBI ADI), Oynb-siki KpuTuuHi (Hi3U4HI




XapaKTEPUCTUKH, HATTPUKIIA] PO3MIp YaCTOK, HACHITHA TYCTHHA a00 T'yCTUHA IMiCIIs
yCaJKH MOPOIIKIB, 1MeHTU(IKAIlSA, BOJa, OyIb-IKa BUMOTa IIOJI0 3MIHU 9acCTOTH
BUIMIPOOYBaHHS.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATIOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. llopiBHAnbHA  TAOMWIL MO0  3aTBEP/KEHUX  Ta  3alpPOIIOHOBAHMUX
criendiKariin.

3.0nuc HOBOTO aHAJITUYHOIO METOMYy Ta JaHi 3 Horo Bamjgamii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. PesynbTaTu aHamizy s ABOX MPOMUCIOBUX CEPii (TPhOX MPOMUCIOBUX cepii
1151 ADI G10710T19HOTO MOXOHKEHHS, KO0 HEe 00TpyHTOBaHO iHIIE) ADI 3a BciMa
MOKa3HUKaMH, 110 3a3Ha4eH1 y crienudikaiii.

5. lopiBHsIBHI aH1 100 MPOQUII0 PO3ZYMHEHHS] TOTOBOTO JIKaPCHKOTO 3ac00y
JUI TIpUHANMHI OJHI€ET JOCHIIHO-TPOMHCIOBOI cepii, mo Mmictuth ADI 3a
3aTBEP/KEHOI0 Ta 3alpPOINOHOBAHOIO crenudikamisamMu (3a HeoOxigHOCTI). Jlms
POCIMHHMX JIKApPChKUX 3aC001B MOXKYTh OyTH IPUMHSTHI JJaH1 1010 pPO3MaJaHHs.
6. OOrpyHTYBaHHS/OIIHKA PU3MKY BIiJ BJIACHHUKA PEECTPAIIITHOTO MOCBIAYEHHS
abo BiacHumka Macrtep-Gaitta Ha A®DI (3a HE0OXITHOCTI), MO MiATBEPIKYE
HE3HAYHICTh 3MIHEHOT'0 TTapameTpa abo Moro 3acTapuliCTh.

7. OOrpyHTYyBaHHSI BijJl BJIACHMKA PEECTPAIIMHOTO IMOCBIIUEHHS a00 BJIACHMUKA
mactep-paiita Ha A®DI (3a HEOOXIAHOCTI) BBEJICHHS HOBOIO METOIY
BUNPOOYBaHHS 200 TOMYCTUMUX MEXK, BU3HAUCHUX y crienudikarisax.

Bb.1.0.2. 3mina y metogax Bunpo0yBanust A®I | Ymosu, | lokymenTn, | Tun

a0o0 BuXiTHOT0 MaTepiaxy/peareHry/ AKI SIKi MAIOTh | 3MIiHHU
MPOMIi’KHOTO TPOAYKTY, 1[0 MaTh | OyTH HaJaHi
BHKOPHCTOBYIOTBHCH Y NIpoueci BUPOOHMUTBA oyt
ADI BUKOHAHI
a) He3HAYHi 3MiHM y 3aTBepaxeHux Merogax | 1,2, 3,4 1,2 1A
BHIIPOOYBAHHSI
0) BIJIy4YeHHsI MeTO/ly BUIIPOOYBAHHS /I 7 1 T1A

A®@I abo BUXiZHOTO MaTepiaay/pearenry/
NMPOMi’KHOTO MPOAYKTY, SIKIIO
aJIbTePHATUBHUH METOJ BiKe

3aTBePIKeHUI
B) iHIIIi 3MiHU B MeTOaX BUIIPOOYBAHHS 1,2,3,5, 1,2 1A
(BKJIIOYAK0YH 3aMiHYy 200 TOMIOBHEHHS) 6

JJIS peareHTy, 10 He CIIPUYUHSE
iCTOTHOT0 BILIUBY Ha SAKICTh ADI

I) CyTTEBA 3MiHA y Oios1oriYHOMY/ II
iMYHOJIOTTYHOMY/IMYHOXIMIYHOMY MeETO/|
BUINIPOOYBaHHS 200 MeTO/Ii, y AKOMY
BUKOPHUCTOBYETHCH 0i0JIOTTYHUI peareHT
g oiosgoriunoro A®I, ado ix 3amina

r) iHIIi 3MiHK Yy MeToaX BUNIPOOYBAHHA 1,2 Ib
(BKJIIOYAK0YH 3aMiHYy 200 TOMIOBHEHHS)
A®DI ad0 BUXITHOT0/TIPOMIZKHOTO




MPOAYKTY |

YmoBHu

1. HocmimkeHHss 3 Bamigamii, sSki OyJau TPOBEACHI BIAMOBIAHO 10 YWHHUX
dapmakoneiitnux BuMmor abo KepiBHUX NPUHIUIIB 3 Bamifarii aHATITHYHUX
METOJUK (YMHHE BUJIAHHS) Ta IMiITBEPIXKYIOTh, 1[0 PE3yJIbTAaTH aHaNi3y, OTPUMaH1
3a 3aTBEP/XKEHOIO Ta 3alpPONOHOBAHOIO METOJIMKAMHU, 1I€HTUYHI.

2. He BimOymocs XOMHUX 3MiIH MEX 3arajJlbHOTO BMICTY JIOMIIIIOK, HE BHUSBIICHO
HOBUX HEKBaJI1(PiKOBAaHUX JIOMIIIIOK.

3. Metonu BunpoOyBaHb 3aJUIIWINCA HE3MIHHUMU (HaNpuKiIad, 3MIHWIACh
JIOBXKMHA KOJIOHKH ab0 TemrepaTypa MpOBEJEHHS aHali3y, ajie TUI KOJIOHKH abo
METO/MKY HE 3MIHEHO).

4. HoBuit  meronx  BumpoOyBaHb  HE  HAJIEXKUTb 1O  Ol0JOTTYHMX/
IMyHOO10JIOTIYHUX/IMYHOXIMIYHUX ~ METOAiB  ab0  MeToay, TMpU  SIKOMY
BUKOPHUCTOBY€ETbCA Olosoriunuii  peareHT mans  aHamizy A®I Oiomorigynoro
MOXO/PKEHHS (32 BUHSTKOM CTaHJIAPTHUX (apMaKONMEeHHUX MIKpOOI0JIOTTUHUX
METO/IIB).

5. DBynp-akuiéi HOBUN METOJ] BHUMNPOOYBAHHS HE HAJEKUTh O HOBOTO
HECTaHJApPTHOTO METOAYy ab0 CTaHIApTHOTO METOJy, IO BUKOPUCTOBYETHCS Y
HOBHUM crIOCi0.

6. ADI He € aKTUBHOIO PEUOBUHOIO 010JIOTIYHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO TTOXOIKEHHSI.
7. IcHye 3aTBepKEHUN METOT BUITPOOYBAaHHS JJIs TOKa3HUKA crienudikartii, 1 mei
METOJ1 HE 3aTBEPIPKEHUIN MTPU BHECEHH1 3MiHM Ty [A.

JloxkymeHnTanis

1. 3MiHM [0 BIANOBIAHUX PO3IUTIB PEECTPALINHOTO JOCHE, BKIHOYAIOUYHM OIHUC
METO/IB KOHTPOJIIO, 3BIT MPO JaHl 3 Badijalii, HeperyisHyTl JOMYCTHUMI MEX1 s
JOMIIIOK (32 HEOOXITHOCTI).

2. TlopiBHsnpHI fAaHi 3 Bamigamii abo, SKIIO OOIPYHTOBAHO, MOPIBHSIBHI
pe3yNbTaTH aHaNi3y, fAKI MATBEPKYIOTh, IO 3aTBEpHKEHA Ta 3aMPOIOHOBAHA
METOAMKH BHUIPOOYBAaHHSA — iJeHTWYHi. L[1 BHUMoOra He CTOCYe€TbCS BHUIAAKY
J0JJaBaHHS HOBOI METOAMKH BUITPOOYBaHHSI.

Bb.1.B) Cucrema KoHTeliHep/3aKynopPIOBAJIbHIIM 3aCi0

Bb.1.B.1. 3miHa y Oe3nocepenHiii ymakoBii YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
ADI AKI fIKi MAIOThL | 3MiHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BHKOHAaHI
a) sikicHi Ta/ab0 KiibKicHI 3MiHU CKJIaxy 1,2,3 1,2,3,4,6 1A
0) sikicHi Ta/a00 KiNbKicHI 3MiHU CKJIaxy 1|
JJIS CTEPUJIBHUX Ta HE3aMOPOKEHUX
AKTHBHHUX PEeYOBHUH 0i0JI0TiYHOIrO0/
iMYHOJIOTITYHOT0 MOXOAKEHHS
B) pinkux A®I (HecTepuIbLHUX) 1,2,3,5,6 Ib

YmoBHu




1. 3ampomoHOBaHMW  MaKyBaJbHUN  Marepial Mae OyTH  1ACHTUYHUM
3aTBEP’KEHOMY 32 BIJIIMOBIAHIUMHU MMOKa3HUKAMU SIKOCTI.

2. JocmimkeHHa CcTablIbHOCTI PO3MOYaTo BiAMOBIAHO 10 KepiBHUX MPUHIUIIB
€MA mono BunpoOyBaHHs cTaOUTLHOCTI (YMHHE BHjaHHs) abo HactanoB CT-H
MO3YV 42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013 npunaiiMHi IJis1 TBOX JTOCIITHO-
IPOMHUCIIOBUX abo0 mpomMucioBux cepii A®I, 1 Ha MOMEHT BHIYCKY Y
PO3MOPSKEHH] 3asBHUKA OyJM 3aJ0BUIBHI J1aHl 1010 CTAOUILHOCTI MPUHAWMHI
3a Tpu wMicami. OOHAK SKIIO 3alpoOlOHOBAHA YyMaKOBKa OUIBIN CTiiiKa, HIXK
3aTBEp)KEHa, JaHl 00 CTaOIBHOCTI 3a TPU MICAI III€ MOXYThb OyTH
HenoctynHi. [Ipyu npomy mMaroTh OyTH HajaH1 rapaHTii, IO AOCIHIKEHHS OyIyTh
3aBepIIeH] 1 0Jipasy Micis 3aBepIIeHHs JOCIKEeHb J1aHl OyayTh HajaHi B LleHTp
y pa3l  HEBAMOBIAHOCTI  crenudikaiisM abo  HasgBHOI  HWMOBIPHOCTI
HEBIAMOBITHOCTI crienudiKallisiM HAMPUKIHI TEePMIHY MPUIATHOCTI/TIEpioay
MOBTOPHOT'O BUMPOOYBaHHS (13 3aIIPONIOHOBAHUMU 3aX0JJaMH).

3. He crocyerbcs crepmnbHux A®I, pinkux A®I Ta akTUBHUX pEUYOBUH
010JI0T1YHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO MTOXO[KEHHSI.

JdoxkymeHnTanist

1. 3MiHU 70 BIATIOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCHE.

2. BignoBigHi jaHi 11010 HOBOI YNMAKOBKM (HANpUKIaA TMOPIBHSUIBHI JaHI MPO
NPOHUKHICTh, Hampukian 1t Oz, CO2, BOJOTH), BKIOYAKOYM MiATBEPIKEHHS
TOTO, 10 MaKyBaJIbHUN MaTepiay BiJNOBIJIa€ YNUHHUM (hapMaKOTIEHHUM BHMOTaM
10/10 TaKyBaJIbHUX MaTepianiB a0o 3akoHOAaBCTBY €C 111010 O€3MeKHu B3aeMOIT
MJIACTUKOBUX MaKyBIbHUX MaTEpiajiB Ta YIIAKOBOK 3 XapUOBUMH MPOTyKTAMHU.

3. IlinTBep>KeHHS BIACYTHOCTI Oyb-skoi B3aemosii Mixk ADI Ta makyBalibHUM
MaTepiajioM (HAmpUKIIAJ BiACYTHE MEPEHECEHHS KOMITOHEHTIB 3alpOIIOHOBAHOTO
nakyBajpHOTO Matepiary no0 A®dI Ta Hemae >XOOHUX BTpAT KOMIIOHECHTIB
YIaKOBKM), BKJIOYAIOUM TMIITBEP/HKEHHS TOTO, IO TMAaKyBIBHHM MaTepial
BIJIMIOBIJIa€ YUHHUM (papMaKOTICHHUM BHUMOTaM IIOAO TaKyBaJIbHUX MaTepiaiiB
abo 3akoHomaBcTBY €C mioq0 Oe3mekd B3aeMOJll IUIACTUKOBUX MaKyBaJbHUX
MaTepiajiB Ta yIaKOBOK 3 XapUOBUMHU MPOIYKTAMH.

4. TlinTBepakeHHS BiJ BJIACHHMKA PEECTPALIHHOTO TOCBIMYEHHS a00 BIIACHUKA
Mactep-aitita Ha A®DI (3a HEOOXITHOCTI), IO JOCIIKEHHS CTa0lIbHOCTI
posnouaro BianoBigHo a0 KepiBHux npunHmumnie €MA 1010 BUNPOOYBaHHS
cTabinpHOCTI (unHHE BUAaHHsA) abo HactaHoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004 ta CT-H
MO3Y 42-8.2:2013 (i3 3a3Ha4eHHSAIM KIJIBKOCTI Ta HOMepiB cepiii ADI), a Takoxk
MIJTBEP/PKEHHS (32 HEOOXIJHOCTI), III0 Ha MOMEHT BHECEHHS 3MIH 3asSBHHKOM
OyJs0 HagaHO HEOOXITHUM MIHIMYM JIaHMX IIOAO CTAOUIBHOCTI Ta HasBHI JaH1 HE
BKa3ylOThb Ha OyJp-sKy mpoOsieMy, NOB’s3aHy 31 cTaOuUIbHICTIO. MaroTh OyTH
HaJ[aH1 TapaHTii, O JTOCTIKEHHS OyyTh 3aBepIlieH] 1 0JIpa3y Miciis 3aBEPIICHHS
JOCIIKEHb aHi OyayTh HagaHl B L{eHTp y pa3i HEBIAMOBIAHOCTI crierugikaIisam
a00 HasBHOI MMOBIPHOCTI HEBIAMOBITHOCTI Crienu]iKaliisiM HAMPUKIHII TEPMIHY
MPUAATHOCTI/TIEPIOAY  MOBTOPHOTO  BHUMpPOOYBaHHS (13 3ampONOHOBAaHUMU
3aX0/1aMHu).

5. PesynpTatu JOCHIKEHHS CTaOLILHOCTI, MpoBeaeHoro 3riiHo 3 KepiBHuMU
npuHuunamMu €MA 10710 BUIPOOYyBaHHS CTaOUIBHOCTI (YMHHE BHUAAHHSA) abo
HacranoBamu CT-H MO3Y 42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013 3a
BIIMOBITHUMHU TapaMeTpaMu MPUHAUMHI JUIsI ABOX JOCII1THO-IIPOMHCIOBUX a00




npoMuciioBux cepiii A®I i3 3a10BUTBHUMH TIOKa3HWKAMU IIOAO0 CTaOUTBHOCTI
npuHaiMHI 3a Tpu wMicsmi. [lpu mpomy maroTh OyTH HajaHi TapaHTii, IO
JOCTIPKEHHsI OyayTh 3aBepIleHl 1 oJpa3y MiClisi 3aBepUICHHS JOCHIIKEHb JaHl
Oynyth HamaHi B LleHTp y pa3i HeBIAMOBIMHOCTI crenu@ikaiisM abo HasBHOI
HMOBIPHOCTI HEBIIIOBITHOCTI cnieruikaIisam HaIPUKIHII TEPMiHYy
NPUJIATHOCTI/TIEPIOy ~ MOBTOPHOrO  BUNpoOyBaHHS (13  3aIPONOHOBAHUMU
3aX0/1aMHu).

6. [TopiBHsUIbHA TAOJIUIIS BUMOT 3aTBEPPKEHOI Ta 3alpONOHOBAHOI crienudikariit
(32 HEOOX1AHOCTI).

Bb.1.B.2. 3minu napamMetpiB cneungikamii YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tumn
Ta/200 JOIMYCTUMMX MEXK, 3a3HAYECHHUX Y AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
cneuudikanisx, 15 0e3nocepeaHbON MaKTh | OyTH HajaHi
ynakosku ADI oyt
BHKOHAaHI
a) 3BY’KeHHsI JOIYCTUMMX MeiK, 3a3HAYEeHUX
y cienudikaisix 1,234 12 1A
0) nonoBHeHHH cnenndikanii HOBUM
MOKA3HUKOM Ta BiIMOBIIHUM MeTOI0M 12,5 12,346 1A
BUIIPOOYBAHHSI
B) BUJIY4Y€HHS He3HAYHOTI'0 MOKA3ZHUKA 1.2 1.2.5 IA
cnenudikanii (HAMPUKIAX 32CTAPLIIOTO
MOKA3HUKA)
r) 10NOBHEHHS 200 3aMiHA MOKA3HUKA 1.2,3.4.6 B
cnenudikanii 3a pesyJabraTaMu
AOCJIIKEHb 3 0e3MeKu 200 SIKOCTi

YmoBHu

1. 3mina He O0OyMOBJIEHa MOMEPEIHBOI0 EKCIIEPTH3010, IO 3IiMCHIOBAIAch s
nepersiy MoKa3HUKIB, 3a3HaUCHHX Y creruikaiii (HalpuKIiaa MpoBeaeHOO i1
4ac eKCHEepPTU3M PEECTpAIliiHUX MaTepialliB MpU peecTpalii abo BHECEHH1 3MiH
tuny II), skmo panime BoHa Oyia pO3TJISAHYTa 1 3aTBep)KeHa SK YacTHHA
MIOCJTIJIOBHUX 3MiH.

2. 3miHa He O0OyMOBIEHA Hemepen0aYeHNMH OOCTaBMHAMHU, IO BUHUKIA B
nporeci BUpOOHUIITBA MTaKyBaJIbHOTO MaTepiany abo 30epiranus ADI.

3. Bynp-ski 3MiHM HE MOBHMHHI BUXOAMUTH 3a JOMYCTHMI MEXI 3aTBEPIKEHOI
crieruikarii.

4. Metoau BunpoOyBaHb 3aJIMIIMINCA HE3MIHHUMH abo Taki 3MIHH €
HE3HAYHUMH.

5. HoBmit meron BumpoOyBaHHS HE HAJIEKHTh O HECTAaHAAPTHOTO MeTomy abo
CTaHJIaPTHOTO METOJTy, III0 BUKOPUCTOBYETHCS Y HOBHIA CIOCiO.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBIAHUX PO3ILIIB PEECTPALINHOTO AOCKE.

2. [lopiBHsiibHA TAaOIUIIS BUMOT 3aTBEPIXKEHOI Ta 3alIPOIIOHOBAHOT crieln(iKaIii.
3. Omuc HOBOro MeETONy BHUIPOOYBaHHS Ta JdaHi 3 Horo Bamigamii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. PesynbraTd aHamizy g JABOX Cepiil TEpBMHHOI YMaKOBKH 3a BCiMa
MTOKa3HUKAMHU, 3a3HAYCHUMU y crienudikaiii.




5.  OOrpyHTyBaHHS/OIlIHKA PHU3HUKY, SKIIO HEOOXIMHO, BiJ  BIIACHUKA
peecTpalliitHoro nmocBiAueHHs abo BiracHuKa Mactep-Paitna Ha ADI, o mapametp
y Tpoiieci BUpOOHHUIITBA HE € CYTTEBUM a00 € 3acTapiianM (3a HEOOX1AHOCTI).

6. OOrpyHTYBaHHSI, SKIIO HEOOX1THO, BiJl BTACHUKA PEECTPAIITHOTO MTOCBITICHHS
abo BrmacHHKa Mactep-¢aiiina Ha AD] HOBUX MOKA3HUKIB SIKOCTI Ta JOMYCTUMHUX
MEX, 3a3HAUYCHUX Yy crerudikarii.

b.1.B.3. 3miHa B MeTO/1aX BUIIPOOYBAHHS YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
Oe3nocepeaHboi ynmakoBku A®I AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHI
a) He3HAYHi 3MIHM y 3aTBEePIAKEHUX MeTOAAX 1,2,3 1,2 IA
BHIIPOOYBAHHSA
0) iHIIi 3MiHM B MeTO/1aX BUNIPOOYBAHHS 1,3,4 1,2 IA
(BKJIIOYAK0YH 3aMiHYy 200 TONIOBHEHH)
B) BWIYUYEHHS MEeTOy BUNIPOOYBaHHs, 5 1 T1A
SIKIO AJIbTEPHATHBHUII METO/ BiKe
3aTBEPAKEHO
YMoBH

1. BignoBigHi gocmifkeHHS 3 Baiifailii, ski OyJd TpPOBEAEHI BIAMOBIAHO [0
yuHHUX (¢apmakonelHux BuMor ab6o KepiBHUX mnpuHIMOIB 3  Bagigamii
AHATITHYHUX METOAWK (YMHHE BHJIAHHS), Ta PE3YyIbTaTH MiATBEPIKYIOThH, IO
3aTBEpKEHA Ta 3allPOTIOHOBAHA METOAUKHU — 1IEHTUYHI.

2. Meronu BunpoOyBaHb 3aJUIIUIUCS HE3MIHHUMHU (HANPUKIAJ 3MIHHIACH
JOBKMHA KOJIOHKH a00 TeMIiepaTypa MPOBEJCHHs aHalli3y, aje TUIl KOJOHKH abo
METOJMKY HE 3MIHEHO).

3. HoBuii meTos1 BUNpoOyBaHHS HE HAJIEKUTh JO HOBOI'O HECTAH/IAPTHOTO METO1Y
ab0 CTaHIApPTHOTO METOAY, III0 BUKOPUCTOBYETHCS Y HOBUM CIOCIO.

4. ADI He € aKTUBHOIO PEYOBUHOIO 010JI0TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOTO MOXO0I>KEHHS.
5. IcHye 3aTBepKeHUN METO BUIIPOOYBAHHSI JIJIs MOKa3HUKA crienudikaltii, 1 mei
METOJ1 HE 3aTBEPJIPKEHO MPU BHECEHH]1 3MiH TuIly [A.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM [0 BIANOBIAHUX PO3ILIIB PEECTPALIIMHOIO JOCHE, K1 BKIIOYAIOTH OIUC
MeTOy BUNpOOyBaHHS Ta 3BIT MPO JaH1 3 BajiAallii.

2. TlopiBHanpH1 mgaHi 3 Bamigamii abo, SKIIO OOIPYHTOBAHO, MOPIBHSIBHI
pe3yJbTaTH aHAJITUYHUX BHUIPOOYBaHb, SKI MIATBEP/KYIOTh 1J€HTUYHICTD
pe3yabTaTiB, OTPUMAHUX 3a 3aTBEP/KCHHMM Ta HOBUM Meronamu. lle He
CTOCY€ThCSI BUIAJIKIB JOAaBaHHS HOBOTO METOJIy BUITPOOYBaHHSI.

B.L.r) CradinbHicTh

B.Lr.1. 3miHna nepioay MoOBTOPHHUX YmoBu, | loxkymentn,| Tun
BUIIPOOYBaHb/nepiony 30epiranus a0 ymon AKI SIKi MAIOTh | 3MiHHU
30epiraniss A®I (3a BiACyTHOCTI y MaKTb | OyTH HajgaHi




3aTBEPAKEHOMY 10Ch€ cepTH(ikaTa oyt
BiAnoBigHOCTI €BpOneiichKii papmakomnei, BHKOHaHI
110 BKJIIOYA€E Mepiox NOBTOPHOIO
BHIIPOOYBAHHS)

a) nepioJ MOBTOPHOIO
BUNIPOOYBaHHs/mepio] 30epiraHHs

1. 3MeHIICHHA 1 1,2,3 1A

2. 30isb1IEHHSI TIePioxy MOBTOPHOIO II
BUIIPOOYBAHHS HA OCHOBI eKCTPANOJIsIIil
pe3yJbTaTiB J0CHiIKeHb CTA0LIBLHOCTI,
NPOBeJCHUX He Y BiANOBIHOCTI 10
Kepisuux npunuunis €EMA mono
BUNIPOOYBAaHHSA CTA0IIbHOCTI (YMHHE
BujganHs) a60 HactaHoB CT-H MO3Y 42-
3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013*

3. 30lIb1IeHHS nepioay 30epiranus 11
AKTHBHOI pEYOBUHU
0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOT O
MOXO/’KEHHSI HA OCHOBI pe3yJIbTaTiB
HOCJiIKeHb, BAKOHAHUX HE y
BIZIMOBIAHOCTI /10 32aTBEP/IKEHOT0
MPOTOKOJIY

4. 30inb11eHHs 200 BBeIeHHS nepioxy 1,2,3 Ib
NMOBTOPHOI0 BUNIPOOYyBaHHsA/nIepioay
30epiraHHs Ha OCHOBI pe3yJbTaTiB
AOCJIIKEHb Y peajibHOMY 4Yaci

0) ymoBH 30epiranasi

1. Binb xopcTKi YMOBH 30€epiranus 1 1,2,3 1A

2. 3miHa yMOB 30epiranHsi akKTHBHOI I
peYOBHHHU 0i0JI0TIYHOI0/iIMYHOJIOTIYHOTO
MOXOIKEeHHS, AKIIO0 J0CJiIKeHHS
cTA0iILHOCTI 1Ie He MPOBOAMIHNCH
BiIMOBITHO /10 3aTBEP/IKEHOT0 MPOTOKOJIY

3. 3mina ymoB 30epiranns A®I 1,2,3 Ib
B) 3MiHA y 3aTBepPAKEHOMY IPOTOKOJIi 1,2 1,4 IA
cTa0iIbHOCTI
YMoBH

1. 3MiHa He oOyMOBIEHa HemnepeadauyeHUMH OOCTaBUHAMHM Yy IIpOIleci
BUPOOHUIITBA 200 MpobIIeMaMu 11010 CTa01ILHOCTI.

2. 3MIHM HE CTOCYIOTBHCSI PO3IIMPEHHS KPUTEPIiB MPUUHATHOCTI y MapaMeTpax
BUIIPOOYBaHHs, BWJIYYEHHS MapaMeTpiB IIOAO BHUBYEHHS CTaOLIBLHOCTI abo
3MEHIIEHHS YaCTOTH BUMIPOOYBAHHSI.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM [0 BIAMOBITHUX PO3AUTIB PEECTPAIIMHOTO JIOChE TOBHUHHI MICTUTH
pe3yJabTaTh JOCIHIPKeHb CTaOlIbHOCTI, MPEJACTaBJICHI y pealbHOMYy daci 1
npoBeseHl BiAnoBimHO J0 KepiBHux npuniune €MA moao BUNPOOYBaHHS
crabinpHOCTI (unHHE BUAaHHsA) a6o HactaHoB CT-H MO3VY 42-3.3:2004 ta CT-H




MO3VY 42-8.2:2013, npunHaiimMHi 178 ABOX (TppOX — OIS JIKAPChbKUX 3aco0iB
010JI0TIYHOTO TOXOJKEHHS) JTOCIHITHO-TIPOMUCIOBUX a00 MTPOMUCIOBUX Cepiit
A®I y 3arBep/KeHI yHakOBII 3 BIAMNOBIAHUM TEPIOJOM OBTOPHOTO
BUIIPOOYBAaHHS y BU3HAYCHUX YMOBaxX 30€piraHHs.

2. IligTBepmxeHHS, MO JOCHIIKEHHS CTAa0LIPHOCTI BUKOHAHI BIJIIMOBIIHO 0
3aTBEPKEHOTO MPOTOKOMY. JlOCHiKEHHSI MOBUHHI MIATBEPAUTH BiIANOBIAHICTH
crieruikariu.

3. Komii 3aTBepmkenux cnenudikariii Ha ADI.

4. OOrpyHTYBaHHS 3alIPONIOHOBAHUX 3MiH.

* Tlepion MOBTOPHOTO BUMIPOOYBAHHS HE 3aCTOCOBYETHCS /10 AKTUBHOI PEYOBHHHU

010JI0r1YHOT0/IMYHOJIOTIYHOTO TIOXOI>KEHHS.

B.1L.r) IIpoexTHHil npocTip Ta micasipeecTpaniiiHMi MPOTOKOJI YIIPaBJIiHHSA

3MiHAMHA

b.L.r.1. BBeieHHs1I HOBOT'O IPOEKTHOI 0
NMPOCTOPY 200 PO3MIMPEHHS 3aTBEPIAKEHOT0
g ADPI moao:

YMoBH,
AKI
MAalTh

JloxkymeHnTH,
IKi MAaIOThH
OyTH HaxaHi

Tun
3MIHU

oyt
BUKOHAHI

a) O/THOT0 eJieMeHTa BUPOOHNYOTI0 MPoLecy 1,23 1|
A®@I, BKIIOYAI0YM KOHTPOJIb Y POLeCi
BHPOOHHUIITBA Ta/a00 MeTOAU
BUINIPOOYBAHHSI

0) MeToAiB BUNIPOOYBaHb JJIs1 BUXIAHUX 1,2,3 I
MarepiajiB/peareHTiB/MPOMiKHUX
NPoaykKTiB Ta/a00 ADI

JoxkymeHnTanis

1. IlpoexTHuii pocTip OYB pO3p0OJICHUI BIAMOBIIHO /10 HAYKOBUX KEPIBHMIITB.
PesynbpTaT  gociipkeHb po3poOKH mpemnapaTy, BHPOOHHYOTO Ipolecy abo
METOJIB BUIIPOOYBaHb (HANPHUKIAJ HEOOXIAHO BHUBUMTH B3aEMOJIIIO PI3ZHHUX
napaMeTpiB, 1o (QOPMYIOTh MPOEKTHUN MPOCTIP, BKIIOYAIOUU TOCITIHKEHHS
OIlIHKKM pHU3UKYy Ta OaratoMipHi JOCHIDKCHHS, SKII0 HEOOXIJHO), SKI
JEMOHCTPYIOTh, IO (QYHKI[IOHATbHA B3a€EMOJisl BIIACTUBOCTEW Marepialy Ta
napaMeTpiB MpoLeCy, sKi MOXKYTh BIUIMBAaTH Ha KPUTHUHI XapaKTEPUCTUKHU SKOCTI
A®I, Oyna nocsruyTa.

2. Onmc mpoekTHOro TmpocTopy y (opmi TabmmIl, BKIIOYAIOYM 3MiHHI
(BIacTUBOCTI MaTepialy Ta MapaMeTpd IMpoLecy, SKIO0 HEoOXiIHO) Ta ix
3ampoONOHOBAHI JTiama3oHH.

3. 3MiHM 10 BIAMOBIAHUX PO3JILIIB PEECTPALIHHOTO TOCKE.

B.Lr.2. 3minm y micjsipeecTpamiiHOMy YmoBu, | Jlokymentn,| Tun
NMPOTOKOJIi yNpaBJiHHSA 3MiHaAMU 111 ADI AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH

MAaIOTh OyTH HagaHi
oyTH
BUKOHAaHI




| | 1,23 | 1

JoxkymeHnTanis

1. JleranpHUil OMUC 3aIIPOMIOHOBAHOT 3MIHHU.
2. [Iporoxon ynpasiiHHs 3MiHamu aiist ADI.
3. 3miHa A0 BiAMOBIMHOTO(MX) po3aiTy(iB) JOCHE.

b.1.r.3. BuiyyeHHsl 3aTBepI:KeHOT0 YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
NMPOTOKOJIY YIIPABJIiHHA 3MiHaMu JJ1s1 ADI AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1 1,2 TAun
YMoBH

BunmyueHHs: 3aTBEpKEHOTO MPOTOKONY ympaBiiHHA 3MmiHamu s ADI He
00yMOBIIEHO HemependadyeHnMHu 00CTaBUHAMU a00 HE MPHU3BOAUTH O BHXOIY 3a
MexX1 crienudikaiiid mpu BIPOBAKEHHI OMUCAHOI y MPOTOKOIl 3MIHM Ta HE
BILUIMBAE Ha BXKE 3aTBEPKeHY 1H(HOPMAIIi0, 10 MICTUTHCS Y JOCHE.

JlokymeHnTanis

1. OGrpyHTYBaHHS 3aIIPOITOHOBAHOTO BUITYUYEHHS.
2. 3MiHU 710 BiANOBIAHOTO(MX) pO3/iay(iB) TOCHE.

B.l.r.4. 3minn 10 3aTBEPAKEHOT0 TPOTOKOTY YmoBu, |Jlokymentu, | Tun
YHPAaBJIiHHA 3MiHAMH AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHi

a) CyTTEBi 3MiHM /10 3aTBEPAKEHOT 0

. . I
NMPOTOKOJIY YNIPaBJIiHHS 3MiHAMHU

0) He3HAYHI 3MiHM /10 32aTBEPAKEHOT0
NPOTOKOJY YIPABJIIHHS 3MiHAMM, fIKi He
3MIHIOIOTH CTPATerilo, 0 BU3HAYEHA Y
NMPOTOKOJII

JlokymMeHTanis

3asBa mpo Te, MmO Oyab-sSka 3MiHA T[OBMHHA mepedyBaTH Yy Jiama3oHi
3aTBEPPKCHUX MEXK. 3asiBa MPO Te, IO OIliHKA MOPIBHIAHHOCTI HE BUMATa€eThCs IS
010JIOTTYHUX/IMYHOJIOTIYHHX JIKAPChKUX 3aCO01B.

Bb.1.r.5. BupoBax:xeHHs 3MiH, 0 nepeadavedi | YmoBu, |lokymenTn, | Tun

y 3aTBep/:KeHOMY NPOTOKOJII yIIPABJIiHHA AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
3MiHAMH MawTh | OyTu HagaHi
oyTH
BUKOHAaHI
a) BIPOBA/I’KEHHSI 3MiHU He BUMArae 1 124 IA
JKOJHHX JOJATKOBHX CYNPOBIIHMX JaHUX re o
0) BIPOBA/J’)KEHHSI 3MiHU BUMArae 1,23 4 B

JOJATKOBHUX I[OIIOMi)KHI/IX JAHUX




B) BIPOBA/’KEHHS 3MiHM sl
0i0J10TiYHOr0/iIMyHOJIOTIYHOT O 1,2,3,4,5 Ib
JIKapCcbKOro 3aco0y

YmoBHu

3anponoHoBaHa 3MiHa MPOBOAMIACSA Y MOBHIM BIAMOBIAHOCTI A0 3aTBEPHKEHOTO
MIPOTOKOJIY YIPABIIHHS 3MIHAMU.

JlokymMeHTanis

1. IlocunanHs Ha 3aTBEPHKEHUN MPOTOKOJ YIIPABIIiHHS 3MiHAMU.

2. 3asBa mpo Te, 110 3MiHA BIAIMOBiJA€ 3aTBEPAKEHOMY IPOTOKONY YIPABIiHHA
3MIHAMH, 1 1[0 PE3yIbTAaTU JOCTIIKEHHS BIAMOBIIAIOTH KPUTEPISIM MPUHHSATHOCTI,
3a3HAUEHUM Yy TMPOTOKOJI. 3asiBa MOpoO Te, IO OIIHKA MOPIBHIHHOCTI HE
BUMAra€eThCs JUTsl 010710T1YHUX/IMyHOJIOTIYHUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

3. PesynmbraTH JOCHIIKEHb, IO MPOBOAATHCA 3TIAHO 13  3aTBEPIKEHUM
IPOTOKOJIOM YIPAaBIIIHHS 3MIHAMHU.

4. 3MiHa 710 BIAMOBIAHOTO(UX) pO31Ty(iB) TOCKE.

5. Komis 3aTtBepmkenux cnenudikamiii Ha ADI.

B.I1. TOTOBUU JIKAPCBKHUM 3ACIB

B.I1.a) Onuc Ta ckiaan

Bb.Il.a.1. 3mina ado fogaBaHHS IITAMIIIB, YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
NOTOBIIEHb 200 iIHIIMX MAPKYBaHb, AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
YKJIIOYA04H 3aMiHy a00 nogaBaHHsa ¢papo MaKTh | OyTH HajaHi
AJISI MAPKYBAaHHS JIKapCbKOro 3acoly oyt
BHKOHaHI
a) 3MiHM IITAMIIiB, IOTOBIIEHb a00 iHIIMX 1,2, 3,4 1,2 TAun
MapKyBaHb
0) 3MiHM PUCKHU, MPU3HAYEHOT 1JIsI 1,23 Ib
poO3aiJIeHHs1 TA0JIETKH HA PiBHI 103U

YmoBHu

1. Cnenudikamii npu BHUIYCKY 1 HANPHUKIHII TEPMIHY HPUIATHOCTI TOTOBOTO
JIKapChKOTO 3aC00y HE 3MIHMIIUCS (KPIM 30BHIIIHBOTO BUTJTISIAY).
2. bynp-ska ¢(apba mNOBMHHA BIANOBIAATH BUMOraM 10 (papManeBTUUYHOL

MPOTYKITii.

3. Pucku He npu3HaYeHO 1S pO3A1ICHHS Ha PiBHI J103H.
4. Bbynp-ski MapKyBaHHS Ha JIIKapChbKOMY 3aco0i, IO 3aCTOCOBYIOTHCS IS
MO3HAYCHHS PI3HOI CWJIM JIi1, HE TOBUHHI OyTH BUJIAJICHI.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM [0 BIAMOBITHUX PO3JALIIB PEECTPALINHOTO JOCHE, BKIIOYAIOUH JETAbHE
300paxxeHHs a00 OMUC 3aTBEPIXKEHOTO Ta 3alPOINIOHOBAHOTO BUTIIATY JIIKAPCHKOTO
3ac00y, a TaKOXX OHOBJICHY KOPOTKY XapaKTEpUCTHKY JIKapChbKOro 3acoly (3a
HEOOX1THOCTI).

2. 3pa3ku rOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y (3a mOTpedn).

3. PesynbpTatu dapmakoneHux BUMIPOOYBaHb, 10 MIATBEPIKYIOTh BIAMOBIIHICT
XapaKTEPUCTHK/IPABUIBHOTO JI03yBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y.




Bb.11.a.2. 3mina ¢popmu a6o po3mipis YMmoBu, | JlokymenTu, | Tun

JikapcbKoi popmu AKI SIKi MAIOTh | 3MIHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyt
BHKOHAaHI
a) TabJIeTKH 3 Heranm'ajw BI/IBl.]IbI-.I"eHHHM, 1,23 4 1.4 TAun
KaIncyJu, Cyno3uTopii Ta necapii
0) JikapcbKi popmu, cTiiiki 10 aii
) p ¢opmmn, 10 1t 1,2,3,4,5 | IB

IIJIYHKOBOI'0 COKY, JiiKapcbKi ¢popmu 3
MO (IKOBAHUM BUBIJIbHEHHSAM 200
NMPOJIOHTOBAHOI Ail Ta XiJiuMi Ta0JIeTKH,
NPU3HAYEeHi VIS PO3AiJIeHHs] HA PiBHI 103M

B) 10/IaBAHHSI HOBOT0 HA0OPY JIsA I
paaiopapManeBTUYHOIO Mpenapary 3
iHIIMM 00'€MOM HATIOBHEHHS

YmoBH
1. TlopiBHsaHHS mpodUIIB PO3YMHEHHS JIKApPChKOro 3aco0y 3 HOBUMH Ta
3aTBepKeHUMH (Gopmoro abo po3Mipamu (3a HeoOXximHOCTi). JJIsi pOCIMHHMX
JIKapChKUX 3aco0iB, KOJIM BUIPOOYBaHHS Ha PO3UYMHEHHS HE MOXe OyTu
IIpOBEJICHE, — IaHi MI0JI0 PO3IaIaHHs.
2. Cnenudikariii mpyu BUMYCKY Ta HAPHUKIHII TEPMIHY TPUAATHOCTI JIIKAPCHKOTO
3ac00y HE 3MIHIOIOTKCS (KpiM po3Mipy).
3. SkicHmii Ta KUIBKICHMM CKJIaa, CepedHs Maca JIKapchKoro 3acoly
3aJTUIIAIOTHCS HE3MIHHUMU.
4. 3MIHM HE CTOCYIOTBCSI TAaOJIETOK 3 PUCKOIO, MPU3HAYEHOIO JUIS PO3MOILLY Ha
piBHI JI03H.
JlokymMeHTanis

1. 3MiHM 710 BIAMOBIIHUX PO3ALTIB PEECTPAIIHHOTO JOCKE, BKIIOYAKOYHN JeTaIbHE
300pa)KeHHS 3aTBEP/KEHUX Ta 3alporoHOBaHWX (opmu abo po3Mipy, a TaKOX
OHOBJICHY KOPOTKY XapaKTEPUCTHUKY JIKapChbKOTro 3ac00y (3a HEOOX1THOCT1).
2. TlopiBHAJIBHI JaH1 JOCHIKEHb MPUHAWMHI ISl OJHIET JOCITHO-TIPOMHUCIOBO1
cepii JKapchbKOro 3acoly, sKi MIATBEP/KYIOTh BIACYTHICTH 3MIH y mpodiii
PO3UMHEHHS JUIsl HOBUX Ta 3aTBEPKEHUX po3Mipy abo dopmu. i poCIMHHUX
JIKapChbKUX 3aC001B MOXKYTh OyTH MPUMHITHUMHU JaH1 1010 PO3MaJaHHs.
3. OOrpyHTYBaHHS BiJICYTHOCTI HEOOX1AHOCTI MPOBECHHS HOBOTO JTOCIIIKEHHS 3
OloexkBiBaJIeHTHOCTI BignmoBigHO g0 KepiBaunrea €MA 3 gochipKeHHS
oioekBiBaieHTHOCTI CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1 abo 4wmHHOI pemakiii
HactanoBu CT-H MO3YV 42-7.2:2018.
4. 3pa3ku roTOBOTO JIKapChKOro 3ac00y 3 HOBUMH Po3MipoM abo ¢opmoro (3a
noTpeon).
5. Pesynbratu hapmakoneHUX BUMPOOYBaHb, 110 MiATBEPIKYIOTh BiMIOBIIHICTh
XapaKTePUCTHK/TIPABUIBLHOTO TO3YBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

IMpumitka g0 n. b. I1.a.2.B): 115 Oynb-aK01 3MiHH Y CHITI 111 JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y MPOBOISITHCS
3MiHH, 1110 TOTPeOyIOTh HOBOI peecTpartii.

‘ b.11.a.3. 3miHa y ckaaji (10NOMIiKHHX | YmoBHu, ‘ JdokymenTu, | Tun |




PEeYOBHHAX) FOTOBOIO JiKapChKOI0 3ac00y

AKI
MAIOTh
oyTH
BHKOHAaHI

AIKI MaIOThH
OyTH HaxaHi

3MIHH

a) cMaKoBi 100aBKHU 200 OapBHUKH

1. lonaBaHHs1, BWIy4YeHHs 200 3aMiHa

1,2, 3,

1,2,4,5,6

IAHH

2. 30iabIeHHs 200 3MEHIIICHHSA

S,
1

NioO P>

6, 7,
2, 3,

1,2,4

IA

0) iHIII TOMOMIiKHI peYOBUHH

1. Byab-sika He3HAYHA 3MiHA KUIbKICHOTO
CKJIAIY JOTIOMi’KHUX PEYOBHH Y TOTOBOMY

1’ 21 4, 8,
9,10

1,2, 7

IA

JiKapcbKOMY 3ac00i

2. SIkicHi 200 KiJbKicHI 3MiHM IIOA0 OXHIi€T 1|
a00 J1eKUIbKOX JO0MOMIiKHUX PEe4YOBHH, AKI
MOKYTh 3HAYHO BIUIMHYTH Ha 0e3MeKy,
AKICTh 200 e(peKTUBHICTH TOTOBOI0
JIKapCbKOro 3aco0y

3. 3miHa y Jdikapcbkomy 3ac00i I
0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTIYHOTO MOXOIKEHHSI

4. Byab-sika HOBa 0NIOMi’KHA pe4OBHHA, I
110 BKJIIOYAa€ BUKOPUCTAHHS MaTepiajiB
JIIOACHKOro 200 TBAPUHHOIO MOXOAKEHHS,
JJISl IKHX BUMATra€ThCsl OMIHKA TaHUX 3
BipycHOI 0e3nexu ad0 pu3uKy nepenavi
30yaHukiB I'E

5. 3mina, ika miATBEPIKYETHCA 1|
JOCJIIKEeHHAMM 3 010eKBIBAJIEHTHOCTI

1,3,4,5,6, Ib

7,8,9,10

6. 3amiHa o/1Hi€l JONMOMIKHOI PE4OBHHM HA
iHIIy 3 THMH caMUMH PYHKIIOHAJTBLHUMHA
XapaKTepPUCTHKAMHU Ta HA TOMY CAMOMY
piBHI

YmoBHu

1. He BigOynocs Oyab-KuX 3MiH (DYHKIIOHAJIbHMX XapaKTEPUCTHK JIIKAPCHKOI
dbopMu, HAMPUKIIAA Yacy po3MaaHHs, TPOQiTI0 POZUNHEHHS.

2. bynp-ske He3HauHE KOPWUTYBAHHS CKJIQAy IJs 30€peXeHHsS 3arajbHOi Macu
MIOBHHHO MPOBOJUTHCH CTOCOBHO JIOTIOMIXKHOT PEYOBHHH, 110 CTAHOBUTH OCHOBHY
JaCTHUHY CKJIay TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

3. Cnemnudikaiii roTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3MIHUJWCS TIIBKH Y YacTHHI
30BHIIIHBOTO BUTJISTY/3aMaxy/CMaKy 1, 3a MOTPeOH, BUIIYYE€HO IMOKA3HUK SKOCTI
10710 1eHTU(IKaIi.

4. Po3noyaTo AOCHIKEHHS CTaOUIbHOCTI BiANoBiAHO 10 KepiBHUX NpUHLUIIIB
€MA moao mocmpKeHHs cTa0imbHOCTI (YnHHE BuAaHHs) abo HactanoB CT-H
MO3YV 42-3.3:2004 ta CT-H MO3YV 42-8.2:2013 (i3 3a3HaueHHSIM HOMEPIB cepiif)
JUIS TPUHAWMHI JBOX JIOCHIJHO-IPOMUCIOBUX a00 TPOMMCIOBUX Cepid 13
3aJJOBUIbBHUMH pPe3yJbTaTaMH CTaOUIBHOCTI MPOTATOM TPbOX MICALIB (Ha Yac
nonanHs 3MiH Tumy [A a6o Ib), Aki IeMOHCTPYIOTh MOAIOHICTH TPOQLIO
CTalIILHOCTI JI0 B)KE 3aTBEP/KEHOro. 3asBHUK TapaHTye, M0 JOCITIIHKCHHS




OyIyTh 3aBepIlieH1 1 oJIpa3y Micis 3aBEPIICHHS JOCIIKEHb JaHl OyayTh HaJlaHi B
[lenTp y pa3i HEBIAMOBITHOCTI cmenudikamisM abo 3a HasBHOI WMOBIPHOCTI
BIAXWJIEHb Bl crienuikaiiii HalpHUKIHII TePMIHY NPUAATHOCTI (3 BIAMOBIIHOIO
npono3uiliero). Kpim toro, 3a morpebu, MaioTh OyTH NPOBEACHI IOCITIIKEHHS
($h0TOCTa0ITLHOCTI TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

5. Byap-siki HOB1 KOMIIOHEHTH ITOBUHHI BiJIOBIATH BCTAHOBJICHHUM BUMOTAM.

6. Byab-sxkuii HOBHII KOMIIOHEHT HE NOBHHEH IepeadadaTd BUKOPUCTAHHS
MaTrepialliB JIFOJACBKOr0 a00 TBApUHHOIO ITOXOJDKEHHS, MJId SKUX HEOoOX1JaHa
OIliHKa BIpyCcHOI Oe3reku abo pu3uky nepenayi 30yauaukis ['E.

7. 3MiHa HE BIUIMBA€ Ha BIAMIHHOCTI MDK JIO3YBaHHSMH Ta HE CIPUYHUHSIE
HETaTUBHOTO BIUIMBY Ha CMAaKOBY NPUHHATHICTH MeaiaTpuuHux Qopm (3a
noTpedn).

8. Ilpodins po3uMHEHHS NpPUHANMHI JBOX JOCHIAHO-IPOMHUCIOBUX CEPIi
3aIPONIOHOBAHOTO CKJIAJy TOPIBHSHO 13 3aTBEPIKEHUM CKJIQJOM JIIKAPCHKOTO
3ac00y JIEMOHCTPY€E BIJICYTHICTh OyAb-SIKHX BIAMIHHOCTEH. JIJis pOCIMHHHX
JIKapChbKUX 3ac0o01B, KOJM BUIPOOYBaHHS HA PO3UMHEHHS HE MOXe OyTu
MIPOBENICHE, — JIaHl 100 PO3Ma aHHS.

9. 3mina He oOyMmoOBJIeHa mpobieMaMu 31 CTaOUTbHICTIO Ta/ab0 HE TOBUHHA
COPUYUHATH MpOOJEMH, IIOB’s3aHI 3 OC3MEK0I, TOOTO PO3XOKEHHS MIiXK
J03yBaHHSAMH.

10. Jlikapcbkuit 3aci0 HE HAJICKUTH J0 TIpernapaTiB 01070TYHOT0/IMyHOJIOTTYHOTO
MOXO/PKCHHSI.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM 710 BIAMOBIJIHUX PO3JAUIIB PEECTPAIIMHOTO JOChE (BKIOUYAKOYH METOJT
imeHTudikamii Oyab-IKOro HOBOTO OapBHHKa, 3a MOTPeOM), a TaKOX OHOBJIEHI:
KOpPOTKa XapaKTEPUCTUKA JIKAPCHKOTO 3aco0y, IHCTPYKIS ISl MEIHYHOTO
3aCTOCYBaHHA Ta TEKCT MApKyBaHHS Ha YMaKOBII (32 HEOOX1IHOCTI).

2. TligTBepKEHHS, MO0 MOCTIKEHHS CTaOUTBHOCTI PO3MOYATO BIAMOBITHO 10
KepiBaux npunimnie €MA 11010 J0CHIKEHHS CTa0UTBbHOCTI (YMHHE BHIAHHS)
abo nactanoB CT-H MO3VY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3VY 42-8.2:2013 (i3
3a3HAYCHHSIM HOMEPIB cepiii) Ta MiATBEPKECHHS, 32 HEOOX1THOCTI, 10 HA MOMEHT
BHECEHHs 3MIH 3asBHUKOM OyJIO HaJaHO HEOOXIJHUU MIHIMYyM JaHUX II0JI0
CTaO1ILHOCTI 1 HasiBHI JIJaHI HE BKa3yBaJld Ha OyJb-AKy MpoOsiemMy, MOB’s3aHy 31
cTabiIpHICTIO. MaroTh OyTH HaJlaH1 rapaHTii, 0 JOCTIKEHHST OyAyTh 3aBEpIICH1
1 oJpa3y micjsl 3aBEpIICHHS JOCIIIKEHb AaHl OyayTh HagaHi B LlenTp y pasi
HEBIAMOBITHOCTI crnernu@ikamisiM abo HasBHOI HWMOBIPHOCTI BIAXWUJIEHb BiJl
crienrdikaiii HAOPHUKIHII TEpMIHY MpUAATHOCTI (13  3ampOlOHOBAHUMU
3aX0/1aMHu).

3. PesynbTatu mocmikeHHs CTabUTBHOCTI, pOo3MoYaToro BiAMoBiaHO 10 KepiBHUX
npuHIUniB €MA 1010 IOCHIKEHHS CTaOUThbHOCTI (YMHHE BHIaHHS) a0o0
HactanoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013, 3a
BIJMOBIIHUMHU TapaMeTpaMu MPUHANMHI A ABOX JOCHIIHO-IIPOMUCIOBUX a00
npoMucioBux cepii  A®I i3 3aJ0BUIBHUMHU TMOKa3HUKAMH CTaOUTBHOCTI
npuHaiMHI 3a Tpu wMicami. [lpu mpomMy MarTh OyTH HajaHl TapaHTii, IO
JTOCITIDKeHHsT OyAyTh 3aBEpIIeH] 1 oJpa3y IICs 3aBEpPIICHHS JOCHIKEHb JaHl
OynyTh HajaHi B lleHTp y pasi HEBIAMOBIAHOCTI crienudikaiisM ado HasiBHOI
WMOBIPHOCTI BIIXWJICHb BiJ crienudikaiiii HampuKiHIIl TEPMIHY NMpuaaTHOCTI (13




3aMpONOHOBAHUMU 3aX0JJaMU).

4. 3pa30Kk TOTOBOTO JIKapCHKOTO 3ac00y 3 HOBUM CKJIAJIOM (32 TIOTPEOH).

5. I'E-ceprudikat BiamoBigHOCTI €BponeichKii papmakonei Ha Oyab-IKH HOBUH
BUXIJIHMHA Marepial TBAapUHHOTO IMOXO/KEHHS abo, SKIO0 HEOOXITHO,
JOKYMEHTaJbHE MIATBEPPKEHHA TOrO, IO BHUXIJHE JHKEPENo OJep KaHHS
JIOTIOMKHOI PEYOBUHH, sIKE Mae pu3uK mepenadi 30yanukiB ['E, momepeaHno
OLIIHEHO YIMOBHOBAXEHUMH OpraHaMHM KpaiHU-BUPOOHHMKA Ta  BIJIOBIJIA€
KepiBnuMm BkaziBkam €MA miog0 MiHIMIZaIli pU3WMKy Tiepedadl ry0Odaroi
eHiedanonarii TBapuH 4Yepe3 JIKApChKl 3acoOM ISl JIIOJJMHU Ta BETEpUHApPHI
npenapatu (2011/C 73/01) (uunne BumanHs). [Hdopmallis MOBHHHA MICTHTH:
HalilMEHyBaHHS BUPOOHHKA, BUJM Ta TKAHWHU TBApUH, 3 AKUX OYJI0 OJEpKaHO
BUXIJIHMM MaTepiai, Ha3By KpaiHU-TOCTayajJbHUKA TBAPUHHOI CHPOBUHHU, Il
BUKOPUCTAHHS.

6. Jlani, sKi TATBEPIKYIOTH, IO HOBA JOMOMDKHA PEUYOBHHA HE BIIUBAE HA
METOJHM KOHTPOJIIO TOTOBOTO JIKapChKOTO 3aco0y, BU3HAUCHI y crenudikamii (3a
noTpeon).

7. OOrpyHTYBaHHS 3MiHH/BHOOPY JOMOMIKHHMX PEUOBUH TOLIO, IIO0 Mae OyTH
HA/JaHO BIAMOBIIHO /10 (papMaleBTUYHOI PO3pOOKH (BKIIIOUAIOYU CTAOUIBHICTH Ta
aHTUMIKpOOH1 KOHCEPBAHTH, 32 HEOOX1THOCTI).

8. Jlns TBepmux Jmikapchkux (HOpM — TOPIBHIBHI JaHl MIOM0 Tpodiito
PO3YMHEHHSI MPUHAWMHI JJIs BOX JAOCTIAHO-TIPOMMCIIOBUX CEpidl JIKapChKOIro
3aco0y 3 HOBUM Ta 3aTBEp/UKCHMM CKiIagaMu. JlJis pOCIMHHUX JKapChKUX
3ac001B MOXYTb OyTH NPUMUHATHUMU JaH1 IIOA0 PO3MaTaHHS.

9. OGrpyHTYBaHHS BIJICYTHOCTI HEOOX1THOCTI MPOBEJECHHS HOBOI'O JOCIIII>KCHHS
OloekBiBaJieHTHOCTI  BiAnoBigHO a0 KepiBuunrea €MA 3 [0CHiKEHHS
oioekBiBasienTHOCcTI CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1 abo u4wMHHOI pemakiiii
nactanosu CT-H MO3YV 42-7.2:2018.

b.11.a.4. 3miHa Macu MOKPUTTS JiKapChKHX YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
(¢hopM 11 IEPOPATIBLHOTO 32CTOCYBAHHSA 200 AKI SIKi MAaKlOTh | 3MiHHU
3MiHA MacH 000JIOHKH KarcyJa MaKTh | OyTH HajaHi
oyt
BHKOHAaHI
a) TBep/i Jikapcbki popmu ajs 1,2,3,4 1,2 1A

MePOPATbHOI0 3aCTOCYBAHHSA

0) Jikapcbki popmu, cTilKi 10 il
LIUIYHKOBOI'0 COKY, JiKapcbKi gopmu 3
MOoAu(]iKOBAHUM BUBUJIbLHEHHAM 200
NPOJIOHTOBAHOI Ail, 115l AKUX NOKPHUTTS €
BUPIIIAJIBbHAM YMHHUKOM MEXaHIi3My
BUBIJIbHEHHA

YmoBHu

1. BigcyTtHicth 3MiH y npodun pO3UYMHEHHS MPUHANMHI JBOX JOCIIJIHO-
IPOMUCIIOBUX CEpiil JIKapChKOTO 3ac0o0y i3 3alMpOMOHOBAHUM Ta 3aTBEPIKEHUM
ckiamamu. JlJIsi pOCIMHHMX JIIKAPCHKUX 3ac001B, SIKIIO BUMPOOYBaHHS Ha
PO3YMHEHHS HE MOXKe OyTH MPOBEACHE, — JaHi MO0 PO3MagaHHs.

2. [lokpuTTA HE € BUPIIIAIILHUM YMHHUKOM MEXaHi13My BUBLIbHEHHS.




3. Cnemudikariii roToBOro JIKapChbKOTO 3ac00y 3MIHEHI TUIBKH MO0 MacH 1
po3Mipy (3a HEOOX1THOCTI).

4. JlocnimxeHHsl cTaOlIbHOCTI po3MoYyaTo BiAMOBIAHO 10 KepiBHUX MpUHLUIIIB
€MA mono nociimpkenns cradimpHOCTI 200 HactanoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004
ta CT-H MO3VY 42-8.2:2013 (yunHe BUAAHHS) JJIA TPUHAWNMHI JBOX JOCIITHO-
OPOMHUCIIOBUX ab0 TPOMHUCIOBUX Cepid 13 3aJOBUIBHUMHU pe3yJibTaTaMu
CTaOUTPHOCTI TPOTSITOM TPbOX MICSLIB ab0 Oinbiie. 3asBHUK TapaHTye, IO
JTOCITIDKEHHsT OyAyTh 3aBEpIIeH] 1 oJpa3y IIC]s 3aBEPIICHHS JOCHIKEHb JaHl
OynyTh HagaHi B LleHTp y pa3i HEBIAMOBIAHOCTI crienudikaliisiM ado 3a HassBHOI
HMOBIPHOCTI BIIXWJICHBb BiJ creru@ikaiiil HampuKIiHI[ TEPMiHY TPUIATHOCTI (3
B1JIMOB1THOIO MTPOMO3HUIIIEIO).

JlokymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATIOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCHE.

2. TligTBepKEHHS, MO0 MOCTIKEHHS CTaOUTBHOCTI PO3MOYATO BIAMOBITHO 10
KepiBaux mnpunmunie €MA moao AocHiKeHHS CTablIbHOCTI abo HacTaHOB
CT-H MO3YVY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013 (uunne BumanHs) (i3
3a3HAYCHHSIM HOMEpIB cepiif), Ta MIATBEPIKCHHS, 32 HEOOXITHOCTI, MO0 Ha
MOMEHT BHECEHHS 3MiH 3asBHUKOM OyJO HaJaHO HEOOXIAHMM MIHIMYyM JaHHX
1010 cTabuIbHOCTI. MaroTh OyTH HaJaH1 rapaHTii TOTO, 110 JOCTIHKEHHS OYIyTh
3aBepIIIeH] 1 0JIpa3y MiCysl 3aBEPIICHHS JOCIIKEHb JaHl Oy1yTh HajaHi B L{eHTp
y pa3i HEeBIAMOBIIHOCTI crnenudikaiisiMm adbo HasBHOT HMOBIPHOCTI BIIXHWJICHB BiJl
cnenudikaiii HaMpPUKIHII TEpMiHY nOpuaatHocTi (i3 3amponOHOBAaHUMHU
3axonamu). KpiM TOro, y BIANOBIAHUX BHUIAAKaX MaOTh OyTH MpOBEIEHI
JTOCHKeHHsT (POTOCTa0LILHOCTI TOTOBOTO JIIKAPCHKOT0 3aC00Y.

Bb.11.a.5. 3mina koHUeHTpauii B OKpeMiii 103i YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
0araTo030B0ro JiKapcbKoro 3acody s AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
NMaPEHTEePATBLHOI0 3aCTOCYBAHHS, KOJIU MaKTh | OyTH HajaHi
KiJibKicTh AD®I Ha oaMHUIIO 1031 (TOOTO oyt
cHJIa J1il) He 3MIHIOEThCS BUKOHAaHI
I1
b.11.a.6. BuinyueHHsi KOHTeiiHepa 3 YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
PO3YMHHUKOM 3 YIIAKOBKH AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1,2 Ib

JoxkymeHnTanis

1. OGrpyHTYBaHHS BHJIyY€HHS, BKIIIOUAIOYH 3asBY IIOJ0 aJIbTEPHATUBHUX IILJISXIB
OTpUMaHHS PO3YMHHUKA, HEOOXITHOTrO sl Oe3meyHoro Ta e(GEeKTUBHOTO

3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

2. OHOBJEHI: KOPOTKAa XapaKTEePUCTHUKA JIKAPCHKOTO 3aco0y, 1HCTPYKIIS s
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHS Ha yITaKOBIII.

b.11.0) Bupo0HnuTBO




B.11.6.1. 3amina a0o BBeaeHHS J0AaTKOBOI
AUIbHUII BUPOOHUITBA VISl YACTUHH 200
BChOI'0 BUPOOHUYOIO MPoIecy TOTOBOT0
JIKapCcbKOIo 3ac00y

YMoBH,
AKI
MalTh
oyt
BHKOHAaHI

JoxkymeHnTH,
IKi MaIOThH
OyTH HaJxaHi

Tun
3MIHH

a) MJIbHUIA JJI BTOPUHHOTO MAKYBAHHS

1,2

=

TAun

0) TiILHUIA 1151 IEPBUHHOTO NAKYBAHHS

1,234,
5

=
N~
© Wlw
>
oo

IAHH

B) QUJIbHUIIS, HA SAKIA NPOBOAATHCS OyAb-
SIKi BUPOOHMYI cTajil, 32 BAHATKOM
BHUIIYCKY Cepiii, MPOBeIeHHsI KOHTPOJIIO
SIKOCTi Ta BTOPMHHOTO NAKYBAHHS, /151
JiKapcbKHUX 32c00iB Oiosiorivnoro/
iMYHOJIOTiYHOT 0 TOXOMKEeHHS 200
JiKapCcbKUX (POPM KOMILIEKCHOTO
(CKJIaAHOr0) BUPOOHUYOr0 MPoLecy

I) JiJbHULS, IKA BUMATra€ MpoBeJIeHHs
NEPBUHHOI NePeBipKH BUPOOHUIITBA 200
nepeBipKy BUPOOHUIITBA KOHKPETHOIO
rOTOBOI0 JIKAPCHKOI0 3200y

I) AUVIBHUILS, HA SAKii MPOBOAATHCA OYAb-SKIi

BHUPOOHMYI cTajii, 32 BUHATKOM BHILYCKY
cepiil, KOHTPOJIIO SIKOCTI, IEPBUHHOIO TA
BTOPMHHOIO MAKyBAHHS, IS
HeCTEePHUJIbHUX JiKapChKHUX 3ac00iB

Ib

1) MiJILHUIS, HA AKIi IPOBOAATHCA OyIb-
SIKi BUPOOHMYI cTajil, 32 BAHATKOM
BHILYCKY Cepii, KOHTPOJIIO IKOCTi Ta
BTOPMHHOTI0 NAKYBAHHS JJIA CTEPUIbHUX
JIKapPCbKHX 32C00iB (BKIKYAIOYHU
BHPOOJIEHI acCeNTUYHUM METO/I0M), 3a
BUHSTKOM JIIKAPCHKHX 32€00iB
0i0J10TiYHOr0/iIMyHOJIOTIYHOT O
MOXO/KEeHHSI

=
N
~
B
o

o
oo

Ib

YmoBHu

1. 3amoBinbHI pe3yabTaTH TMEPEBIPKM BUPOOHMIITBA 32 OCTaHHI TPU POKH, IO
MIPOBEICHA KOMIIETEHTHUMH YTIOBHOBRXCHUMU OpraHaMU JEp>KaB, SIKi BXOASTH 10
PIC/s, Incnekuiero BOO3 abo ynoBHOBa)XEHUM OpPraHOM Y KpaiHH.
2. JlinpHULA Mae M03BUT (JIIIIEH31H0) Ha BUPOOHMIITBO BIAMOBITHUX JKAPCHKUX

dbopm abo JKapChKOro 3acooy.
3. Jlikapcekuii 3aci0 € HECTEPUIILHUM.

4.V pa3i HeoOX1AHOCT1, HAPUKJIAJ IS CYCIIEH31H Ta eMyJIbCil, TpoBe/IeHa cXeMa
BaJlilalii mporecy abo YCHMIIIHO BHUKOHAHA Ballijarlis BUPOOHMIITBA HAa HOBIU
TUTBHUIN, BIAMOBIIHO 10 3aTBEPKEHOTO MPOTOKONY NPHHANMHI Ha TPHOX

IIPOMUCIIOBUX CEpIsX.

5. Jlikapcekuii 3acid HE € JIKapChKUM 3ac000M 010JIOTTYHOT0/IMyHOJIOTIYHOTO

IOXOIXKCHHA.




JoxkymeHnTanis

1. ITigTBEpIKEHHS, 110 3amMpONOHOBAaHA AUTHHUIIS BUPOOHHUIITBA MA€E BIIMOBITHUI
J103B11 (JIIEH3110) Ha BUPOOHUIITBO JIKapCchKoi popmu abo iikapcbkoro 3aco0y, a
came:

JUTSl BUPOOHUYOT IITBHUII B YKpaiHi — KOITisl YMHHOI JIIeH31i Ha BUPOOHUIITBO;
JUIsl BUpOOHWYOT JUTHHUIN 1032 MEKaMH YKpaiHU — KOIiS YMHHOI JIEeH311 Ha
BUPOOHUIITBO (SIKIO 3T1IHO 13 3aKOHOJIaBCTBOM KpaiHM BUPOOHMKA JIIEH31s Ha
BUPOOHUIITBO ICHYE JIMIIE B €JIeKTpoHHOMY BUTsil (Hanmpukian y CIIHA), cmin
HaJIaTh PO3JIPYKIBKY 3 MOCHJIAHHSAM Ha BIAMOBIIHY OQILINHY peecTpalliiiny 6a3y
(odimiiftHUI calfT), 3aCBIIUCHY MIAMUCOM/TIEUATKOIO (32 HAsIBHOCTI) 3asBHUKA) a00
IHIIOTO JIO3BUILHOTO JOKYMEHTa Ha BHPOOHMIITBO JiKapchkoi (opmu abdo
JIKapCchKOro 3aco0y ab0 BUKOHAHHS BUPOOHUYOI Orepariii;

3acBilUeHa KOMIS JOKYMEHTa, L0 MiATBEPAXKYE BIAMOBIIHICTE BUPOOHHUIITBA
JIKapChKOTO 3aco0y BHMOTaM HaJeXHOI BUPOOHWYOI MPAKTHKH, BHUJIAHOTO
Jlepxaikcnyx00t0 BIAMOBIAHO 70 BuUMoOr [lopsnky mpoBeaeHHS MiATBEPIKEHHS
BIIMOBIHOCTI YMOB BHPOOHMIITBA JIKAPCHKUX 3acO0IB BHMOTraM HaJEKHOI
BUPOOHWYOT IPAKTUKH, 3aTBepakeHoro HakazoM MO3 Bix 27 rpyaus 2012 poky
Ne 1130, 3apeectpoBanum y MinictepceTsi rocTuilli Ykpainu 21 ciuns 2013 poky
3a Ne 133/22665 (3i 3minamu), ab0 rapaHTIHHHN JINCT 3asABHUKA IIOAO0 HaJIaHHS
TAKOTO JOKYMEHTa MPOTATOM CTPOKY IMPOBEACHHS CIEIiaTi30BaHOI CKCIICPTH3H.
3a HEOOXITHOCTI — BHUCHOBKHM IHIIUX 1HCIEKIINA, skl mpoBoauiucs. Komii
JOKYMEHTIB ~ MalwTh  OyTM  3acBilU€HI  TMe4YaTkolw (32  HAsBHOCTI)
3asiBHUKA/TIPE/ICTABHUKA 3asiBHUKA B Y KpaiHi.

2. Indopmariss moa0 KuUbKocTi (=3), HOMEpIB, pO3Mipy Ta JaTH BUPOOHHUITBA
cepil, sSIKl BUKOPUCTOBYIOTHCS Y JOCHIHKEHHAX 3 Bamigalii, qaHi 3 Bajigaiii abo
MPOTOKOJ (cxeMa) Baiiaaii (3a moTpedn).

3. Peectpariiiina ¢popma Ha BHECEHHS 3MIiH Ma€ YITKO BU3HAYATH "3aTBEPKEHOTO"
Ta "3aMpornoHOBAaHOTO" BUPOOHUKIB TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, K 3a3HAYEHO
B P03/ 2.5 peecTpaliiitHoi popMu IS IepKaBHOI peecTpaliii.

4. Komii 3arBepmkeHux crernudikaiiii npyu BUITYCKY Ta HANPUKIHII TEPMIHY
MPUIATHOCTI (32 MOTpedn).

5. TlopiBHsJIbHI JaHl aHadi3IB OJHIET MPOMMCIOBOI Ta JBOX JOCIHIJIHO-
IPOMUCJIOBUX cepiii (abo JBOX TPOMHCIOBHX cepii), BHUPOOJEHHX Ha
3allpONIOHOBAHIM JAUTBHUII, Ta TPbOX Ccepid, BUPOOJICHHX Ha 3aTBEPAKEHIN
nautbHULI. JlaHi PO HacTymHi JABI IPOMUCIOBI cepli MaloTh OyTH HajJaHi Ha
BUMOTY a00, y pa3l HEBIAMOBIAHOCTI crnenudikamism, npeactasieHi B Lleatp (3
BIJIMOBITHOTO TTPOTIO3HIIIEIO).

6. Jns M'akux Ta piakux mikapcekux (opMm, y skux A®DI npucytHit y
HEpPO3UYMHEHIN QopMi, MaTh OyTH HaJaHi HEOOXiMHI JaHi 3 Baijalii,
MIKPOCKOITIYHE 300pakeHHS pO3MoJAUTy Ta MOpPQOJIOTisi YacTok abo JaHi,
OTpHUMaHI 3a JIOTIOMOT'0k0 Oy 1b-SIKOTO 1HIIIOTO BIJMOBIIHOTO METOY Bi3yasizailii.
7. Slkio HoBa BUpOOHMYA I1IbHULS BUKOpUCTOBYE ADI sk BUXiAHUI MaTepian —
3asiBa kBajiikoBaHoi ocodu (KO), mo ADI BUpoOIS€ThCS 3rITHO 3 KEPIBHUMU
NPUHIIMIAMU 3 HaJIEKHOI BUPOOHMYOT MPAKTUKH 1100 BUXITHUX MaTepiaiB.

8. 3MiHHM J10 BIIMOBIAHUX PO3LIIB PEECTPALIIHOTO JOCKE.

9. Skmo BUPOOHULTBO TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y Ta HOro mEepBUHHE
NaKyBaHHS 3MIIACHIOIOTHCS HAa PI3HUX BUPOOHWYMX ITBHUIIX, CIIIJI BU3HAYUTH




YMOBH TPAHCHIOPTYBaHHS Ta 30€piraHHs TOTOBOTO JIKapChbKoro 3acoly y ¢opmi in
bulk Ta mpoBecTn mocmiKEeHHS 3 X BaJigaIli.

IIpumirka. 3a BiacytHocti ceptudikara GMP, BuzHaHoro B YkpaiHi, BIaCHUKaM PeeCTpaLliifHOro
IOCBITYCHHSI PEKOMEHIYEThCS 10 TIOAAHHS 3asBH HPOKOHCYIBTYBAaTHCA 3 BIiJIOBIIHUMHU
YIIOBHOBAXCHUMHU OpraHaMH Ta HaJaTH iHPOpMaLilo Mpo OyAb-fKy 1HCIEKIiI0 BHPOOHHIITBA 32
ocTaHHi 2-3 poku Ta/abo Oyab-sAKi 3aIIaHOBaH1 1HCIEKIIi1, BKIIIOYAIOYN JTATH 1HCTICKIIIH, KaTeropito
JIKapChKOTo 3aco0y, 110 1HCIIEKTYEThCS, HATISA0OBUIN OpraH Ta iHIIy BiANoBiAHY iH(opmariio. Lle
MOJICTIITUTh OPTaHi3aIii0 TPOBEICHHS 1HCMEKIi 3 HaJleXHOI BUPOOHWYOI MPAKTHKH, SKIIO
HEOOXiHO.

3aasu YO mono API

BrnacHuku nineH3ii Ha BUpOOHHMIITBO MOBHHHI BUKOPHCTOBYBATH SIK BHXiJHI MaTepiajau TUIBKH Ti
A®I, mo BUPOOISIOTHECS BIAMOBIIHO /10 BUMOT HAJIEKHOI BUPOOHUYOT MPAKTHKU. TaKUM YUHOM,
KO>KHUH BJIACHUK JIiIEH31i HAa BUPOOHMLTBO, 110 BUKOpUCTOBYe ADI sK BuUXigHUN MaTepial,
MOBMHEH HaJaTH HeoOXimHy 3asBy. Kpim Toro, ockinmpku KO, BigmoBimampHa 3a cepTHdIKAIliO
cepii, Hece CYKYNHY BIANOBIZAJbHICTb 3a KOXKHY CEpilo, Yy pa3i SKIIO IUIbHUIA, Ha SKIA
MIPOBOJIUTHCS BUITYCK Cepii, BIIPI3HIETHCS BiJ MOMEPEIHBO1, HEOOXITHO HAJaTH JTOJAATKOBY 3asBY
Bix KO, BignoBinansHOT 3a cepTudikaitito cepii.

VYV OaraTth0X BHMaaKaX BUPOOHMKOM BHCTYIA€ OJIMH BJACHUK JIIEH31i Ha BUPOOHHUIITBO, TOXK
HEOOXiJTHO HaJaBaTH TUIbKH OAHY 3asBY BiJ KO. OpHak sKIIO y BUPOOHUIITBI 3aisIHO OLIbIIE HIXK
OJIMH BJIACHHK JIIEH311 HA BUPOOHUIITBO, TO 3aMIiCTh HaJaHHS JEKUIBKOX 3asB MOXKe OyTH HajaHa
TIJTBKY OJIHA 3as1Ba, mianucana onHiero KO, 3a ymoBH, 1m10:

13 3as1BHM 3pO3YMLJIO, 110 BOHA CKJIajieHa B iMeH1 BCix 3aaisHux KO;

BUPOOHHUIITBO Ta aHAII3 IPOBOJAATHCS 32 KOHTPAKTOM MIX 3asiBHUKOM Ta BUPOOHUKOM, SIK OTIHCAHO
y inaBi 7 KepiBHHIITBA 3 HaJIEKHOT BUPOOHUYOI MPAKTUKH, Yy SKOMY YITKO BH3HAa4Y€HI O0OB’SI3KH
KOXKHOI 31 cTopiH, a KO, mo Hajae 3asBy, BU3Ha4e€HA y KOHTPAKTi SIK 0c00a, 110 HECe O0COOIUBY
BIJIMOBIIAJILHICTD 3a JOTpUMaHHs BUpOOHHKOM A®DI BuUMOr HajexHOi BUPOOHUUYOT MPAKTUKH TIPH
Horo BUpOOHHUIITBI.

IIpumiTka. BupoOHHUIITBO Ta aHaI3 32 KOHTPAKTOM IIiJIJISTAIOTh 1HCIIEKTYBAHHIO KOMITETEHTHUMH
OpTraHaMHU.

3asBHUKHW MaloTh Opatu 70 yBary, o KO BiiacHuKa JineH31i Ha BUpOOHUIITBO 3HaXoauThes B €E3.
Tomy 3asBU BiJ] IepcoHaNy, IKUH HAHHATUH BUPOOHMKAMHU Y TPETiX KpaiHaX, BKIIOYAIOUM THX, IO
3HAXOATHCA Y KpalHaX-apTHEpaXx 3a yroJoko Mpo B3aEMHE BU3HAHHS, HE MOXYTh OyTH TIPHITHSTI.

BignmosigHo 1o ct. 46a(1) dupextuBu 2001/83/€C BupoOHUIITBO ADI, 1110 BUKOPUCTOBYIOTHCS SIK
BUXIJIHI MaTepiaJid, BKIIOUAE MIOBHE a00 YaCTKOBE BUPOOHUIITBO, IMIOPT, (pacyBaHHS, TaKyBaHHS 1
MapKyBaHHs, IO MEpeAyloTh HOro BKIIOYEHHIO JIO JIIKAPCHKOro 3acoly, y TOMY 4YHCIi
nepenakyBaHHs ~ a00  IMOBTOPHE  MapKyBaHHS, SIKI  3JIHCHIOIOTBCA  JUCTPHUO'FOTOpaMu
(mocTavaapbHUKAaMU ) BUXITHUX MaTepialiB.

3asBa HE BUMAaraeThecs JIsl KPOB1 a00 KOMITOHEHTIB KPOBI, 1110 TTOBUHHI B1JIITOBIIaTH BUMOTaM
Hupextusu 2002/98/€C.

B.11.6.2. 3mina imnoprepa/3minu, 110 YmoBu, | loxkymentn,| Tun
CTOCYIOThCS BUILYCKY Cepil Ta KOHTPOJII0 AKI SIKi MAIOTh | 3MiHHU
SIKOCTi TOTOBOTIO JIIKAPCHKOI0 3200y MawTb | OyTH HaZaHi
oyt
BHKOHAHI
a) 3amiHa a00 JodaBaHHS AiIbHUILI, HA AKilH | 2,3,4,5 1,2,5 IA
30IICHIOETHCH KOHTPOJIb/BUIIPOOYBaHHS
cepii




0) 3amiHa a00 qoaaBaHHS JiJIbHUI, HA AKIH 11
30ICHIOETHCH KOHTPOJIb/BUIIPOOYBaHHS
cepii 1151 0i0/10TYHOT0/IMYHOJIOTIYHOT O
JIKapcbKOro 3ac00y, Ta 0yAb-sIKOI
AUIbHUII, HA AKIA 32CTOCOBYETHCS
0i0J10TiYHMI/iIMYHOJIOTIYHMI METO/
BHINIPOOYBAHHS

B) 3aMiHa a00 101aBaHHS BUPOOHHUKA, 110
BiINOBia€ 32 BBe3eHHs Ta/a00 BUILYCK
cepii

1. He BK/IIOYAKOYM KOHTPOJIb/ 1,25 1,2,3,4,5 | TAum
BHIIPOOYBAHHS cepil

2. Bki1oyaym KOHTPOJIb/BUNIPOOYBAHHA 1,2,3,4, | 1,2,3,4,5 | TAm
cepii 5

3. BkiIo4ar4m KOHTPOJIb/BUIIPOOYyBaHHS I
cepii /151 JIIKAPCbKOI0 3ac00y
0i0J10rTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOTO
MOXO/’KEHHSI TA OJIMH 3 METOAIB aHAJIi3Y,
110 32CTOCOBYETHCS HA MiJILHUII, €
0i0J10rTYHUM/IMYHOJIOTIYHIM/
iIMYHOXIMiYHMM METO0M

YmoBHu

1. Micne3naxomkeHHs: BUPOOHUKA, BIAMOBIJATBHOTO 32 BUIYCK cepii, TOBUHHO
OyTu Ha Tepuropii €E3.

2. JIIIbHHAI TTOBUHHA MAaTU BIAIIOBIIHUN JTO3BLIL.

3. Jlikapcekuii 3acid HE € JIKapChKUM 3ac000M O010JIOTTYHOT0/IMyHOJIOTIYHOTO
MIOXOJIKEHHS.

4. IlepenecenHs 13 3aTBEP/XKEHOI 70 HOBO1 JUIBHMIN abo jabopaTopii Mae OyTu
YCIIIITHO BUKOHAHO.

5. IlpunaiiMHI OJHA IIIBHHUIIA, HA SKIH 3M1MCHIOETHCS KOHTPOJIL/BUIPOOYBAHHS
cepii, 3anummaethes Ha TepuTopii €C/€E3 abo y kpaiHi, y K01 ICHYy€ YMHHA yrojia
3 €C npo B3aeMHE BU3HAHHSA Y BIIMOBIAHO BU3HAYEHIN cepi ii, Ta sKa npuaaTHa
JUISl TIPOBEJICHHST BUITPOOYBAaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3 METOI BHUITYCKY cepii Ha
tepuropii €EC/€E3.

JoxkymeHnTanis

1. It BUpOOHUYOT AUTBHULI B YKpaiHi — KOMisl YMHHOI JIileH31i Ha BUPOOHUIITBO;
JUTsl BUpOOHWYOT JUTHHUIN 1032 MEKaMH YKpaiHU — KOIiS YMHHOI JIEeH311 Ha
BUPOOHUIITBO (SIKIIO 3T1IHO 13 3aKOHOJIaBCTBOM KpaiHM BUPOOHMKA JIIEH31s Ha
BUPOOHUIITBO ICHYE JIMIIE B €JEKTpoHHOMY BUrjsial (Hanmpukian y CIIHA), cmin
HaJIaTh PO3JIPYKIBKY 3 MOCHJIAHHSAM Ha BIANOBIIHY O(DIIiHY peecTpaliiiiny 6azy
(odimiiftHUI calfT), 3aCBIIUCHY MIAMUCOM/TIEUATKOIO (3a HasIBHOCTI) 3asBHUKA) a00
IHIIIOTO JIO3BUILHOTO JOKYMEHTa Ha BHPOOHMIITBO JiKapchkoi Qopmu abdo
JIKapchKoro 3aco0y ab0 BUKOHAHHS BUPOOHUYOI Orepariii;

3acBilu€HA KOMis JIOKYMEHTa, IO MIATBEPPKYE BIANOBIAHICTh BUPOOHMIITBA
JIKapChKOro 3aco0y BHMOTaM HaJEXKHOI BUPOOHWYOI TMPAKTHKH, BHUIAHOTO
Jlepxaikcinyx00t0 BIAMOBIAHO 70 BuUMOT [lopsnky mpoBeaeHHS MiATBEPIKEHHS
BIJIMOBITHOCTI YMOB BHPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB BHMOTaM HAJICKHO1




BUPOOHMYOT TIPAKTUKH, 3aTBEpKeHoT0 Hakazom MO3 Bix 27 rpyaus 2012 poky
Ne 1130, 3apeectpoBanum y MinictepcTsi octunii Ykpainu 21 ciung 2013 poky
3a Ne 133/22665 (31 3minammu), a00 TapaHTIHHUN JTUCT 3asBHUKA IIIOJ0 HaJIaHHS
TAaKOTO JIOKyMEHTa MPOTATOM CTPOKY IMPOBEIEHHS CHEliali30BaHOl €KCIEePTU3H.
3a HEOOXiMHOCTI — BHCHOBKHM IHINIUX 1HCTEKIIH, SKi mnpoBoxuiucs. Komii
JIOKyMEHTIB ~ MarOTh ~ OyTH  3acBilU€Hl  TMEYaTKOK (32  HAsSBHOCTI)
3asiBHUKA/TIPE/ICTABHUKA 3asiBHUKA B YKpaiHi.

2. Peectpariiiina popmMa Ha BHECEHHS 3MiH Ma€ YiTKO BU3HAYATH "3aTBEPHKEHOTO"
Ta "3amponoHOBaHOr0" BUPOOHHKIB TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, K 3a3HAYCHO
B P03/ 2.5 peecTpalliiftHoi popMu IS IepKaBHOI peecTpaliii.

3. Tumbku U1 IEHTpaIi30BaHOI NPOILIEAYpPH — KOHTaKTHa i1H(opmailiss HOBOI
KOHTakTHOiI ocobu B €E3, BiAmoBiganpHOi 3a poOOTY 3 peKJaMallisiMHi II0J10
nedeKTHOI MPoAYKIIii (3a HOTpedn).

4. 3asBa kBanidikoBaHoi ocodu (KO), sika BianmoBigae 3a KOHTPOJb SKOCTI cepii,
1m0 A®I BUpOOISETHCS 3riAHO 3 KEPIBHUMHU MPUHIIMIIAMY 3 HAJIEKHOT BUPOOHUYOT
OPaKTUKU 100 BUXIAHMX MarepiamiB. Y3arajpHeHa 3asBa MOXe OyTu
NPUAHATHOIO 3a TIeBHUX yMOB (mpuMiTka 1o 1. b.I1.6.1).

5. 3MiHM 10 BIATMOBITHUX PO3UTIB PEECTPALIMHOTO TOChE, BKIIOYAIOYU OHOBJICHI:
KOPOTKY XapaKTEpUCTUKY JIIKApChKOro 3aco0y, IHCTPYKLIIO IS MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MApKyBaHHs Ha YMAKOBII (32 HEOOX1IHOCTI).

Bb.11.6.3. 3minu y npoueci BUpoOHUIITBA
rOTOBOIO JIKAPCHKOI0 3200y, BKJIIOYA04YH
NPOMi’KHUH MPOAYKT, IO 32CTOCOBYETHCS
NPU BUPOOHULTBI FOTOBOIO JIKAPCHKOI0
3aco0y

YmMmoBH,
sAKi
MalTh
oyt
BHKOHAaHI

JoxkymeHnTu,
IKi MalOThH
OyTH HagaHi

Tun
3MIHH

a) He3HAYHA 3MiHA y NIpouLeci BUPOOHUITBA

11 2’ 31 4’
56,7

o
o1

IA

0) cyTTeBa 3MiHa y nmpoueci BUAPOOHMIITBA,
sIKa MOKe MaTH iCTOTHHM BJIMB HA AKICTD,
0e3neKy Ta e(peKTUBHICTD JIKAPCHLKOIo
3aco0y

B) JIiKapCbKHUii 3aCi0 € JiKapCbKUM 32c000M
0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOTO
MOXO0/IKEeHHs, i 3MiHA BUMArae
NMPOBe/IeHHS MOPiBHAJbHUX J0CJI/I’KEHb

11

') BeJleHHSI HECTAHAAPTHOT0 METOLY
KiHIIeBOI cTepuJizaunii

11

r) BBeJIeHHs1 200 30iJ1bIIeHHs
NPUIYCTUMOT0 HALIUIIKY ADI

11

1) He3HAYHA 3MiHa y Mpoleci BUPOOHUIITBA
BOJIHOI CyCIIeH3II /ISl MepopaILHOro
3aCTOCYBAHHA

1,2,4,6,7,

Ib

YmoBHu

1. Hemae sxoHMX 3MiH Yy SIKICHMX 200 KUIbKICHUX MOKa3HUKAaX MPOMUII0 JOMIIIOK

200 y (pi3UKO-XIMIYHUX BIACTHBOCTSIX.

2. 3MiHA CTOCYETHCSI TBEPAUX JIIKAPCHKUX (DOPM 3 HErallHUM BHUBIJIBHEHHSIM JJIS




NEPOPATLHOTO BBEIEHHS/PO3UMHY ISl MEPOPATBHOTO BBEACHHS Ta JIKApCHKUH
3aci0 He € 610J0T1YHUM/IMYHOJIOTTYHUM a00 POCIMHHUM JIIKapChKUM 3aCO00M;
a00 3MiHa cTOCyeThes mapamerpa(iB) Mpolecy, SAKi 3a MONepeTHLOI0 OIIHKOI He
BIUIMBAIOTh HA SKICTb TOTOBOIO JIIKAPCHKOrO 3aco0y (HE3aJeKHO BiA THILY
JiKapchKoro 3aco0y Ta/abo Jikapcekoi popmu).

3. BupoOHuumii mporec, SKWl BKIIOYAE OKpEeMl CTaii, 3aJHINAETHCS TaKUM
caMuM, Hampukiaa oOpoOKa MPOMDKHUX MPOJIYKTIB, 1 HEMA€E MKOIHUX 3MIH Y
Oy/JIb-IKOMY PO3YMHHUKY, III0 BUKOPHUCTOBYETHCS Y MPOIECi BUPOOHMIITBA.

4. 3aTtBepIKeHUN BUPOOHUYHUHN TMPOIEC Ma€ KOHTPOJIOBATUCS BIJMOBITHUMU
MeTOJaMU, 1 Il METOAM He NOoTpeOylTh KOMHMX 3MiH (po3MUpeHHs abo
BUJTYYCHHS IOMTYCTUMUX MEXK).

5. Coeumdikailii Ha TrOTOBUH JIIKapChbKUW 3acid abo MNPOMIKHI TPOSYKTH
3aIMIIAI0THCS HE3MIHHUMU.

6. HoBuii BupoOHHWYHMII TIpolleC TOBWHEH 3a0€3MEUYUTH  BUTOTOBJICHHS
aHAJIOTTYHOTO TOTIEPETHHOMY JIIKApCHhKOTO 3aco0y 3a yciMa MOKa3HUKaMU SIKOCTI,
Oe3mneku Ta ePeKTUBHOCTI.

7. Po3movato mochipkeHHS CTaOlIbHOCTI BIAMOBIMHO A0 KepiBHUX NpPUHIUIMIB
€MA mono nociimkenns cradimpHOCTI 200 HactanoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004
ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013 (unHHE BUIAHHS) IJIs TPUHANMHI OJIHIET OCTITHO-
OpPOMHUCIIOBOT a00 TPOMHUCIOBOI cepii 13 3aJ0BUIBHUMH  pe3yJibTaTaMu
CTaO1ILHOCTI MPOTATOM TPHOX MICAIIB a00 Ouablie. 3asBHUK TapaHTYE, IO
JTOCITIDKeHHsT OyAyTh 3aBEpIIeHI 1 OJpa3y IICJs 3aBEpIICHHS JOCHIKeHb JaHl
OynyTh HagaHi B LleHTp y pa3i HEBIAMOBIAHOCTI crienudikailisiM ado 3a HasIBHOI
HMOBIPHOCTI BIAXWJIEHb B1Jl crieuuikaiiid HaMpUKIHII TEPMIHY NPHUAATHOCTI (3
B1JIMOB1THOIO MTPOMO3HUIIIEI0).

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM [0 BIANOBIAHMX PO3JUIIB PEECTPALIMHOTO JOChE, BKIIOYAIOYH
MOPIBHSHHA 3aTBEP/PKEHOTO Ta 3alPONOHOBAHOTO BUPOOHUYOTO MPOILIECY.

2. Jns m'skux Ta piakux Jikapcbkux Qopm, y saxux ADI mictutbes y
HEpO3uUMHHIN (dopmi, — BIANOBIAHI JaHl 3 Baimigamii 3MiH, BKJIIOYAIOYU
MIKpPOCKOIIII0 YacTOK JJIsl MEePEBIPKU BUIMMUX 3MiH Yy MOpP(QOJIOTii; TOPiBHAIbHI
JlaHl TPaHyJIOMETPUYHOTO CKJIay 3a BIJIMOBIAHUM METOJIOM.

3. Jlnsa TBepaAuX Jikapchkux GOpM — JaHi, 110 MiATBEPKYIOTh BIJICYTHICTh 3MiH Y
npodiji pO3UMHEHHS OJHIET MPOMHUCIOBOI cepii, BUPOOJEHOI 3a 3MIHEHOIO
TEXHOJIOTIE0 TIOPIBHSHO 3 OCTaHHIMHM TpbOMa CEpIsIMH, BHUPOOJICHUMHU 32
y3roJPKEHOI0 TEeXHOoJIori€r0. JlaHi mpo HAcTymHI JIBI TMOBHI MPOMUCIIOBI cepii
MarTh OYTH HaJlaH1 Ha BUMOTY a00 y pa3l HEBIMOBIAHOCTI crerudikaiisaMm Oye
noBiiomieHo LleHTp (3 BiAMOBIIHOIO MPONO3UILET0). I pOCTUHHUX JIIKAPCHKUX
3ac001B MOXKYTb OyTH MPUIHATHUMHU JaHi 010 PO3MadaHHS.

4. OOrpyHTyBaHHS BIJICYTHOCTI HEOOXIJHOCTI TPOBEIEHHS JIOCHIIKEHb
OloekBiBaJIeHTHOCTI BignmoBigHO g0 KepiBaunrea €MA 3 gochipKeHHS
oioekBiBaienTHOCTI CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1 abo 4wmHHOI pemakiii
HactanoBu CT-H MO3YV 42-7.2:2018.

5. V pasi 3mian napamerpa(iB) mporecy, [0 HE MaiOTh BIUIMBY Ha SKICTh
TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, — 3asBa MpoO Te, M0 MiATBEPHKEHHS Bi1JICYTHOCTI
TaKOTO BIUITMBY OTPUMAHO 3a MOTIEPEIHHOTO CXBAJICHHS OI[IHKU PU3HKY.

6. Komist 3aTBeppkeHux crenudikaniii nIpyu BUIYCKY Ta HANPUKIHII TEPMIHY




IPUIATHOCTI.

7. Jlani anamiziB (y BHIJISAI TOPIBHSUIBHOT TaOnMill) NpPUHARMHI OJHIET
IPOMHUCIIOBOT  cepii, BHUPOOJIEHOT 3a Y3TOMKEHOI0 Ta 3aIpPONOHOBAHOIO
TEXHOJOTisIMU. JlaHl MpO HACTYIMHI Bl MOBHI MPOMHUCIOBI cepii MalwoTh OyTu
HaJaHl Ha BUMOTY 200 y pa3i HEBIAMOBIIHOCTI cienudikaiisiM Oyie moBiAOMICHO
[{enTp (3 BIAMOBITHOIO MPOTIO3UITIEIO).

8. IlimTBep/pKEeHHS, 1O JOCIHIKEHHS CTa0IIbHOCTI PO3MOYaTO BIAMOBIAHO [0
KepiBHux mnpuHmumnie €MA moa0 AOCTIIKEHHS CTaOUIBHOCTI a00 HAcCTaHOB
CT-H MO3YVY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3V 42-8.2:2013 (uunHe Bumanss) (i3
3a3HAYCHHSIM HOMEpIB Cepiil) Juisl MpUHAWMHI OJIHIET JOCIITHO-IIPOMHUCIIOBOI 200
MIPOMHUCJIIOBOT cepii 13 3aJI0BUIBHUMU pe3yJIbTaTaMu CTaOUIBHOCTI MIPOTITOM TPhOX
MicsIiB abo Ounbine Ta mnpodiuieM CTaOlILHOCTI, MOAIOHUM 70 MPOodiiIto
CTablILHOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac00y, BUPOOJICHOTO 3a Y3TOKEHOI0 TEXHOJIOTIENO.
Matots OyTH HagaHi rapadTii TOTO, MO JOCIIHKEHHS OyayTh 3aBEpIIEH] 1 01pasy
micisl 3aBEepIICHHS JOCHKeHb JaHl Oynyte Hagani B Llentp y pasi
HEBIMOBIMHOCTI crenudikamisM abo HasIBHOI WMOBIPHOCTI BIIXWICHb BiJ
cnenudikauii HANOPUKIHII TEepMIHY HpuUaaTHOCTI (13  3aIpPONOHOBAHUMU
3aX0JIaMu).

B.11.6.4. 3mina po3Mipy cepii (BKJIIO4a04YH
Aiana3oH po3Mipy cepii) roToBOro
JIKapCcbKOIo 3ac00y

YMoBH,
AKI
MalTh
oyt
BHKOHAaHI

JoxkymeHnTH,
IKi MaIOTh
OyTH HaxaHi

Tun
3MIHH

a) 30ibmenHs 10 10 pa3iB nopiBHSAHO i3
3aTBEPAKEHHUM PO3MipoM

1,234,

1,4

IA

0) 3MeHmenns 10 10 pasis

5,7
2,3,4,
5,6

1,

1,4

IA

B) 3MiHA BUMAra€ OUiHKH NMOPIBHAHHOCTI
(mpoBeneHHs NMOPiBHAIBLHUX JOCJIIKEHb)
JIKapCcbKOIo 3ac00y
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
MOXO/KeHHs1 200 3MiHa y po3Mipi cepii
BHMArae npoBeJeHHsl HOBOTO
AOCJTiTKeHHs 0i0eKBIBAJIEHTHOCTI

11

I) 3MiHAa CTOCY€ThCS BCiX iIHIIUX JIKAPCHKHUX
(popM CYKYNHOro (KOMILIEKCHOT0)
BHPOOHHUYOI0 MPOLECY

11

r) 30ibIeHHs OlibII Hixk y 10 pasis
NOPIBHSIHO i3 3aTBEPIKEHUM PO3MIpOM
JJISl TBEPAMX JIKapcbKuX ¢popMm 3
HeraifHUM BHMBIJIbHEHHSAM JJIS1
NePOPAJbHOI0 3aCTOCYBAHHS

1,2,3,4,5,

Ib

) MacmTad AJ4 JiKapcbKOro 3acoly
0i0J10rTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOT O
NMOXO’KeHHS 30l/ILIINBCSA/3MEHIIIUBCA 0€3
3MiHU BUPOOHHMYOT0 NMPOeCy (HAPUKJIAX

11 2’ 31 4’ 5’

Ib




AyO0J110BaHHS JIiHil) | | |

YmoBHu

1. 3miHa He BIJIMBAa€E Ha BIATBOPIOBAHICTh Ta/ad0 MOCTIHHICTH JIKAPCHKOTO
3aco0y.

2. 3MmiHa CTOCYe€TbCS TUIBKM TBEPAUX JIKApCchKkux ¢GopM 3 HeraiHuMm
BUBUIBHEHHSIM JUIsl TMEPOPAIBHOIO 3aCTOCYBaHHS ab0 HECTEPWIbHHX PIIKUX
JiKapCchbKuX hopm.

3. bynp-axi 3MiHM MeTOAY BUPOOHHUIITBA Ta/ab0 KOHTPOIKO Yy IIpoIleci
BUPOOHUIITBA CIPUYMHEHI 3MIHOIO PO3MIPY cepii, HaANpHUKIAJ BUKOPHUCTAHHSIM
00J1aTHaHHS 1HIIOT TPOTYKTUBHOCTI.

4. Icuye cxema Badigalii abo Bauijiaiisi BUPOOHUIITBA OyJia YCHIIIHO MPOBEIEHA
3TiJTHO 13 3aTBEPHKEHUM MPOTOKOJIOM 3 BUKOPUCTAHHSIM MPUHANMHI TPhOX cepii
JiKapchkoro 3aco0y HOBoro posmipy BignmoBigHo 10 KepiBHunra €MA 3
Bajimamii nmpoueci abo nactanoBu CT-H MO3Y 42-3.5:2004 (unHHE BUIaHHS).

5. Jlikapchkuii 3acid HE € JIKapChbKUM 3ac000M O010JIOTTYHOT0/IMyHOJIOTIYHOTO
MOXOJIKEHHS.

6. 3miHa He 0OyMoOBIieHAa HemependadyeHUMU OOCTaBUHAMH Y  TPOIlECi
BUPOOHUIITBA 200 TIEpECTOPOraMu 010 CTAOUTEHOCTI.

7. Po3Mmip cepii 3HaxoauThes y 10-kpaTHOMY Jiama3oHi po3Mmipy cepii, mo OyB
3asBJICHUN MPU peecTpaillii, ado 1eit po3mip cepii He OyB 3aTBEpHKEHUN K 3MiHA
tuny [A.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHU 70 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. Jlani anam3iB (y BUIMISAl MOPIBHSAUIBHOI TaONMIN) NpUHAWMHI OJHIET
MIPOMHUCIIOBOT cepii 3aTBEPKEHOTO Ta 3aMpONOHOBAHOTO pPO3MipiB. [lani mpo
HACTYIIHI JIB1 MIOBHI IPOMUCIIOBI cepii MaloTh OYTH Ha/aHi Ha BUMOTY abo y pasi
HEBIANOBIAHOCTI crneuudikamisM, npo o Oyae mnoBigomieHo Llentp (3
BIJIMTOBITHOO TIPOTIO3HITIETO).

3. Komii 3arBepkeHux crienudikaiiid mpyd BUIYCKY Ta HANPHUKIHI TEPMiHY
NPUAATHOCTI.

4. Indopmartist O0 KUIBKOCTI (=3), HOMEPiB, pO3MIpiB cepiil JiKapChKUX 3ac001B
Ta JaT X BUPOOHMIITBA, 1110 BUKOPUCTOBYIOTHCS y AOCTIIKEHHAX 3 Baslifallii, abo
cxema Bajigarii.

5. Jlani 3 Bamigarmii.

6. IlinTBepmKeHHS, MO TOCHTIKEHHS CTa0lILHOCTI PO3MOYaTO BIAMOBIAHO [0
KepiBaux mnpunmunie €MA moao AocCHiKeHHS CTabUIbHOCTI ab0 HAacTaHOB
CT-H MO3YVY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3V 42-8.2:2013 (uunHe Bumanss) (i3
3a3HAYECHHSAM KUIBKOCTI Ta HOMEPIB Cepii) Ui MPUHANMMHI OJHIET JIOCTITHO-
IPOMUCIOBOT a00 MPOMHUCIOBOI cepii 13 3aJOBUIBHUMM  pe3yJibTaTaMu
CTaO1ILHOCTI MPOTIATOM TPHOX MicCAIIB a00 OuIbIe. MaroTh OYyTH HaJaHi rapaHTii
TOro, W0 JOCHIDKEHHS OyayTh 3aBeplleHi 1 ojpa3y MICIas 3aBepIICHHS
JOCHTIKeHb J1aHl OynyTh HajaH1 B LleHTp y pa3i HeBIAMOBIIHOCTI crienudikaiisam
ab0 HasBHOI MMOBIPHOCTI BIAXWJIEHb BiJl creuudikaniid HampUKIHII TEPMIHY
npuaaTHocTi (i3 3amporoOHOBaHUMHU 3axojamu). Jlms  Jikapchkux 3aco0iB
010JI0TIYHOTO/IMYHOJIOTIYHOTO TIOXO/DKEHHSI — MIATBEP/DKEHHS BIJACYTHOCTI
HEOOX1THOCTI MPOBEICHHS MOPIBHSIBLHUX JTOCIIKCHD.




B.11.6.5. 3minu Bunpo0yBaHb a60 YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
JAOMYCTUMMX MEK, BCTAHOBJICHUX Y AKI fIKi MaIOTL | 3MiHH
cnenudikanisgx, mig 4ac BUpOOHUITBA MalTh | OyTH HajaHi
roTOBOIO JIIKAPCHKOI0 32c00y oyt
BHKOHAaHI
a) 3BY2KE€HHS JOIMMYCTUMMX MEXK 1,2,3,4 1,2 IA
0) 10MOBHEHHSI HOBOTO METOY 1,2,5,6 | 1,2, 3,4,5, 1A
BHIIPOOYBAHHSI TA JOMMYCTHMUX MEXK 7
B) BWIYYEHHS HECYTTEBOI0 BUNIPOOYBAHHS 1,2, 7 1,2,6 1A

B npoueci BUAPOOHMITBA

r) BWJIYy4YeHHs BUNIPOOYBaHHA Yy npoueci I1
BHPOOHMITBA, AIKE MOKe MATH iCTOTHHIA
BILUIMB Ha 3arajibHy sIKiCTb TOTOBOI0
JIIKApCBhKOI0 3ac00y

I) PO3IIMPEHHS 3aTBEP/IKEHUX JOIMYCTUMHUX I
MeK JJIS IOKA3HUKIB, IKI MOKYTh MATH
ICTOTHMI BIVIMB HA 3arajibHy SIKiCTh
rOTOBOIO JIIKAPCHKOI0 3aC00y

1) 10MOBHEHHsI 200 3aMiHAa BUNIPOOYBaHHS B 1,2, 3,4,5, Ib
npoueci BUPoOOHMUTBA 32 pe3yJbTaTaMu 7
JOCTiZKeHDb 3 0e31meKu 200 AIKOCTI

YmoBHu

1. 3mMiHa HE OOYyMOBJICHA MOIMEPEAHLOI0 EKCIEePTU3010, IO 3AIMCHIOBAJIACH IS
NEePerysily JOMYCTUMHUX MeX crenudikamiil (Hampukiaa MPOBEIEHOI0 MiJl Yac
EKCTIEPTU3U PEECTPALIITHUX MaTepialliB MPU peecTpallii ad0 BHECEHHI 3MiH THUITY
).

2. 3miHa He oOyMOBJIeHa HenepeadaueHUMH OOCTaBUHAMHM Yy IIPOIlEeCi
BUPOOHUIITBA, HANPHUKIAI YTBOPEHHSIM HOBOI HEKBali(piKOBaHOI JOMIIIIKH,
3MIHOIO JIOITYCTHUMHX MEX 3arajibHOTO BMICTY JIOMIIIIOK.

3. byap-sika 3MiHa HE TOBHHHA BHUXOJUTH 3a JOMYCTHUMI MEXI1 3aTBEPJXKEHOI
crienudikarii.

4. Metop BUnipoOyBaHHS 3IUIIAETHCS HE3MIHHUM a00 Taki 3MIHU € HE3HAYHUMU.
5. DByap-sxuii HOBHII MeTOA BUNPOOYBaHHS HE HAJEKUTh JO HOBOTO
HECTaHJAPTHOTO METOAYy ab0 CTaHIApTHOTO METOJY, IO BUKOPUCTOBYETHCS Y
HOBHII c11ocio.

6. Hosun METOL BUIIPOOYBaHHS HE HaJIEKUTh 10
010JI0T1YHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO/IMyHOXIMIYHOTO METOAY a00 METoay, y SKOMY
BUKOPHUCTOBYETHCS 010J10TTUHUIN peakTuB 1t ADI 610710T1YHOTO MOXOHKEHHS (3a
BUHSTKOM CTaHAAPTHUX (papMaKOMEHHUX MIKpOO10JIOTIYHUX METO/IIB).

7. BunpoOyBaHHs y Tmpolieci BHUPOOHHUIITBA HE CTOCYEThCS KPUTHUHUX
napameTpiB, HAMPUKIIAJ, TAKUX SIK:

KUIJIbKICHE BU3HAUYCHHS;

JOMIIIKK (HE CTOCYETHCSI MEBHOTO PO3YMHHHUKA, SIKUA HE BUKOPUCTOBYETHCS Y
BUPOOHHUIITBI);

OyAb-K1 KpUTUYHI (PI3UYHI XapaKTEPUCTHUKU (PO3Mip YaCTOK, HACHIIHA T'YCTHHA
a00 TYCTHHA MICIIs YCAJKHU TOIIIO);

imeHTudikamis (SKIO TUIBKM HE ICHYE MPUIATHOTO aJbTEPHATUBHOTO METOIY




KOHTPOJIIO);
MIKpOOI10JIOT1YHa YMCTOTA (SKIIO TUIBKM HE ICHY€ BUMOT JO MEBHOI JIIKApCHKOI
(hopmm)

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATIOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. llopiBHssibHa TaOnMIs [MIOAO 3aTBEPIKEHOTO Ta  3aMPOIOHOBAHOIO
BUNPOOYBAaHHS Ta JOMYCTUMHUX MEX.

3. Onuc Oyap-1KOT0 HOBOT'O METOJIy BUIPOOYBAHHS Ta JiaHi 3 Horo Baijaaiii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. Jlani aHami3iB Uil ABOX MPOMUCIIOBHUX Cepiid (TPhOX MPOMUCIOBUX CEepii AJis
JIKapChKUX 3ac001B 010JIOTIYHOTO MOXO/KEHHS, SIKIIO HE OOIPYHTOBAHO 1HIIIE)
TOTOBOTO JIIKapChKOTo 3ac0o0y 3a BCiMa MOKa3HUKaMU CieIu(iKaIiii.

5. TopiBHanbHI JaHi mOA0 MPO(UII0 PO3UYMHEHHS JI TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y TpUHANMHI OJHIET IOCTIAHOI cepii, BUTOTOBIEHOT 3a 3aTBEP/KEHUX Ta
3amMpoONOHOBAaHUX YMOB (3a HeoOxigHOCTI). JIJIT POCIMHHUX JIKapChKUX 3ac00iB
MOXXYTbh OyTU MPUHHATHI JJaH1 III0JI0 PO3IaIaHH.

6. OOrpyHTYBaHHS/OI[IHKA PHU3HKY, IO MiJTBEP/HKYE HE3HAYHICTh 3MIHEHOTO
napameTpa.

7. OOGrpyHTYBaHHSI BBEJICHHS HOBOTO BUIIPOOYBaHHS Y MpoOIleci BUPOOHUIITBA Ta
JOMYCTUMHX MEX.

B.11.B) KOHTpPOJIb 10NIOMi’KHUX PeYOBHH

Bb.I1.B.1. 3mina napameTtpiB cnenudixanii YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
Ta/200 JOIMYCTUMHX MEXK JJIA T0MOMIKHOL AKI IKi MAIOTL | 3MIiHH
PeYOBHHU MaTh | OyTH HaJaaHi
oyt
BHUKOHAaHI
a) 3BYKE€HHS JOIMMYCTUMHX MEXK 1,2,3,4 1,2 1A
0) nonoBHeHHs cnenudikanii HOBUM 1,2,5,6,7| 1,2,3,4,6, | IA
NMOKA3HUKOM 3 BiIMOBITHUM METOJI0M 8
BHIIPOOYBAHHS
B) BWIyUYeHH4 3i cnenudikanii He3HAYHOT 0 1,2,8 1,2,7 IA
NMOKA3HUKA (HAPHKJIAJ 3aCTapiJIoro)
r) 3MiHA 3HAXOJAUTHCH 1032 3aTBEPAKECHUMU 11
AONMYCTUMHMMH MeKAMHU crienrgikamii
I) BWIyYeHHs 3i cnenu@ikainii nokasHuka, II

AKHH MO:Ke MaTH iCTOTHHI BIIJINB HA
3arajibHy sIKiCThb rOTOBOIO JIIKapPCHKOI0

3aco0y
1) TOTOBHEHHS 200 3aMiHa (32 BUHSTKOM 1,2,3,4,5 |1b
JiKapcbKHUX 3ac00iB 0ios1oriyHorO TA 6, 8

iMYHOJIOTIYHOI0 MOXO/IKEHHSI) mMapaMeTpa
cnenudikamii 3 BIIMOBIIHUM METOI0M
BUIIPOOYBaHHSI 32 pe3yJbTaTaMM
JOCJIIZKEHE 3 0e31eKH a00 AKOCTI

e) y pasi BiacyrHocti MoHorpadii Ha 1,2 3,4,5 |1Ib




AONOMikHY peuyoBuny y 1DV, 6, 8
€Bponeiicbkiil papmakonei a00 iHIIiH
HalioHaJbHIN papmakonei gep:xasu €C,
3MiHA BHYTPIilIHbOI cienupikanii Ha
MoHorpadir HeodiuiiiHol papmakonei
a0o papmakonei TpeTbOi KpaiHu

YmoBHu

1. 3MiHa He OOyMOBJIEHA MOINEPEAHHOI EKCHEePTU3010, IO 3A1MCHIOBANACH IS
nepersiay JONMYyCTUMUX MeX crenudikaiii (Hampukiaa MPOBEISHOI I Yac
EKCIEPTU3U PEECTPALIITHUX MaTepialliB MPU peecTpallii abo BHECEHHI 3MiH THUITY
).

2. 3miHa He oOyMmoOBIeHa HemependaueHMMU OOCTaBMHAMH Yy MpoLeci
BUPOOHUIITBA, HANPUKIIA] YTBOPEHHS HOBOI HEKBaTi(piKOBAaHOI JOMIIIKH, 3MiHA
JOMYCTUMUX MEX 3araJIbHOTO BMICTY JTOMIIIIOK.

3. Byab-ska 3MiHa He MOBMHHA BUXOAUTH 3a JOMYCTHMI MEXI 3aTBEpIKEHOI
cnieruikarii.

4. Metop BunpoOyBaHHS 3IMINAETHCS HE3MIHHUM a00 Taki 3MIHU € HE3HAYHUMHU.
5. DByap-saxuii HOBHII MeTOA BUNPOOYBaHHS HE HAJEKUTh JO HOBOTO
HECTAaHJIAPTHOTO METOAy ab0 CTaHAAPTHOTO METONYy, IO BHKOPUCTOBYETHCS Y
HOBUH crociO.

6. Hosun METOJ BUIIPOOYBaHHS HE HAJIEXKUTh 10
010JI0TTYHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO/IMyHOXIMIYHOTO METOAY ab0 METoay, y SKOMY
BUKOPUCTOBYETHCSI ~ O10JIOTIYHUH  pEeakTUB (32  BUHATKOM  CTaHAAPTHUX
dhapMakoneHHUX MIKPOO10JOTTUHUX METO/IIB).

7. 3MiHM HE CTOCYIOTHCS JIOMIIIIKH, SIKa Ma€ TEHOTOKCHYHY JIiIO.

8. BumpoOyBanHsS y mporeci BHPOOHHMIITBA HE CTOCYEThCS KPUTHUHUX
napameTpiB, HAIPUKIIAJI, TAKUX SIK:

JOMIIIKA (HE CTOCY€ThCS MEBHOIO PO3YMHHMKA, KM HE BUKOPHUCTOBYETHCS Y
BUPOOHMUIITBI);

OyIb-siKi KpUTUYHI (DI3UYHI XapaKTEPUCTUKU (PO3MIp YACTOK, HACHITHA T'yCTHHA
a00 T'yCTHHA MICIIs yCaJAKH TOIIO);

ineHTudIKanis (SKIO TUIBKH HE ICHYE MNPUIATHOTO aJlbTEPHATHUBHOIO METONY
KOHTPOJIIO);

MIKpOO10JIOTIYHA YUCTOTA (SKIIO TUIBKA HE ICHYE BUMOTH J0 TMEBHOI JIKapChKO1

dbopmn).

JlokymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATOBIIHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCHE.

2. [opiBHsiibHA TAOIMIIA 11010 3aTBEPIXKEHOT Ta 3alIPOIIOHOBAHOT crielu(iKaIii.
3. Onmc HOBOrO MeTOay BHUNPOOYBaHHS Ta JaHI 3 Horo Bamijamii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. Jlani aHami3iB AN JBOX MPOMUCIOBHUX cepiil (TphOX MPOMUCIOBHUX Cepiil AJis
JIKapChKUX 3ac001B O10JIOTIYHOTO MOXO/KEHHS, SIKIIO HE OOIPYHTOBAHO 1HIIIE)
TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y 3a BCIMa MOKa3HUKAMU crieuQikaliii.

5. IopiBHSUTBHI maHI MPOQUII0 PO3YUHEHHS JJII TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y
NpUHAWMHI  OfHIET JOCHiAHOI cepii 3 JONOMDKHMMH pEYOBHMHAMH, SIKi
BIJIMIOBIIAOTh ~ 3aTBEp/KEHI Ta  3alpolOHOBaHIM  crenu@ikamism  (3a
He0oOX1AHOCT1). JIJsl pOCIMHHUX JIKApCHKUX 3aCO0IB MOXYTh OyTH TPUUHSTHI




JaH1 010 PO3MaaHHS.

6. OOrpyHTYBaHHS BIJICYTHOCTI HOBUX JaHUX 3 010€KBIBAJCHOTHOCTI BIiJMOBITHO
10 KepiBauirsa €EMA 3 JOCITIIKEHHS 010€KBIBAJICHTHOCTI
CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1 a6o unuHOi pexakmii HacraHoBu CT-H MO3Y
42-7.2:2018 (3a HEOOX1THOCTI).

7. OOTrpyHTYBaHHS/OI[IHKA PHU3HKY, IO MiJATBEP/HKYE HE3HAYHICTH 3MIHEHOTO
napameTpa ado mo napaMmeTp crenudikaiii € 3acTapianm.

8. OOrpyHTYyBaHHSI BBEJICHHS HOBOTO IMOKa3HHMKa crenudikaiii Ta JOMyCTUMHUX
MEX.

B.I1.B.2. 3Mina y MmeTOoaX BUIIPOOYBaAHHS YmoBu, | lokymenTn, | Tun
JAOMOMIKHOI pe4OBUHH AKI Ki MAaIOTL | 3MIiHH
MawTh | OyTu HagaHi
oyt
BHKOHaHI
a) He3HAYHi 3MiHU y 3aTBepI:KeHux MmeTtonax | 1,2, 3,4 1,2 1A
BHIIPOOYBAaHb
0) BIJIy4YeHHsI MeTO/ly BUNIPOOYBaHHSI, SIKIIO 5 1 1A

aJIbTePHATUBHUI MeTO BUNPOOYBAHHSA
BKe 3aTBEPIKEHO

B) CyTTEBA 3MiHA 200 3aMiHa Gio10riYHOr0/ II
iMYHOJI0TiYHOT 0/IMyHOXIMIYHOT0 METOLY
BUNIPOOYBaHHA a00 MeTOaY, Y AKOMY
BHKOPHCTOBYETHCH 0i0JIOTIYHHIT peareHT

r) iHIi 3MiHN y MeTOAAX BUNIPOOYBAHHS 1,2 Ib
(BKJIIOYAK0YH 3aMiHYy 200 JOTaBaHHA)

YmoBHu

1. JocmimxenHs 3 Bamigamii Oyiau MpoOBENEHI BIANOBIAHO JO YWHHHUX
dbapmakoneiinux BuMor abo Kepiuux npuniumnis €MA 3 Baijaiii aHaTiTHIHUX
METOAWK (YMHHE BHJAHHA), 1 peE3yJbTaTH MPOBEACHUX  JOCIIKECHb
M1JITBEP/IKYIOTh, 1110 HOBA METOJIUKA — 1JICHTUYHA 3aTBEPIXKCHIM.

2. He Oyno >kOIHUX 3MiH MEX 3arajlbHOTO BMICTY JOMIIIOK, HE BUSBIEHO HOBUX
HEKBaJIl(DIKOBAHUX JIOMIIIOK.

3. Metonu BumpoOyBaHb 3aJUIIMIINCS HE3MIHHUMHU (HAMPUKIA] 3MIHHIACH
JIOBKMHA KOJIOHKH ab0 TemImeparypa IpOBEJCHHs aHalli3y, ajie THIl KOJOHKH a0o
METOJUKY HE 3MIHEHO).

4. Hosuit METO/I BUNIPOOYBaHb HE HaJICKUTh hi (o)
010J10TTYHUX/IMYHOO1010TTYHUX/IMyHOXIMIYHUX METOJIIB 00 METOAY, MPHU SAKOMY
BUKOPUCTOBYETbCSI ~ OIOJIOTIYHMI  peareHT (32  BUHSTKOM  CTAaHJIApTHUX
(dapmakonenHux MiKpoO10JOTTYHUX METO/IIB).

5. IcHye 3aTBepKEHU METO ] BUNPOOYBaHHS JJIsl TOKa3HUKaA crienudikarltii, 1 nen
METOJ1 HE 3aTBEPPKEHUIN MTPU BHECEHH1 3MiHM Ty [A.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHUM 70 BIANOBIZHUX PO3MAUTB PEECTPALINHOTO JOCHE, BKIIOUAIOUU OIHC
METOMy aHami3y, 3BIT TpO daHl 3 Badigamii, OHOBJIEHI cmernudikarii 1010
JOMIIIOK (32 HEOOXITHOCTI).

2. llopiBHsuibHI JjaHi 3 Bamigamii abo, SKIIO OOIPYHTOBAaHO, MOPIBHSUIBbHI




pe3yabTaTH aHajii3y, Kl MIATBEPKYIOTh, 110 3aTBEPKEHHUM Ta 3alpONOHOBAHUIA
METOIM BUNPOOYBaHHA € 1ACHTUYHMMH. L[ BuUMOra He CTOCY€ThCS BUMAAKY
JI0JJaBaHHsI HOBOT'O METOJTy BUIPOOYBaHHSI.

B.11.B.3. 3amiHa q:Kepesia ogep;KaHHSA YmoBu, | loxkymentn, | Tun
JAOTOMIi’KHOI peYOBHHHU 200 peaKTHUBY, 110 AKI SIKi MAIOTh | 3MiHHU
CTAHOBHUTH PU3HK nepenayi 30yauukis I'E MawTb | OyTH HaZaHi
oyTH
BUKOHAaHI

a) maTtepiajy, 0 CTAHOBUTH PU3HK
nepenayi 30ynuukis I'E, Ha maTepian
POCJIMHHOIO0 200 CHHTETHYHOI0
MOXOIKeHHS

1. I 1ONOMi’KHUX pe40BHH, a00 1 1 IA
PEAKTHBIB, IKi He BAKOPHCTOBYKOThCS Y
BHPOOHHMUTBI AKTHBHOI PEYOBUHU
0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOT O
MOXO/IKEHHS, 200 JIKAPCHKOI0 32C00y
0i0J10TTYHOT0/IMYHOJIOTTYHOTO
MOXO/ZKeHHS

2. JIast 1ONIOMiKHUX Pe4OBHH, 200 1,2 16
PEAKTHBIB, IKi BAKOPUCTOBYIOTHCH Yy
BHPOOHMUTBI AKTHBHOI PEYOBUHU
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
NMOXO/IKEeHHS1, 200 JiKapCbKOro 3aco0y
0i0JIOriYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
NOXO/KEHHS

0) 3amiHa a00 101aBaHHSI peYOBUHM, 1110 1|
CTAHOBHUTH PU3HUK nepenadi 30yanukis I'E,
a00 3aMiHa pe4YOBUHH, 110 CTAHOBHUTD
pu3uk nepenadi 30yauukiB I'E, Ha iHuny
PEYOBHHY, 110 CTAHOBUTH PU3MK Nepenavi
30yanukiB I'E, 119 sikoi Hemae
I'E-cepTudikara BinmoBigHocTi
€BponeiicbKiil papmakonei

YmoBHu

Crenuikaiii npyu BUMYCKY Ta HAMPUKIHII TEPMIHY MPHUAATHOCTI HA JOMOMDKHY
pPEUYOBHHY Ta TOTOBHH JIIKAPCHKUH 3aC10 3aJIMIIAIOTHCS HE3MIHHUMU.

JlokymMeHTanis

1. 3asBa Big BUpPOOHMKAa abO 3asBHHUKA, SKa MATBEPKYE, IO JOMOMIXKHA
pEYOBHHA € PEYOBHHOIO BUKIIFOUHO POCITMHHOTO 200 CHHTETHYHOTO MTOXOKCHHS.
2. Pe3ynbrath AOCHIIKEHHS €KBIBAJIEHTHOCTI MaTepiaiiB, iX BIUIMBY Ha
BUPOOHUIITBO KIHIICBOT PEYOBHHH Ta HA XaPAKTEPUCTUKHU (HAMPHUKIIA] TApaMeTpU
PO3YMHEHHST) TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y.

Bb.11.B.4. 3minu B MeToai cuHTE3y 200 YmoBu, | JloxkymentHn,| Tun
pereHepaitii HepapMaKoneHOI J0MOMIiKHOI AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU




PEYOBHHM (IKILO ONMCAHO Y 10Ch€) a00 HOBOIL
AOIOMI’KHOI pe4OBHHH

MAaIOTh
oyt
BHKOHAHI

OyTH HaJxaHi

a) He3HA4YHi 3MiHH y MeTo/li cMHTe3y a00
pere”epauii HepapmakomneiiHoI
AOIOMIi’KHOI pe4OBMHH 200 HOBOIL
JAOTOMIi’KHOI pEYOBHHHU

1,2

1,2,3,4

IA

0) 3minu y cnenundikaunii 260 3mMiHa Qizuko-
XiMIiYHHX BJIACTHBOCTEH TOMOMIiKHOIL
PEYOBHMHM, [0 MOKe MATH BILIUB HA
SIKICTh FOTOBOT0 JIIKAPCHLKOI0 3aC00y

11

B) I0NIOMi’KHA PEYOBMHA € PEYOBUHOIO
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
MOXO/KEHHS

11

YmoBHu

1. Merona cunHTe3y Ta crienudikallii 3aJIMIIaITECS HE3MIHHUMU, BIJICYTHI 3MIHH Y
SAKICHMX 1 KUIBKICHMX MOKa3HUKaX MPOQUII0 JTOMIMIOK (32 BUHATKOM 3aJTUIITKOBUX
PO3YHMHHHMKIB 32 YMOBH, 1110 BOHHU BiAnoBiga0Th KepiBHuM npunnunam €MA) a6o
(b13UKO-XIMIYHHMX BJIACTUBOCTSIX.

2. 3a BUHATKOM a1 'TOBAHTIB JJIsI BaKI[HH.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. Jani anamiziB (y (opmi HOpiBHAJIBHOI TaONMIl) NpUHANWMHI JBOX cepii
(MIHIMYM JOCTIAHO-TIPOMHCIIOBUX) 3 BHKOPUCTAHHSIM JIOTIOMIDKHOI PEYOBHHH,
BUTOTOBJICHO1 32 y3r0JPKEHUM Ta HOBUM METOJaMH BUPOOHUIITBA.

3. TlopiBHsIIbHI AaHl 100 MPOGMUII0 PO3YMHEHHS JJIsI TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y TpuHaiiMHI JBOX cepid (MIHIMyM  JOCHIIHO-TIPOMHUCIIOBUX) 3
BUKOPUCTAHHAM JOTIOMIXKHOI PEUYOBHMHU, BUTOTOBJIEHOI 3a Y3TOJPKEHUM T4 HOBUM
MeTOoJlaMUd BUPOOHMIITBA (32 HEOOXITHOCTI). JJIsl pOCIMHHMX JIIKAPCHKUX 3ac001B
MOXKYTbh OyTHU NPUHHATHUMH JIaH1 II0JI0 PO3MaIaHHS.

4. Komii 3aTBepIKE€HUX Ta HOBHX (32 HEOOX1AHOCTI) crienudikaliiii Ha JOMOMIXKHY
pPEYOBUHY.

B.I1.r) KoHTpPOJIb TOTOBOI0 JIIKAPCHKOTI0 32C00Y

B.ILr.1. 3mina napameTtpiB cnenudikanii YmoBHu, | lokymentn,| Tun
Ta/200 TOMYCTUMHUX MEK FOTOBOI0 AKI IKi MAIOTL | 3MIHH
JIKapCcbKOro 3aco0y MalTh | OyTH HajaHi
oyt
BHKOHAaHI
a) 3BYKE€HHS JOIMMYCTUMHX MEXK 1,2,3,4 1,2 IA
0) 3BY’KEeHHS IOMMyCTUMHUX M€K, Bu3HaueHux | 1,2, 3,4 1,2 IA:n
y cnenugikaiii Ha JikapcbKi 3aco0m, 1/
SIKUX OTPUMYETHCS 103BLJ1 HA BUITYCK Cepil
BiJl 0QiliiiHOT0 PeryJsiTOpHOro OpraHy
B) 10NOBHEHHS cnienudikanii HOBUM 1,2,5,6, | 1,2, 3,4,5, 1A
NMOKA3HUKOM 3 BiIIIOBIiTHNM MeTOI0M 7 7




BHIIPOOYBAHHS

I) BWIYYEHHS HE3HAYHOTI'0 MOKA3HUKA 1,2 1,2,6 1A
(HampuKJIaJ 3aCTapijioro, TAKOro, K
3amax Ta cMak, a0o izenTudikanis
O0apBHHKIB, 00 CMAKOBHX J100aBOK)

) 3MiHA 3HAXOAUTHCS 1032 3aTBEPIKEHUMU 11
AONMYCTUMMMHU MekaMu crienudikamii
1) BUJIYYeHHS MOKA3HUKA, IKMH MOKe MAaTH 11

ICTOTHMH BILIMB HA AKICTH TOTOBOI0
JIKapCbKOro 3aco0y

€) JI0MOBHEeHHsI 200 3aMiHAa MOKA3HHKA 1,2, 3,45, Ib
cnenudikanii 3a pesyJabraTaMu 7
JAOCJiIKeHDb 3 0e3nmeKkn a00 AKOCTI (3a
BHHATKOM JIIKAPCbKHX 32C00iB
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O

MOXOIKEHHS)
€) BHECEHHS 3MiH 10 10Ch€ MicJIst 1,2, 3,4, 1,2 IA:n
OHOBJIEHHS 3araJIbHOI CTATTi HA TOTOBY 7,8
JikapcbKy popmy y 1P Y/€BponenchbKii
dhapmakonei*
’K) BHECEHHS 3MiH y 10Ch€ /1JIsl IPUBEICHHS 1,2,10 1,2, 4 IA

y BiIMOBiIHICTH 10 3arajabHoiI cTaTTi 2.9.40
«OOHOPIAHICTH 1030BaAHUX OUHUIIb)
JA®Y/€Epponeiicbkoi papmakonei 3aMicTh
3aTBepPIKEeHUX 3arajbHUX crarei 2.9.5
«OnHopigHicTh Macu» Ta/a6o 2.9.6
«OIHOPIAHICTH 1031»

YmoBHu

1. 3MiHa He OOyMOBJIEHA MOINEPEAHBOI0 EKCHEePTU3010, IO 3A1MCHIOBANACh IS
nepersiy JONyCTUMUX MeX crenudikamii (Hampukiaa MPOBEISHOK I 4ac
peectpartiii a0o BHeceHHs 3MiH Tully II), sIKII0 HEMae OIIHEHUX Ta 3aTBEPKCHUX
3a 1HIIOIO MPOLIEYPOIO CYIPOBITHUX TOKYMEHTIB.

2. 3miHa He oOyMmoOBIieHa Hemepen0aueHMMU OOCTaBMHAMHM Yy MpoLec]
BUPOOHUIITBA, HANPUKIAA, YTBOPEHHSM HOBOI HEKBaJi()iKOBAHOI JOMIIIKH,
3MIHOIO JIOMTYCTUMHX MEX 3arajJbHOro BMICTY IOMIIIOK.

3. Byab-ska 3MiHa He MOBMHHA BUXOJUTH 3a JOMYCTUMI MEXI 3aTBEpIKEHOI
cnierugikari.

4. Metoa BUTIpoOYyBaHHS 3aJIMIIAETHCS HE3MIHHUM a00 TaKl 3MiHU € HE3HAYHUMH.
5. bBynp-akuii HOBUWA MeETOJ BHUIPOOYBAHHS HE HAJIEKUTh JO HOBOIO
HECTaH/IAPTHOTO METOAy ab0 CTaHAAPTHOTO METONY, IO BHKOPHUCTOBYETHCS Y
HOBUH crnociO.

6. Meton BUNPOOYBaHHS HE HaJIC)KUTH 110
010JI0TTYHOTO/IMYHOJIOTTYHOTO/IMyHOXIMIYHOTO METOAY ab0 MeToay, y SKOMY
BUKOPUCTOBYETHCS O10JIOTIYHUN PEAKTUB JJIs1 610JI0TIYHOT aKTUBHOI PEYOBHUHH.

7. 3MIHU HE CTOCYIOThCS OY/Ib-SKOi JOMIIIKH (BKJIIOYAIOYU T€HOTOKCHUYHY) Ta
PO34YMHEHHS.

8. OunoBnenHst Tecty «Mikpo0OioJOTiYHA YHCTOTA» BIAMOBIIHO JO YWUHHOI




dapmakoriei, K0 3aTBepHKEHHUI TeCT BIAMOBIAAE penakiii papMakornei, YnHHIN
no ciuasg 2008 poky (HErapMOHI30BaHHWM TECT), Ta HE BKJIIOYAE KOIHHUX
JOJJaTKOBUX CIeUu(IYHUX BHUJIB KOHTPOJIO JJIsl TMEBHOI JIKapchkoi ¢opmu, a
3alpOIIOHOBAHMM KOHTPOJIb BIANOBIJAa€ TapMOHI30BaH1l (hapMaKoMeHiii CTaTTi.
9. MNMapamerpu crneuundikaiii ado mMpomo3uiii I MEBHUX JIKApChKUX (HOpM He
CTOCYIOTHCSI KpUTHUHUX [apaMeTpiB, HAPUKIIA]] TAKUX SIK:

KIJbKICHE BU3HAYECHHS

JOMIIIKA (HE CTOCY€ThCS MEBHOIO PO3YMHHMKA, KM HE BUKOPHCTOBYETHCS Y
BUPOOHUIITBI);

OyIb-IK1 KPUTHYHI (PI3UYHI XapaKTEPUCTUKHU (TBEPAICTH ab0 CTIMKICTH 10
PO3IaBJIIOBaHHS Ta0JIETOK O€3 000JIOHKH, PO3MIPH TOIIIO);

BUNPOOYBAaHHS HE BHUMAraeTbCsi [JIsi TMEBHOI JIKapchkoi (opMu 3rigHO 13
3aranpHUMU cTatTsaMu DY abo €Bponeiickkoi hapmakore;;

Oy/p-sika BUMOTa 11010 BUOIPKOBOTO BUTIPOOYBAHHS.

10. 3anponoHoBanuii TecT MOBHICTIO BianoBigae Tabmuui 2.9.40-1 crarti 2.9.40
JNDY/Epporneiickkoi  (papmakonei Ta HE BKIIOYAE MPOMO3ULIID  IIOAO
aJIbTEPHATUBHOTO BUIPOOYBAaHHS Ha OJHOPIIHICTH J1I030BaHUX OJUHUIIL METOIOM
BU3HAUEHHS OJAHOPIAHOCTI Macu 3aMiCTh OJHOPITHOCTI BMICTY, SIKIIO TUIBKH HE
3azHadyeHo y Tabmuii 2.9.40-1.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBITHUX PO3ALTIB PEECTPAIIIAHOTO JIOCHE.

2. llopiBHsuibHa  TaONMUA IIOAO  3aTBEPPKEHUX Ta  3alPONOHOBAHUX
crienudiKaIiin.

3. Omnmuc HOBOro METOJy BHUIIPOOYBaHHsS Ta JaHi 3 MWoro Bamgamii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. Jlani aHami3iB AN JBOX MPOMHUCIOBHX cepiil (TphOX MPOMUCIOBHUX Cepiil AJis
JIKApChKUX 3ac00iB 010JIOTIYHOTO TOXOJKEHHS, SIKIII0 HE OOTPYHTOBAHO IHIIIE)
TOTOBOTO JIIKapChKOTo 3ac0o0y 3a BCiMa MOKa3HUKaMU CeIu(iKaIlii.

5. TlopiBHsuTbHI AaH1 TPOQUII0 POZYMHEHHS JJII TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac06y
NpUHANMHI OJHIET JOCHIHOT cepli, SIKi BIANOBIAAIOTH 3aTBEPDKCHIN Ta
3amponoHoBaHii cnerudikaiisaM (3a HeoOXiaHOoCT1). I POCIMHHMUX JIKAPCHKUX
3ac001B MOXKYTh OYTU MPUUHATHI JIaHl 100 pO3Ma aHHS.

6. OOIpyHTYBaHHS/OLIHKA PHU3UKY, 0 MIATBEPHKYE HE3HAYHICTh 3MIHEHOTO
napamMeTpa abo 110 1l mapaMeTp € 3aCTapiinM.

7. OGrpyHTYBaHHS BBEJCHHS HOBOTO MOKa3HUKA Ta IONYCTUMHUX MEXK.

* Hemae HEOOXITHOCTI MOBIIOMJISTH KOMIIETEHTHI OpPraHd MpO NMPHUBEICHHS Y BIAMOBITHICTH 0
oHoieHoi Mmonorpadii APV, €sponeiicbkoi papmakornei abo HamioHabHOI (hapMakornei aep>kaBu
€C y pasi, SKIO HANAETHCA TOCWIAHHS Ha <«JIII0YY PENaKIliio» y J0ChE 3apeecTPOBAHOTO
Jikapcbkoro 3aco0y. Tomy 1t 3MiHa 3aCTOCOBHA JIO BHIMAJKIB, KOJH y JOChE HEMA€ >KOJHOTO
MOCWJIAHHS Ha TEperysaHyTy MoHorpadiro dapmakornei i BHOCHTBCS 3MiHA, 100 MPUBECTH Y
BiJIOBIIHICTH O OHOBJIIEHOT BEpCii.

B.ILr.2. 3mina y meTogax BUIIPOOyBaHHS YmoBu, | loxkymentn,| Tun
roTOBOIO JIIKAPCHKOI0 32c00y AKI SIKi MAKOTBh | 3MIHU
MaTh | OyTu HagaHi
oyTH
BHKOHaHI




a) He3HAYHA 3MiHa y 3aTBepP/I:KeHNX 1,2,3,4 1,2 1A
MeT0JaX BUNIPOOYBaHHS

0) BUUIyYeHHSI MeTOy BUIIPOOyBaHHS, 4 1 TIA
SIKIIO BKe 3aTBEPIKEHO aJIbTePHATHBHU I
MeTo/

B) CYTTEBA 3MiHA y Oios1oriYHOMY/ II

iMYHOJIOTTYHOMY/IMYHOXIMIYHOMY MeETO/i
BUIIPOOYBaHHS 200 MeTO/Ii, y AKOMY
BHKOPHUCTOBYETHCS 0i0JIOTIYHUI peareHT,
a00 ix 3amiHa, 200 y 0ioJI0OTiYHOMY
npenapari nNopiBHAHHS (CTAHAAPTHOMY
npenapari), 0 He 3a3HAYEeHUH y
3aTBEPAKEHOMY NPOTOKOJIi

r) iHIi 3MiHN y MeTOAAaX BUNIPOOYBAaHb 1,2 Ib
(BKJIIOYAK0YH 3aMiHYy 200 TONIOBHEHH)

I) OHOBJICHHSI POLelyPH BUNIPOOYBAHHS
JJISI IPUBEIEHHS Y BIAMOBIAHICTD 3i
3MiHEHOI0 3arajbHoI0 cTarTero DY ado
€BponeiicbKoi papmakonei

2,3,4,5 1 1A

1) AJISl IPUBEJAeHHA Y BianoBigHicTh 3 JIOY
a00 €Bponeiicbko010 papMakoneco Ta
BIUIYYEHHS MOCHJIAHHS HA 3acTapiaui 2,3,4,5 1 1A
BHYTPILIHii MeTOJ BUNIPOOYBAHHS i HOrO
HOMep*

YmoBHu

1. [HocmimkeHHs 3 Bamijamii Oyiaud TPOBEACHI BIAMNOBIIHO 10 YHHHUX
dbapmakoneiiHux BuMor ado KepiBaux npuniumnie €MA 3 Bamigalii aHaTITHYHAX
METOAWK (YMHHE BUJIAaHHS), 1 peE3ylbTaTH MPOBEICHUX  JIOCIIKEHb
M1JITBEP/IKYIOTh, 1110 HOBA METOJIUKA — 1JICHTUYHA 3aTBEPI>KCHIM.

2. He Oyno »oaHuX 3MiH MEX 3arajibHOTO BMICTY JIOMIIIOK, HE BUSIBIICHO HOBHUX
HEKBaJll(PiKOBaHUX JIOMIIIIOK.

3. Meroaun BunpoOyBaHb BAIMINMJIMCSA HE3MIHHUMU (HAIPUKIAJ 3MIHWIACh
JIOBKMHA KOJIOHKK a00 TeMriepaTypa MpOBEJEHHS aHalli3y, ajle TUIl KOJIOHKH abo
METOJUKY HE 3MIHEHO).

4. Hosun METOJ BUIIPOOYBaHb HE HAaJIE)KUTh hi(o
01010TYHUX/IMyHOO10JIOTIYHUX/IMYHOXIMIYHIX METOJIB a00 METOJY, IPU SIKOMY
BUKOPUCTOBYETHCSI  OIOJIOTIYHMIA peareHT (32 BKIIOYCHHSM CTaHAApTHUX
dbapmakoneHux MIKpOO10JOTITYHUX METO/IIB).

5. 3arBep/KeHUil MeTo BUITPOOYBAHHS BXKE Ma€ MOCUJIAHHS Ha 3arajibHy CTATTIO
JDY abo €Bpomneiicbkoi ¢apmakomnei, 1 Oyab-sAKi 3MiHM € HE3HAYHHMH Ta HE
BHUMAralTh MEPErisiy JOChE.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM [0 BIANOBIAHUX PO3IAUTIB PEECTPALIMHOTO JOCHE, BKIHOYAIOUYHM OIHUC
METOMy aHami3y, 3BIT MpO JaHi 3 Bajifallii, OHOBJECHI cremudikamii om0
JOMIIIOK (SIKIIIO HEOOX1THO).

2. TlopiBHanpHi [naHi Bamijgamii a0o, SKIIO OOTPYHTOBAHO, MOPIBHAJIbHI
pe3yabTaTH aHali3y, sIKl MITBEPIKYIOTh, IO 3aTBEPKEHHI Ta 3alIPOIIOHOBAHUMN




MCTOOU BHHpOGYBaHHH € iI[eHTI/I‘-IHI/IMI/I. HH BUMOTI'a HC CTOCYETBCA BHIIAJKY

JI0JJaBaHHsI HOBOT'O METOJTy BUIPOOYBaHHSI.

* Hemae HeOOXIJHOCTI MOBIIOMIIATH KOMIIETEHTHI OpraHM IpoO MPHUBEIEHHS Y BiIMOBIIHICTH 10
oHoBJyieHOi MoHorpadii 1DV, €sponericbkoi papmakornei a0 HalIOHATBEHOI apMaKorei AepKaBu
€C y pasi, SKIIO HAJAETHCS MOCUIAHHA Ha «III0Uy PEHAKIio» Yy JOChE 3apeecTPOBAHOTO

JKapChKOTO 3ac00Yy.

B.IL.r.3. 3minu, siKi cTocyloThCs

BHPOOHHUYOI0 MPOLECY y peajibHOMY 4aci a00

BHUIIYCKY 32 IapaMeTpaMM [IJIsi TOTOBOI'0
JIKapCbKOIo 3aco0y

YMoBH,
sAKi
MAaIOTh
oyTH
BHUKOHAaHI

JoxkymeHnTH,
IKi MaIOThH
OyTH HagaHi

Tun
3MIHM

11

B.IL.r) Cucrema KoHTeiiHep/3aKyIOPHOBAJILHU 3aCi0

B.ILr.1. 3mina y nepBuHHI ynakoBii
rOTOBOIO JIKAPCHKOI0 3200y

YmMmoBH,
sAKi
MalTh
oyt
BHKOHAaHI

JoxkymeHnTu,
SIKi MaIOThH
OyTH HagaHi

Tun
3MIHM

a) AKiCHMH Ta KiJIbKICHUH CKJIaj

1. Teepai JikapcbKi popmu

1,2,3

IA

2. M’siki Ta HeCTepWIbHI PiAKI JiKapChKi

hopmu

Ib

3. CrepuwibHi JikapcbKi 3aco0u Ta
JIiKapchbKi 3aco0m
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
MOXO/KEHHS

11

4. 3MiHa CTOCYETHCSI 3SHMKEHHS CTYIEHSI

3aXMCTY OHOBJICHOI YIIAKOBKH, SIKIIIO
HasIBHI BiIOBiHi 3MiHH B yMOBax

30epiranHs Ta/ad0 CKOPOYEHHS TePMiHY

NPUIATHOCTI

11

0) TMII KOHTelHepa a00 J0JaHHS HOBOI'O
KOHTelHepa:

1. TBepai, M’IKi Ta HeCTePWIbHI PiaKi
JiKapcbKi popmMu

1,2,3,5,6,

Ib

2. CtepuibHi JikapcbKi 3aco0u Ta
JiKapchbKi 3aco0u
0i0JIOrIYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O
NOXO/KEHHS

11

3. BuiyyeHHsI NepBUHHOI YIIAKOBKH, 1110

HE€ MPU3BOJAMUTD 10 MOBHOI'0 BUJIYYCHHA

JIKapPCbKOro 3aco0y 3 NeBHOI0 CUJIOKO il

a00 y neBHil JiKapcbKiid popmi

1,8

1A

YmoBHu




1. 3MiHa CTOCY€ThCS JIMINE OJHOTO THUITY YIAKOBKH/KOHTEHHEpa (HAMpUKIIAL
3aMiHa OJicTepa Ha OJicTep).

2. 3ampomoHOBaHMN TaKyBaJIbHUN MaTepiadl TMOBUHEH OyTH 1ICHTUYHUM
3aTBEPKEHOMY 32 BiJATOBIIHUMH BIACTHBOCTSIMHU.

3. Po3noyaro mocnipkeHHS CTaOLIBHOCTI BIAMOBIIHO A0 KepiBHUX NPUHIUMIB
€MA mono nociimkenns cradinmpHOCTI ado HactanoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004
ta CT-H MO3VY 42-8.2:2013 (ynnHe BUAAHHS) JJI MPUHAWNMHI JBOX JOCIIIHO-
MPOMUCTIOBUX a00 TMPOMHUCIOBHX Cepiii 13 3aJ0BUIBHUMHU pe3yJibTaTaMu
CTaOITLHOCTI ~ MPOTATOM  TPHOX  MicAliB abo  Ourbie. OpHak, SKIIO
3aMpONOHOBAHUM TMAKyBaJIbHUI MaTepiall OUIbII CTIMKHM, HDK 3aTBEpIKEHUUN
(HampukJiag Matepian OJicTepa Mae OlIbITy TOBIIMHY), AaHI MO0 CTaO1ILHOCTI
32 TpU MicAll 1€ He aocTynHi. MaroTe OyTH HaJaHi rapaHTii TOro, IiIo
JTOCHIKEHHST OyAyTh 3aBEpIICHI 1 OJpa3y IIC/s 3aBEPIICHHS JOCHIKEHb JaHl
Oynyts Hamani B LleHTp y pa3i HeBIAMOBIAHOCTI crenu@ikaiisM abo HasBHOI
WMOBIPHOCTI BIIXWJICHB BiJ crielu(iKaIliii HaNMpUKIHII TePMIHY MPUAATHOCTI (i3
3aIIPONIOHOBAHUMM 3aX0JIaMH ).

4. Po3mip(u) ymakoBkW, skui(i) 3adUMHUBCA(INCH),  BiAMOBiNA€(FOTH)
PEKOMEHJAIlISIM IOJI0 JO3YBaHHS Ta TPUBAJIOCTI JIKYyBAaHHS BIAMOBIIHO 10O
3aTBEP/KEHUX KOPOTKOT XapaKTePUCTUKH Ta IHCTPYKIII I MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOTO 3ac00y.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHU 10 BIATOBITHUX PO3JILIIB PEECTPAIIIHHOTO JOChE, BKIFOYAIOUU OHOBJICHI:
KOPOTKY XapakTEpUCTUKY JIKapChKOro 3aco0y, IHCTPYKIIIO IS MEIAYHOTO
3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHS Ha YIIaKOBIIl (32 HEOOX1THOCT1).

2. BiamoBigHi JaHi 00 HOBOI yMakoBKU (MOPIBHSAJIBHI JaHl MpO MPOHUKHICTD,
Hanpukian s Oz, CO,, Bonorn).

3. IligTBep/xeHHS BIACYTHOCTI (32 HEOOXITHOCTI) Oyab-KOI B3aEMOJIl MiX
JIKapChKUM 3aco00M Ta TaKyBaJIbHUM MarepiajoMm (Hampukiaa He Oyio
MEPEHECEHHS KOMIIOHEHTIB 3alpPOIOHOBAHOTO MMAKyBAJIBHOTO Marepiaay Ji0
JIKapChbKOro 3aco0y Ta HaBIMAKM), BKIIOYAIOYM MIATBEP/HKEHHS TOTO, IO
NaKkyBaJIbHUM Matrepiaa BIAMOBiIa€ YMHHUM (apMaKONEHHUM BHUMOTaM II0J0
NaKkyBaJbHUX MatrepialiiB abo 3akoHomaBcTBYy €C mion0 Oe3leku B3aeMOll
TJTACTUKOBUX TMaKyBaJbHUX MaTepialliB Ta yIIaKOBOK 3 XapYOBHMH MPOAYKTaAMHU.

4. 3asBa Tpo T, IO JOCTIHKEHHS CTaOlILHOCTI PO3MOoYaTti BIAMOBIAHO 0
KepiBaux mnpuHmunie €MA moa0 AOCTITKEHHS CTaOUILHOCTI a00 HAcCTaHOB
CT-H MO3YVY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3V 42-8.2:2013 (uunne Bumanss) (i3
3a3HAYCHHSIM HOMEPIB cepiil) Ta (3a HEOOX1AHOCTI) 110 HA MOMEHT BHECEHHS 3MIH
3asBHUKOM OyJI0 HaJJaHO HEOOX1AHMI MIHIMYM JIaHUX 11010 CTa01IBHOCTI 1 HasIBHI
JaHl HE BKa3zyBalu Ha OyAb-sIKy MpoOiieMy, MOB’s3aHy 31 cTabuipHICTIO. MaroTh
OyTH HajaHl rapaHTii, IO AOCTIIKEHHS OyAyTh 3aBepuUIeHl 1 oapa3y Micis
3aBEpIICHHS JOCIIIKEeHb JaHl OynyTh HanaHi B LleHTp y pasi HEBIIMOBIAHOCTI
cnenu@ikaiisM abo HagBHOI MWMOBIPHOCTI BIAXWIEHb B croerudikaii
HANPUKIHII TEPMiHY MPUAATHOCTI (13 3aPONOHOBAaHUMHU 3aX0/1aMH).

5. Pe3ynbratu JOCHIIKEHHS CTa0lILHOCTI, sIKI OyJlM po3rodYaTi BiJMOBIIHO 10
KepiBHux mnpuHmunie €MA moa0 AOCTIIKEHHS CTaOUILHOCTI a00 HAcCTaHOB
CT-H MO3V 42-3.3:2004 ta CT-H MO3VY 42-8.2:2013 (uvHHE BUIAHHS) 3a
BIIMOBITHUMHU TIapaMeTpaMM, MIPUHANMHI JIJIs JABOX JOCJIIHO-TIPOMHUCIOBUX a00




IPOMUCIIOBUX CEpiii HiKapCbKOFO 3aco6y 13 3aI0BUTbHUMH TOKa3HUKAMHU I0JI0
CTaOUTBHOCTI HpI/IHaI/IMHl 3a Tpu Micsii. [Ipu IbOMY MaIOTh 6yTI/I HaJaH1 rapaHTii
TOTO, IO JIOCIHIKCHHS 6yz{yTb 3aBepuIeH] 1 onpasy HiCasl  3aBEPLICHHS
JOCITIKEHb aHi OyayTh HagaHl B L{eHTp y pa3i HEBIAMOBIAHOCTI crierugiKaIisam
ab0 HasBHOI HWMOBIPHOCTI BIAXWJIEHb BiJl crneuuikamiii HANPUKIHLI TEPMIHY
IpUIATHOCTI (13 3aIIPOIIOHOBAHUMH 3aX0/1aMH).

6. ITopiBHsIbHA TAaOIUIIST BUMOT 3aTBEP/AXKEHOI Ta 3apONOHOBAHOI crienu(ikarii
(32 HEOOX1AHOCTI).

7. 3pa3ku HOBOI CUCTEMH KOHTEHHEP/3aKyOprOBalibHUM 3aci0 (3a HEOOX1THOCTI).
8. 3BasBa mpo Te, MmO PO3MIp(KM) YIAKOBKH, sKHI(1) 3aTHIIUBCA(IHCH),
BIIMOBIAA€(F0Th) PEKOMEHAIISIM II0JI0 JIO3YBaHHS Ta TPUBAJIOCTI JIIKYBaHHS
BIIMOBITHO JIO 3aTBEPJKEHUX KOPOTKOI XapaKTEPUCTUKH Ta I1HCTPYKIIT st
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

Ipumirka g0 nyakry B.ILr.1.6. {ns Oyap-skoi 3MiHH, 110 TPU3BOJUTH 0 HOBOI JIIKapChKOi
dbopmH, IPOBOIATHCS 3MIHH, 110 TOTPEOYIOTH HOBOI peecTpartii.

B.ILr.2. 3mina napametpiB cieuupikanii YmoBu, |Jlokymentu, | Tun
Ta/200 JOMYCTUMMX MeK NePBUHHOI AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
YIAKOBKH IOTOBOTIO0 JiKAPCHKOr0 3ac00y MalTh | OyTH HajaHi
oyt
BHUKOHAaHI
a) 3BY:KeHHsI JOMMYCTUMMX MeX, BUsHavenux | 1,2, 3,4 1,2 1A
y cnenupikanii
0) nonoBHeHHs cnenudikanii HOBUM 1,2,5 1,2,3,4,6 IA
NMOKA3HUKOM 3 BiIMOBITHUM METOA0M
BHIIPOOYBAHHSA
B) BWIYYEHHS HE3HAYHOTI'0 MOKA3HUKA 1,2 1,2,5 IA
(HanmpukJIaa 3acTapiioro)
r) 1oJAaBaHHsI 200 3aMiHA MOKAa3HHUKA 34 1,2,3,4,6 Ib
pe3yJibTaTaMHu J0CJTIIKeHb 3 0e3nmexu a0do
SIKOCTI

YmoBHu

1. 3mMiHa He OOYyMOBJICHA MOIMEPEAHLOI0 EKCTIEePTHU30F0, IO 3MIMCHIOBANIACH IS
nepersily mapaMerpiB  cnernudikamii  (HampuKiIaa MPOBEIEHOI TiJ  4ac
eKCIIEPTU3H PEECTPalliiHUX MaTepiaiiB MpH peecTpalli a00 BHECEHHI 3MiH THUITY

).

2. 3miHa He oOyMoOBIieHa Helepen0aueHUMU OOCTaBMHAMH Yy MpOLEc]

BUPOOHUIITBA.

3. byap-sika 3MiHa HE TOBMHHA BHUXOJUTH 3a JONMYCTUMI MEXI1 3aTBEPJKEHOI

crienudikarii.

4. Metoau BumpoOyBaHHS 3aJUINAIOTHCS HE3MIHHUMU a00 Taki 3MIHU €

HC3HAYHHUMU.

5. bynp-skuii HOBUW METOA BUNPOOYBAaHHS HE HAJICKUTh JIO HOBOTO
HECTAHJAPTHOTO METOAY ab00 CTaHJAPTHOTO METOJY, 110 BHUKOPUCTOBYETHCS Y

HOBHH CI10Ci10.

JoxkymeHnTanis

1. 3mMiHU 70 BIATIOBITHUX PO3JLIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.




2. IlopiBHsNBHA TaOIHIISI BAMOT 3aTBEPIKEHOI Ta 3aIIPOMIOHOBAHOT crieln(iKaIlii.
3. Omuc HOBOro MeToay BHUIPOOYBaHHS Ta JdaHi 3 Horo Bamigamii (3a
HEOOX1THOCTI).

4. PesynbraTu aHamizy A8 JIBOX Cepii MEpBUHHOI YMAKOBKM 3a yciMa
MOKa3HUKAMHU, 3a3HAYEHUMH Y CHeludikarii.

5. OGrpyHTYBaHHS TOTO, IO TOKa3HUK € HE3HAYHUM a00 3aCTaplIvM.

6. OGrpyHTYBaHHS HOBOTO MTOKAa3HUKA SKOCTI Ta JOMYCTUMHX MEX.

B.IL.r.3. 3mina y MmeTogax BUNIPOOYBaHHS YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
NMEPBHUHHOI YIIAKOBKH I'OTOBOI0 JIIKAPCHKOT0 AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
3aco0y MaTh | OyTH HaJaaHi
oyTH
BHKOHaHi
a) He3HAYHi 3MIHM y 3aTBEePIAKEHUX MeTOAAX 1,2,3 1,2 IA
BHIIPOOYBAaHb
0) iHi 3MiHM y MeTO1aX BUNIPOOYBaHb 1,3,4 1,2 IA
(BKJII0YAK04M 3aMiHY 200 101aBAHHA)
B) BWIYYEHHS MeTOy BUNIPOOYBAaHHS, 5 1 TIA
SIKIIO BiKe 3aTBEP/IKEHO AJIbTePHATHBHHUIA
YMoBH

1. BignoBigHi gOCHiKEHHS 3 Badigarii Oyau MpOBEACHI BiAMOBITHO 10 YUHHUX
dapmakoneiinux Bumor ado KepiHux npunnmmis €MA 3 Bamigaiili aHaTI THIHAX
METOAUK (YMHHE BHJAHHA), 1 pPeE3yJabTaTH MPOBEIEHUX  JOCIIIKEHb
HIATBEPKYIOTh, 110 HOBA METO/IMKA — 1ICHTUYHA 3aTBEPIKEHIM.

2. Meronu BunpoOyBaHb 3aJUIIMIUCS HE3MIHHUMHU (HANpPHUKIAJ 3MIHHIACH
JOBXKMHA KOJIOHKH a00 TeMIiepaTypa MPOBEACHHs aHalli3y, aje TUIl KOJOHKH abo
METOJMKY HE 3MIHEHO).

3. byap-skuii HOBHM MeTOJ] BHUMNPOOyBaHb HE HAJICKUTh JO HOBOTO
HECTaHJapTHOTO METOAY a00 CTaHIApTHOTO METOJy, L0 BUKOPUCTOBYETHCS Y
HOBHI c110Ci0.

4. A®I/rotoBuil mikapcbkuil 3aci0 HE € aKTUBHOIO PEUYOBHMHOIO/JIIKAPCHKUM
3ac000M 010JI0TTYHOT0/IMYHOJIOTIYHOTO TTOXO I>KEHHS.

5. Icnye 3aTBepakeHU METO BUMTPOOYBAHHS JIJIsl MOKa3HUKA crerudikarii, 1 e
METO/]] HE 3aTBEPKEHHI MTPH BHECEHHI 3MiHM TUMy [A.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM [0 BIANOBIAHUX PO3IUTIB PEECTPALINHOTO JOCHE, BKIIOYAIOUYHM OIHUC
METO/ly BUTIPOOYBaHHS Ta 3BIT 3 HOT0 Bajigaliii.

2. TlopiBHsAnbHI aHi Badigalii ado, SKIo 00yMOBJICHO, MOPIBHUIBHI PE3yIbTaTH
aHamizy, SKI MATBEP/UKYIOTh 1J€HTUYHICTh pe3yJbTaTiB, OTPUMAHUX 3a
3aTBEpPKCHUM Ta HOBHUM METOJaMU BUTIPOOYBaHb. lle HE cTOCyeThCs BUTIAAKIB
JI0JTaBaHHsI HOBOTO METOJTy BUIIPOOYBaHHSI.

Bb.1L.r.4. 3mina ¢gopmu a6o po3mipy YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
KOHTelHepa 4M 3aKyNOPIOBAJBLHOIO0 3200y AKI SIKi MAaKlOTh | 3MiHH
(mepBUHHOI YIIAKOBKH) MawTh | OyTH HaJaHi
oyTH
BHKOHAaHI




a) HeCTePUJIbHI JIKapPChKi 3aco00H 1,2,3 1,2, 4 IA

0) 3miHa ¢popmu 260 po3Mipy OCHOBHOI 1T
YaCTHHHU MAKYBaJIbHOI0 MaTepiay, 110
MOKe MAaTH 3HAYHMI BILUIMB HA JOCTABKY,
3aCTOCYBaHHS, 0e3NeKy Ta cTa0lIbHICTh
rOTOBOI0 JIKAPCHKOr0 3ac00y

B) CTEPUJIbHI JiKapchKi 3ac00HU 1,2 3,4 Ib

YmoBHu

1. BincyTHi sikicHi a00 KUIBKICHI 3MIHH CKJIaJly MaKyBaJIbHOTO MaTepiay.

2. 3MiHa HE CTOCYETHCSI OCHOBHOI YaCTHHU MAKyBaJIbHOT'O MaTepialy, SKa BILTUBAE
Ha JIOCTaBKy, 3aCTOCYBaHHs, Oe€3MeKy Ta CTaOUIbHICTh TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO
3ac00y.

3. V pasi 3MiHE BUIBHOTO NPOCTOPY HAaJ JIKapChbKUM 3aco00M abo 3MiHU Yy
CHIBBIIHOIIEHHI  MOBEPXHs/00'€M  JTOCHIIKEHHS  CTAOUIBHOCTI  pO3MOuaTi
BimoBiHO 10 KepiBHux mpunIiunie €EMA 11010 TOCTIKEHH CTa0LIbHOCTI 200
HactanoB CT-H MO3VY 42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013 (uunHe
BUJIAHHS ) IPUHAUMHI JIJIs1 IBOX JTOCIHO-TIPOMUCIIOBHUX (TPhOX — JUIS JIKAPChKHUX
3ac00iB 010JIOTTYHOT0/IMYHOJIOTIYHOTO TMOXO/KEHHSI) a00 MPOMHUCIOBUX Ccepii
JIKapChKOro 3aco0y 13 3aJ0BUIBHUMHU TMOKa3HUKAMHM II0JI0 CTallIbHOCTI
npuHaiiMHI 3a Tpu Micsmi (WICTh MICSIIB — JUIsl  JIIKapChKUX 3ac00iB
010JI0TTYHOTO/IMYHOJIOTIYHOTO MOXO0/KeHHsA). [Ipu npomy maroTe OyTH HajaHi
rapasrii TOro, o AOCIIKEHHS! OyAyTh 3aBEpLICHI 1 0/pa3y IMicCJsl 3aBEpIICHHS
JOCTIPKeHb OTpUMaHl JaHl OynyTh Hagani B LleHTp y pasi HEBIANOBITHOCTI
crienmdikaiisM ab0 HasgBHOI WMOBIPHOCTI BIAXHIJICHb Bij crenmdikaiii
HANPUKIHII TEPMiHY MPUAATHOCTI (13 3aPONOHOBAHUMH 3aX0AaMH).

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBIAHUX PO3AUIB PEECTPAIIHHOTO JTOCHE, BKIHOYAIOUU OIUC,
JeTanbHe 300paKeHHS Ta CKJIaJ KOHTeHepa ad0 3aKyHoOpIOBAIBHOTO MaTepiairy
Ta (3a HEOOX1AHOCTI), OHOBJICHI: KOPOTKY XapaKTEPUCTHUKY JIIKAPCHKOT0 3aco0y Ta
THCTPYKIIIO JUIsl MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS.

2. 3pa3ok HOBOTO MaKyBaHHsI (32 HEOOX1HOCTI).

3. JlocmipkeHHST 3 peBaiijaiii MPOBOAWIMCS JJISI CTEPUIBHUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB, sK1 MPOWIUIM KIHIEBY cTepwmizamito. Ciija 3a3HAa4YUTH HOMEpPHU cepiid
J1KapChKOT0 3ac00y, [0 BUKOPUCTOBYBAIUCH y TOCIIHKEHHSIX (32 HEOOX1THOCT1).
4. YV pa3i 3MiHH BUIBHOTO MPOCTOPY HAJ JHKApChKUM 3acoboM abo 3MiHU
CIIBBIJIHOIIIEHHSI MOBEPXHA/00'eM Mae OyTH HaJaHe MIATBEPIKEHHS TOTrO, IO
JOCTIIKEHHS CTa0lIBbHOCTI po3noyaTi BianoBiaHo 10 KepiBHux mpunnumnis €EMA
IOJ0 AOCHIIKeHHs cTabinbHOCTI abo HactaHoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004 Ta
CT-H MO3Y 42-8.2:2013 (umnaHe BumanHs) (i3 3a3HAYEHHSM HOMEpPIB cepiit
JIKapCchbKOro 3aco0y) Ta (3a HEOOXIJHOCTI) III0 HA MOMEHT TOJaHHS 3asBH IIPO
BHeceHHs 3MiH Tuiy IA abo Ib y posnopsypkeHHi 3asBHUKA OyB HEOOX1THUMN
MIHIMYM JIaHMX III0JI0 CTaOlIBLHOCTI, 1 HasBHI JaHI HE BKa3yBaJd Ha Oyab-sKY
npobJsieMy, TOB’s3aHy 31 CTaOUIbHICTIO. MarTh OyTH HajaHI rapaHTii, 10
JTOCITIDKeHHsT OyAyTh 3aBEpIIeH] 1 oJpa3y IICJs 3aBEpIICHHS JOCHIKEHb JaHl
OynyTh HajaHi B LleHTp y pasi HeBIAMOBIAHOCTI crienudikaiisM ado HasBHOI
HMOBIPHOCTI BIIXWJICHb BiJ crienudikaiiidi HampuKiHI[l TepPMiHY NpuaaTHocTi (13
3alpONOHOBAHUMU 3aX0JJaMU).




B.ILr.5. 3mina po3mipy ynakoBKH r0TOBOI0 YmoBu, | JloxkymentHn,| Tun
JIKaAPCHKOIo0 3ac00y AKI SIKi MAKlOTh | 3MiHU

MalwTh | OyTu HagaHi
oyt
BHKOHAaHI

a) 3MiHA KIJILKOCTI OMHUIDb (HAIPUKJIA/,
Ta0JIETOK, AMITYJI TOIII0) B YIIAKOBIII:

1. 3mina y niana3oni 3aTBep/sKeHUX 1,2 1,3 IA:n
PO3MipiB YIAaKOBKH

2. 3miHa 1mo3a Aiana3oHOM 3aTBePIKEeHHUX 1,2,3 Ib
PO3MIipiB YIIaKOBKH

0) BUJIYYCHHS YIIAKOBKH IIEBHOT0 PO3MIpy 3 1,2 T1A

B) 3MiHa Macu/00'eMy BMiCTy KOHTeliHepa 11
0araTo030B0ro CTEPUJILHOIO
JIKapCcbKOro 3aco0y (200 0JHO1030BOI0,
YaCTKOBOI0 BUKOPHUCTAHHS) Ta
0araromg030B0ro JiKapchbKOro 3acooy
0i0J10TiYHOr0/iIMyHOJIOTIYHOT O
MOXOIKEeHHS /ISl NaPEeHTEePAJIbHOI0
3aCTOCYBAHHA

r) 3MiHa Macu/00'eMy BMicTy KOHTeiiHepa 1,2,3 Ib
0araTo030Boro JikapcbKoro 3acody aJs
HeNapeHTePaIbLHOr0 3acTOCYBaHHA (a00
0/IHO/1030BOI'0, YACTKOBOI'0
BUKOPHUCTAHHA)

YmoBHu

1. HoBuii po3Mip ymakoBKM TOBHHEH BIJIMOBIIATH JO3YBaHHIO 1 TPUBAJIOCTI
JIKYBaHHS BIAMOBIAHO JI0 3aTBEPKEHOT KOPOTKOI XapaKTePUCTUKU Ta 1HCTPYKITIT
JUTSl MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

2. IlepBuHHMI aKyBaJIbHUN MaTepiall HE 3MIHUBCH.

3. Posmip(m) ymakoBkw, sKkwii(i) 3aMUIMMBCA(INCH)  BIAMOBITAE(FOTH)
peKOMEHaIlIIM MIOAO0 JO3YBaHHA Ta TPHUBAJIOCTI JIIKYBaHHS BIAMOBIAHO 0
3aTBEP/DKEHUX KOPOTKOT XapaKTePUCTUKH Ta IHCTPYKII I MEIMYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHK 10 BIAMOBIIHUX PO3AUTIB PEECTPAIIMHOTO TOCHE, BKIIOUAIOYH OHOBJIEHY
KOPOTKY XapaKTEePUCTUKY JIIKAPCHKOTO 3aco0y (3a HEOOX1HOCTI).

2. OOrpyHTYBaHHS HOBOTO/HE3MIHEHOTO PO3MIPY YIAKOBKH Ta IMiATBEPIKCHHS,
[0 HOBUWI/HE3MIHEHUH pPO3MIp YHAKOBKMU BIANOBIJA€ CXEMI JO3yBaHHS Ta
TPUBAJIOCTI JIIKYBaHHS, 3aTBEP/PKCHUM Yy KOPOTKIA XapaKTEPUCTHIIl JIKAPChKOTO
3ac00y.

3. 3asBa, MO IOCHTIKEHHS CTaOUIBHOCTI OYyAyTh MPOBOJWUTHUCH BIJIMIOBITHO [0
KepiBaux npunmunie €MA moao AocCHiKeHHS CTabuIbHOCTI a0 HacTaHOB
CT-H MO3YV 42-3.3:2004 ta CT-H MO3YVY 42-8.2:2013 (unHHE BHIaHHS), SKIIO
MOKAa3HUKHU CTAaOLIBHOCTI OynyTh 3MiHeHI. JlaHi MaiooTh OyTH TpeaCTaBiCHI B
IlenTp 7nume y pasi HeBANOBIAHOCTI crnenudikamisiM (3  BIAMOBIIHOIO




IPOMO3UIIEID).

Ipumitka 1o nyskry B.ILr.5, mignyHkTiB B) Ta r). Byas-axi 3MiHu y cuil Aii JIIKapcbKOro
3aco0y MoTpeOyI0Th MPOBEICHHS HOBOI PEECTpAIlii.

B.ILr.6. 3mina Oyab-KoI YacTUHU MaTepiaxy | YmoBH, |JlokymenTH, | Tun
NMEPBUHHOI YIIAKOBKH, 110 HEe KOHTAKTYE 3 AKI SIKi MAKlOTh | 3MiHHU
rOTOBUM JIIKAPCHKUM 32C000M (HANIPUKJIA/ MaKTh | OyTH HaaaHi
KOJIip KPUILIEYOK 3 KOHTPOJIEM NepPIIoro oyt
BIAKPHUTTS, KOJIip KOAOBHUX Kljlelb Ha BUKOHAaHI
aMIIyJiax, KOHTeiiHepa JJIs T0JIOK (Pi3Hi BUIH
MJIACTMACH))
a) 3MiHa, sIKa BIUIMBA€ HA KOPOTKY 1 1 TAun
XapaKTEePUCTHKY JIKAPCbKOIro 3aco0y
0) 3MiHAa, sIKa He BILIMBA€ HA KOPOTKY 1 1 IA
XapPaKTEePUCTHKY JIKAPCbKOIro 3ac00y
YMoBH

3MiHa HE CTOCYEThCA Ti€i YAaCTHMHU IMaKyBaJbHOI'O Marepiaily, ska O morja
BIUIMHYTH Ha JOCTaBKY, 3aCTOCYBaHHs, Oe3leKky Ta CTaliLIbHICTh TOTOBOTO
JIKapChKOT0 3ac00y.

JloxymeHnTanis

3MIHM 10 BIAMOBIJHUX PO3ALUIIB PEECTPAIIHOTO TOChE, BKIIOYAIOYU OHOBJICHY
KOPOTKY XapaKTEPUCTHUKY JIIKAPCHKOTo 3ac00y (3a HEOOXiTHOCTI).

B.ILr.7. 3miHa nocTayajbHUKA NAKYBAJIbHUX | YMOBH, |J/lokymenTH, | Tumn
MarepiajgiB 200 KOMILUIEKTYIOUYMX (SIKIIO AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
3a3HAY€HO B JI0CHE) MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHi
a) BUJIYYEHHS NOCTAYAJIbHUKA 1 1 1A
0) 3amina a00 JogaBaHHS MOCTAYaJbHUKA 1,2,3,4 1,2,3 IA
B) OyAb-fIKa 3MiHa MOCTAYAJIbHUKA 11
creiicepis JJisi J030BAHUX iHTAJIATOPIB
YMoBH
1. ’Kognux BUIy4YeHb y KOMIIOHEHTaX YIAaKOBKA a00 KOMILIEKTYIOUUX HE
B110yI10CS.

2. KinpkicHUHM Ta SKICHUM CKJIaJId MaKyBaJIbHOTO MaTepiady/KOMIUIEKTYIOUUX Ta
MPOEKTHI crenudikaiii He 3MIHUIIUCS.

3. Cnenudikariii Ta METOIM KOHTPOJIIO SIKOCTI MIPUHANMHI 1I€HTHYHI.

4. MeTo Ta yMOBH CTEpHIII3AIII] 3 IMIIAIOTHCS HE3MIHHUMU (32 HEOOX1THOCT1).

JoxkymeHnTanis
1. 3MiHU 70 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCHE.
2. Jlma KOMIUIEKTYHOYMX JUIS JIIKAPChKUX 3aco0iB  —  MiATBEPIKEHHS
CE-mapkyBanns (ceptudikat CE) abo BucHOBOK, Buaanuii MO3, npo Oe3nexy
KOMILJIEKTYIOUYHUX.

3. [lopiBHsIbHA TAOJIUIISA 3aTBEPKEHOI Ta 3alPONOHOBAHOI crienudiKaIii, SKIo
HEOOX11HO.

Ipumirka. CE-mapkysanus (CE-marking) — ckopouenns Big Conformity European (€Bporeiicbka




BIJIMOBIIHICTE) — OCOOJNMBHI 3HaK, SKMHA HAHOCUTHCS Ha BHPIO 1 3acBiguye, 1o Ied BuUpid
BiJIMIOBiIa€ OCHOBHUM BUMOTaM €BpONEHCHKUX JIMPEKTHUB 1 110 BiH MPOUIIOB MPOIEAYPY OIIHKU
BinnmoBimHocTi JlupektuBam. MapkyBanas «CE» Bkazye Ha Te, 1m0 BHUPIO € O€3MeYHUM IS
3JI0pPOB’Sl JIFOJIMHU, & TAKOXK JIJIS1 HABKOJIMITHBOTO CEPEIOBUIIIA.

B.I1.x) CrabijabHicTh

B.11.a.1. 3mina y TepmiHax npugaTHoCTi 200 YmoBu, | loxkymentn,| Tun
YMOBaX 30epiraHHsi roTOBOI0 JiKapCbKOro AKI SIKi MAIOTh | 3MiHHU
3aco0y: MawTb | OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAHI

a) 3MEHILIECHHSI TePMiHY PUAATHOCTI
rOTOBOIO JIIKAPCHKOI0 32c00Y:

1. JIist TOProBoi ynakoBKH 1 1,2, 3 TAun

2. [Micas mepmioro po3KpuTTs 1 1,2,3 TAun

3. Ilicast po3uniHeHHsI 200 BiTHOBJICHHS 1 1,2,3 IA:n
0) 30LIbIIIEHHS TEPMIHY PUIATHOCTI

rOTOBOIO JIIKAPCHKOIO0 32c00Y:

1. /I TOProBoi ynakoBKH 1,2,3 Ib

(miaATBEPIKYETHCS TAHUMU PeaTbLHOT0

qyacy)

2. Ilicast mepuioro po3KpuTTS 1,2,3 Ib

(MiATBEPAKYETHCH TaHUMHU PeAJTbHOT0

qacy)

3. Ilicast po3uniHeHHsI 200 BiTHOBJICHHS 1,2,3 Ib

(MiATBEPAKYETHCH TaHUMHU PeAJTbHOT0

qyacy)

4. 30ib1IeHHS TEPMiHY IPUIATHOCTI Ha 11

OCHOBI eKCTpanoJsilii pe3yJabTaTiB
AOCJIIIKeHHSI CTA0LIbHOCTI, MPOBEAEHNX
He y BianoBigHocTi 3 BUuMoramu KepiBaux
npuHnunis €EMA oo xocaigKeHHs
cradisibHocTi 200 HactanoB CT-H MO3Y
42-3.3:2004 ta CT-H MO3Y 42-8.2:2013*

5. 30lIb1IEHHS] TEPMiHY MPUIATHOCTI 1,2,3 Ib
JIKapCbKOro 3aco0y
0i0J10TTYHOTr0/IMYHOJIOTTYHOTO
MOXO/’KEHHSI HA OCHOBI pe3yJIbTATIB
AOCJIiIZKeHb CTA0iILHOCTI, MIPOBEeHUX
BiIMOBITHO /10 3aTBEP/I?KEHOT0 MPOTOKOJIY

B) 3MiHA B yMOBaXx 30epiraHus JIikapcbKoOro 11
3aco0y 0i0JIOTiYHOT0 MOXO/:KEHHS, AKIIO
AOCJIIKEHHS CTA0IILHOCTI OyJIn
NMPoOBe/AeHI He Y BIAMOBIAHOCTI /10
3aTBEP/IKEHOT0 MPOTOKOJIY

r) 3MiHAa B yMOBaXx 30epiraHHsi roTOBOT0 1,2,3 Ib




JIKapcbKOro 3aco0y ado micist
PO3UMHEHHS/BiTHOBJICHHS

I) 3MiHa y 3aTBepPAKEHOMY IPOTOKOJIi

. . 1,2 1,4 1A
cTa0lJIbLHOCTI

YmoBHu

1. 3MmiHa He oOyMOBJeHa HemnepeadauyeHUMH OOCTaBUHAMHM Yy IIpOIleci
BUPOOHUIITBA 200 MEPEeCTOPOTraMu 11010 CTAO01ILHOCTI.

2. 3MiHa HE CTOCYEThCS PO3IIUPEHHS KPUTEPIiB MPUHUHATHOCTI IS MapameTpiB,
BWJIYYCHHS IMapaMeTpiB 11010 BUBYEHHS CTAOUIBPHOCTI ab0 3HUKEHHSI 4acTOTH
BUNPOOYBaHHS.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHM 70 BIANOBIAHMX PO3UTIB PEECTPALIHHOTO JOChE€ TOBHHHI MICTUTH
pe3yabTaTH AOCTIKEHb CTAa0IIBHOCTI Y peaJbHOMY Yaci (1[0 BKIIOYAIOTh TOBHUN
TEpPMiH NPUIATHOCTI), IpoBeaeHUX BiAMOBIAHO A0 KepiBHux npunimmniz €MA
IOJ0 JOCHIKEHHSA crablipHocTi abo HactanoB CT-H MO3Y 42-3.3:2004 Tta
CT-H MO3Y 42-8.2:2013 (unHHe BHAaHHS), NMPUHANMHI Ha JABOX JOCJIJIHO-
IPOMHMCIIOBUX cepisix! TOTOBOro JKapchKOro 3aco0y y 3aTBEpIKEHIM YIaKoBII
Ta/abo micas TEepHIoro po3KpUTTSA, abo0 BIJHOBICHHS (3a HEOOXITHOCTI). 3a
noTpedu MaroTh OYTH BKJIIOUCHI pe3yJIbTaTH MIKPOOIOJIOTIUHHUX JOCIIKCHb.

2. OHOBJEHI: KOPOTKa XapaKTEPUCTHUKA JIKAPCHKOTO 3aco0y, 1HCTPYKIlS s
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHS Ha yIIaKOBIIi.

3. Komis 3aTBepmkeHoi cienudikaii HapUKIHI TEPMIHY MPUAATHOCTI TOTOBOTO
JIKapChKOTo 3acoly Ta, SAKIIO HEoOXinHO, crneurikaiii Ha JiKapcbKuil 3acid
TICIISE PO3YMHEHHSI/BITHOBICHHS 200 MEPIIOro PO3KPUTTHI.

! Nocnimno-npomucioBa cepis Moxke OyTH TpUAHATAa i3 3000B’S3aHHSAM IIATBEPAMTH TEPMiH
MIPUIATHOCTI HA IPOMUCIIOBIH cepii.

* EXCTpanoJsIis He 3aCTOCOBYETHCS A0 JIIKAPCHKUX 3aC00iB 610JI0T1YHOT0/iIMyHOJIOTIHHOTO
HOXOJDKCHHSI.

b.11.e) IIpoekTHMIT POCTIp Ta micJasIpeecTPANiHHUHA MPOTOKOJI YIIPABJIIHHS
3MIHAMHU

b.1l.e.1. BBeneHHsI HOBOI'O POEKTHOI'O YmoBu, | Jlokymenrtu, | Tun
NMPOCTOPY 200 PO3MIMPEHHS 3aTBEPIAKEHOT 0 AKi SIKi MAalOTh | 3MiHH
JJIS1 TOTOBOIO JiKapChKOro 3acody (3a MalTh | OyTH HajgaHi
BHHATKOM JIiIKAPCbKHUX 32C00iB 0i0/10riYHOTO oyt
MOXO/IKEHHSI) 100 BHKOHaHI

a) ogHOro ado OiJIbIle eJIeMeHTIB 1,2,3 1|

BHPOOHMYOI0 MPOLECY TOTOBOI0
JIKapPCbKOIo 3aco0y, BKJINYAKYHU
KOHTPOJIb y NpoLeci BUPOOHUIITBA Ta/a00
BHUIIPOOYBAHHSI

0) MeToAiB BUNIPOOYBaHBb JJIs1 JONMOMIKHHUX 1,2,3 I
PE4YOBMH/NIPOMI’KHMX NPOAYKTIB Ta/ado
rOTOBOIO JIIKAPCHKOIO0 32c00y

YmoBHu




1. PesynbTaTé IOCHIIKEHb PO3POOKH JIKApCHKOTO 3aco0y abo BUPOOHHUOTO
npouecy (BKIIOYAIOYM — JOCTKEHHS OLIHKM PU3UKYy Ta OaraToMipHi
JOCIIJKEHHS, SIKIO HEOOXITHO), SKI JEeMOHCTPYIOTh, MO (hYHKIIOHAThHA
B3a€MOJIsl BJIACTUBOCTEW MaTepially Ta IapaMeTpiB IMpoLecy, SKi MOXYTh
BIUIMBAaTH HA KPUTHYHI XapaKTEPUCTUKH SIKOCTI TOTOBOIO JIIKAPCHKOTO 3aco0y,
Oyrna mocsrHyTA.

2. Onmc mpoekTHOro mpocTopy y (opmi TabmuIl, BKIIOYAIOYM 3MiHHI
(BMacTUBOCTI MaTepialy Ta NapaMeTpd INpolecy, SKII0 HEOoOXigHO) Ta ix

3aIpPOIIOHOBAHI Jiana30HH.

3. 3MiHM 10 BIAMIOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIIHHOTO JIOCHE.

Bb.1l.e.2. BHeceHHs1 3MiH micas 3aTBepAxKeHHs | YMoBH, |JlokymenTH, | Tun
MPOTOKOJY YNPABJIIHHSA 3MIHAMM LIS AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
rOTOBOI0 JIKAPCHKOro 3ac00y MaKwTh | OyTH HaJaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1,2,3 11
JlokymMeHTanis
1. letanbHuii onuc 3alpoONOHOBAHOT 3MiHHU.
2. IlpoTokon ynpasiaiHHSA 3MIHAMU JJISI TOTOBOTO JIIKapChKOT0 3aC00Y.
3. 3MiHa J10 BIAMOBIAHOTO PO3A1y(iB) TOCHE.
Bb.11.e.3. BuiiyyeHHsi 3aTBePI2KEHOT 0 YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
MPOTOKOJY YNPABJIIHHSA 3MIHAMM LIS AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
rOTOBOIO0 JIKAPCHKOro 3ac00y MaKwTh | OyTH HaJaHi
oyt
BHKOHAaHi
1 1,2 IAun

YmoBHu

BunyuenHs He cipyUYMHEHO HernependayeHuMU 0O0CTaBMHAMU abo0 pe3ylbTaTaMu
BUIIPOOYBaHb, 110 BUXOAATH 3a MeXI1 crenu@ikaiiil mij 4ac BHECEHHS 3MiHH,
OMHMCaHOi y MPOTOKOJI, Ta HE Mae Oyap-SKOrO BIUIMBY Ha I1H(QOpMAIIID Y

3aTBEPKCHOMY JIOCBE.

JoxymeHnTanis

1. OGrpyHTYBaHHS 3alIPOITOHOBAHOTO BUITYUYCHHS.
2. 3MiHa 10 BIAMOBIAHOTO PO3/i1y(iB) pEECTPAIIITHOTO JOCKE.

Bb.11.e.4. 3mMinM 10 3aTBEPAXKEHOI0 IPOTOKOJAY | YMOBH, |JlokymenTHn, | Tun
yIPpaBJIiHHSA 3MiHAMHU AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BHKOHaHI
a) 3HAYHi 3MiHU 10 3aTBEPAKEHOT 0 I
MPOTOKOJY YIIPABJIHHSA 3MiHAMH
0) He3HAYHi 3MiHHU 10 3aTBEPAKEHOT0 1 1B
IMPOTOKOJY YIIPABJIHHS 3MiHAMH, AKi He




3MIHIOIOTH CTPATerilo, 0 BU3HAYEHA Y
NMPOTOKOJIi

JoxkymeHnTanis

3asBa mpo Te, moO Oyab-siIKa 3MiHA TMOBHWHHA OyTH B paMKax Jlara3oHy
3aTBEp/KEHUX MeX. J(0AaTKoBO 3asBa MpO Te, IO OLIHKA MOPIBHIHHOCTI HE
BUMAraeThCs JjIsl 010JI0TMYHUX/IMYHOJIOTIYHHUX JIKApChKUX 3aCO01B.

B.1l.e.5. BHecenHs 3MiH, 110 nepeadayveHi y YmoBHu, | loxkymentn,| Tun
3aTBEPAKEHOMY MMPOTOKOJIi YIIPABJIiHHSA AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
3MiHAMH MaKwTh | OyTu HagaHi
oyt
BHKOHAaHI

a) BHeCEHHH 3MiH He BUMArae 0yJab-aKnX

. 1 1,2,4 TAun
NOAAJBIINMX MiATBEPIKYBAJIBHUX JAHUX

0) BHeCEHHS 3MiHH BUMAra€ moaaJjibIux

. 1,2,3,4 Ib
NiATBEPIKYBAJTbHUX JAHUX

B) BHECEHHSsI 3MIHM 1JIsI
0i0J10TiYHOr0/iMyHOJIOTIYHOT O 1,2 3,4,5 Ib
JIKapCbKOro 3aco0y

YmoBHu

3anpornoHoBaHa 3MiHa OyJia BIPOBAKEHA MOBHICTIO BiJIMOBITHO 10
3aTBEP/KEHOTO TPOTOKOJTY YIIPABIIIHHS 3MiHAMH, KU BUMAarac€ HeTahHOTO
MOBIIOMJICHHSI MICTS 11 3aCTOCYBaHHS.

JlokymMeHTanis

1. IlocunanHs Ha 3aTBEPIKEHUN TIPOTOKOJI YIIPABIIIHHS 3MiHAMH.

2. 3asBa mpo Te, 110 3MiHA BIAIMOBiJA€ 3aTBEPAKEHOMY HMPOTOKOJY YIPABIiHHA
3MIHAMM Ta 10 pe3yJbTaTH JIOCTIPKEHHS  BIAMOBITAIOTH  KPUTEPIsIM
NPUMHATHOCTI, SKI BKa3aHl y mporokoii. JlogaTkoBo 3asiBa Mpo Te, L0 OIIHKa
NOPIBHSAHHOCTI HE BHUMAraeThCcs sl O10JOTTYHUX/IMYHOJOTIYHUX JTIKapChKUX
3aco0iB.

3. PesynpTaTHl AOCHIIKEHBb, SKI MPOBENEHI BIAMOBIAHO IO 3aTBEPIKEHOTO
IPOTOKOJY YIPaBIiHHS 3MIHAMH.

4. 3MiHa 710 BIAMOBIIHOTO PO3ALTY(1B) JOCHE.

5. Komis 3aTBepmkeHux crenudikaiiiii Ha TOTOBHM JIKapChKUi 3aci0.

B.11.€. be3neka CTOPOHHIX areHTiB

b. IL.e.1. OnoBienns ingpopmanii «Ouinka YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
0e3MeK CTOPOHHIX areHTiB» (po3aia 3.2.A.2) sKi sIKi MaIOTh | 3MiHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BUKOHAHI

a) eTanu BUPOOHMIBA, SIKi JOCTIIAKYIOTHCS
BIIEpIlIE 1010 OJTHOT0 200 OljbIle 11
CTOPOHHIX AT€HTIiB

0) 3amMiHa 3acTapuINX JOCTiI)KEHb,
NMOB'AI3aHUX 3 eTANIaMH BUPOOHHUIITBA TA




CTOPOHHIMH areHTaMu, PO AKi BiKe
NOBIZOMJISAJIOCH B 10Ch€

1. 3i 3MiHOI0 OLIIHKH PU3HKY 11
2. be3 3MiHU OLIHKH PU3HMKY 1,2,3 1b
JlokyMeHTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBIHUX PO3ALUTIB PEECTPAIIIHHOTO JI0ChE, BKIIOYAOUYH HOBI
JOCITIKEHHS 3IaTHOCT1 1HAKTUBYBATH CTOPOHHI areHTU Ha eTarax BUPOOHMIITBA.
2. OOrpyHTYBaHHS TOTO, IO IOCTIIPKEHHS HE 3MIHIOIOTh OI[IHKY PU3HKY.

3. OHOBJIEHI: KOPOTKA XapaKTEPUCTUKA JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y, IHCTPYKILIS JIJIs
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MAapKyBaHHsI HAa YIAKOBII (AKIIO HEOOXITHO).

b.II1. CEPTH®IKAT BITHOBITHOCTITE-CEPTU®IKAT )
BIIITOBITHOCTI €BPOIIEMCBKIN ®PAPMAKOIIEI/MOHOI'PA®II

YmoBu, | loxkymentn,| Tun
AKi fIKi MaIOTL | 3MiHH
MaTh | OyTu HagaHi
oyt
BHKOHAaHI

B.I11.1. IToganHss HOBOT0 200 OHOBJIEHOTO
cepTudikaTa BiIMOBIAHOCTI 200 BUIyYeHHS
ceprudikara BianoBigHocti €BponencbKii
(papmakomnei:

aasa ADI;

IJISE BUXiZTHOT O
Martepiajy/peareHTy/poMi>kKHOro
NMPOAYKTY, [0 BUKOPUCTOBYIOTHCH Y
BUPOOHUITBI ADI;

JJIS1 IOTIOMIZKHOI pe4YOBMHU

a) ceprudikar BianoBiaHocTi €BponeiicbKiii
dpapmaxonei

1. HoBuii cepTudikar Bia Bxke 1,2,3,4, | 1,2,3,4,5 | TAm
3aTBEPAKEHOr0 BUPOOHUKA 56,9

2. O”oBJjeHnii ceprudikar Big Bike 1,2,3,4, | 1,2,3,4,5 1A
3aTBEPAKEHOTr0 BUPOOHUKA 6

3. HoBuii cepTudikar Bii HOBOTro 1,2, 3,4, 1,2,3,4,5 | TAm
BHPOOHUKA (3aMiHa 200 TOMIOBHEHHS) 56,9

4. Buiydyenns ceprudikaris (32 HAsIBHOCTI
MYJbTHILIETHOTO cepTudikaTa Ha 8 3 TIA
MarepiaJ)

5. HoBuii ceprudikar Ha HecTepUIbLHUI 1,2, 3,4,5, I1b
A®I, axnii 0y1e BUKOPUCTOBYBATHCH [1JIA 6
BHPOOHMITBA CTEPUIBHOIO JIKAPCHKOI0
3aco0y, K10 BOAA BUKOPHCTOBYEThHCS HA
OCTAaHHIX eTanax CHHTe3y Ta MaTepiaja He
BUIbHUI Bil 0aKTepiaJibHUX €HJ0TOKCHHIB

0) I'E-ceprudikar BixnoBiaHocTi
€BponeiicbKiil papmakonei st
ADI/BuxigHoro
Marepiajay/peareHTy/mpoMizKHOT O




NPOAYKTY 200 J0NOMIKHOI pe4YOBHHH

1. HoBuii ceprudikar nis ADI Bix HOBOro 3,59 1,2,3,4,5 | TAm
a00 B:Ke 3aTBEPIKEHOr0 BUPOOHHUKA

2. HoBuii ceprudikar 151 BUXiTHOTO 3,7 1,2,3,4,5 1A
Marepiajay/peareHTy/poOMixKHOT0
NMPOAYKTY 200 J0NMOMIiKHOI PEHOBUHU Bi/l
HOBOI0 200 BiKe 3aTBEPIAKEHOT 0
BHPOOHHKA

3. OHoBJiennii cepTudikar Bia Bike 9 1,2 3,4,5 1A
3aTBEPAKEHOTr0 BUPOOHHMKA

4. Buiryyenns ceprudikaris (y BUIAAKY
HASIBHOCTI MYJIbTHILIETHOTO cepTudikara 8 3 IA
HAa MaTepiaJj)

5. HoBuii/oHoBIeHMI cepTH(IKAT BiX Bike
3aTBEPAKEHOT0/HOBOT0 BUPOOHMKA, 1110
BHKOPHCTOBY€E MAaTePiaju JIOACHKOro ado
TBAPUHHOTIO MOXOMKEHHH, I AKUX 11
BUMATA€THCS OLUIHKA PU3UKY 1040
MOTEHUIHOI0 3a0pyAHEHHS CTOPOHHIMH
areHTaMu

YmoBHu

1. Crnenudikanii mpu BUMYCKY Ta HANPUKIHII TEPMIHY MNPUIAATHOCTI TOTOBOTO
JIKapChKOTO 3aC00y 3aUIIAIOTHCS HE3MIHHUMH.

2. He3minHi (32 BUHATKOM 3BYXXEHHS) JOJATKOBI (10 €Bporeichkoi Gpapmakorei)
cnenudikanii 1moaA0 JOMIMOK (32 BUHATKOM 3aJIMIIKOBUX PO3YMHHHKIB 332 YMOBH,
10 BOHHU BiAMOBIMat0Th KepiBHuM mnpuHiuinaMm €MA) Ta BIINMOBIIHI BUMOTH /10
NpOAYKTY (Hampukiaa npodun po3Mmipy dYacTok, modiMopdHa dopma), SKIIO
HEOOX1IHO.

3. BupoOnuuwmii mnpomec A®I, BuxigHOrOo Marepiainy/peareHTy/IpoOMiKHOTO
MPOJYKTY HE BKIIOYA€ BUKOPHUCTAHHS Martepially JIFOJICBKOTO a00 TBapHWHHOTO
MTOXOKCHHS, JIJISl TKOTO MPOBOJIUTHCS OIIHKA JTAHKX I0JI0 BIPYCHOI OE3IEeKH.

4. Tinbku st A®I HE0OXiTHO TMPOBOAUTH NOCIIIKEHHS 0€3MOCEPEaHBO Mepe
BUKOPUCTAHHSAM, SIKIIO TEPioj] TMOBTOPHOTO BHUMPOOYBAHHS HE BKIIIOUCHHH /10
ceprudikara BIAMOBIMHOCTI €Bporeichkiii (papmakorei ado SKIIO JaHI MO0
NEePIoIMYHOCTI IIOBTOPHOTO BUMIPOOYBAHHS III€ HE MPECTABICH] Y JTOCHE.

5. A®I/BuxinHuii mMaTepiayl/peareHT/IPOMDKHUN TPOAYKT/AOMOMI)KHA PEYOBUHA
HECTEPHJIbHI.

6. Jns pocnuaHnx A®I: nuisix BupoOHUIITBA, (izuuHa ¢GopMa, eKCTpareHT Ta
CHIBBIJHOLIEHHA  €KCTPAreHT/KIHIEBUA  EKCTPAKT  TMOBUHHI  3ajlMIIATHCS
HE3MIHHUMU.

7. Skmio KemaTMH TBAapWHHOTO TIOXO/DKCHHS OyJe BHKOPHUCTOBYBAaTHUCS B
JiKapChbKOMY 3ac001 JIJisl MAPEHTEePaTbHOTO BBEJICHHS, BIH MOBUHEH BUPOOISATHUCS
JIUIIE 3T1THO 3 BIAMOBITHUMHU BUMOTaMU KpaiHU MOXOJI>KEHHS.

8. ITpuHaitMH1 01MH BUPOOHUK U1t Toro camoro A®I 3anumaersest y 10Che.

9. Sxmo HecrepunbHuii A®DI Oyne BUKOPUCTOBYBATHCS ISl BUPOOHHUIITBA
CTEPHJIBHOTO JIIKapChKOTO 3ac00y, TO BIAMOBIAHO M0 cepTh(dikaTa BiAMOBIIHOCTI
€Bponeicekiil (apmakornei BoJla HE BHKOPHCTOBYEThCS Ha OCTaHHIX eTarax




CUHTE3Y, a00 SIKIIO BOJAa BUKOPUCTOBYETHCS, TO ADI Mae Takoxk 3asBIATHUCS K
BUTbHUI Bil OaKTepiaJIbHUX €HJJOTOKCHHIB.

JoxkymeHnTanis

1. Komis 3arBepmxeHOro  (OHOBIEHOr0)  cepTHdikaTta  BiAMOBIIHOCTI
€BpornenchKiil papmakorei.

2. Y Bumaaky JojJaBaHHs BUPOOHMYOI IUIBHUIN Yy peecTpaliiiHiii dopmi Ha
BHECEHHS 3MIH MaloTh OYTH UITKO BHU3HA4Y€HI «3aTBEPDKEHUN»  Ta
«3aIlpONIOHOBAHU» BUPOOHUKH, SK 3a3HAYEHO B pO3IUIl 2.5 peecTparliiiHoi
dbopmu 1S AepKABHOT peecTpallii JiKapChbKOTo 3aco0y.

3. 3MiHM 10 BIAMOBIHUX PO3ALTIB PEECTPAIIHHOTO JIOCHE.

4. SIxuto HeoOX1IHO, TOKYMEHT, B IKOMY IpeJcTaBlieHa iH(popMallis mpo 0yib-sIKi
MaTepiaiy, 10 MiAIAraloTh OLiHII BipycHOI Oe3neku BianoBinHo A0 KepiBHuiTsa
3 MiHIMI3alli puU3MKy mepenayi 30yAHUKIB TyOdaroi eHiedanonatii TBapuH 3
JIKapChbKUMHU  3ac00aMM, BKJIIOYAIOYM Ti, 110 BUKOPHUCTOBYIOTHCS —MpHU
BUpOOHUITBI ADI/monomMikHoi pedoBuHU. [HPOpMaIliss NOBUHHA MICTUTH TakKe:
HallMEeHYBaHHA BUPOOHMKA, BUAM Ta TKAaHUHU TBapHH, 3 SKUX OYyJIO0 OTPUMAaHO
MmaTepiaj, KpaiHa-MoCTadyajbHUK TBAPUHHOI CHUPOBUHH, ii BUKOPUCTAaHHS Ta
TOTIEPETHIN JTO3BLI.

5. Slkmo HeoOxiaHo, 1ist ADI — 3asBa Big kBamidikoBanoi ocoou (KO) koxHoro 3
BJIACHMKIB JIIIEH31i HA BUPOOHMUIITBO, SIK1 MEpeJIiueHi y 3asiBl Ha BHECEHHs 3MiH,
o BUKopuctoByoTh A®DI sk BuxigHuil martepian, ta 3asBa KO koxHoro 3
BJIACHMKIB JIiIIeH31i Ha BUPOOHUIITBO, SIK1 TEpesIiueHl Y I0ChE SK BIAMOBIAANIBHI 3a
Bunyck cepii. Ili 3asBM MOBUHHI MATBEpIXKyBaTH, 110 BUpoOHHMK(KM) ADI,
3a3Ha4YeHM(1) y 0Che, N1€(FOTh) BIAMOBIIHO 10 KEPIBHUX MPUHIIMITB 3 HAJIECKHOI
BUPOOHMYOT MPAKTHKHU I0J0 BUXIIHUX MaTepianiB. Y3arajibHEHa 3asBa MOXKE
OyTH TpPUHAHSATHOIO 3a MEeBHUX yMoOB (mpumitka a0 m. b.I1.6.1). BupoOuumrso
OPOMIKHHUX MPOAYKTIB Takok BuMarae 3asiBu KO. Ockinbku Oynb-siKi 3MIHH 10
ceptudikarie Ha ADI Ta mpoMikHI MPOMYKTH MOB'si3aHi, 3asBa KO HamaeThes
JUIE Y TOMY BHUMNAJAKY, SKIIO MOPIBHAHO 3 YMHHUM CepTU(]IKATOM € 3MiHA Y
3aTBEPKEHOMY TEePeTiKy BUPOOHUYUX ITHHUIID.

6. IlinTBepakeHHS BIAMOBIIHOCTI BOJM, SIKa 3aCTOCOBYETHCS Ha KIHIIEBUX €Tamax

cuHTe3y A®I, Bumoram J1o sIKOCT1 BOJM JUIsl (papMalieBTUYHOTO BUKOPUCTAHHS.

B.I11.2. 3MiHn, noB’si3aHi 3 HEOOXiAHICTIO YmoBHu, | Jlokymentn,| Tun
NPUBEACHHSA Y BiAOBIAHICTH 10 MOHOTpadii AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
JADY, abo €Bponeiicbkoi papmakonei, a00 MaKwTh | OyTH HaJaHi
iHII0T HAIOHAJIBHOI (papMaKoIel aep:KaBu oyt
€C BHUKOHaHI
a) 3MiHa y cnenudikamii
Hepapmakoneiitnoro A®I nst
NPUBEAECHHSA Y BiAOBIAHICTH 10 BUMOT
DY, abo €Bponeiicbkoi papmakonei,
a00 IHII01 HAIOHAJILHOI hapMakomnei
nepxkasu €C
1. ADI 1,2,3,45| 1,2,3,4 TAun
2. lonomi:kHA pe4OBUHA/BUXiTHUI 1,2, 4 1,2,3,4 IA
MarepiaJu s BupooHuuTBa ADI




0) 3miHa y cnenudikanisix, nos’sizana 3i 1,2,4,5 1,2,3,4 1A
3miHamu B JIDY, abo €BponeiichKii
(papmaxonei, 200 iHIIIi HALIOHAJIBHIH
(papmakonei gep:xasu €C

B) 3MiHa y cienudikaniax, nos’a3aHa i3 1,4,5 1,2,3,4 1A
3amMiHOI0 BUMOT MoHOorpadii IDY abo
iHII01 HaioHAJILHOI papmakonei
aepxkasu €C Ha BUMOrH MOHOTrpadii
€BponeiicbKoi papmakonei

YmoBHu

1. 3miHa BHOCHUTHCS BHIKJIIOYHO JUIsl MPUBEICHHS Yy BIAMOBIIHICTh O BHUMOT
dapmakomei. Yci tectm y crenudikamii TICAS BHECEHHS 3MiHM TIOBHHHI
BIZIMOBIIaTH (papMaKOTICHHUM BHMOTaM, 32 BHHSITKOM OyIb-IKUX JOJATKOBHX
TECTIB.

2. onaTtkoBi A0 (hapMakomeHux crenudikaii o0 XapakTepUCTHK TPOAYKTY
3aJIMINAI0ThCSI HE3MIHHUMU (Hampukiaa npodiiab po3Mipy 4YacTok, mojimMopgHa
dbopma abo, HanpukIa, 6ionpodu, arperanTy).

3. XKomuux 3HAYHUX 3MIH y SIKICHUX Ta KUIBKICHHMX IIOKa3HHMKax Mpodiiro
JOMIIIOK HE B1AOYJIOCS, SKIIO crerudikaliii He 3BYy»KeHi.

4. JlonaTkoBa Bajifaliss HOBOro abo He3MiHEHOro (papmMakoNeHHOro METOay He
noTpiOHa.

5. JIna pocounnux A®DI: meron BupoOHUIITBa, dizudyHa (HopMa, eKCTpareHT Ta
CIIIBBIIHOIIEHHSI ~ €KCTPAreHT/KIHIIEBUM  €KCTPAaKT  TOBHHHI  3aJMIIATUCS
HE3MIHHHMH.

JoxkymeHnTanis

1. 3MiHU 70 BIATOBITHUX PO3ALIIB PEECTPAIIITHOTO TOCKE.

2. IlopiBHsiibHA TAOIUIS BUMOT 3aTBEPIXKEHOI Ta OHOBJICHOI CHeIU(iKaLIii.

3. Hani anamizy (y ¢dbopmi Tabuuill MOPIBHSAHB) IS JBOX MPOMHUCIOBUX Cepiit
BianoBigHOTO A®I 3a BciMa mMoOKa3HUKaMH HOBOI crerudikaiii Ta J104aTKOBO,
SKITO0 HEOOX1IHO, TOPIBHUIBHI J1aH1 MPOMUII0 PO3ZUUHEHHS TOTOBOIO JIKApChKOTO
3aco0y mpuHAWMHI Ha OJIHIM JOCIITHO-TIPOMHUCIIOBIN cepii. [l pocauHHMX
JIKapChKUX 3aco0iB MOXYTh OyTH MNPUUHATHUMM TOPIBHSJIBHI JaHi MO0
pO3MaiaHHs.

4. Jlani, sKi TIATBEP/DKYIOTh MNPHUAATHICTE MOHOrpadii s KoHTpoiwo ADI,
HANPUKIIAJ MOPIBHSAHHS MOTEHUINHUX MOMIIIOK 13 3a3HAYEHHMH Y MPUMITII A0
MoHorpadii.

IIpumitka. Hemae HEOOXiAHOCTI MOBIZOMIIATH KOMIIETEHTHI OpraHd MpO MPUBEICHHA Y
BIJIMOBIIHICTh 10 OHOBJIEHOI MoHorpadii DY, €pponericbkoi dapmakornei adbo HaIioOHATBHOT
dapmakomnei nepxkasu €C y pasi, SKIIO HAJAETHCS MOCHUIAHHA HA «IiI0Yy PEHAKIIO» Y JOChE
3apeECTPOBAHOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

B.IV. MEJUYHI IPUCTPOI

B.IV.1. 3mina npucTpoiB 1Ji BUMipIOBaHHA YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
034 200 BBeeHHS JIKapPCbKOIro 3aco0y AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BHKOHaHI




a) n1ogaBaHHs 200 3aMiHa NPUCTPOIO, AKUH
He € HeBi/l'€MHOI0 YaCTMHOK NEPBUHHOI
YIAKOBKH

1. Ilpuctpiit, sxkuii maec CE-mapKkyBaHHs 1,2,3,5,6 1,2, 4 TAun

2. Cneiicep 1J151 J030BAHMX IHIAJATOPIB 1T
a00 IHIII MPHUCTPOI, IKI MOKYTh MATH
3HAYHUI BIVIMB HA H10cTaBKy ADI y
JikapcbKii popmi (HanpukiIaa
HeOyJ1ai3ep)

0) BIJIy4YeHHsI MPUCTPOIO 4 1,5 TA uu

B) 10J1aBaHHS 200 3aMiHA NPUCTPOIO, AKUIM 11
€ HeBil'€EMHOI0 YaCTHHOI0 NePBUHHOI
YIAKOBKH

YmoBHu

1. 3anponoHoBaHM NPUCTPIH 1711 BUMIPIOBAHHS J03U MOBUHEH TOYHO BHIaBaTH
HEOOX1HY 703y MpemnapaTy 3TIHO 13 3aTBEP/KEHUM J03yBaHHsIM. HeoOximHO
HaJIaTU PE3YJIbTATH BIAMOBITHUX JOCIIIKECHb.

2. HoBwuit mpucTpiii moBUHEH OyTH CYMICHUM 3 JIIKAPCHKUM 3aCO00M.

3. 3MiHM HE TMOBHHHI MPU3BECTH O CYTTEBUX BHUIIPABICHh Yy KOPOTKIi
XapaKTePUCTHIII JTIKAPCHKOTO 3ac00y, THCTPYKIIiT ISl METUYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta
TEKCTI MapKyBaHHS.

4. Jlikapcbkuit 3aci0, SIK 1 paHilie, TeMOHCTPYE BiITBOPIOBAHICTH JIO3H.

5. Meauunuii mpucTpiii He BUKOPUCTOBYETHCS K POZYMHHHUK JJISL JTIKAPCHKOTO
3aco0y.

6. SIxio 3amnanoBaHo QyHkuio Ao3yBaHHsA, CE-MapKyBaHHS NOBHHHO BKJIIOUATH
(GYHKIIIIO JO3yBaHHS.

JlokymMeHTanis

1. 3MiHM 10 BIAMOBIAHUX PO3JUIIB PEECTPALIMHOTO JOChE, BKIIOYAIOYH OIHC,
JeTallbHe 300paXCHHS Ta CKJIaJ MaTepially MPUCTPOIO0 1 TocTadaibHUKA (32
HEOOX1THOCTI), OHOBJICHI: KOPOTKa XapaKTEPUCTHKA JIIKAPCHKOTO 3acoly,
THCTPYKIIIS JJISI MEIMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHsS Ha yMakoBIli (3a
HEOOX1THOCTI).

2. IlintBepmxennsa CE-mapkyBaHHS Ta, SKILO 3allJIAaHOBAHO (PYHKIUIO J03yBaHHS,
nigTBepkeHHss CE-MapkyBaHHS TOBMHHO TaKOX BKJIIOYATH — 4-3HAYHUUN
1udpoBUN HOMEDP MOBIAOMIIEHOTO OopraHy abo BiAmoBinHui BUCHOBOK MO3 mpo
Oe3meKy IPUCTPOIO TSl 3ACTOCYBAHHS 3 JIKAPCHKUM 3aC000M.

3. Hani, fKi MOIATBEPAXYIOTh O€3MeKy, TOYHICTh JJ03yBaHHS Ta CYMICHICTh
MaTepianxy IpUCTPOIO 1 TIKapChKOro 3aco0y.

4. 3pa3ku HOBOTO MPUCTPOIO (3a MOTPEOH).

5. O0rpyHTYBaHHS BUKIIOUEHHS TPUCTPOIO.

Ipumitka g0 n. B.IV.1.B. [I511 6y1p-51K01 3MiHH, 1110 TPU3BOIUTH 10 HOBOT JIIKapChKOi (hopMu,
IPOBOJSTHCS 3MIHH, 1110 MOTPEOYIOTh HOBOI peecTpartii.

B.V. 3MIHHU 0 PEECTPAIIMHOI O OCBIJYEHHSI BHACJIJIOK
IHIHIUX PETI'YJIATOPHUX ITPOLEAYP




Bb.V.a) IM®/BA3® (macrtep-daiiy Ha miiasMy/3araJbHuil pailn HAa BAKUMHHUH

AHTHUIEH)

b.V.a.1. BkiouyeHHsI HOBOI'0, OHOBJIEHOI'0
a00 3MiHeHOro Macrep-daiija Ha IIa3My y
peecTpaiiiiHe 10Ch€ HA JiKAPCHKU 3acCi0
(mpouenypa 2-ro erany aias IIM®)

YMoBH,
AKI
MaKTh
oyt
BHUKOHAaHI

JoxymenTu,
AIKI MaIOTh
OyTH HaxaHi

Tun
3MIHU

a) MepBMHHE BKJIIOYEHHS HOBOI'0 MacTep-
(¢airia Ha nu1azmy, IO BIUIUBAE HA
BJIACTHBOCTI rOTOBOI0 JIIKAPCHKOI0
3aco0y

0) nepBUHHE BKJIIOYEHHSI HOBOI0 MacTep-
(paiiia Ha nU1a3mMy, 10 He BIVIMBAE HA
BJIACTHBOCTI rOTOBOIO JIiIKAPCHKOT0
3aco0y

1,2,3,4

Ib

B) BKJIDOYEHHS OHOBJIEHOT0/3MIHEHOT 0
Macrep-daiiiia Ha JIa3My, AKIIO 3MiHH
BILIMBAIOTh HA BJACTHUBOCTI TOTOBOIO
JIKapCbKOro 3aco0y

1,2,3,4

Ib

I') BKJIIOYEHHSI OHOBJIEHOT0/3MIHEHOT 0
Macrep-daiiiia Ha Ia3My, AKIIO 3MIiHHU He
BILIMBAIOTH HA BJIACTHUBOCTI FOTOBOIO
JIKapCcbKOro 3aco0y

1,2,3,4

IAHH

YmoBHu

Ownosnenuit a60 3minenuit [IM® orpuman cepTudikaT BiANOBITHOCTI.

JlokyMeHTanis

1. 3asBa, mo ceprudikar BianosigHocTi Ha [IM® Ta 3BIT Npo MPOBEAEHY OLIHKY
IIJIKOM TpUAATHI JJi1 peecTparlii Jiikapchbkoro 3acoOy, BiacHuk [IM® nHanas
cepTudikar BiMOBIIHOCTI, 3BIT PO OLIIHKY Ta MacTep-(aii Ha MI1a3My 3asBHUKY
(axmro 3asBHUK He € BiaacHHKOM [IM®), cepTudikar BiAMOBITHOCTI Ta 3BIT PO
OLIIHKY 3aMillaloTh JOKyMeHTamito Ha nomepenHid I[IM® nnas  ganoro
PEECTPAIIITHOTO MTOCBITYEHHS.

2. Ceptudikar BiANOBIAHOCTI Ta 3BIT PO OLIIHKY.

3. ExcriepTHuli BHCHOBOK, IO J1a€ CTHCIUN ONUC yCiX 3MiH, fIKI BHECEH1 [0
ceptudikoBanoro I[IM®D, Ta oIiHIOE X MOTEHIIWHUNA BIUIUB Ha TOTOBUM
JKapChKUil 3ac10, BKIFOUAIOUN OI[IHKH CTICIIH(PIIHOTO PUBHKY.

4. Peectpariiina ¢dopma Ha BHECEHHS 3MIH TIOBMHHA YITKO BH3Ha4yaTu
«3aTBEPKCHUI» Ta «3alpoOIlOHOBaHMI cepTudikaT BiANOBiAHOCTI Ha [IM®
(HOMEp KOJy) Y peecTpaliiHoMy JOCh€ Ha TOTOBHUM JiKapchkuid 3acid. Y dopmi
3asBM Ha BHECEHHS 3MIHM MOTPIOHO YITKO BKa3yBaTH Takox Bci iHmI [IM®, Ha
Kl TIOCWJIAEThCS 3asBHUK, HABITh SKIIO BOHM HE 3a3HadyeHl Yy J0che (3a
HEOOX1THOCTI).

b.V.a.2. BkiuyeHHSI HOBOI'0, OHOBJIEHOI'0 YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun

a00 3MiHeHOro 3arajbHoOro gaijia Ha AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH

BAKIIMHHUI AaHTUT€H Y peecTpaliifHe J0Ch€ MAalOTh OyTH HaJxaHi




HA roTOBHIl JiKapcbKuii 3acid (mpoueaypa oyTH
2-ro etany st BA3®) BHKOHAaHI

a) NepBMHHE BKJIIOYEHHS HOBOI'O I
3arajibHOro (paijia Ha BAKUMHHHUH
aHTHIEH

0) BKJIIOYEHHSI OHOBJIEHOI'0 200 3MiHEHOI 0 1,2, 3,4 Ib
3arajibHOro (aijia Ha BAKUMHHUMT
AHTHUIEH /15 BUTOTOBJIEHHS BAKIIUNHH,
SIKIIO 3MiHM BILIMBAIOTh HA BJIACTHBOCTI
rOTOBOI0 JIKAPCHKOI0 3200y

B) BKJIIOYEHHSI OHOBJIEHOT0 200 3MiHEHOr 0 1 1,2,3,4 TAun
3arajibHOro aijia Ha BAKUMHHUH
AHTHUTeH, K0 3MiHM He BILIMBAIOTh Ha
BJIACTHBOCTI rOTOBOIO JIIKAPCHKOT0
3aco0y

YmoBHu

OnoBneHnit a60 3MIHEHHMH 3arajlbHUK ¢aliyl Ha BAKIIMHHUN AHTUTCH OTPHUMAaB
ceptudikar BiAMOBITHOCTI.

JlokymMeHTanis

1. 3agBa, mo ceptudikaT BIAMOBIAHOCTI Ta 3BIT MPO MpoBeaeHY OliHKY BA3D
IIJIKOM MpUAATHI A7 peecTpauii npemnapary, BnacHuk BA3® nanas ceptudikar
BIJIMIOBIIHOCTI, 3BIT MPO OLIHKY Ta 3arajibHUil ¢aill Ha BaKUWHHUN aHTUIEH
3asiBHUKY (SAKIIO 3asBHUK HE € BiacHUKOM BA3®), ceptudikar ta 3BIT Tpo
OLIHKY 3aMILIalOTh JOKyMeHTaulilo mnomepeanboro BA3® nans  nporo
PEECTPAIIIITHOTO JTOCKE.

2. Ceptuikar BiAMOBITHOCTI Ta 3BIT MPO OLIHKY.

3. ExcrepTHMii BHCHOBOK, IO Ja€ CTUCIMA OMHUC YCIX 3MiH, BHECEHUX [0
ceptudikoBanoro BA3®d, Ta o1iHIO€ X MOTEHI[IHHUM BIUIMB HA TOTOBI JIIKAPCHKI
3aco0M, BKJIIOYAOYH OIIHKY CIEeU(IYHOTO PU3UKY IS ITpenapary.

4. Peectpamiiina ¢dopma Ha BHECEHHS 3MIHM Ma€ YITKO BHU3HAYUTH
«3aTBEPKCHUI» Ta «3alpoIlOHOBaHMI) cepTudikaT BiAnoBigHOCTI Ha BA3D
(HOMED KOAY) Y peecTpariiiHoMy aoche. PeecTpariiiina ¢popma Ha BHECEHHS 3MiH
Ma€e YiTKO TepeidyBaTH TakoX yci iHm BA3®, Ha ki MOCUIAETHCS 3asIBHUK,
HaBITH SIKITIO BOHU HE € TIPEIMETOM JIOChE (32 HEOOXITHOCTI).

B. SMIHM OO0 BE3IIEKH, EPEKTUBHOCTI, PAPMAKOHAIJIAAY

B.I.1. 3mina(n) y KOpOTKiil XapakTepuCTHLI YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
JIKapcbKOro 3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHs 200 AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
IHCTPYKILiL 111 MEIMYHOT0 32CTOCYBAHHS MAalOTh OyTH HaxaHi
JJIS1 JIIKAPCBKOT0 3ac00Y, JileH30BAHOIO Y oyt
€C 3a npoueaypor0 B3aEMHOT0 BU3HAHHS BHKOHAaHI
a) Jikapcbkuii 3aci6 BXoauTh 10 cepu aii 1 1,23 1A
NpoIeyPH B3a€EMHOI0 BUZHAHHSA
0) Jikapcbkuii 3aci0 He BXOAUTH 10 chepu 1,23 Ib
Al mpoueaypu B3aEMHOI0 BUZHAHHSA, aJjie
3MiHa BHOCUTBHCH SIK Pe3yJbTaT
NMPOLEYPH i BiJI BJACHUKA TOProBOL




JineH3il He BUMAaracrbcs HaJaHHA
JKOTHMX HOBHX J0JAaTKOBMX JaHUX

B) JiKapcbKuii 3aci0 He BX0aUTh 10 cepu
Ail mpouexypu B3a€MHOI0 BU3HAHHS, aJjie
3MiHA BHOCUTHCSH SIK pe3yJbTar
NPouUeAyPH i BJACHUK TOProBOi JileH3ii
HA1a€ HOBI 10AATKOBI AaHi

1,3

I1

YmoBHu

3MiHA BHOCHTBLCS Ha BHUMOTY PETYJISATOPHOTO OpraHy Ta HE BHMarae HaJaHHS
J0aTKOBOI 1H(OopMaIlii Ta/abo MoaaIbIIo] OIHKH.

JoxkymeHnTanis

1. IMocunaHHs Ha BIAMOBIAHE PIIIEHHS PETYISTOPHOTO OpPraHy, a TaKOXX KOPOTKa
XapaKTepUCTHKA JIKapChbKOro 3acoly; 3amporOHOBAaHUM TEKCT MapKyBaHHS Ta

THCTPYKLIS JUISI METUYHOTO 3aCTOCYBaHHSI.

2. 3asBa Mpo Te, MO yCi PO3IIIM 3alpPONOHOBAHMX KOPOTKOI XapaKTEPHUCTHKHU
JIKapChKOro 3aco0y, I1HCTPYKINI JUIsi MEJAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS Ta TEKCTY
MapKyBaHHS BiAMOBIJAIOTH 3a yciMa po3iaMy TUM, IO JOAAIOTHCS 10 PIllICHHS

PEryJIsTOPHOTO OpraHy.

3. OHOBIEHAa KOpOTKAa XapaKTepUCTUKA JIKAPCHKOTO 3aco0y, IHCTPYKIIS st
MEJMYHOTO 3aCTOCYBAHHSI Ta TEKCT MAPKYBaHHSI.

B.1.2. 3miHM y KOpPOTKIiil XapaKTepuCTHII YmoBu, | loxkymentn,| Tun
JIKapCbKOIro 3ac00y, TEKCTI MAPDKYBAaHHA Ta AKI SIKi MAKOTBh | 3MIHH
IHCTPYKILiL 1J11 MEIUYHOT0 32CTOCYBAHHS MawTh | OyTu HagaHi
reHepuYHUX/TIOpuAHUX/0ionoAiOHUX oyt
JIKapPCHKHUX 32C00iB Mic/Isi BHECEHH Ti€l BUKOHAHI
caMoi 3MiHM Ha pedepeHTHHMI penapar

a) 3MiHA He MOTPedy€ HATAHHS JKOTHUX 1,2 Ib

HOBHX /10JJaTKOBHUX JaHHUX

0) 3MiHa, IKY HEOOXiTHO B IOJAILIIOMY
OOIPYHTYBATH HOBUMH J0JATKOBUMH
AAHUMHU (HATIPUKJIAJ NOPIBHAHHICTH
0i0JIOTIYHMX JIIKAPCHKHUX Npenaparib)

JoxkymeHnTanis

1. 3anmuT HaUIOHAJIBHOTO KOMIIETEHTHOTO YIOBHOB&)XEHOTO OpraHy Ta/ado

pimennss MO3 (3a HE0OX1HOCTI).

2. OHOBIIEHI KOpPOTKa XapaKTEPUCTHUKA JIKapChKOro 3acoly, 1HCTPYKIIS s
MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHSI.

B.1.3. 3miHM y KOpPOTKIiil XapaKTepuCTHII
JIKapCcbKOIro 3ac00y, TEKCTI MAPDKYBAaHHA Ta
IHCTPYKILII 111 MEAMYHOT0 32CTOCYBAHHS HA
NMiJCTaBi peryJsipHO OHOBJIIOBAHOIO 3BITY 3
0e3neKkHu JIiKapcbKoro 3aco0y ado q0CIiIKeHb
3 0e3MeKH 3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKOI0 3200y

YMoBH,
AKi
MalOTh
oyTH
BHKOHAaHI

JoxymenTu,
fIKI MaIOTh
OyTH HaxaHi

Tun
3MIHU




B micJaspeecTpauiiiHuii nepion, ado Ak
pe3yJabTaT OLiHKHU 3BITY 3 H10CJII/I:KEHb,
NMPOBeJEHNX BiIMOBIIHO 10 IJIAHY
negiaTpuuHux gociaipkens (PIP)
a) 3MiHa y3roJ»KeHa 3 KOMIIeTEeHTHUM 1 1,2 TAun
YIIOBHOBAKEHHUM OPraHoM
0) 3MiHa MoTpedye MOAAIBIIOTO 2 1T
OOIPYHTYBAHHSI HOBUMH J10IaTKOBHUMH
AAHUMH
YMoBH
3MiHA BHOCHUTBLCS Ha BHUMOTY PETYISITOPHOTO OpraHy Ta HE BHUMAarae HaJdaHHS
701aTKOBO1 1H(opMaIiii Ta/ab0 MOIATBII0I OIIIHKH.
JoxkymeHnTanis
1. [locunanHs Ha BIANOBIAHE PILIEHHS PETYJISITOPHOTO OpraHy.
2. OHOBIIEHI KOpPOTKa XapaKTEPUCTHUKA JIKApChbKOro 3aco0y, 1HCTPYKIIS s
MEJMYHOTO 3aCTOCYBAHHSI Ta TEKCT MAPKYBaHHSI.

B.1.4. 3MiHu y KOPOTKiil XapaKTepuCTHLI YMmoBH, |JlokymenTH, | Tum
JIKapCcbKOro 3ac00y, TEKCTI MAPDKYBaHHA Ta AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
IHCTPYKUII AJ151 MEIMYHOT0 32CTOCYBAHHS Yy MaKTh | OyTH HajaHi
3B’AI3KY i3 HOBUMH JAHMMH 3 SIKOCTI, oyt
JOKJIHIYHUMH, KJIIHIYHUMH JaHUMH Ta BHKOHAaHI
AAHMMH 3 apMaKoHATIAAY

II

IIpumitka. [{s 3MiHa HE 3aCTOCOBYETHCS 32 YMOBH, SIKIIIO HOBI1 IaH1 OyJIM HaJlaHi IMiJ1 YaC BHECEHHS
3MiH, 3a3HaueHux y 1. B.1.13. ¥V takomy BuUnaaky 3MiHu y KOPOTKil XapaKTEPHCTHUII JIIKAPCHKOTO
3aco0y, TeKCT1 MapKyBaHHS Ta IHCTPYKITIT /11 MEAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHSI BHOCSITHCS BiJIMOBIIHO 10
n. B.1.13.

B.1.5. 3mina y npaBoBomy crartyci YmoBu, | lokymentn, | Tum
JIKapCbKOro 3aco0y AKI SIKi MAKOTh | 3MiHU
MaTh | OyTu HagaHi
oyTH
BHKOHAHI
a) 1J191 reHepUYHUX/TIOpuAHNX/0ionoxioHNX 1,2 Ib

JIKapCbKHUX 32C00iB mic/si 3MiHH
3aTBEPAKEHOr0 MPaBOBOI0 CTATYCY
pedepeHTHOrO npenapary

0) yci iHIi 3MiHM PABOBOI0 CTATYCY 11

JloxymeHnTanis

1. OOrpyHTyBaHHSI BHECEHHS 3MiH 3 HaJaHHSIM JOKYMEHTAIlll, fiKa MiATBEPKYE
3MIHY TPaBOBOTO CTaTyCcy pe(epeHTHOro JiKapChKOTro 3acoly (HampHKIaz
nocujiaHHs Ha BianoBiAHe pimenHs Komicii).
2. OHOBJEHI KOpPOTKa XapaKTEpPUCTHUKA JIKApChKOrO 3aco0y, IHCTPYKLIS st
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHS.

\ B.1.6. 3MiHu y TepaneBTHYHUX MOKA3ZAHHSIX \ YMoOBH, | JlokymMeHTH, \ Tun |




AKI fIKi MAIOThL | 3MiHH
MAalOTh OyTH HaJaHi
oyTH
BHKOHAaHI
a) 10/1aBAHHS HOBOI'0 TePANIeBTUYHOI0 11
NMOKA3aHHSA 200 3MiHA y 3aTBEPI:KEHOMY
noxKa3aHHi
0) BWIYYEHHSI TEPANIEBTUYHOI0 OKA3AHHS Ib

IIpumitka. SIkmio nogaBaHHs a00 3MiHA y TepaNeBTUYHOMY IMOKa3aHHI BHOCHTHCS y PE3YIbTaTl
IPOIIEeIypH B3aEMHOTO MOCUIIAHHA a00 JUIsl TeHEPHUUHUX/TIOpUAHNX/0101T01I0HHX JTIKAPCHKUX
3ac00i1B MiCJIsI BHECEHHS Ti€l caMoi 3MiHHM Ha pedepeHTHUH JIKapChKU Mperapar, TO 3MiHH,
3a3HaveHi y . B.1.1 Ta m. B.1.2 3acTOCOBYIOTBCS BiIIIOBITHO.

B.1.7. BunyuyeHust yMO'?“’ I[OlfyMeHT"’ Tl.’m
AKi sIKi MalOTh | 3MiHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyt
BHKOHaHI
a) Jikapcbka ¢gopma 1,2 Ib
0) cuua mii 1,2 Ib

JlokymMeHTanis

1. 3asBa mpo Te, mO JIKapchKi (GopmMu Ta cmima mii JIKapChKOTO 3aco0y, sKi
3aJIMIINAIINCS, BINOBIIAI0Th BKa31iBKaM 3 JI03yBaHHS Ta TPUBAJIOCTI JIIKYBaHHS, SIK
BKAa3aHO B KOPOTKIA XapaKTEpUCTHUIll JIIKAPChKOro 3acol0y Ta I1HCTPYKIIi aJist
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS.

2. OHOBJEHI KOPOTKa XapaKTEpPHCTHUKA JIKapChKOrO 3aco0y, IHCTPYKLIS st
MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT MapKyBaHHS.

IIpumiTka. Y Bumajakax, KOJM Ha IO JIKapchKy (opmy abo cuiy aii OTpUMAaHO peeCTpaliitHe
MIOCBITUEHHSI, SIKE BIJPI3HAETHCS BiJ peecTpaliiHOrO MOCBIIYEHHS Ha iHIII JIKapchbki ¢popmu abo
CHJIM i1, IX BWJIy4eHHsI He Oyjie 3MiHOI0, a Oy/Ie aHYJIIOBAaHHSM PEECTPAIITHOTO TTOCBITYCHHS.

B.1.8. BBegennst a60 3MiHH /10 y3arajibHEHUX YmoBu, | Jlokymenrtu, | Tun

JAHHUX NMPO cuctemy papMakoHATJISIAY AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyTH
BHUKOHAaHI
a) BBeJIeHHS y3arajibHeHUX JaHuX MpPo 1,2 TAun

cucremy papmakoHarjasay, 3MiHa
YIIOBHOBAKeHOI 0CO0HU, BiIMOBiAaILHOI 32
3aificHeHHs (PAapMaKOHATJISILY;
KOHTAKTHOI 0c00H 3 (papMaKOHATJISALY
3asiBHUKA IS 31ilCHEHHS
(apmakoHarjisaay B YKpaiHi, AKII0 BOHA




BiZIMiHHA BiJl yHOBHOBa:K€HOI 0c00M,
BiilIOBinaIbLHOI 32 3ailiCHeHHA
(papMmakoHaraAay (BKINYAYHU
KOHTAKTHI 1aHi), Ta/a00 3MiHH y
po3MileHHi MacTep-(paiiiia cucTeMu
(papmakoHarsany

JlokyMeHTanis

1. Y3aranbHeHi J1aHi Ipo cuctemy (apMakoHariasy abo OHOBJIEHHS BIATOBITHUX
€JIEMEHTIB (SIKIIIO HEOOX1IHO):

JI0Ka3 TOTO, IO 3asBHUK MAa€ Y CBOEMY PO3MOPSIHKEHH1 YIIOBHOBAXKEHY 0CO0Y,
BIIMOBIANIBHY 3a 3/A1MCHEHHs (apmakoHarisay, Ta/ado0 KOHTaKTHY ocoOy 3
(dapmakoHariaLy 3asBHUKA Ui 3[1MCHEHHs (hapMakoHArisiny B YKpaiHi, SKIIO
BOHA BIJMIHHA BIJ YIMOBHOBaXXEHOI 0OCOOW, BIIMOBIMATBHOI 3a 3HIMCHEHHS
dbapmakoHaryIsy, Ta MOJIOKEHHS, MIAMUCAHe 3aIBHUKOM, 1110 BiH Ma€e HEOOX1THI
pecypcu Juisi BUKOHAHHS 3aBJaHb Ta 3000B’s3aHb 1I0/10 (apMakoHATISIIYy B
VYkpaini, BIAMOBIAHO /IO 3aKOHO/IABCTBA;

KOHTaKTHI JIaHI YIMOBHOBaXXEHOI O0COOW, BIAMOBIMAILHOI 3a 3AIHMCHEHHS
dbapmakoHarysiny, Ta/abo KOHTaKTHOI ocobm 3 (papMakoHArmsiy 3asiBHUKA IS
3MiMicCHeHHs  (apMakoHarjisaay B YKpaiHi, SKIIO BOHAa BIJAMIHHA BiJ
YIOBHOBa)XXEHO1 0COOHU, BIJMOBIIAJILHOI 3a 371HCHEHHS (papMaKOHATJsTYy, a TAKOXK
azapeca, Jie 3A1UCHIOEThCS TISUTBHICTD 3 (papMaKoHArJsiLy;

MICIIE3HaXO/KEHHS MaiicTep-(aitina cuctemu gapmakoHarysany (1ne 30epiraeThes
Mactep-(haitn cuctemu hpapMakoHarISIAY).

2. Homep mactep-(aiina cuctemu hapMakoHarisiay, sSIKIO HasiBHUN.

IIpumitka. g 3MmiHa cTocyeThcs BeneHHS MacTep-¢aiiia He3aleXHO BiJ TOro, YW MICTATh
peecTpaltiiiii MaTepiaau aeTaabHui onuc cucteMu papmakonarsiay (DDPS).

B.1.9. 3mina(u) 10 icCHyH040i cucTeMu YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
(papMakoHarasAay, ik ONMCAHO Y AeTATLHOMY AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
omuci cucremu papmarkonarasaay (DDPS) MaKTh | OyTH HaaaHi
oyt
BHKOHAaHi
a) 3MiHa YIIOBHOBaKeHOI 0c00M, 1 1 TAun

BiIMOBIiTAJIBHOI 32 3XIHCHEeHHSA
papmakonarasay, Ta/abo KOHTAKTHOI
oco0u 3 papmMakoHarIsaAy 3assBHUKA 11l
3aificHeHHs ()apMaKOHATJISIAY B Y KpaiHi,
SIKIIIO BOHA BiIMiHHA Bi/l YIIOBHOBaKeHOI
0co0M, BianoBigaabHOI 3a 3ailiCHEHHS
(papmakoHarisay, Ta/abo0 KOHTAKTHHUX
AaHUX Ta/a00 MpouexypHu NiATPUMKH

0) 3miHa(u) 10 60a3u JaHMX 3 Oe3neKH Ta/abo 1,23 1 TAun
OCHOBHHUX KOHTPAKTHHMX IOMOBJIEHOCTEM
JIJIS1 BAKOHAHHSA BUMOT 3
papmakonarasay Ta/adbo 3MiHa aiIbLHUILI,
e 3MIHCHIOCThCA AISVILHICTD 3




(papmakoHarsany

B) iHIIIA 3MiHA(K) 10 1€TAJTBHOTO OMUCY 1 1 IA
cucreMu (papMakoHarJIsay, o He
BININBA€(I0Th) HA QYHKUIOHYBAHHS
CUCTeMH (papMaKOHAIJIALY (HANIPUKIAX
3MiHA PO3TALIYBAHHS OCHOBHOI'O MicCIsI
30epiranHsi/apxiBy, aAMiHICTPATUBHI
3MiHH)

r) 3MiHa(H) 10 AeTAJIBLHOI0 OITHCY CHCTEMU 4 1,2 TAun
papmakoHarasay micJas OMiHKH TOTO
CaMOr0 IeTAJIbHOI0 ONHUCY CUCTEMHU
(papmMakoHAarJsiy BiTHOCHO iHIIIOTO
JIKaApChKOro 3aco00y TOro camoro
BJIACHUKA PEECTPALIHOI0 MOCBiT4YeHHS

YmoBHu

1. Cucrema dapmMakoHarIsAy 3aJIMIIAETHCA HE3MIHHOIO.

2. Cucrema 6a3u qjaHux OyJia BasliioBaHa (KO HEOOX1IHO).

3. TlepeHeceHHss AaHUX 3 IHIIMX cUCTeM 0a3 JaHUX OyJIO BaliOBaHO (SKIIIO
HEO0OX1HO).

4. Taki cami 3MiHH 10 cUCTeMH (papMakoHarIsay BBEIEHI JJISI BCIX JIKApPChKHUX
3ac00iB TOro camMoOro 3asBHHKa (Taka caMa KIHIIEBA BEPCis OINHUCY CHUCTEMU
dbapMakoHarsiy).

JoxkymeHnTanis

1. OctanHs Bepcis AETAIBHOTO OIMUCY CUCTEMHU (apMakOHATIISAAY Ta, SKIIO
HEOOX1/IHO, OCTaHHS BEpCis CIeLiaJbHOro J0JaTKa Mpo MperapaT, [0 MOBHHHA
BKJIFOYATH 3MIHM YIOBHOBaXXEHOI OCOOM, BIAMOBIAAIBbHOI 3a 31HCHEHHS
dbapmakoHarysiy Ta/abo KOHTAaKTHOI ocoOu 3 (papmakoHArjsay 3asBHUKA IS
3MiMiCHeHHs  (apMakoHarjisay B  YKpaiHi, SKIIO BOHAa BIJIMIHHA BiJ
YIOBHOBa)XXEHOT 0COOH, BIJIMOBIIAIBHOI 3a 3/11MICHEHHSI (hapMaKOHArJIsAIY:

a) pe3loMe HOBOI YIOBHOBa)X€HOI 0OCOOM, BIAMOBIJATLHOT 3a 3A1HCHEHHS
dbapmakoHarysiny, Ta/abo KOHTAaKTHOI 0coOM 3 (hapMakOHAIJISIAY 3asBHHKA IS
3MiMiCHEHHs  (apMakoHarjsaay B  YKpaiHi, SKIIO BOHAa BIJAMIHHA BiJ
YIOBHOBa)XXEHOI 0COOH, BIJIMOBITAIBHOT 3a 3/11MICHEHHSI (hapMaKOHATJIsTY;

0) noka3 peectpallii ymOBHOBaXEHOI OCOOHW, BIAMOBITATBHOI 3a 3MIMCHEHHS
dapmaxonarisany B 6a3i Eudravigilance (3a HasgBHOCTI);

B) HOBE TIOJIOKEHHS TMPO BIACHUKA PEECTPALIMHOTO TIOCBIAYECHHS Ta
YIOBHOBA)XEHOI 0COOM, BIAMOBINANBHOI 3a 3MiMCHEHHS (papMakoHarisiay, Ta/abo
KOHTAaKTHOI ~ ocoOu 3  ¢apMakoHarsimy — 3asBHMKA IS 3A1MCHEHHS
dapmakoHarsny B YKpaiHi, SKIIO BOHA BiJIMiHHA BiJ yMOBHOBAXXEHOI 0COOW,
BIIMOBIAANIBHOT 3a 3J1MCHEHHS (papMaKOHArjsly, BIJHOCHO iX HasSBHOCTI Ta
pecypcu 100 TMOBIAOMJIEHb TPO IMOOIYHI peakiii, SKi MiANUCYIOTh HOBa
YIOBHOBa)XK€Ha 0co0a, BIAMOBiJadbHA 3a 3/1MCHEHHS (apmakoHarjsiay, Ta/abo
HOBa KOHTaKTHa ocoba 3 (apMakoHArJIsIAy 3asBHUKA JUIsS  31HCHEHHS
dbapmakoHarysily B YKpaiHi, SIKIIO BOHA BiJIMIHHA BiJf HOBOi YIOBHOBAXEHOI
ocoOM, BIANMOBIAAIBHOI 3a 3AIMCHEHHS (apMakoHArJsay, Ta BJIACHUK
peecTpalifHoro MoCBiTYEHHS 1 BIIOOpakarOTh Oy/b-sIK1 1HINI HACTYIHI 3MIHH,




HANPUKIIAJ 10 OPTaHi3aliifHOT CXeMHU.

S0 ynoBHOBaXkeHa 0c00a, BIAMOBIJaNbHA 3a 3IHCHEHHS (apMaKOHArJsALy,
KOHTaKTHa ocoba 3 (apMakoHArsINy 3asiBHUKA JIJIs 3/1IHCHEHHS (papMaKOHATIISIY
B YKpaiHi, BIAMIHHI BiJl YIOBHOBa)XEHOI 0COOM, BIAMOBINATBHOI 32 3MIMCHEHHS
cucTeMH (papMakoHarsiay ado JeTalbHOTO OMHCY CHUCTEMHU (papMaKOHArJsAy He
ICHye, TOJaHHS  MEperjisiHyTOi  Bepcii  JIeTAIbHOTO  OMNUCY  CHUCTEMU
(dapMakoHariIsly He BUMAraeTbcs Ta MOBHHHA IOJaBaTUCS Julie hopma 3asBu.

2. TlocunanHs Ha 3asBy/mpolenypy Ta mpemnapar, 10 sSKux Oyna BHeceHa(1)
3MmiHa(n).

IIpumitka no nyukry B.1.9. Bxiroyae 3MiHu B icHYI0Uy cucteMy (hapMakoHArisay JiKapChKUX
3ac00iB, sKa I11e He BBeIa MacTep-(aiin cucteMu (hapMaKkoHArsiay.

IIpumitka no mynkry B.1.9.r). Ouigka mojgaHoro AeTaIbHOTO OMHUCY CUCTEMHU (hapMaKoHATIIsITy
SK YaCTMHM HOBOI pEECTpalii/pO3MIMUPEHHS/3MIHA MOXE BHKJIMKATH 3MIHM Ha BHMOTY
HaIllOHAJIBHOTO KOMIIETEHTHOI'O OpPraHy y LbOMY JETalbHOMY ONMCI CUCTEMHU (hapMaKOHArJsLy.
Skmo wne BimOydeTbes, Ty caMmy 3MiHY(M) MOXYTh BHECTH B JETAJIbHUI OINHMC CHCTEMH
dbapmMakoHarSIIy 0 1HIIMX PEECTpaIliiHUX TMOCBIIYEHh TOTO CaMOTO BIJIACHUKA PEECTPAIIMHOTO
MIOCBITUEHHS IIUISIXOM MOJaHHS (3rpyNoOBaHO1) 3asiBM Ha BHECEHHS 3MiHU TUny [A.

B.1.10. 3mina B yacToTi Ta/a00 AaTax YMmoBu, |/JlokymenTH, | Tun
MOJAAHHSA PeryJsipHO OHOBJIIOBAHMX 3BITiB 3 AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
0e3neKu JiKapchbKHUX 32c00iB MAalOTh OyTH HaxaHi
oyt
BHKOHaHI
1 1,2 TAun
YmMmoBH

3MiHa B 4acToTi Ta/ab0 Jarax TMOJIaHHS PEryJIIPHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3
0e3MeKHr MOro[KeHa 3 HalllOHAJIBbHUM KOMIIETEHTHUM OPTaHOM.

JoxkymeHnTanis

1. INocunaHHs Ha MOTOPKEHHS KOMIIETEHTHHM OPraHoOM 3MiH Yy 4acToTi Ta/abo
JaTax MOJIaHHS PEryJIsipPHO OHOBJIIOBAHUX 3BITIB 3 0€3MEKH JIIKapChKUX 3aCO0i1B.

2. [lepernsHyTa yactora Ta/abo nara MOJAHHS PErYJSIPHO OHOBIIOBAHUX 3BITIB 3
Oe3meKn JIIKapChbKUX 3aC00iB.

IpumiTka. Il 3MiHa 3acTOCOBYETHCS, JHUIIE SKIIO TMEPIOJAMYHICTh TOJAHHS PEryIsIpHO
OHOBJIIOBAaHMX 3BITIB 3 O€3MEeKH BIAPI3HIAETHCS BiJl TMEPIOJUYHOCTI TOAAHHS, BHU3HAYCHOI
3aKOHOJIaBCTBOM Y KpaiHU.

B.1.11. BHecenns a060 3miHa(u) 10 YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
3000B’13aHb Ta YMOB BH/a4i peecTpaniiiHOro AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
NnocBigYeHHs1, BKIAO4Yawuu Ilian MAaIOTh OyTH HagaHi
YHPAaBJIHHSA PU3HKAMH oyt
BHKOHAaHI
a) 3aCTOCYBaHHS TEKCTY, AKMI MOT0»KeHNH 1 1,2 IAun
KOMIIETEHTHUM OPraHoOM
0) 3acTocyBaHHs 3MiH(H), siKka(i) 11
BUMArae(0rb) nNoJajabIioro




OOIPYHTYBAHHSI HOBUMHM 101aTKOBHM
JAHUMH, IKi MAIOTh HAIABATHCS
KOMIIETEHTHMM OPraHOM, OCKIJIbKH
BHMAra€ThbCcsl CYyTTEBA OLIHKA
KOMIIETEHTHUM OPraHoM*

YmoBHu

3MiHa BBOJUTH JIif0, IKa BUMAra€TbCsi KOMIICTCHTHHM OPraHOM Ta HE BHUMarae
noJaHHs OAATKOBOI 1H(GopMaIlli Ta/abo moganbIIoi OIIHKH.

JlokymMeHTanis

1. [TocunanHs Ha BIAMOBIAHE PIMIEHHS KOMIIETEHTHOTO OPTaHy.
2. OHOBJIEHUH BIONOBIIHUN PO3JILT MaTepialliB PEECTPAILIHHOTO TOCHE.

IIpumirka. L5 3MiHa 3aCTOCOBY€ETHCS 1O YMOB Ta/abo 3000B’s3aHb NMPH BUAAYI PEECTPALIIfHOTO
MOCBITYCHHS, a TakoX N0 [lmaHy yrnpaBiiHHS pU3MKaMy 1 YMOB Ta/a0o0 3000B’si3aHb NMPH BUIAYI
peecTpariiHuX MOCBiAYEHb 32 BUHATKOBUX OOCTaBHH.

* BBeneHHs IUIaHY YIPaBIIHHS PU3WKAMH, 10 BUMAra€ThCsi KOMIICTCHTHHM OPTaHOM, 3aBXIU
BUMAra€ 3HA4YHOI OLIHKH.

B.1.12. BkiroueHHs1 200 BUKJIIOUEHHS YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
YOPHOI'0 CHMBO0JIA Ta NOSICHIOBAJIbHUX siKi siki MAKIOTh | 3MiHH
M0JIOKEHb [IJIf JTiIKapChKHUX 3ac00iB 3 MaKTh | OyTH HajaHi
nepetiky JikapcbKuX 3ac00iB, AKi oyt
MiVISITAI0Th 10AATKOBOMY MOHITOPHHIY BHKOHAaHI

1 1,2 TAun
YMoBH

Jlikapchkuii 3aci0 BKIIFOUCHUH a00 BUKIIFOUEHUH 3 MEPEITIKY JIIKApChbKUX 3aCcO0i1B,
K1 TJJIATal0Th J0JIaTKOBOMY MOHITOPHUHTY (SIKIIIO HEOOX1THO).

JoxkymeHnTanis

1. JlomaiiTe no peectpariiitnoi popMu Ha BHECCHHS 3MIHH: MMOCUJIAHHS HA TIEPEITiK
JIKapChKUX 3aCc001B, SIKI MIUIATAIOTh JOJATKOBOMY MOHITOPUHTY.
2. [leperasiayTa iHGOpMAIlis IPO JIKAPCHKHIL 3acio.

IIpumirka. 1{g 3MiHa 3aCTOCOBYETHCS Y BUINAAKaX, KOJM BKIIOYEHHS a00 BUKIIIOUYEHHS YOPHOIO
CUMBOJIa Ta TIOSCHIOBAIBHOTO TMIOJIOKECHHS HE € YAaCTHHOK 1HIIOI PETyIATOPHOI MpOIenypu
(HampuKIaa TpOlLEaypy TOHOBJEHHS ab0 BHECEHHS 3MiHM, IO BIUIMBAE Ha 1H(OpMaIio Mpo
npernapar).

B.1.13. Inuri 3MiHuM, 110 He BBIANLIN Yy el YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
PO31iJ1, AKi BKJIIOYAKOTH MOJAHHS AKI IKi MAIOTL | 3MIiHH
pe3yJbTaTIiB J0CTIIKeHb 10 KOMIIETEHTHOT 0 MAaIOTh OyTH HagaHi
oprany* oyTH
BHKOHAaHI
11

IpumiTka. Y BUnaakax, KOJIM OI[iHKa KOMIETEHTHUM OPTaHOM HaJaHHWX JaHUX MOTpedye 3MiHU B
IHCTPYKIIi 11 MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS, KOPOTKIM XapaKTepUCTHUIIl MpernapaTy abo MapKyBaHHI,
BIMOBIIHA 3MiHA B IHCTPYKIIi JUIsI MEIWYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, KOPOTKIN XapaKTepHCTHUII
npenapary abo MapKyBaHH1 BXOJIUTh Y MPOIEAYPY BHECEHHS 3MiHHU.

* 1st 3MiHa HE 3aCTOCOBYETHCS JI0 3MiH, SIKI MOXKYTh PO3TIIAIaTUCA K Tl IB 3rimHo 3 Oyab-sakum
PO3IITIOM IIOTO JI0JaTKA.




I'. IM®/BA3® (mactep-¢daiin Ha nuiasmy/3arajabHuii ¢ailja Ha BAKIIUHHA T
AHTHUIEH)

I'.1. 3mina HaiiMmeHyBaHH# Ta/a00 aapecu YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
BjaacHuka BA3® sAKi sIKi MaIOTh | 3MiHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHI
1 1 TAun
YMmoBH
Brnacaukom BA3® noBuHHA 3a1MIIaTUCS OJIHA M Ta cama IopuanyHa ocoda.
JlokymMeHTanis

OdimiiHuii TOKYMEHT BiJIIOBITHOTO KOMIIETEHTHOT'O YITIOBHOBA)XEHOTO OpraHy, B
SKOMY 3a3Ha4€HO HOBE HallMEeHyBaHHS Ta/a00 HOBY anpecy BiacHuka BA3D.

I'.2. 3mina HaliMeHyBaHHs Ta/a00 aapecu YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
BjacHuka [IM® AKI SIKi MAKlOTh | 3MiHU
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BUKOHAHI
1 l IAHH
YMoBH
Brnacankom [IM® nmoBuHHA 3anumiaTucs ojHa il Ta cama IOpUIndHA 0co0a.
JoxkymeHnTanis

OdiuiiHui TOKyMEHT BIJNOBIHOTO KOMIIETEHTHOTO YIOBHOBaXEHOTO OpraHy, B
SKOMY 3a3Ha4€HO HOBE HaliMEeHyBaHHs Ta/ab0 HOBY anpecy BiaacHuka [IMO.

I'.3. 3mina a6o nepenaya BjaacHocti Ha [IM® | YmoBu, | loxkymentn,| Tun

Bi/l 3aTBEP/’KEHOr0 BJIACHUKA HOBOMY AKI IKi MAIOTL | 3MIiHH
BjacHuky IIM® (a came iHuIii OPUAUIHII MaTh | OyTH HaJaaHi
0c00i) oyt

BHKOHAaHI

1,2,3,4,5 | 1Am
6

JoxkymeHnTanis

1. JlokyMeHT, SIKMH MICTUTh I€pCOHAJbHI JaHl (HAaWMEHYBaHHSA Ta aaApecy)
3aTBepKeHOTo BiiacHuKa [IM®, a Takox MmepcoHalibHI JaH1 0coOU, SIK1i TOBUHHA
Oytu mnepenana BiacHicTh Ha [IM®, pa3oMm 13 3anmpoONOHOBAHOIO JATOIO
MIMUCAHHS TIepeiadl mpaBa BIACHOCTI 000Ma KOMIIaHISIMU/CTOPOHAMU.

2. Komist octanHboi ctopinku ceptudikara Ha [IMD (ceptudikaT BiANTOBITHOCTI
EMEA).

3. OOrpyHTyBaHHsS YTBOPEHHS HOBOTO BJIaCHHMKAa (BUTAT 3 TOPTOBOTO
(KOMEPIIIITHOTO) peecTpy, HOro MepeKiIaa Ha aHTIINChKY Ta YKpaiHChKY MOBH),
nignucane o0oMa KOMITaHisIMU/CTOPOHAMU.

4. IlinTBepmKeHHS  TepeAadi  NPABOHACTYMHUKY TOBHOTO  KOMILIEKTY
nokyMeHnTanii Ha [IM® 3 MoMeHTy #loro MmepBUHHOI OIIHKH, MiANUcaHe oOoMa




KOMITaHIsIMH/CTOPOHAMH.

5. JlopydeHHs, y sIKOMY 3a3Hau€HO KOHTAKTHI JaHi ocoOu, BiANOBIJAIBHOI 3a
B32€MO3B'SA30K M)XK KOMIIETEHTHUMH OpraHamMu Ta BiacHUKoM [IM®, mignmucane
IIPaBOHACTYITHUKOM (HOBHM BIIACHHKOM).

6. JIucT-miaATBep/HKEHHS MPO BUKOHAHHS BCIX 3000B'S3aHb, SIK1 3QJIMLIMINCH HE
BUKOHAHMMH BIiJl TIONEPEIHBOTO BIIACHWKA (SKIIO Taki €), TWiaIUCaHui
IPaBOHACTYITHUKOM (HOBHM BIIACHHKOM).

I'.4. 3mina HaiiMmeHyBaHHs Ta/a00 aapecu YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
YCTAHOBHU KPOBi, BKJIIOYAKYH LEHTP 3200py AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
KpPOBi/1u1a3mu MaTh | OyTH HaJaaHi
oyTH
BHKOHaHi
1,2 1,2,3 1A
YMoBH

1. Taka ycTaHOBa KpOBi MOBUHHA 3JIUIIATHCS TI€I0 CAMOIO IOPHINIHOIO 0COO0TO.
2. Taka 3MiHa TIOBUHHaA OyTH aJMIHICTpAaTUBHOIO (HampuKiIad 00'eaHAHHS,
nepejaya MOBHOBAXKEHB); 3MiHA HaiMEHYBaHHS YCTAHOBHM KPOBI/IICHTPY 3a00py
KPOBI, 32 YMOBH, 1[0 YCTAHOBHU 3aJTUIIMIUCh THMH CAMHUMH.

JloxymeHnTanis

1. [Tignucana 3asiBa Mpo Te, IO Taka 3MiHA HE CIPUYUHSIE 3MIHY CUCTEMH SIKOCTI B
MeKax yCTaHOB KPOBI.

2. [lignucana 3asiBa Mpo Te, 110 MepPeiK yCTaHOB KPOB1 3AJIUIIAE€THCS HE3MIHHUM.
3. OuogneHni BinnoBigHi po3aim [IM® ta nogatku 10 HHOTO.

I'.5. 3amina a00 J01aBaHHSI HOBOT'O LIEHTPY YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tumn
3a00py KpoBi/miia3mu, siki 3a3Haveni y [IM® AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHI
1,2,3 Ib
JdoxkymeHnTanist

1. Emigemionoriyni AaHi o0 BIpyCHUX MapKepiB, MOB’sA3aHi 3 HEHTPaMU 3a00py
KpOBi/IJIa3MH, 3a OCTaHHI 3 poku. /{71 HOBUX yCTaHOB KPOBI a00 Y BUNIAJKY, KOJIU
Takl JaHl 1€ He JOCTYIIHI, HAJA€ThCS 3asBa IMPO Te€, IO EMiJAeMIOJIOTIYHI JaHi
OyyTh TIPEJCTABIICHI MiJ] Yac HACTYITHOTO IIOPIYHOTO X OHOBJICHHSI.

2. IlinTBEepMKEeHHS, IO IEHTP KPOBI HA IIed MOMEHT NpAIl0€ B THUX CaMHUX
yMOBax, 110 3a3HAa4Y€H1 Yy CTaHAAPTHOMY KOHTPAKTI1, YKIAAEHOMY MiX YCTaHOBOIO
KpoBi Ta BiacHuKoM [IMO®.

3. Onosneni BinnoBigHi po3aim [IM® ta nogatku 10 HLOTO.

I'.6. Buiryyenns ado 3MiHa cTaTycy YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
(po06ounii/ Hepo6OUMii) yCTAHOBH/IIEHTPY, AKI SIKi MAKlOTh | 3MiHH
SIKa/IKU 3alMMa€ThCA 3a00poM MaKTh | OyTH HaaaHi
KpOBi/1u1a3mu a00 aHAJII30M 3pa3KiB oyt
JOHOPCHKOI KPOBi Ta MyJIiB IUIa3MH BUKOHAHI

1,2 1 1A




YmoBHu

1. IincTaBu nans BuiaydeHHs a00 3MIHM CTaTyCy YCTAaHOBH HE IMOBUHHI OyTH
OB’ sI3aH1 3 TUTAHHSIMH HaJIKHOT BUPOOHHYOT MPAKTUKH.

2. Taki ycTaHOBW/LIEHTPHU MOBHHHI JOTPUMYBAaTUCh BUMOI 3aKOHOJABCTBA IIOZO
NIEPEBIPOK Y pa3i 3MiHU CTATyCy 3 HEPOOOUIOro Ha POOOUHIA.

JlokymMeHTanis

OwnogeHi BianoBiaH1 po3au [IM® ta nogaTku 10 HBOTO.

I'.7. lonaBaHHS HOBOI YCTAHOBH 3a00py YmoBu, | Jlokymentu, | Tun
KPOBI, sika He 3a3Ha4eHa y [IM® AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
MAalOTh OyTH HaJxaHi
oyt
BHKOHAaHI
11
I'.8. 3amina a0o 1o1aBaHHS YCTAHOBH, IKA YMmoBHu, |JlokymenTH, | Tum
3MiMCHIOE aHAJII3 3pa3KiB JOHOPCHKOI KPOBI AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
Ta/200 MyJIiB IJIa3MH, Y CKJIAAI YCTAHOBU MaTh | OyTH HaJaaHi
KpoOBi, 3a3Ha4yeHoi y [IM®D oyt
BHKOHAaHI
1,2 1b
JoxkymeHnTanis

1. 3asgBa mpo Te, IO aHai3 3IIACHIOETHCS 3a TIEI0 CaMOIO CTaHIAPTHOIO
omnepaitiiinoro npoueaypoto (COIT) ta/abo MeTomaMu, siKi BiKe OyJIH 3aTBEPIKEHI.
2. OnogueHi BianoBiaH1 po3ainu [IM® Ta qonatku 10 HBOTO.

I'.9. lonaBaHHS HOBOI YCTAHOBH, IKA YMmoBu, |JlokymenTH, | Tun
30IMCHIOE aHATI3 3Pa3KiB JOHOPCHKOI KPOBI AKI SIKi MAKOTh | 3MIiHH
Ta/200 myJIiB MJIa3Mu, He 3a3Ha4eHol y [IM® MaKTh | OyTH HajaHi
oyt
BHKOHaHI
11

I'.10. 3amina ado 1onaBaHHs HOBOI yCTaHOBH | YMmoBH, |/lokymenTn,| Twun

a00 eHTPY KPOBI, B AKiii/AKOMY AKI SIKi MAKOTh | 3MiHHU
3MiCHIOETHCA 30epiraHHs I1a3Mu MAalOTh OyTH HaJxaHi
oyt
BHKOHAaHI
1,2 Ib
JlokymMeHTanis

1. 3asBa mpo Te, 110 30epiranHs IIa3Mu 3A1HCHIOEThCA 3a Tiewo camoro COIll, sika
BKe OyJjia 3aTBEep/KCHA.
2. OnoguneHi BiAnoBiAH1 po3ainu [IM® Ta qomatku 10 HBOTO.

YmoBu, | Jlokymentu, | Tun

I'.11. BuiyuyeHHs1 yCTaHOBHM a00 HEHTPY . . )
AKI SIKi MAKOTH | 3MiHH

KPOBIi, B SIKiii/AKOMY 3[1iiiCHIOE€THCH




30epiraHusa mjiasMu MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1 1 IA

YmoBHu

[lixcTaBu jy1s1 BUTYUYECHHS HE TIOBUHHI OYTH MOB’s13aH1 3 MUTAHHSAMU HAJIEKHOI
BUPOOHMYOT IPAKTUKH.

JlokymMeHTanis

Ownosneni BianosiaHi po3auu [IM® ta nogatku 10 HBOTO.

I'.12. 3amina a0 nonaBaHHA opraHi3auii, Aka yMO'?“’ I[OIfyMeHTH’ Tl,’m
3MiHCHIOE TPAHCIIOPTYBAHHSA IJIa3MU K1 K1 MamT", SMIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHI
1 Ib

JlokymeHnTanis

OnHoBIeH1 BiMOBIAHI po:mmn [IM® Ta nmomaTtku 10 HHOTO, IO MICTATH MEPENTIK
BCIX yCTaHoB KpOB1, K1 KOPUCTYIOTHCSL  IIOCIyTaMH i€l  TPaHCHOPTHOI
oprasizailii, pe3roMe IM0A0 CHUCTEMHM Ha MICHAX AJs 3a0€3MeUYeHHs] HaJeKHHUX
YMOB TpPAaHCIOPTYBaHHS (4Yac, TeMIeEparypa, IOTPUMAaHHS BUMOT HAaJIEXKHOI
BUPOOHMYOI MPaKkTUKHU), a TaKoX MIATBEP/UKEHHS TOro, M0 YMOBHU
TpaHCIIOPTYBaHHS Oy 1yTh BajliJOBaHI.

I'.13. BuuyyeHHsi oprasisaiii, sika 31iliCHIOE YMOI?“’ I[OIfyMeHTH’ Tl,m
TPAHCHOPTYBAHHS TJIa3MH K1 K1 Mamn’. SMIHH
MAalOTh OyTH HaxaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1 1 IA

YmoBHu

[lizcTaBu 11 BWUTyYEHHsI HE MOBHHHI OyTH IOB’Si3aH1 3 MUTAHHSAMH HaJIEKHOI
BUPOOHMYOT IPAKTUKH.

JlokymMeHTanis

Ownosneni Bianosiani po3autu [IM® ta nogatku 10 HBOTO.

I'.14. lonaBaHHA TECTOBOr0 HA0OPY, AKMUI YMmoBu, | JlokymenTH, | Tum
mae CE-mapkyBaHHS, 1JIS1 TeCTYBAHHS AKI SIKi MAKOTBh | 3MiHH
OKpeMHUX 3pa3KiB JTOHOPCHKOI KPOBi K MaTh | OyTH HaJaHi
HOBOI'0 TECTOBOI'0 HaA0Opy a00 3aMiHU oyt
3a3HayeHoro y [IM® BUKOHAHI

1 1,2 1A
YMoBH

Hogwnii TectoBuii Habip mae CE-mapkyBaHHS.




JoxkymeHnTanis

1. Tlepenik opranizaimiii, A€ TPOBOAUTHCA TECTYBAaHHSA 3 BHUKOPUCTAHHSIM

TECTOBOTO HabOPYy.

2. Omnosneni BignoBiaHi po3aimm [IM® Ta momaTku A0 HBOTO, BKIIIOYAIOYU
OHOBJICHY 1H(OPMAIIIIO MOAO0 TECTyBaHHS BiAnoBigHO a0 KepiBHMIITBA 3 BHUMOT

1o [IMO.

I'.15. lonaBaHHsI TeCTOBOT0 HAOOPY, AkMH He | YMOBH, | /loxkymenTn,| Tun
mae CE-mapkyBaHHS, 1JI TECTYBAHHS AKI SIKi MAKOTh | 3MIHH
OKpeMHX 3pa3KiB JOHOPCHKOI KPOBi K MaKTh | OyTH HajgaHi
HOBOI'0 TeCTOBOro Habopy a00 3aMiHH oyt
3a3HayeHoro y IIM® BHKOHaHI
a) HOBMIl TeCcTOBHUI1 HAa0Ip, AKKI1 He OyB IT
3arBepakeHuil y IIM® 11 TecTyBaHHA
OKpeMHX 3pa3KiB JOHOPCHKOI KPOBi y
Oyab-IKiil YCTAHOBI KPOBI
0) HOBHI1 TecTOBMIA HA0Ip, sAKUil OYB 1,2 TIA

3aTBepaxkenuil y IM® qig tecTyBaHHS
OKpeMHUX 3pa3KiB JOHOPCHKOI KPOBi B
iHIIiM yCTAaHOBI KPOBi

JoxkymeHnTanis

1. Tlepenik opranizaimiii, A€ TPOBOAUTHCA TECTYBAaHHSA 3 BHUKOPUCTAHHSIM

TECTOBOTO HaOOPYy,
BUKOPHCTOBYBATHCS.

a TakoXX TIepeNiK opraHizamii, ae 1eil Habip Oyne

2. Onomieni BianoBigHi po3au [IM® Ta gomatku 10 HBOTO, BKJIIOYAKOYH
OHOBJICHY 1H(OpPMAIlIIO OO0 TECTyBaHHS BIANMOBIAHO A0 KepiBHUIITBA 3 BUMOT

no IIMO®.
I'.16. 3mina Habopy/mMeTony, AiKi YMmoBu, | JlokymenTH, | Tum
BHKOPHCTOBYIOTBHCH AJIsl TECTYBAHHS IYJIIB AKI SIKi MAKOTBh | 3MiHH
mjaasMu (aHTUTLIA 200 aHTUreHu, abo NAT- MAaloOTh OyTH HaxaHi
TeCTyYBaHHA (TeXHOJI0ris amMILTidikamii oyt
HYKJICITHOBHX KHCJIOT)) BHKOHaHI
11
I'.17. BBegennsi a00 NpOA0BKEHHS TEPMIiHY YMOI?“’ I[OIfyMeHTH’ Tl,m
iHBeHTapu3aliiiHOI MpoLeyPH AJIs1 3Pa3KiB K1 AKI MAIOTL | SMIHM
J1OHOPCHKOI KPOBi MAaIOTh OyTH HagaHi
oyTH
BHKOHaHI
1 1 1A
YMoBH
[HBeHTapu3aliiiHa mpoueAaypa MPOBOJUTHCA 3a OUIbII CYBOPUMH BHUMOTaMU

(HampuKJIa] BUIada JO3BOJIY TIJIBKH MICJS TOBTOPHOTO TECTYBAHHS JIOHOPIB).

JlokymMeHTanis




Onomneni BianmoBigHi po3aimm [IM®, Bximo4aroum OOTPYHTYBAHHS —IIOJIO
BBEJICHHS 200 MPOJOBKEHHS TEPMIHY 1HBEHTApU3alIiHOI MpPOIeaypH, YCTAHOBH,
JIe 3aCTOCOBYETHCA MPOIIEIypa, a TAKOXK 3MIHU y MPOIEAYpl MPUHHATTS PIlLICHb, Y
TOMY YHCJIi HOB1 YMOBH.

I'.18. BusryueHHst 200 CKOpPOYE€HHS TEPMIHY YMOI?“’ I[OIfyMeHTH’ Tl,m
iHBeHTapHU3alUiiiHOI MpoLeyPH AJIA 3pa3KiB K1 AKI MAIOTE | SMIHH
JIOHOPCHKOT KPOBi MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHi
1 1b
JoxkymeHnTanis
Ownosineni BianoBiaHi po3autu [IMO.
I'.19. 3amina ado 1ogaBaHHS KOHTEiiHEPIB YMOI?“’ I[OIfyMeHTH’ Tl,m
JJISI KPOBi (HANPUKJIAA MVISIIIKH, MAKETH) iK1 AKI MAIOTE | SMIHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHAaHI
a) HOBI KOHTellHepH VISl KPOBi MaKlOTh 1,2 1 TIA
CE-mMapKyBaHHS
0) HOBI KOHTeliHepH /151 KPOBi He MalOTh IT
CE-mMapKyBaHHS

YmoBHu

1. Konreitnep mae CE-mapkyBaHHs.

2. Kputepii 111010 SKOCT1 KpOBI 3aJIMIIAIOTHCS HE3MIHHUMU JJISI KOHTEHHEepa.

JoxkymeHnTanis

Onosrneni BianoiaHi po3aimum [IM® Ta gomaTku A0 HBOTO, BKIIOYAIOUM Ha3BY
KOHTEHHEpa, HallMEHYBaHHSI BUPOOHHKA, crenu@ikarito pO34UHY
aHTUKOAryisHTa, miarepmkeHHss CE-mapkyBaHHs, a Takoxk HaliMeHyBaHHS
YCTaHOBU KPOBI, /1e¢ BUKOPUCTOBYETHCS Il KOHTEHUHED.

I'.20. 3minu y 30epiranHi/TpaHCIOPTYBaHHI YMmoBu, | lokymenTH, | Tum
AKI SIKi MAlOTh | 3MiHH
MAaIOTh OyTH HagaHi
oyt
BHKOHaHI
a) yMoBH 30epirannas ta/a6o 1 1 IA
TPAHCHOPTYBAHHS
0) MaKcUMaJIbHUH TePMiH 30epiranHs s 1,2 1 TIA
IUIA3MH
YMoBH

1. 3MiHM TIOBMHHI TOCWJIMTH YMOBHU 30€piraHHsl Ta BIJIOBIIATH IOJIOKEHHSIM




moHorpadii ~ €Bpomeiicekoi  ¢dapmakomei  «Jlrogchbka @ Tmazma s
(b paxIioHyBaHHS».
2. MakcruMasbHHUM TepMiH 30epiraHHsi — KOPOTIIUH 3a MOTNEpeIHIM.

JoxkymeHnTanis

Onosneni BignoBiaHi po3aimn [IM® Ta ngomaTku A0 HBOTO, BKIIOUYAIOYU
JeTaJbHUM OMUC HOBUX yMOB 30epiraHHs, JaHi 3 Bajijamii yMOB
30epiraHHs/TpaHCIIOPTYBaHHSA Ta  HaMEHYBaHHS  YCTAHOBM  KpOBI, Jie
BIPOBA/KYETHCS 3MiHA (32 HEOOX1THOCTI).

I'.21. BupoBaa:KkeHHsl TeCTYBaHHA HA BipycHi | YmoBu, | lokymentn, | Tum

MapKepH 32 YMOBH, 110 TAKe BIPOBAI:KEHHS AKI SIKi MAKOTh | 3MiHH
Oy/Je MaTH CyTTEBH BIJIMB HA OL[iIHKY MalTh | OyTH HajaHi
BipycHOI 0e3nexku oyt
BHKOHaHI
II

I'.22. 3MiHu y NpUroTyBaHHi myJiiB MJasMu YmoBn, | lokymenty, | Tun

(HanpuKkJIaJ, MeTOA NPUTOTYBAHHS, PO3MIp iK1 AKI MAIOTE | SMIHH
myJ1y, 30epiranHs 3pas3KiB MyJIiB IJIa3MH) MaroThb OyTu HajaHi
oyTH
BHKOHAaHI
1 1b
JoxkymeHnTanis
OnogneHi BiAnoBiaHI po3auiu [IM®.
I'.23. 3minu y 3axoaax, siki OyayTh BKHTI, YMmoBu, | lokymenTH, | Tum
SIKIIO PETPOCIEKTUBHO Oy/e BCTAHOBJIEHO, AKI SIKi MAlOTh | 3MiHH
1110 3Pa3KH JJOHOPCHKOI KPOBi HEOOXiTHO MalTh | OyTH HajgaHi
BHKJIIOYMTH 3 npouecy (peTpocneKTuBHi oyt
JAOCJTiI7KEeHHS) BMKOHAaHI
11

{Hooamox 17 6 pedaxyii Haxazy Minicmepcmea oxoporu 300pos'ss No 460 e6io 23.07.2015; i3
3MiHamu, enecenumu 321010 3 Hakasom Minicmepcmea oxoponu 300poe'ss Ne 1528 6io 27.06.2019}




	ВИМОГИ до документів,
	що подаються для експертизи при внесенні змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення
	А. АДМІНІСТРАТИВНІ ЗМІНИ
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.1. Зміна найменування та/або адреси  заявника (власника реєстраційного посвідчення)
	ІАнп
	1, 2
	1
	Умови
	Власником реєстраційного посвідчення повинна залишатися одна й та сама юридична особа.
	Документація
	2. Оновлені: коротка характеристика лікарського засобу, інструкція для медичного застосування та текст маркування на упаковці (за необхідності).
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.2. Зміна назви лікарського засобу 
	IБ
	1, 2
	1
	Умови
	Запропонована назва не порушує права третіх сторін.
	Документація
	2. Оновлені: коротка характеристика лікарського засобу, інструкція для медичного застосування та текст маркування на упаковці.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.3. Зміна назви АФІ або допоміжної речовини
	ІАнп
	1, 2
	1
	Умови
	АФІ/допоміжна речовина повинна залишатися тією самою.
	Документація
	2. Оновлені: коротка характеристика лікарського засобу, інструкція для медичного застосування та текст маркування на упаковці.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.4. Зміна найменування та/або адреси місця провадження діяльності виробника (включаючи, за необхідності, місце проведення контролю якості), або власника мастер-файла на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного матеріалу/реагента/проміжного продукту, що застосовуються у виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський засіб), за відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому досьє або виробника нової допоміжної речовини (коли зазначено у досьє)
	IА
	1, 2, 3
	1
	Умови
	Виробнича дільниця та усі виробничі операції залишаються незмінними.
	Документація
	3. У разі зміни у найменуванні власника мастер-файла на АФІ – поновлена письмова згода власника на доступ до мастер-файла.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.5. Зміна найменування та/або адреси місця провадження діяльності виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості
	ІАнп
	1, 2
	1
	а) діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій
	ІА
	1, 2 
	1
	б) діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, не включаючи випуск серій
	Умови
	Виробнича дільниця, найменування та/або адресу якої змінено, та всі виробничі операції залишаються незмінними.
	Документація
	2. Зміни до відповідних розділів реєстраційного досьє, включаючи оновлені: коротку характеристику лікарського засобу, інструкцію для медичного застосування та текст маркування на упаковці (за необхідності).
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.6. Зміна коду АТХ
	IА
	1, 2
	1
	Умови
	Присвоєння нового або зміна ВООЗ коду АТХ.
	Документація
	2. Оновлені: коротка характеристика лікарського засобу, інструкція для медичного застосування та текст маркування на упаковці (за необхідності).
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	А.7. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє)
	IА
	1, 2
	1, 2
	Умови
	2. Вилучення не обумовлено непередбаченими обставинами у виробничому процесі.
	Документація
	2. Зміни до відповідних розділів реєстраційного досьє, включаючи оновлені: коротку характеристику лікарського засобу, інструкцію для медичного застосування та текст маркування упаковок (за необхідності).
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	A.8. Зміни дати проведення аудиту щодо відповідності виробника АФІ вимогам належної виробничої практики (GMP)*
	IА
	Документація
	Письмове підтвердження від виробника готового лікарського засобу щодо відповідності виробництва АФІ керівним принципам з належної виробничої практики щодо вимог до активних речовин, що використовуються як вихідні матеріали.
	* Ця зміна не застосовується, коли інформація будь-яким іншим чином була надана компетентним органам (наприклад за допомогою заяви Уповноваженої особи).
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.а.1. Зміна виробника вихідного/проміжного продукту/реагенту, що використовуються у виробничому процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому досьє)
	ІАнп
	1, 2, 3, 4, 5, 6, 7
	1, 2, 3
	а) запропонований виробник належить до тієї самої виробничої групи підприємств, що й затверджений
	ІІ
	б) введення нового виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ
	ІІ
	в) запропонований виробник використовує спосіб синтезу, що суттєво відрізняється від попереднього, або умови виробництва, які потенційно можуть змінити важливі характеристики якості АФІ, такі як якісний та/або кількісний профіль домішок, що потребують кваліфікації, або фізико-хімічні властивості АФІ, що впливають на біодоступність
	ІІ
	г) новий виробник вихідного продукту, для якого вимагається попередня оцінка вірусної безпеки та/або ризику передачі збудників ГЕ
	ІІ
	ґ) зміна в АФІ біологічного походження або вихідному матеріалі/реагенті/проміжному продукті, що використовуються для виробництва біологічного/імунологічного лікарського засобу
	ІА
	1, 5
	2, 4
	д) зміни до заходів, пов’язаних з контролем АФІ: заміна або додавання дільниці, де проводиться контроль/випробування серії
	ІІ
	е) введення нового виробника АФІ, коли не подається мастер-файл на АФІ, що вимагає значної зміни до відповідного розділу досьє на АФІ
	ІБ
	1, 2, 4, 5, 8
	є) додавання альтернативної дільниці, де проводиться стерилізація АФІ з використанням методу, що описаний у Європейській фармакопеї
	ІА
	1, 4, 5, 6
	2, 5
	ж) введення нової дільниці, де здійснюється мікронізація
	ІІ
	з) зміни до заходів, пов’язаних з контролем активної речовини біологічного походження: заміна або додавання дільниці, де проводиться контроль/випробування серії, включаючи застосування біологічного/ імунологічного/імунохімічного методу
	ІБ
	1, 5
	и) нова дільниця для зберігання Головного банку клітин та/або Робочих банків клітин
	Умови
	5. Специфікація щодо розміру часток АФІ та відповідний метод аналізу залишаються незмінними.
	Документація
	для виробничої дільниці поза межами України – копія чинної ліцензії на виробництво (якщо згідно із законодавством країни виробника ліцензія на виробництво існує лише в електронному вигляді, наприклад у США, слід надати роздруківку з посиланням на відповідну офіційну реєстраційну базу (офіційний сайт), засвідчену підписом/печаткою (за наявності) заявника) або іншого дозвільного документа на виробництво лікарської форми чи лікарського засобу або виконання виробничої операції.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.а.2. Зміни в процесі виробництва АФІ
	ІА
	1, 2, 3
	1, 2, 3, 4, 5, 6, 7
	а) незначна зміна у процесі виробництва АФІ
	ІІ
	б) значна зміна у процесі виробництва АФІ, що може мати істотний вплив на якість, безпеку або ефективність лікарського засобу
	ІІ
	в) зміна стосується активної речовини біологічного/імунологічного походження або використання хімічних АФІ у виробництві лікарського засобу біологічного/ імунологічного походження та може мати значний вплив на якість, безпеку та ефективність лікарського засобу і не відноситься до протоколу
	ІІ
	г) зміна у лікарському засобі рослинного походження, яка стосується однієї з таких характеристик: джерело походження сировини, спосіб виробництва або виготовлення
	ІБ
	1, 2, 3, 4
	ґ) незначна зміна у закритій частині мастер-файла на АФІ
	Умови
	7. Зміна не стосується закритої частини мастер-файла на АФІ.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.а.3. Зміна розміру серії (включаючи діапазони) АФІ або проміжного продукту, який застосовується у процесі виробництва АФІ
	ІА
	1, 2, 5
	1, 2, 3, 4, 6, 7, 8
	а) збільшення до 10 разів порівняно із затвердженим розміром
	ІА
	1, 2, 5
	1, 2, 3, 4, 5
	б) зменшення обсягу виробництва до 10 разів
	ІІ
	в) зміна, що потребує доведення порівнянності активної речовини біологічного/імунологічного походження
	ІБ
	1, 2, 3, 4
	г) збільшення у понад 10 разів порівняно із затвердженим розміром
	ІБ
	1, 2, 3 ,4
	ґ) розмір серії активної речовини біологічного/імунологічного походження збільшився/зменшився без зміни параметрів процесу (наприклад дублювання лінії)
	Умови
	8. Розмір серії знаходиться у 10-кратному діапазоні розміру серії, що був заявлений при реєстрації, або цей розмір серії не був затверджений як зміна типу IA.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.а.4. Зміни випробувань або допустимих меж у процесі виробництва, що встановлені у специфікаціях на АФІ
	ІА
	1, 2
	1, 2, 3, 4
	а) звуження допустимих меж
	ІА
	1, 2, 3, 4, 6
	1, 2, 5, 6
	б) додавання нового випробування та допустимих меж
	ІА
	1, 2, 5
	1, 2, 7
	в) вилучення несуттєвого випробування
	ІІ
	г) розширення затверджених допустимих меж у процесі виробництва для показників, які можуть істотно вплинути на якість АФІ
	ІІ
	ґ) вилучення випробування в процесі виробництва, що може мати істотний вплив на загальну якість АФІ
	ІБ
	1, 2, 3, 4, 6
	д) додавання або заміна випробування за результатами досліджень з безпеки або якості
	Умови
	7. Параметр специфікації не належить до критичних параметрів, наприклад таких як: кількісне визначення, домішки (не стосується певного розчинника, який не використовується у виробництві АФІ), будь-які критичні фізичні характеристики, наприклад розмір часток, насипна густина або густина після усадки порошків, ідентифікація, вода, будь-яка вимога щодо зміни частоти випробування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.а.5. Зміни в активній речовині сезонних, передпандемічних або пандемічних вакцин проти вірусу грипу людини
	ІІ
	а) заміна штаму(ів) у сезонних, передпандемічних або пандемічних вакцинах проти вірусу грипу людини
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.б.1. Зміна у параметрах специфікацій та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються у процесі виробництва АФІ
	ІАнп
	1, 2
	1, 2, 3, 4
	а) звуження допустимих меж, визначених у специфікації на лікарські засоби, для яких отримується дозвіл на випуск серії від офіційного регуляторного органу
	ІА
	1, 2
	1, 2, 3, 4
	б) звуження допустимих меж, визначених у специфікації
	ІА
	1, 2, 3, 4, 5, 7
	1, 2, 5, 6, 7
	в) доповнення специфікації новим показником якості та відповідним методом випробування
	ІА
	1, 2, 6
	1, 2, 8
	г) вилучення незначного параметра специфікації (наприклад застарілого показника)
	ІІ
	ґ) вилучення параметра специфікації, який може мати суттєвий вплив на якість АФІ та/або готового лікарського засобу
	ІІ
	д) зміна поза межами затвердженого діапазону специфікації на АФІ
	ІІ
	е) розширення допустимих меж, затверджених у специфікаціях на вихідні матеріали/проміжні продукти, які мають істотний вплив на якість АФІ та/або готового лікарського засобу
	ІБ
	1, 2, 3, 4, 5, 7
	є) додавання або заміна (за винятком активної речовини біологічного або імунологічного походження) параметра специфікації з відповідним методом випробування за результатами досліджень з безпеки або якості
	ІБ
	1, 2, 3, 4, 5, 7
	ж) у разі відсутності монографії на АФІ у ДФУ, Європейській фармакопеї або іншій національній фармакопеї ЄС, зміна внутрішньої специфікації на монографію неофіційної фармакопеї або фармакопеї третьої країни
	Умови
	8. Параметр специфікації не належить до критичних параметрів, наприклад таких як: кількісне визначення, домішки (не стосується певного розчинника, який не використовується у виробництві АФІ), будь-які критичні фізичні характеристики, наприклад розмір часток, насипна густина або густина після усадки порошків, ідентифікація, вода, будь-яка вимога щодо зміни частоти випробування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.б.2. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного матеріалу/реагенту/ проміжного продукту, що використовуються у процесі виробництва АФІ
	ІА
	1, 2
	1, 2, 3, 4
	а) незначні зміни у затверджених методах випробування
	ІА
	1
	7
	б) вилучення методу випробування для АФІ або вихідного матеріалу/реагенту/ проміжного продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений
	ІА
	1, 2
	1, 2, 3, 5, 6
	в) інші зміни в методах випробування (включаючи заміну або доповнення) для реагенту, що не спричиняє істотного впливу на якість АФІ
	ІІ
	г) суттєва зміна у біологічному/ імунологічному/імунохімічному методі випробування або методі, у якому використовується біологічний реагент для біологічного АФІ, або їх заміна
	ІБ
	1, 2
	ґ) інші зміни у методах випробування (включаючи заміну або доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту
	Умови
	7. Існує затверджений метод випробування для показника специфікації, і цей метод не затверджений при внесенні зміни типу ІА.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.в.1. Зміна у безпосередній упаковці АФІ
	Умови
	3. Не стосується стерильних АФІ, рідких АФІ та активних речовин біологічного/імунологічного походження.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.в.2. Зміни параметрів специфікацій та/або допустимих меж, зазначених у специфікаціях, для безпосередньої упаковки АФІ
	Умови
	5. Новий метод випробування не належить до нестандартного методу або стандартного методу, що використовується у новий спосіб.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.в.3. Зміна в методах випробування безпосередньої упаковки АФІ
	Умови
	5. Існує затверджений метод випробування для показника специфікації, і цей метод не затверджено при внесенні змін типу ІА.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.г.1. Зміна періоду повторних випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ (за відсутності у затвердженому досьє сертифіката відповідності Європейській фармакопеї, що включає період повторного випробування)
	Умови
	2. Зміни не стосуються розширення критеріїв прийнятності у параметрах випробування, вилучення параметрів щодо вивчення стабільності або зменшення частоти випробування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.ґ.1. Введення нового проектного простору або розширення затвердженого для АФІ щодо:
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.ґ.2. Зміни у післяреєстраційному протоколі управління змінами для АФІ
	Документація
	3. Зміна до відповідного(их) розділу(ів) досьє.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.ґ.3. Вилучення затвердженого протоколу управління змінами для АФІ
	Умови
	Вилучення затвердженого протоколу управління змінами для АФІ не обумовлено непередбаченими обставинами або не призводить до виходу за межі специфікацій при впровадженні описаної у протоколі зміни та не впливає на вже затверджену інформацію, що міститься у досьє.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.ґ.4. Зміни до затвердженого протоколу управління змінами
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.I.ґ.5. Впровадження змін, що передбачені у затвердженому протоколі управління змінами
	Умови
	Запропонована зміна проводилася у повній відповідності до затвердженого протоколу управління змінами.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.а.1. Зміна або додавання штампів, потовщень або інших маркувань, уключаючи заміну або додавання фарб для маркування лікарського засобу
	Умови
	4. Будь-які маркування на лікарському засобі, що застосовуються для позначення різної сили дії, не повинні бути видалені.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.а.2. Зміна форми або розмірів лікарської форми
	Умови
	4. Зміни не стосуються таблеток з рискою, призначеною для розподілу на рівні дози.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.а.3. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу
	Умови
	10. Лікарський засіб не належить до препаратів біологічного/імунологічного походження.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.a.4. Зміна маси покриття лікарських форм для перорального застосування або зміна маси оболонки капсул 
	Умови
	4. Дослідження стабільності розпочато відповідно до Керівних принципів ЄМА щодо дослідження стабільності або настанов СТ-Н МОЗУ 42-3.3:2004 та СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013 (чинне видання) для принаймні двох дослідно-промислових або промислових серій із задовільними результатами стабільності протягом трьох місяців або більше. Заявник гарантує, що дослідження будуть завершені і одразу після завершення досліджень дані будуть надані в Центр у разі невідповідності специфікаціям або за наявної ймовірності відхилень від специфікацій наприкінці терміну придатності (з відповідною пропозицією).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.a.5. Зміна концентрації в окремій дозі багатодозового лікарського засобу для парентерального застосування, коли кількість АФІ на одиницю дози (тобто сила дії) не змінюється
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.a.6. Вилучення контейнера з розчинником з упаковки
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.б.1. Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для частини або всього виробничого процесу готового лікарського засобу
	Умови
	5. Лікарський засіб не є лікарським засобом біологічного/імунологічного походження.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.б.2. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу
	Умови
	5. Принаймні одна дільниця, на якій здійснюється контроль/випробування серії, залишається на території ЄС/ЄЕЗ або у країні, у якої існує чинна угода з ЄС про взаємне визнання у відповідно визначеній сфері дії, та яка придатна для проведення випробування лікарського засобу з метою випуску серії на території ЄС/ЄЕЗ.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.б.3. Зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу 
	Умови
	7. Розпочато дослідження стабільності відповідно до Керівних принципів ЄМА щодо дослідження стабільності або настанов СТ-Н МОЗУ 42-3.3:2004 та СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013 (чинне видання) для принаймні однієї дослідно-промислової або промислової серії із задовільними результатами стабільності протягом трьох місяців або більше. Заявник гарантує, що дослідження будуть завершені і одразу після завершення досліджень дані будуть надані в Центр у разі невідповідності специфікаціям або за наявної ймовірності відхилень від специфікацій наприкінці терміну придатності (з відповідною пропозицією).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.б.4. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу
	Умови
	7. Розмір серії знаходиться у 10-кратному діапазоні розміру серії, що був заявлений при реєстрації, або цей розмір серії не був затверджений як зміна типу IA.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.б.5. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу
	Умови
	мікробіологічна чистота (якщо тільки не існує вимог до певної лікарської форми)
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.в.1. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж для допоміжної речовини
	Умови
	мікробіологічна чистота (якщо тільки не існує вимоги до певної лікарської форми).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.в.2. Зміна у методах випробування допоміжної речовини
	Умови
	5. Існує затверджений метод випробування для показника специфікації, і цей метод не затверджений при внесенні зміни типу ІА.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.в.3. Заміна джерела одержання допоміжної речовини або реактиву, що становить ризик передачі збудників ГЕ
	Умови
	Специфікації при випуску та наприкінці терміну придатності на допоміжну речовину та готовий лікарський засіб залишаються незмінними.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.в.4. Зміни в методі синтезу або регенерації нефармакопейної допоміжної речовини (якщо описано у досьє) або нової допоміжної речовини
	Умови
	2. За винятком ад'ювантів для вакцин.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.г.1. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу
	Умови
	10. Запропонований тест повністю відповідає Таблиці 2.9.40-1 статті 2.9.40 ДФУ/Європейської фармакопеї та не включає пропозицію щодо альтернативного випробування на однорідність дозованих одиниць методом визначення однорідності маси замість однорідності вмісту, якщо тільки не зазначено у Таблиці 2.9.40-1.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.г.2. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу
	Умови
	5. Затверджений метод випробування вже має посилання на загальну статтю ДФУ або Європейської фармакопеї, і будь-які зміни є незначними та не вимагають перегляду досьє.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.г.3. Зміни, які стосуються виробничого процесу у реальному часі або випуску за параметрами для готового лікарського засобу
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Умови
	4. Розмір(и) упаковки, який(і) залишився(лись), відповідає(ють) рекомендаціям щодо дозування та тривалості лікування відповідно до затверджених короткої характеристики та інструкції для медичного застосування лікарського засобу.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.2. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу
	Умови
	5. Будь-який новий метод випробування не належить до нового нестандартного методу або стандартного методу, що використовується у новий спосіб.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.3. Зміна у методах випробування первинної упаковки готового лікарського засобу
	Умови
	5. Існує затверджений метод випробування для показника специфікації, і цей метод не затверджений при внесенні зміни типу ІА.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.4. Зміна форми або розміру контейнера чи закупорювального засобу (первинної упаковки)
	Умови
	3. У разі зміни вільного простору над лікарським засобом або зміни у співвідношенні поверхня/об'єм дослідження стабільності розпочаті відповідно до Керівних принципів ЄМА щодо дослідження стабільності або настанов СТ-Н МОЗУ 42-3.3:2004 та СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013 (чинне видання) принаймні для двох дослідно-промислових (трьох – для лікарських засобів біологічного/імунологічного походження) або промислових серій лікарського засобу із задовільними показниками щодо стабільності принаймні за три місяці (шість місяців – для лікарських засобів біологічного/імунологічного походження). При цьому мають бути надані гарантії того, що дослідження будуть завершені і одразу після завершення досліджень отримані дані будуть надані в Центр у разі невідповідності специфікаціям або наявної ймовірності відхилень від специфікацій наприкінці терміну придатності (із запропонованими заходами).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.5. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу
	Умови
	3. Розмір(и) упаковки, який(і) залишився(лись) відповідає(ють) рекомендаціям щодо дозування та тривалості лікування відповідно до затверджених короткої характеристики та інструкції для медичного застосування лікарського засобу.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.6. Зміна будь-якої частини матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим лікарським засобом (наприклад колір кришечок з контролем першого відкриття, колір кодових кілець на ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси))
	Умови
	Зміна не стосується тієї частини пакувального матеріалу, яка б могла вплинути на доставку, застосування, безпеку та стабільність готового лікарського засобу.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.ґ.7. Зміна постачальника пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо зазначено в досьє)
	Умови
	4. Метод та умови стерилізації залишаються незмінними (за необхідності).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.д.1. Зміна у термінах придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу:
	Умови
	2. Зміна не стосується розширення критеріїв прийнятності для параметрів, вилучення параметрів щодо вивчення стабільності або зниження частоти випробування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.е.1. Введення нового проектного простору або розширення затвердженого для готового лікарського засобу (за винятком лікарських засобів біологічного походження) щодо
	Умови
	3. Зміни до відповідних розділів реєстраційного досьє.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.е.2. Внесення змін після затвердження протоколу управління змінами для готового лікарського засобу
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.е.3. Вилучення затвердженого протоколу управління змінами для готового лікарського засобу
	Умови
	Вилучення не спричинено непередбаченими обставинами або результатами випробувань, що виходять за межі специфікацій під час внесення зміни, описаної у протоколі, та не має будь-якого впливу на інформацію у затвердженому досьє.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.е.4. Зміни до затвердженого протоколу управління змінами
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.II.е.5. Внесення змін, що передбачені у затвердженому протоколі управління змінами
	Умови
	Запропонована зміна була впроваджена повністю відповідно до затвердженого протоколу управління змінами, який вимагає негайного повідомлення після її застосування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б. II.є.1. Оновлення інформації «Оцінка безпеки сторонніх агентів» (розділ 3.2.А.2)
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	для допоміжної речовини
	Умови
	9. Якщо нестерильний АФІ буде використовуватися для виробництва стерильного лікарського засобу, то відповідно до сертифіката відповідності Європейській фармакопеї вода не використовується на останніх етапах синтезу, або якщо вода використовується, то АФІ має також заявлятися як вільний від бактеріальних ендотоксинів.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.III.2. Зміни, пов’язані з необхідністю приведення у відповідність до монографії ДФУ, або Європейської фармакопеї, або іншої національної фармакопеї держави ЄС
	Умови
	5. Для рослинних АФІ: метод виробництва, фізична форма, екстрагент та співвідношення екстрагент/кінцевий екстракт повинні залишатися незмінними.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.ІV.1. Зміна пристроїв для вимірювання дози або введення лікарського засобу
	Умови
	6. Якщо заплановано функцію дозування, СЕ-маркування повинно включати функцію дозування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.V.а.1. Включення нового, оновленого або зміненого мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ)
	Умови
	Оновлений або змінений ПМФ отримав сертифікат відповідності.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Б.V.а.2. Включення нового, оновленого або зміненого загального файла на вакцинний антиген у реєстраційне досьє на готовий лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ВАЗФ)
	Умови
	Оновлений або змінений загальний файл на вакцинний антиген отримав сертифікат відповідності.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.1. Зміна(и) у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування або інструкції для медичного застосування для лікарського засобу, ліцензованого у ЄС за процедурою взаємного визнання
	Умови
	Зміна вноситься на вимогу регуляторного органу та не вимагає надання додаткової інформації та/або подальшої оцінки.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.2. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.3. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР)
	Умови
	Зміна вноситься на вимогу регуляторного органу та не вимагає надання додаткової інформації та/або подальшої оцінки.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.4. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду
	Примітка. Ця зміна не застосовується за умови, якщо нові дані були надані під час внесення змін, зазначених у п. В.1.13. У такому випадку зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування вносяться відповідно до п. В.1.13.
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.5. Зміна у правовому статусі лікарського засобу
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.6. Зміни у терапевтичних показаннях
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.8. Введення або зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.I.9. Зміна(и) до існуючої системи фармаконагляду, як описано у детальному описі системи фармаконагляду (DDPS)
	Умови
	4. Такі самі зміни до системи фармаконагляду введені для всіх лікарських засобів того самого заявника (така сама кінцева версія опису системи фармаконагляду).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.1.10. Зміна в частоті та/або датах подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських засобів
	Умови
	Зміна в частоті та/або датах подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки погоджена з національним компетентним органом. 
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.1.11. Внесення або зміна(и) до зобов’язань та умов видачі реєстраційного посвідчення, включаючи План управління ризиками
	Умови
	Зміна вводить дію, яка вимагається компетентним органом та не вимагає подання додаткової інформації та/або подальшої оцінки. 
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.1.12. Включення або виключення чорного символа та пояснювальних положень для лікарських засобів з переліку лікарських засобів, які підлягають додатковому моніторингу 
	Умови
	Лікарський засіб включений або виключений з переліку лікарських засобів, які підлягають додатковому моніторингу (якщо необхідно). 
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	В.1.13. Інші зміни, що не ввійшли у цей розділ, які включають подання результатів досліджень до компетентного органу*
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.1. Зміна найменування та/або адреси власника ВАЗФ
	Умови
	Власником ВАЗФ повинна залишатися одна й та сама юридична особа.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.2. Зміна найменування та/або адреси власника ПМФ
	Умови
	Власником ПМФ повинна залишатися одна й та сама юридична особа.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.3. Зміна або передача власності на ПМФ від затвердженого власника новому власнику ПМФ (а саме іншій юридичній особі)
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.4. Зміна найменування та/або адреси установи крові, включаючи центр забору крові/плазми
	Умови
	2. Така зміна повинна бути адміністративною (наприклад об'єднання, передача повноважень); зміна найменування установи крові/центру забору крові, за умови, що установи залишились тими самими.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.5. Заміна або додавання нового центру забору крові/плазми, які зазначені у ПМФ
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.6. Вилучення або зміна статусу (робочий/ неробочий) установи/центру, яка/який займається забором крові/плазми або аналізом зразків донорської крові та пулів плазми
	Умови
	2. Такі установи/центри повинні дотримуватись вимог законодавства щодо перевірок у разі зміни статусу з неробочого на робочий.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.7. Додавання нової установи забору крові, яка не зазначена у ПМФ
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.8. Заміна або додавання установи, яка здійснює аналіз зразків донорської крові та/або пулів плазми, у складі установи крові, зазначеної у ПМФ
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.9. Додавання нової установи, яка здійснює аналіз зразків донорської крові та/або пулів плазми, не зазначеної у ПМФ
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.10. Заміна або додавання нової установи або центру крові, в якій/якому здійснюється зберігання плазми
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Умови
	Підстави для вилучення не повинні бути пов’язані з питаннями належної виробничої практики.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Умови
	Підстави для вилучення не повинні бути пов’язані з питаннями належної виробничої практики.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.14. Додавання тестового набору, який має СЕ-маркування, для тестування окремих зразків донорської крові як нового тестового набору або заміни зазначеного у ПМФ
	Умови
	Новий тестовий набір має СЕ-маркування.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.15. Додавання тестового набору, який не має СЕ-маркування, для тестування окремих зразків донорської крові як нового тестового набору або заміни зазначеного у ПМФ
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.16. Зміна набору/методу, які використовуються для тестування пулів плазми (антитіла або антигени, або NAT-тестування (технологія ампліфікації нуклеїнових кислот))
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Умови
	Інвентаризаційна процедура проводиться за більш суворими вимогами (наприклад видача дозволу тільки після повторного тестування донорів).
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Умови
	2. Критерії щодо якості крові залишаються незмінними для контейнера.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.20. Зміни у зберіганні/транспортуванні
	Умови
	2. Максимальний термін зберігання – коротший за попередній.
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.21. Впровадження тестування на вірусні маркери за умови, що таке впровадження буде мати суттєвий вплив на оцінку вірусної безпеки
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Документація
	Тип зміни
	Документи, які мають бути надані
	Умови, які мають бути виконані
	Г.23. Зміни у заходах, які будуть вжиті, якщо ретроспективно буде встановлено, що зразки донорської крові необхідно виключити з процесу (ретроспективні дослідження)

