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«QOcHnoeu mexnonozii KocmemuyHux 3acooie)

Ilepioo nasuannsn: 3 xypc, 6 cemecmp
Oocaz: 120 200. (4 kpeoumu), 3 Hux:
Jlexyii — 10 2o0.

lIpakmuyuni 3anamms — 22 200.

Camocmiuna poboma — 88 200.




«OcHnoeéu mexnonozii KocmemuyuHux 3acooie)

Memoro euKknaoanna HaA6YAIbLHOT OUCUUNIIHU €. O3HAUOMAEHHS CIMYOEHMIB 3 JIIKAPCObKUMU KOCMEMUYHUMU
3aco0b6amu pi3HO20 HANPAMKY Oii, HAUNOWUPEHIWMUMU 8a0aMU MA 3AXEOPIOBAHHAMU WKIpU [ iI NPUOAmKis,
npunyunamu i memooamu ix aikyeawHs. Habymi cmyoemmamu 3HAHHA CAPUAMUMYMb HAOAHHIO
Keanighikosanoi oonomozau y 8ubopi pauioHanvbHux, ehbekmusHux i be3neyrux 3acodis 0 npo@iiakmuku ma
JIIKYBAHHS PISHOMAHIMHUX 640 MA 3AX60PHOEAHb WKIPU Ma B0/10CCA.

Ilpeomemom 6u6uUeHHA HABUANbHOI OUCUUNAIHU €. 0OA308] NONONCEHHS | MEHOEHYIl pPO3BUMKY
Gpapmayesmuynoi 2anysi 6 Vkpaini ma iHWUX KpaiHax ceimy, a 30Kpemd, 3ACB0E€HHS CYYACHUX NPUHUUNIB
HOPMAMUBHOI OOKYMeHmayii ma MmMexXHON02iU BSUPOOHUYMBA JNIKAPCObKUX KOCMEMUYHUX 3aco0i8, AKi
BUCOMOBTIAIOMBCA Y PIZHUX hOpMAX (3 3ACMOCYBAHHAM 00380]I€HUX 00 BUKOPUCMAHHS ) KOCMEMUYHI ma
MeOUYHIU NPAKMUKAX 2pyn OlloUUX ma OONOMINCHUX DeYO8UH. A makodc SUKOPUCMAHHS CYUACHUX BUOI8
0ONAOHAHHA 34 YMOB eKCMEeMNOPAIbHO20 Ma NPOMUCI08020 BUPOOHUYMEA V NPOYeci 8UOMOBIEHHS, 5K

KocmemudHux makxk i]liKClpCbKMX KOCMemu4yHux 3acoois.




«OcHnoeéu mexnonozii KocmemuyuyHux 3acooie)

Jucyunnina «Ocnoéu mexHo102ii KOCMEMUYHUX 3AC00i8)» nepeddayac BUBUEHHS OCHOBHUX NOJNONCEHb
HOPMAamueHux OoKymenmie Ykpainu ma Kpaihn €EC w000 6umoz 00 KOCMEMUYHOI NPOOYKUYi,
O3HAUOMJIEHHS] 3 HOMEHKIAMYPOI0 I (DYHKYIOHATbHUM NPUSHAYEHHAM [H2PEeOIEHMIB, WO BUKOPUCTHOBYIOMbCS
npU NPOMUCTIOBOMY MA eKCMEMNOPAIbHOMY UPOOHUYMET TIKAPCOKUX KOCMEMUUHUX 3aC0018, NPUHYUNAMU
CKIIAOAHHS peyenmyp JAIKaAPCbKUX KOCMEMU4HUX 3aco0ié pi3H020 Npu3Ha4eHHs. Badxcnueum acnekmom
BUKNAOAHHS OAHOI OUCYUNIIHU € O3HAUOMIEHHS 3 AHAMOMO-(DI3I0I02TYHUMY BIACMUBOCMAMU WKIPU ma il
NpUOAmKiB, 0COOIUBOCMAMU CEKPEMOPHOL OUSIbHOCMI 347103 WKIPU mMa OCHOBHUMU NPUHYUNAMU
KOCMEMUYHO20 002150Y 3a WKIPOIO | 8010CCAM pizHUX munig. O0epicani 3HaHHI 00NOMOIAHCYMb MAUOYMHIM
cneyianicmam HaA0asamu KANighikoeaHy KOHCYIbMAayio npu eubopi egpekmusHux i Oe3neuHux NiKapcbKux
KOCMEeMUYHUX 3ac00i8, a makodc 8i0nogioamu nompedbam cb0200eHHs U000 Cneyiaiicmie Ho802o0 Muny 3
BUCOKUM DIBHEM 3HAHb, AK 34 OCHOBHOK CHEYIANbHICMIO, MAK I KOMNEMEHMHUX 6 CYMIJNCHUX 2any3ax. ¥V
npoepami 3HAUWIU BIOOOPANCEHH MAKONC NUMAHHA NPAKMUYHOL KOCMEmOonoeii, 30Kpema HpUHYUnu
NPOBEOEHHSI KOCMEMUYHUX Npoyedyp 2ICIEHIYH020 ma JIKY8ANIbHO20 CHPAMYBAHHA 13 3ACMOCY8AHHAM
KOCMEeMUYHUX 3aC00i8.

OcHoeéHuMuU 3A60AHHAMU G6UGUEHHA OUCUUNIIHU €. BUCBIMJIEHHA CYYACHUX 6UMO2 00 JIKAPCbKUX
KOCMEMUYHUX [ KOCMEMUYHUX 3AC00i8, MeOUKo-0I0102IUHUX Ma MeopemuUyHUX OCHO8 CKIAOAHHS peyenmyp,
MexHoN02li ma 0cooIusoCcmel 3acmocCy8aHts JIKAPCLKUX KOCMEMUYHUX 3Aco0i8 pi3HO020 HANPSAMKY Oii,
NPUHYUNIE KOMNTIEKCHO20 KOCMEMUYHO20 0027150) 3 WKIPOIO.




OcHOBHUMU 3AB0AHHAMU RNI0 YAC 6UBYCHHA HABUANBbHOI Oucyuniinu «OcHoeu mexHO102iT
KOCMemu4HUX 3ac00i8) €.

* 30CBOEHHS MA AHANI3 GUMO2 YUHHOI HOpMamueHoi dokymenmauii ([eporcasna apmarxones Ykpainu,
GMP, JICanlliH 2.2.7.029-99, «Texniunozco pecnamenmy Ha KOCMEMUYHY NPOOYKUIIOY» HACMAHOS8 | HAKA3IB
MQO3) 0o opeanizauii 8upobHUYOT JisinbHOCMI Mma peanizayii NIKAPCbKUX KOCMEMUYHUX Ma KOCMEemMU4HUX
3acobié pizHux hopm eunycky,

*  O3HAUOMJIEHHS 3 Op2aHI3ayi€lo GUPOOHUYMBA JIKAPCOLKUX KOCMEMUYHUX 3aco0ié 8 YMOB8aX
papmayesmuynux nionpuemcms, 32iono 3 eumocamu Hanexcrnoi supoonuuoi npaxmuxu (GMP);

* BUKOPUCAHHA 8 NPOQeCitiHiu OIsIbHOCMI HOPMAMUBHO-NPABOBUX MA 3AKOHOOA8UUX aKmis YKpaiuu,
sumoe Hanexcnoi supoonuuoi npaxmuxu (GMP) ma imnaemenmayii MidCHaApoOHO-NpaABosUX HOPM U0 00
BUCOMOBNEHHS JNIKAPCLKUX KOCMEMUYHUX 3Ac00i8 eKCMeMNnOpatbHUM (anmeyHum) ma NpoMUCLOBUM
cnpepbamu;

* hopmysannsn y 3000y8auie GUULOT MEOUUHOI 0C8IMU OA308UX 3HAHb, SKI CMOCYIOMbC. MEOPEemUUHUX
OCHO8 B8U20MOGIeHHsT MA BIONOBIOHO20 3ACMOCYBAHHS PIZHUX BUOI8 NIKAPCHKUX | KOCMEeMUYHUx gopm. °
DPO3YMIHHA emanié NoCMAodiuHO20 KOHMPON mMd, UWLIAXIE VOOCKOHANEHHS MEXHON02Ii JIKAPCbKUX
KOCMEeMUYHUX @GopM 3a YMO8 eKCMeMNopalbHO20 (AnmeuHo20) mda NPOMUCTIOB020 BUSOMOBNEHHS; *
BUBYEHHSI BNIUBY YMOB8 30epicaHHs ma Mmuny YNAKy8aHHA HA CMAOLIbHICMb JIKAPCOKUX KOCMEMUUYHUX
3aco0ig; * 8uUBUeHHs 0OIAOHAHHA MaA NPUIaoie, AKi UKOPUCMOBYIOMbCA Y CKAAO0I MEXHON02IUHUX CXeM Y
npoyeci 8U20MO8IeHH sl TIKAPCbKUX KOCMEMUYHUX 3Ac00i8.
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Komnemenmnocmi, aki 3000yeau oceimu Haoyoe 6 pe3yiomami HAGUAHHA
Jazanoni Komnemenmuocmi

3K 01. 30amnicme 3K 2. 3nanns ma posyminms
3aCMOCOBYSAMIU SHAHHSL npeomemnoi obnacmi ma 3K 9. 30amuicmo guumucs i
NPAKMUYHUX CUMYAYISIX PO3VMIHNA npoghecii OVMuU CY4aACHO HaBYEeHUM
‘L ‘0! ‘ 3K 13. 30amuicmo
g OYiHIO8amu ma
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«OcHnoeéu mexnonozii KocmMemuyHuUx 3acooie)

Komnemenmmnocmi, aki 3000yeau oceimu Hadyoe 6 pe3yiomami HAGYAHHA
Daxoei KomnemeHmHOCHI

DK 3. 30amuicmo

DK 2. 30amuicme 30ilicHIOBAMU sacmocosyeamu na npakmuyi

DK 1. 30amuicmo

BUKOPUCMOBY8AMU 3AKOHO0ABUY
oaszy Yxpainu ma oompumyeamucs
BUMO2 HATENHCHUX NPAKMUK U000

npogeciiiHy OisNbHICMb 3210HO 3
BUMOAMU CAHIMAPHO-2ICIEHTYHO20
PedHCUMY, OXOPOHU NPAYL, MEXHIKU

npuHyunu qba IMAUemMuU4YHOol
emuKku ma OeorHmaolocll,
POSYMIMU COULATIbHL HACTIOKU

npogeciiHoi OisLIbHOCTE

30iticCHeHH s nPOgeCiliHOl OisIbHOCMI be3neKu ma npomuUnON*CeNHCHoI beanexu

DK 7. 30amuicmo supobnsamu
(6ucomoesnsimu) nikapcoki 3acobu 6
N YMOBAX ANnMeKU ma 8UKOHY8amu
MEexXHON02IYHI onepayil y npoyeci

NPOMUCTIO8020 BUPOOHUYMBA

JIKApCbKux 3acobie

DK 8. 30amuicmo suxkoHysamu
30680aHHA U000 3a0e3NeUeHHs]
sAKOCmI (Y momy YUcii KOHMpPOJo)
JUKAPCbKUX 3acobie




«Ocnoeéu mexmnono2ii KocmemuyHux 3acooie)

Hpoecpamnui pezynemamu HagUaHHA

v IIPH 1. Jlemoncmpysamu 3HAHHA HAGYALLHUX OUCYUNIIH YUKLY 30241bHOI NI020MOGKU OJIS 3AC60CHHS HABYANbHUX
OUCYUNTIH YUKTTY NPOeCiiunoi ni020mosKuU.

v IIPH 2. IIpocxkmysamu maibymmuio npogheciiiny OiAnIbHICMb 3 YPAXYy8aHHAM Ii 3HAUYUOCMI Ol 300P08 ‘s TH0OUHU
ma HanpsamMKie po3eumky apmauii.

v IIPH 3. Bpamu yyacme y 6CMAHOG/IEHHI OLI0BUX KOMYHIKAYIU, GUKOPUCMAHHI THPOPMAYIUHOKOMYHIKAMUGHUX
MexHON02il ma NPogheciunoi 1eKCUKU Y NOBCAKOEHHIU OisIbHOCII.

v IIPH 4. Jlemoncmpysamu 3HaHHs CYYACHUX THOOPMAYIUHUX MEXHON02Il OJis BUPIUEHHS eKCNePUMEHMANbHUX Md

NPAKmMu4HUX 3a60aHb y cghepi npoghecilinoi OisiibHOCMI.

v IIPH 5. Obupamu onmumanvHi mMemoou ma Cnocobu po3e’s3yéanHs CKIAOHUX Md CREeYIaniz08aHux 3a0ad,
BIOWLYKYIOUU WASAXU BUPIULEHHS NPOOJIEMHUX CUMYauii Y npogeciitill OisibHOCHII.

v IIPH 6. Bcmanoséurosamu KOHMAKMU 3 [HUUMU JTHOObMU 3 MEMOI0 HANA20O0NCEHHS 63AEMOPO3YMIHHSA MINC
VUaACHUKAMU npoghecitinoi OisibHoCmi ma 00CA2HEeHHs 0iano2y i pe3yibmany CniIKy8aHHsL.

v IIPH 7. [lismu KomMnemeHmuo y 6iON0GIOHOCMI 00 eMUYHUX NPUHYUNIE 3 YCEIOOMACHHAM COYIANbHUX HACTIOKIE
c80€i npogheciiinoi JisiibHOCMI

vIIPH 8. Bionosioamu eumozam nocmitino20 npogheciiinoco po3eumky OJisi HOKPAWCHHS NOMOYHOI ma
Manubymuwvoi OisiIbHOCHI.

v IIPH 9. Osonoodisamu nesHoio pouo NPpu 6X00NCEHHI 8 HOB8Y CUMYAUII0 OMOUYIOU020 Cepedosulyd, Po3ymitouu
efleMeHmu 8UPOOHUYOI ma coyianbHoi adanmauii.




«OcHoeu mexno102ii KocmMemuyHUX 3aC0016)»

Ilpozpamui pezynomamu nHasuanHs
v IIPH 10. 3acmocosyeamu 6 npoyeci npogecitinoi OiAnbHOCMI 6CI HAAGHI CMAHOAPMHI NPOYeoypu 3
OOMPUMAHHAM YUHHUX HOPMAMUBHUX BUMO2S 3 MEMOI 3A8UACHO20 3a0e3nedeHHs IKOCmi 8upoOieHOl npooyKyil,
HAOAHOI nociyau, BUKOHAHOL pobomu moujo.
v I[IPH 11. Jemoncmpysamu 3HAHHA 6UMO2 3AKOHOOAGUUX MA  HOPMAMUGHUX — AKMIE, HAJCHCHUX
dapmayesmuunux npakmux y npoghecitiHiu OisibHOCMI.
v IIPH 12. JJompumysamucs 6umo2 CaHimapHo-nPOMUEnioemMiyvio20 pexicumy, OXOpoHUu Npayi, NPAGUS MeEeXHIKU
Oe3neKu ma NPOMUNONCeHCHOI bezneku y npogeciutil OisibHOCHII.
v [IPH 13. Imnnemenmyséamu nputyunu ¢apmayeemuynoi emuxku ma 0eonmonozii y npogeciiiny OisnvHicme.
v IIPH 14. INowuprosamu ingopmayio w000 Npo@iiakmuku 3axeoproéanb, Hebesneku 6e36i0no6ioaibHO20
CAMONIKYBAHHSL, NPABUJL 30epicaHHtsl IIKAPCbKUX 3Ac0018 Y OOMAUIHIX YMOBAX.
v'IIPH 15. Knacugixyeamu nikapcoki 3acobu 3a apmakonro2iynumu 2pynamis, yMoeamu 30epicanus ma ymMoeamu
8IONYCKY 3 anmexu.
v IIPH 16. Ioscuwsamu ooyinehicmes 6ubopy AIKAPCbKO20 304C00Yy UWAAXOM OYIHIO8aHH Oilohapmayeemuynux,
dapmaxkoxiHemuuHux ma apmakxoOUHAMIYHUX 0COOIUBOCME.
v IIPH 17. Jlemoncmpysamu 3HAHHA AHAMOMIYHUX, MOPEONOIYHUX O3HAK MA XIMIYHO20 CKIAOY NIKAPCLKUX
POCIUH mMa JIKAPCbKOI POCAUHHOI CUPOBUHU, SKI HeOOXIOHI O/ iX OiA2HOCMUKU 8 NPUPOOHOMY cepedosuyi i
BUKOPUCMAHHI 3 JIIKYB8ANbHOK MEMOH).
v [IPH 18. Busisnsimu nompebu, 3anumu ma nCuxoio2iuii 0CoOMue0Cmi CRONCUBAYI6 (hapMayesmudHux noCLye.




«OcHnoeu mexnono02ii KoCMemuyYHUX 3aco0ie)»

Hpozpamui pe3dyromamu HAGUAHHA
v IIPH 19. Posniznasamu 3a2po3nuéi Ons JiCumms CUMIMOMU NPU 36ePHEHHI 6 anmexy 6i06idyeéauie, AKi nompebyioms
0008 ’53K080i KOHCYIbmayii iKapsi.
v' IIPH 20. Cnpusmu npoyecy 06miny 06 €KmueHo0, 3p03yMii0I0, MOYHOIO (DapMaye6muyHo0 iHhopmMayicio 3 2apannmyeanHm
il KoH@iOenyitinocmi.
v IIPH 21. IIpo6odumu po3paxynku 3i CRONCUBAYAMU JIKAPCLKUX 3AC00I6 8I0N0GIOHO 00 8UMO2 3AKOHOOABYUX aKMIE YKpainu.
v IIPH 22. 3oiticnioéamu neobxioni euou po6im, noe’ssami 3 npomuciosumlanmeunum eupodnuymeom (8u20moeieHHsAM)
JIKAPCbKUX 3acobis.
v'IIPH 23. IIposooumu 3axo0u, Cnpamoeani Ha 3a0e3Neyents HANedCH020 30epi2ants ma CXOPOHHOCMI NIKAPCbKUXx 3acobis,
CUPOBUHU, Mamepiailié ma 3ano0icanHs 8i0NYCKY HEAKICHUX Ma anbcu@iko8anux JiKapcobKux 3acodis 3 anmeuynux 3axiaois.
vV IIPH 24. [lemoncmpyeéamu 3HaHHA MemMOOI8 OYIHKU AKOCMI JIKAPCLKUX 3AC00I8, 6U20MOGLCHUX 6 YMOBAX ANMeKu ma
NPOMUCTOBUX (hapMaye8mMUYHUX NIONPUEMCNE.
v IIPH 25. 30iiicnioéamu obmediceni YnpaeuiHcoKi ma op2anizayitni (QyHKyil npu ananizi ma NAAHYSAHHI ACOPMUMEHMHOI,

MOBAPHOI, YIHOBOI NOATMUKU ANMEUHUX 3aK1A0I8.
v IIPH 26. IIpaxmuxyeamu HegiOKkNaoHi Oii ma op2anizayitiii 3ax00u, CNPIMOGAHI HA 6PAMYEAHHS MA 30EPeNCeHHs HCUMMS

JIFDOUHU Y HEeBIOKIAOHOM) CMAHI Ma MIHIMI3AYit0 HACIOKI8 8NIUBY MAKO20 CMAHY HaA il 300p08's.
V' IIPH 27. IIpoodumu 0oCriodicents pisHux npoyecié gapmayesmuynoi OiaibHOCMI, CKAAOHICMb AKUX 6i0N06I0AE NeGHOMY

DIBHIO BUKOHYBAHUX (DYHKYILL.
v IIPH 28. Posymimu i peanizyéamu c60i npasa i 0006 s3KU K YJIeHA CYCRIIbCMEd, YCEIOOMAIO8AMU YIHHOCMI 6iIbHO20
0eMOKPAMUYHO20 CYCRLIbCMBA, 8EPXOBEHCMBA NPAsa, Npas i c60000 NIOOUHU T 2POMAOSAHUHA 8 YKpaiHi




«Ocnoeéu mexmnono2ii KocCmMemuurux 3acooie)

IHepenik npaxmuynux HaAGUUOK

v Bmimu KOPUCHYB8AMUCS HE0OXIOHOI0 HOPMAMUBHOI0
OOKYMEHMAayiero i 008iOKOBOI0 JIimepamypoio;

v Busnauamu OCHOGHI KIIHIYHI XAPAKMEPUCUKU WKIDU. MUn
WKIpU, CMYNiHb elacCmMUYHOCmI WKIpU, U0 penvedy, 6ud wKipu
3a piBHeM KPOBONOCMAYAHHS,;

v Buzcomoeénamu JNIKY6AnNbHI KOCMEmuyHi Gopmu. Kpemu, 2eii,
nacm, mMaszi, KOCMemuyHe MOJ04YKO, JIOCbUOHU, WAMNYHI, NYOpU,
noMAaou moujo; NPo8OOUMU KOHMPOIb iX AKOCMI;

v Iliobupamu  niKapcoki,  aKMueHoOioui  ma  OONOMIJICHI
KOMNOHEHMU  NpU  BUCOMOBIEHI  KOCMEmUu4Hux  opm,
B8PAX0BYIOUU OCHOBHI KAIHIYHI NOKA3HUKU WKIDU;

v 3acmocosysamu 6i0noeiony peyenmypy i KOCMEmudnui 00210
8 3AJ1eHCHOCMI 810 MUNY WKIPU MA KOCMEMUYHUX 840,

v Bacmocoeysamu  peyenmypy ma  JiKy8aIbHO-KOCMEMUYHUL
00271510 3AJ1eHCHO 810 MUNY BOJIOCCS MA 1020 NAMOJIO2IH.
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Topoynincoka Onekcanopa
Bixkmopiena
Kniniunuu nposizop/ kanouoam

OIONO2TUHUX HAYK 31 CNeYIaNIbHOCI
Oioximis

Doxryuaiimeca! ©




