Додаток 28
до Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів 
про внесення змін до реєстраційних матеріалів 
протягом дії реєстраційного посвідчення
(пункт 10 розділу VІІІ)
Сертифікат 
відповідності на мастер-файл на плазму
Рішення про сертифікацію мастер-файлу на плазму затверджене наказом Міністерства охорони здоров’я України від ________ № ______
	Цей сертифікат дійсний разом зі Звітом про експертну оцінку мастер-файлу на плазму та додатками.

Сертифікат відповідності на мастер-файл на плазму видано за результатами позитивної експертної оцінки мастер-файлу на плазму, проведеної Державним підприємством «Державний експертний центр 
Міністерства охорони здоров’я України» з урахуванням вимог національних та міжнародних стандартів стосовно якості та безпеки донорської крові та її компонентів.

	Власник (заявник) на мастер-файл на плазму
	

	Період збору епідеміологічних даних
	

	Перелік лікарських засобів
	

	Перелік суб’єктів системи крові 
	

	Наступна дата повторної сертифікації мастер-файлу на плазму (щорічного оновлення)
	


Цей сертифікат відповідності залишається дійсним до наступної повторної щорічної сертифікації мастер-файл на плазму або повторної сертифікації у зв’язку із внесенням змін до мастер-файл на плазму.

Посада
Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ
Підпис                                                           _________________________

                                                                       _________________________

М.П. (за наявності)

Дата видачі _____  _____ 20___ р.».
{Додаток 28 із змінами, внесеними згідно з Наказом Міністерства охорони здоров'я № 1519 від 30.08.2024}
