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Ha Ne BiX

KepiBHHKam cy0’ekTiB rocnoaapoBaHHS,
fKi 3aliMaloThes peaJisalicto (ToprieJero),
30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHSAM JIiIKAPCbKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM  TepHTOpiaJJbHHX OpraHiB
Hepaciikeiay:xou Ykpainu

PO3IIOPSOKEHHSI

Ha miacraBi indopmauii mpo HesigTBOproBaHicTs MeTonuku KinbkicHe
BU3HA4YeHHsn - BEPX: ueTnanupuanHy XJIOpHAY aHaNiTHYHOI HOPMATHBHOI
JOKyMeHTallii 1o peecTpauiitioro nocsixgenns UA/5003/01/01 ta y BimnosigHocTi
zo cr. 15 3akony Ykpaimu "Ilpo mixapceki 3aco6u”, IlTonoxenns mpo JlepxasHy
ciayx6y VYkpaiHM 3 JiKapchKMX 3aco6iB, 3aTBepmkeHoro Ykaszom IIpesupenta
VYkpainn Big 08.04.2011 Ne 440, n. 3.1.5. "Ilopsaky BCTaHOBIIEHHS 3aGOpOHH
(TuMyacoBoi 3a60pOHM) Ta HOHOBIEHHsA ODIry JiKapchKUX 3aco6iB Ha TepHTOpIT
Ykpainu", 3arBepikeHoro Hakazom MO3 Vkpainm Big 22.11.2011 3a Ne 809,
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM roctuuii Ykpainu Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439,
"IHcTpyKUil PO MOPANOK KOHTPOJIO SKOCTI JiKapchKUX 3aco6iB mij 9ac onToBOi Ta
po3api6Hoi Toprismni", 3aTBepmKkeHol Hakazom MO3 Vkpaiuu Big 30.10.01 3a Ne 436,
3apeectpoBaHoi MiHicrepcTBoM foctunii Ykpainu Big 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i
sminamu, TAMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizauiio (Toprieio) Ta 3acTocyBaHHS
nikapcskoro 3acoby CEINITOJIETE® 31 CMAKOM YEPEIIHI, nacTuiku no
1,2 mr Ne 18 (9x2) y 6aicrepax, cepii L64843, Bupo6uuursa KPKA, a.1., HoBo
mecto, CiioBeHin, 10 okpeMoro pimeHHs JlepxkaBHol cayx6u Ykpaiiu 3 JTiKapchbKuX
3aco0iB.

Cy6’exTaMm rocnonapioBaHHsA, sKi 34IHCHIOIOTH peanisamio  (TOpriBmo),
30epiranHs Ta 3aCTOCYBAaHHS JiKapChKMX 3ac00iB, HEBIAKIAIHO WiCIs OJepKaHHS
MAHOTO  pO3MOPS/UKEHHS  IIEPEBIDHTH  HASBHICTB  JIIKApCHKOro  3acofy
CENTOJIETE® 31 CMAKOM YEPENIHI, nactuaxu no 1,2 mr Ne 18 (9x2) y
Oaicrepax, cepii L64843, Bupo6uunrea KPKA, 1.1., HoBo mecto, CiioBeHis.

Ilpu BusABNEHHI 3pa3KiB IBOrO JHKAPCHKOro 3acofy BXKHMTH 3aXO4M IIONO
BUIyYeHHs Horo 3 o6iry IuisiXoM BMillleHHSI B KAPAHTHH.

Cy6’exTy rocnonapioBaHHs, IPH BUSBIEHH]! BKa3aHOTO JKapchKoro 3acofy,
[IOB1 TOMHUTH TepMTopianLHHﬁ opran J[lepxmikciayx6u VYkpaiHH 3a MicleMm
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PO3TANTYBaHHs [IPO BXHTi 3aXO[M IIONO0 BUKOHAHHA NAHOTO posnopsmkenns. [pu
HACTYIHMX IOCTaBKax JiKapChKOTO 3acoby Cy0’€KT TOCIOJapIOBaHHs IOBHHCH
BHTH 3aXOMiB IIONO 3amobiraHHs NpUAOaHHIO, peanizanii Ta 3acTOCYBAHHIO
nikapcbkoro 3acoby, HaBeIeHOTO B IAHOMY PO3MOPSIKEHHI.

KoHTpons 32  BHKOHGHHAM  [AHOTO  PO3NOPAIKEHHA 3[IiHCHIOIOTh
TepUTOpiaNbHi OpraHu Jepxmikcnyx6u Ykpainu 3a MicLieM pO3TallyBaHHL.

HeBUKOHAHHS [AHOTO POIOPAMKEHHA TATHE 32 CO0OKO BiAMOBiJANIBHICT
3TiIHO YMHHOTO 3aKOHOJaBCTBa YKpaiHH.

Kormii 1aHOro po3MOpsKEHHS HAlPaBIIeH:

JIT " Nep>xaBHUH exqpepmnﬁ neatp MO3 Vkpainu";
TOB «KPKA YKPAIHA» ’

Hepwuii 3acmynuux I'onosu LB. [Jemuenko

QOnbXxoBchkui A.B.
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