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No Ha Ne BiJ

Kepisuukam cy0’€KTiB rocnoaaproBanus,
siKki 3aiimMaloThCs peasizamicio (Toprisieo),
36epiraHHAM i 32CTOCYBAHHSAM JiKapCchbKHX
3ac00iB

KepiBHuKaM TepHTOpPia LHHX oprais
Nepxaixincnexuii MO3

IMPUATTHNC

Ha mincrasi HAAXOMKEHHS IOBiTOMIEHHS PErynsTOPHOTO OpraHy y cdhepi
KOHTDOJIIO SIKOCTi JIKApCBKUX 3ac00iB  ABCTpii, CTOCOBHO BHABICHHA Yy PAly
cepiift mikapcekoro 3aco0y ®JIVYIAPABIH "EBEBE", KOHUEHTpar [ PO3UUHY
st iHQysii, 25 mr/mn no 2 M (50 mr) y ¢iakonax Ne 1, BHpOOHUIITBA "EBEBE
®apma Fec.m.6.X. Hpr. KI™, ABCTpisl, JOMIIIKH "D-fluoroadenine”, Ta y BiANOBiZHOCTI
o ct. 15, c1. 21 3akony Ykpainu "IIpo nikapcbki 3acobu’, I10J10KCHHS PO JlepxaBHy
iHCIEKIi}0 3 KOHTPOJIIO SKOCTi JIiKapChKHX 3aco6is MO3 VYkpainy, 3aTBEPAXKEHOTO
noctanopoo Ka6inery Minictpis Yxpaimum Bin 20.12.08 32 Ne 1121 i3 3minamuy,
1. 3.2. "Tlopsaxy 3a60pOHH (3YNMHEHHS) Ta BUIYUCHHA 3 06iry mikapcbkux 3aco6iB Ha
TepuTopii YKpainu", 3aTBEPUKEHOr0 HaKa3oM MO?3 Vxpainu Bix 12.12.01 3a Ne 497,
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM roctunii Vkpainm Big 28.12.01 3a Ne 1091/6282 3i
aminamu, ski 3aTBepmkeHi HakazoM MO3 Bin 08.07.04 3a Ne 348, i "IncTpykuii Ipo
NMOPSANOK KOHTPOJNIO SKOCTI nikapcekux 3acobiB min wac onToBoi Ta pPO3xpiOHOI
Topripai", 3aTBEpPXKEHOI HaKa3oM MO3 Vkpaiau Big 30.10.01 3a Ne 436,
3apeecTpoBaHOi MIiHiCTEepCTBOM joctunii Ykpainm Bix 05.02.02 3a Ne 107/6395,
3ABOPOHSIIO peanizauito (Toprisio), 36epiraHHs Ta 3acTOCYBAHHS JIKapChKOTO
sacob6y ®JIYJAPABIH "EBEBE", koHueHTpaTr s posuuny jas indysii,
25 mr/ma no 2 ma (50 mr) y ¢uaxonax Ne 1, cepif 92877206 BupoGuunTea "EBEBE
®apma lec.m.6.X. Hopr. KI'", ABcTpis.

Cy6’ekTaM TOCIOJapIOBaHHA, gKi 3ifiCHIOIOTH peanizaliio  (TOPriBIIO),
30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS JiKapChKHX 3aco6iB, HEBiAKIaAHO IiCISA ONEPXKaHHA
NPUNHCY [EPEeBiPUTH HAsBHICTH nikapcbKoro 3aco0y ®JIYIAPABIH "EBEBE",
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KOHUCHTPAT ISl pO3uUMHY AJs1 iHdy3iii, 25 Mr/mi no 2 mur (50 mr) y ¢1akonax Ne 1,
cepii 92877206 Bupo6unurea "EBEBE ®apma I'ec.m.6.X. Hepr. KT, ABcTpis.

Ilpy BusBNEHHI 3pa3kiB IBOro JIKapCHKOTO 3aco0y BXKHTH 3aXO4d IOJO
BHIIYYEHHSI HOro 3 oO6iry ULIAXOM 3HMINEHHS a6o MIOBEPHEHHS II0CTaYalIbHUKY
(BUpOGHHKY).

Cy6’exTy  rocnonaproBanus, NpA  HasgBHOCTI  BKa3aHOro  JiKapchbKOro
3aco0y, MOBIOMHTH HepXaBHY {HCHEKIIO 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB 3a
MICLIEM pO3TAlllyBaHHS NP0 BXKUTI 3aXOJIH IOI0 BUKOHAHHA mpunucy. Y pasi
SHUIICHHS BIAXOAIB JiKapchbKoro 3acoGy, B JABOTHIKHEBHIA CTPOK HAaIpaBUTH [0
TEPUTOpianbHOl OepxaBHO! iHCHeKmii 3 KOHTPOJIIO SIKOCTi JIIKapChKHMX 3acobiB 3a
MICIIEM PO3TalllyBaHHS KOMIIO aKkTa TIPO 3HUIIECHHS BiAXOMiB JKapChKOro 3acoby. Ilpu
HaCTYIHUX MOCTaBKaXx JIIKapChKOro 3acoby cy6’ekT TOCIIOJIAPIOBAHHS MOBHMHEH BXKHTH
3aXONiB 100 3anoGiraHHs mpuaGaHHIo, peamisanii Ta 3acTOCYBaHHIO JiKapchKOro
3ac00y, HaBEJCHOTO B ITPHITHCI.

KoHTpons 3a BuKOHaHHSM NPUMHACY 3AIHCHIOIOTL TEPUTOPiaNbHI aepxaBHi
IHCIeKwii 3a Miciem posTamryBaHHs.

HeBukoHanus NPUITHCY TATHE 3a COOOKO BiAIOBINANBHICTH 3MiJHO YHHHOrO
3aKOHOAABCTBa YKpaiHH.

Konii npunucy nanpasneni:

AIT " JlepxaBnuit excrieptauii nentp MO3 Ykpaiuu";
Ilpencrasnunrso "EBEBE ®apma [ec.m.6.X Hpr.KI™, B VkpaiHi.

T'onoBa xomicii 3 npoBeaenns
peopranisauii Jdepstikincnexuii MO3 A.J. 3axapam
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