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No Ha Ne B

KepiBaukam cy6’ekTiB rocnoxapoBaHus,
ki 3aiiMaloThes peanizanicio (Toprisiaeo),
30epiraHHAM i 3aCTOCYyBAHHAM JiKapcbKHX
3ac00iB

KepiBHHKaM TEPATOPIATLHUX opranis
Tepacnikinenexnii MO3

IMPUIUC

Ha migctaBi BCTAHOBNCHHS (aKTy HEBIATIOBIIHOCTI BAMOraM aHATITHYHO]
HOPMATHUBHOL JOKYMEeHTalll 0 peecTpalifHOTO [1OCBINYCHH Ne UA/4375/01/01
mikapcbkoro  3aco0y 3a  IOKA3HUKOM "JaaMIIKOBI PO3UMHHAKH'  (BMICT
i30[pOMiNOBOrO CITMPTY TMEPEBUILY€ IOMYCTHME 3HAYEHHA) T4 Y BiANOBIAHOCTI
g0 cr. 15, er. 21 3akoHy VYKpaiHH "[Tpo nikapchki 3acobu”, ITonoxeHHA Mpo
JlepxaBHy IHCHIGKIIIO 3 KOHTPOJIO gxocti jikapcekux 3aco6is MO3 VYkpainy,
3aTBEPKEHOTO MOCTAHOBOIO Ka6inety MiHicTpiB YKpalHK sig 20.12.08 Ne 1121 3i
sMiHamu, moctadoBd Kafidety MinicTpip YkpaiHy Bil 14.09.2005 Ne 902 "TIpo
3aTBep/uKeRHs TIopaaKy 3AIACHEHHS AepKABHOTO KOHTPOIIO 38 AKICTIO TiKApChKHX
3acobiB, IO BBO3ATECA B YKpaiHy" ai sminamu, L. 2.3., 3.2. "Tlopsaky 3a6opoHK
(3ynMHEHHS) Ta BIIYYCHHA 3 06iry mikapceKux 3aco0iB Ha Teputopil Ykpainu',
3aTBEPDKEHOTO HaKa3oM MO3 VYxpaiaa Big 12.12.01 Ne 497, 3apeecTpOBAHOTO
MiHicTepcTBOM JOCTHIIT Y KpaiHy sim 28.12.01 Ne 1091/6282 3i 3MiHAMH, 1
"THCTpyXUii Mpo MOPANOK KOHTPOIIO sKocTi JikapceKux 3acobiB miA Hac ONITOBOI T4
po3zpibHoi Toprismi”, saTBepmKeHoi Hakazom MO3 Yxpaian Bix 30.10.01 Ne 436,
sapeecTpoBaHoi MIHICTepCTBOM weunii Vipaima Big 05.02.02 Ne 107/6393,
3ABOPOHSIIO peanizauiio (TOprismo), 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHI MIKApPCHKOTO
sacoby CTPEIITOIUI PO3YMHHMIA, nopowok (cyGcranuis) y noasifHux
paKeTax 3 namepy MiledyHoro, BKJIAJEHHX y NaKeTH 3 IUHBKA MOJTieTHIEHOBOT
N9 BEpOOHHITBA  HECTEPHIBHHX aikapcbkux  ¢opm,  cepii 871210,
pupodHnuTBa BAT "IpbiTehKuil ximixo-hapMaueBTHIHHIA zaBon'', Pociiicbka
deaepanis.
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B GMATANE



Cy6’eKTaM TIOCTOAApIOBAHHA, AKi 3MIHCHIOIOTH peanizanito (TOPriBIIO),
3GepiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapchKuX 3acoBiB, HEBIAKIAIHO TCNIA OAepXaHHs
npHNECy  TIepeBipUTH  HasBHICTH  JiKapchkoro  3acoly CTPENITOIHNA
PO3YWHHUM, nopowok (cyGeraHumis) y OOABIHHHMX Dnakerax 3 mamepy
MillIeYHOT0, BKJIAXEHHX Y MAKeTH 3 IUIIBKH M0/1ieTH/IeHOBOI A1 BHPOOHHUTRA
HeCTepMJBHHX  JiKkapchkux  ¢opm,  cepii 871210, BHPOOHHITBA
BAT "IpOircbxmii xmmo-q)apmauen'mqﬂnn 3aBoa", Pociiichka ®eaepanis.

TIpH BHSBNEHHI 3pa3KiB LBOTO HiKAPCHKOTO 3aco0y BXKHTH 3aXOAH IIOAO
BITydeHHs #oro 3 ofiry MIIAXoM 3HMIIEHHS abo TIOBEPHCHHS MOCTAHAIBHUKY
(BUPOOHUKY).

Cy6’exty rOCIIONAPIOBAHHSA, MPH HAABHOCTI BK43aHOTO JIiKapebKoro 3acoly,
TIOBIHOMHTH AepKABHY 1HCIIEKIIIIO 3 KOHTPOMIO AKOCTI JIKAPChKUX 3aC001B 32 MicLieM
PO3TallyBaHHA NpO BXKUTI 3aX0/M 0RO BUKOHAHHS [pHOUCY. Y pa3l 3HUIIEHHS
BiZIXOIIB nucapcr:,xoro 3ac06y, B ABOTIDKHEBUHA CTPOK HAIPaBUTH 0 TepHTOplaJILHOI
AepKaBHOI iHCTEKUWi 3 KOHTPOMO SKOCTI  JTiKAPCHKHX 3aco0iB 33 MICLEM
PO3TAIllyBaHHA KOTHIO aKTa PO 3HHMILICHHS BifXO/iB JIIKApCHKOIO 3acoby. Ilpu
HACTYIHMX MOCTABKAX IIKapChKOro 3acoly CyO0’eKT TOCTIOAPIOBAHHS IOBUHEH
BXHTH 3aXOiB Mmoxo 3amobiranHs npuaGaHHIO, peajii3allii Ta 3aCTOCYBaHHIO
JTiKapchKOTo 3acofy, HABEAEHOTO B MPHITUC.

KOHTpoJIb 3@ BUKOHAHHAM IIPHITMCY 3HIHCHIOIOTH TEPUTOPIANBHI JIEPIKABHI
iHCIIEKHIT 3a MicLleM po3TalllyBaHHS.

HeBrKoHaHHS TPUIOKCY TATHE 32 cOGOK BIANMOBIAAMBHICTD 3riAHO YHHHOIO
3aKOHOJaBCTBa Y KpalHH.

Konii mpunucy HalpaBieHi:
IIIT *JTepsxapruit ekcrnepTHHH ueHTp MO3 YKpainn™;
TOB "®nopi Copeit”, Ykpaina.

Tonosa komicii
3 nposedeHHA peopzanizauii
Hepacnixincnexuit MO3 Ad. 3axapaut
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