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Ha Ne BiJ

KepiBHukaMm c¢y6’ekTiB rocmnojaproBanHs,
AKi 3afiMaloTbeR peadisanicw (TopriBiero),
30epiraHHAM i 32CTOCYBAHHAM JIIKapCHKHX
3acobiB

KepiBHHKAM  TepHTOpiaJIbHHX  OpraHiB
Hepxaikeay:kon Ypainu

PO3NOPAJKEHHSA

Ha mnigctaBi BcTaHOBNEHHsA (akTy HEBLANOBIAHOCTI BHMOTaM aHaJiTHYHOL
HOPMATUBHOI JOKYMEHTalil [0 peectpaliiiHoro mnocsigueHHs UA/8392/01/01
npenapaty 3a nokasHUkoM «lpentudgikanisn (uianoxoGanamin)» (MeToauka He
BIITBOPIOETBCH) Ta Y BIANOBIAHOCTI A0 ¢T. 15 3akony Yxpainu "[Ipo nmikxapceski
zacobu", [lonoxenus npo JepwxaBHy cayxOy VYkpalHu 3 Jikapcbkux 3acobis,
3aTBepmkeHoro YkazoMm Ilpezupenta Ykpainu Bix 08.04.2011 Ne 440, no. 3.1.1.,
3.1.5. "Ilopstaky BCTaHOBIEHHA 3a00poHM (TUMHAcOBOI 3a0OpOHM) Ta ITOHOBJIEHHS
o0iry JikapchKHX 3aco0iB Ha Teputopil YkpaiHu', 3aTBep/ukeHoro Haxazom MO3
Vkpaiam Big 22.11.2011 3a Ne 809, zapeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM IOCTHILIT
Vikpaian Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "lucTpykuii mpo NOpsAAOK KOHTPOJIO
AKOCTI JiKapcehkux 3acobiB MiA Yac ONTOROI Ta po3ApiOHOI TOPTiB/L", 3aTBEP/KEHO]
HakazoM MO3 VYxpainu Bix 30.10.01 3a Ne 436, 3apeectpoBanoi MiHiCTepCTBOM
rocTuiii Yipainu Bix 05.02.02 3a Ne 107/6395, 31 sminamu, THMYACOBO
3ABOPOHSIO peanizauilo (TOPTriBw) Ta 3aCTOCYBAHHS JIKapChKOTO 3acoly
KOKAPHIT, nopomok JjioginizoBaHuii 148 [PHroTYBaHHA PO3YHHY 144
in'ekuid B amnyaax Ne 3 y KOMIJIEKTi 3 PO3UHHHHMKOM 1o 2 MJa B amnyaax Ne 3,
cepii 1104826, pupobuunrsa «E.LILLKo.», €runmer, 10 oOkpemMoro pinieHHs
HepxapHol ¢ayx6u YkpaiHy 3 JiKapchKuX 3aco0iB.

Cy0’ekTaM TOCHORAPIOBAHHS, sIKI 3AIMCHIOIOTE peanisaliio (TOpriBio),
30epiraHHA Ta 3aCTOCYBAHHA JIKapChKHX 3ac00iB, HEBIAKIAMHO IICIA OACPXKAHHA
AAHOTO PO3NOPAMMKEHHS MMEPEBIPUTH HasgBHICTH Jikapcebkoro 3acoby KOKAPHIT,
NOpoIIOK JIio(inizoBanHii NJIA NPHIOTYBaHHS PO3YHHY JJIA iH'€KIIH B aMmyJax
Nt 3 y koMIJIeKTi 3 pO3MHHHHUKOM no 2 mJa B amnyJaax Ne 3, cepii 1104826,
BupoOuuuTBa «E.LILLKo.», €Cruner.

Ilpu BusBIEHHI 3pa3KiB UbOrO JHKAPCHKOTO 3aco0y BXHTH 3aX0QU IIOAO
BUJIYMEHHS Horo 3 o6iry UISIXOM BMillleHHSI B KADAHTHH.
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Cy6’ekTy rocnojapioBaHHs, Npy BUABJEHHI BKa3aHOTO JIiKapChKOTo 3acoby,
MOBiIOMUTH TepuTOpiansHmit  opran  Jepxiikenyx0u Vkpainn 32  McCleM
PO3TAllyBaHHs NP0 BXKHMTI 3aXOAM LOJO BMKOHAHHA AHOTO PO3NOpsKeHHs. IIpu
HACTYNIHMX TIOCTABKAX JIKapchkoro 3acody CcyO’€KT ToCIoJapioBaHHsA MOBHHEH
BKHTH 3aXOMB IIono0 3anobiraHds npuabaHHIo, peanizalii Ta 3aCTOCYBAHHIO
JMiKapchKOro 3acoby, HABELEHOTO B 1aHOMY PO3TIOPAIUKEHHI.

KoHTponb 33  BHKOHAHHAM  [JAHOTO  DO3MOPS/KEHHSA  3AIHCHIOIOTE
TepuTopianbHi opranu epxutikeny 61 YKpainu 3a MicieM po3ralilyBaHHs.

HeBukoHaHHs AaHOTO PO3NOPAIDKEHHS TATHe 3a COBOI0 BiANOBIAANBHICTH
3riIHO YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA Y KpalHu.

Konii gagoro po3nops/KeHHs HAIIpaBieHi:
JIIT " Hepxapnuii excniepTauit neHTp MO3 Ykpainu',
peacrasuuurso "E.LTLLKo.", €runer B Ykpaiui.
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