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Ha Ne BiJg

KepiBHUKaM cy6’ekTiB
rocrnoaaplBaHHA, fAKi  3aiMalTbCs
peanisauicro (Toprisiiero), 36epiraHuam i
3aCTOCYBAHHAM JliKapcbKHX 3ac06iB

Kepisnukam TepuTOpiajbHuX opranis
Hepautikeayxon Ykpainu

PO3IOPSIIKEHHSI

Ha mincrasi HeMOoXIMBOCTI 3miNCHEHHS KOHTPONIO SIKOCTI JiKAapchKOro
3ac00y (TepMiH MpuUAAaTHOCT| NpellapaTy MMHYB) Ta y BimmoBimHocTi mo cT. 15,
cT. 21 3akony Vkpainm "Ilpo nikapcbki 3aco6u, [TonmoxeHHs mpo HepxaBHy
cryx0y VYKpaiHH 3 JiKapchKuX 3aco6iB, 3aTBEpIKEHOTO YKazom IIpe3unenra
Ykpainu Big 08.04.2011 Ne 440, n. 4.3. "Tlopsaxy BCTaHOBIEHHS 3ab0poHU
(TuMuacoBoi 3a60POHH) Ta MOHOBJEHHS 0BITY JKapChKHX 3aco6iB Ha TEPUTOPIi
Vkpainu", 3atBepmkeHoro Hakazom MO3 Ykpaiun Big 22.11.2011 3a Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeecTpoBaHoro MinicTepcTBoM toctumii Yipaiuu sig 30.01.2012
3a Ne 126/20439, "IHCTpyKIil PO MOPSAOK KOHTPONIO AKOCTI MIKAPCHKHX 3aco6iB
i 4ac onToBoi Ta po3apiGHOi Topriemi", 3aTBepmKeHol Hakazom MO3 VYkpainu
Bix 30.10.01 3a Ne 436, 3apeectpoBanoi MiricTepcTBOM FOCTHIIT VYkpaiuu Big
05.02.02 3a Ne 107/6395 (3i 3minamu), BABOPOHSIIO peanizariiio (Toprismio),
30epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs Jikapcekoro 3acoby EJIOKOM®, kpem 0,1 %
no 15 ry Ty6ax, cepii INGFA56001, Bupo6uuursa epinr-Ilnay JlaGo H.B.,
besbris, Bracna dinia epinr-Ilnay Kopnopeiimu, CIIA.

Cy6’exktaM rocnonapioBaHHS, fKi 34IHCHIOIOTH peanisaliiio (TOpriBimo),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKUX 3ac06iB, HEBIAKIAMHO MmicyIs OJIEP>KaHHS
JaHOr0  pO3MOPSAKEHHHA  IIePEBIPUTH  HASBHICTH  JiKapchKOro  3acoby
EJIOKOM®, kpem 0,1 % no 15 r y Ty6ax, cepii INGFA56001, BHPOOHMIITBA
Mepinr-Ilnay Jla6o H.B., Beabris, BaacHa  diis Illepinr-Ilnay
Kopnopeiimn, CIIIA.

Ilpy BHSABNEHH] 3pa3KiB LBOrO JNIKAPCHKOTO 3ac06Y BXHUTH 3aXO4U IIOJO
BUJIyYEHHS HOro 3 00Iry HIJIAXOM 3HHILEHHS.

Cy6’exTy rocnonaproBaHHs, IIpH HAasSBHOCTi BKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y,
TOBIJOMATH TEPUTOpianbHUN opran  JIepKITiKCIyK6u YkpaiHu 3a Miciem
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PO3TAIlyBaHHsA NPO BXHUTI 3aXOQW WIOLO BUKOHAHHS JAHOTO PO3IOPSIKCHHS.
Y pasi 3HUIIEHHS BiAXOAIB JiKapchkoro 3acoby, B ABOTIXHEBHH CTPOK HATIPABUTH
110 TepuTOpiansHOro oprany Jepxiikcmyx6u Ykpainu 3a MicLeM po3TallyBaHHS
KOMiI0 aKTa Mpo 3HHUINEHHS BiOXOAIB Jikapcekoro 3aco0y. Ilpu HacTynmHHX
MOCTABKAX JiKAPCHKOTO 3ac00y Cy6’ €KT rOCIIOAapIOBAHHS OBUHEH BXUTH 3aX0/iB
mono 3ano6iraHHs npuaGaHHIo, peanizalii Ta 3acTOCYBaHHIO JiKapchKoro 3acoly,
HaBeJEHOTO B JIAHOMY PO3IOPSKEHHI.

KOHTpONb 32 BHKOHAHHSM [aHOrO  PO3MOPAIKEHHS  3MIHCHIOIOTH
TepuTOpianbHi oprau [{epxTikcIyx61 YKpaiHu 3a MicieM po3TallyBaHHs.

HeBUKOHAHHA NAHOTO PO3MOPSMIKEHHs TATHE 3a COOOI0 BiTOBiAANBHICTH
3riIH0 YMHHOTO 3aKOHOJAaBCTBA Y KPaiHH.

Komii JaHOro po3nopsaKeHHs! HalpaBIIeHI:
JII1 " Nepxasuuit excrneptauit neHTp MO3 Vipainn',
TOB "MC/]] Ykpaina".
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