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PO3MNOPSIIDKEHHS

Ha migcraBi BCTaHOBNEHHA (axTy HCBII[I'[OBI,I[HDC'I‘] BUMOTaM aHAaiTHYHOL
HOpMAaTHBHOI JOKyMeHTalil A0 peecTpaliifHOro nocnu:t'{eHHﬂ Ne UA/10348/01/02
npenapaty 3a nokasHukoM «KiabkicHe BH3HAYEHHSD Tai y BiAmoBigHOCTI A0 cT. 15,
cT. 21 3a1<0Hy VYkpaiuu «IIpo nikapceki 3acodu», HOJIO)R&HHH npo JepxaBHY cnyxcﬁy
YKpaiHH 3 JIKapChKUX 3aco0iB, 3aTBEPIKEHOIO YKasoM |Hp63HI[eHTa Vkpaind Bix
08.04.2011 Ne 440, nocranoBu Kabinery MiHicTpiB qujalﬂn Bix 14.09.2005 Ne 902
«Tpo 3arBepmkeHHs Ilopaaxy 3miliCHEHHS JEPXABHOrO KOHTPOMIO 3a AKICTIO
NiKapchKuX 3aco6iB, 0 BBO3ATHCS B YKpaiHY», 31 3M1HaMh na. 3.2, 3.2.1. «(Ilopanky
BCTAHOBJICHHS 3a60p0HH (ruMyacoBoi 3abopoHM) Ta HOHOBJICHHﬂ 061ry JIlKapCBKHX
3ac00iB Ha TepuTOpll YKpaiHu», 3aTBEPIXKEHOTO HakaBOM MO3 Vxpaian Bin
22.11.2011 3a Ne 809, 3apeecTpoBaHOTO MlHlCTepcmOM FOCTHLIT VKpamH BiJ|
30.01.2012 3a Ne 126/20439, «lacTpyKuii npo NOpAIOK KOHTPOIIO SKOCT] JIIKapChKHX
3acobiB mixg uac onrtoBoi Ta po3ApibHOI TOpPriBIIY, 3a'TBeme<eH01 rHakazom MO3
Yxpainu Bin 30.10.01 3a Ne 436, sapeectpopanoi Minicrey chBOM IOCTHHIT YKpaiHu BiJ
05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i 3minamu, BABOPOHSIIO peanizaniro (Toprismo),
30epiraHHA Ta 3aCTOCYBAHHA JIIKApChKOro 3acoly K#AII.JII KCIHOC, kpamm
nazaapHi 0,1 % no 10 ma y ¢paaxonax Ne 1, cepii 030511 BUpoOHHUTRA /Tlanada
Papmaceiotikan proifHT Croxk Komnani, B'ernam. f

Cy6’exTam TOCTIOAPIOBAHHS, AKi  3AiMCHIOITH peam:iauuo (TopriBmo),
30epiragHs T4 3aCTOCYBaHHS JIKapCEKHX 3acoOiB, Heainma,uno micyis OoAep KaHHS
NAHOTO PO3NOPSIKEHHA IIEPEBIPUTH HajABHICTD Jm(a,pCLKoro 3acoby KPAILJI
KCIHOC, xkpanni Ha3zaabhi 0,1 % mo 10 ma y cb.nalconax Ne 1, cepii 030511,
BHPOOHHUTEBA I[anaq)a (I)apmaCLmTuca.rl JkoitnT CTO!& Komnani, B'ernam.

IIpy BHABNEHHI 3pa3kiB HBOTO JKapchkoro 3abo0y BXMTH 3aX0Id LIGAO
BHIy4eHHA HOro 3 ofiry IJIfIXoM 3HHINEHHS aGo NOBepHEHHS MOCTAYANLHHKY
(BHPOOHHUKY). i
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Cy6’exTy I‘OCHOI[apEOBaHHH NpHM HAABHOCTI BKA3aHOTO JIKApChKOTO 3acofy,
HOBIIOMUTH TepH'EbplaJIBHHH opran [Jepxnikcayx6u YkpaiHm 3a MicleM
PO3TANTYBAHHSA 1IPO mmm 3aXO0¥ INOLO BHKOHAHHA JAHOTO PO3NOPSIKEHHs. Y pasi
3HHMIIEHHA BiAXOMIB. JIKapchKoro 3acoly, B JBOTIDKHEBUH CTPOK HAIpPAaBHUTH [0
TepuTOpiaNbHOro opfaHy HepXmikcmy Ou YxpaiHH 3a MiCLEM pO3TAILYBaHHS KOMIIO
aKkTa Tpo 3HUIIEHHA BiaXoaiB nikapcbkoro 3aco0y. Ilpu HAacTymHHX nOCTaBKax
JKapCBKOTO 3a006)( cy0’exT TOCTIO/IAPIOBAHHS MOBUHEH BXKHIH 3aX0A4iB IIOAO
3anobiraHHa TNpHAGAHHIO, peam3au11 ‘T4 3aCTOCYBAHHIO JIiKapChKOro —3acody,
HaBeAEHOTO B naHOMiy PO3NOPAIHKEHHI.

KOHTpOJE 32 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3MOPAIKESHHS 3MIACHIOIOTH TEPHTOpPiaBHI
OpratHy I[ep)mm{cnykﬁﬂ YKpaiHu 3a MicieM po3TallyBaHHS.

HeBHKOHAHHSA  JAHOTO PO3NOPSKEHHA TArHe 3a ool BiAMOBiManBHICTD
3ri/IHO YHHHOrO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHy.

Komii ;aHOro Po3nopsikeHHs HalpaBieHi:
JIT «depxaBuuii excrieptauii nentp MO3 Ykpainm»;
[Tpencrasunitso Janada ®apmacetotikan [roitaT Crox Kommani B Ykpaii.

3acTynHHK Coaosu: . A.J, 3axapam



