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Ha Nu . BiO

KepiBHHKam ¢y0’exTiB rocnoaaproBaHHs,
ki 3afiMaloThda peadizanicro (Toprisneio),
30epiraHHaM i 3ACTOCYBaHHAM JIKapCbKHX
3ac00iB '

Kepisunkam !TepuUTOpiaJbHMX  Opranis
Hepacikeay:xdn Ykpainu

PO3MOPSKEHHS

Ha migcTaBi 3BepHeHHs BHUPOOHHMKA [MOJO ‘BUSBIEHHSA HEBIAMOBIAHOCTI
BUMOTaM aHATITHUHOT HOPMATHBHOI JOKYMEHTAII] 0 peecTpaliffHoro mocsif4eHHs
No UA/6972/01/03 mpemapary 3a mnokasHuxkom «MapkyBasns» (Ha YIaKOBKY
naunecene mapkypanus «KACAPK HL aas xninidHMX BHOpoOYBaHB») Ta y
pipmosigmocti 10 cr. 1S, ¢r. 21 3akoHy Ykpainu «IIpo nikapchki 3aco0u»,
Honoxenns npo epxasHy cnyxOy YkpalHy 3 nikapdsKuX 3acobis, 3aTBEpIKEHOTO
Vkasom Ilpesumenta Ykpaimm Bim 08.04.2011 Ne 440, n. 3.2.3. "Tlopsaxy
BCTAHOBJICHHS 3a60pOHN (TUMUAcoBOl 3a60pOHH) T4 NOHOBJIEHHA 00iry NiKapChKHX
3acoGiB  Ha TepuTOpii VYKpaiHW», 3aTBeplkeHor9 HakazoM MO3  Vkpaiuu
Big 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeecTpoBaroro MiniCrepctBoM wocTHIii YkpaiHu
Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439, «IHCTPYKIii Npo NOPSOOK A KOHTPOMO SKOCTI
NMiKapChKMX 3aco0iB IMia 4Yac OINTOBOI Ta po3Api6ROT TOPriBNi», 3aATBEPIKEHOL
nakasoM MO3 Ykpairu Big 30.10.01 3a Ne 436, 3apeectposaHoi MizicTepcTBOM
yoctumii Yipaium Big 05.02.02 3a Ne 107/6393, 31 sMmiHamu, 3ABOPOHSIO
peanizamio  (Toprieiio), 30epiraHHS Ta 3aCTOCYBaHHS fikapceKoro  3acoby
KACAPK®, TaGrerkm no 32 mr Ne 30 (10x3): (dacysanus iz in bulk
¢ipmu-sapobrnka  "Cinmenuxk  JlaGoparopis"; Imuis), cepii 100212,
BHpoOHHOTBa BAT "Kuisveanpenapat", Ykpaina, -

Cy6’exTaM TOCHOARPIOBAaHHA, sKI 3AIHCHIOTL peamisanixc  (TOPriBio),
36epiraHHA Ta 3aCTOCYBAHHA JIKAapChKHX 3acofiB, HEBIIKIANHO THCAS OEpPXKaHHS
JAHOTO  pO3NOpSDKeHHS  TepeBipUTH  HasBHiCTB  Jikapcekoro  3acoly
KACAPK®, Tabmerkn mo 32 mr Ne 30 (10x3) (dacypauns iz in bulk
dipmMu-Bupobunka "Cinmeank JlaGopaTopiz”; Iumist), cepii 100212,
pupoduuuTea BAT "Kuismenanpenapart', Vkpaina.

M2 Oepxmikcnyxba Ykpainu
Ne18983-1.3/2.0/17-12 sig 21.09.2012
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Ilpy BUABNEHHI 3pa3KiB LLOrO NIKapCEKOTO 3ac00y BXKHTH 3aXOMM IHOJO
BANYYEHHS HOro 3 obiry mJisxoM 3HANIEHHS a00 NMOBepHEHHS MOCTAYANLHHKY
(BUpOOGHHKY).

Cy6’ekTy ToCIOZapioBaHHA, PH HAABHOCTI BKA3AHOIO JKapchKOTro 3acoGy,
IOBIIOMHTH  TEPHTOpPiaIbHHA  oprau Hepaatikcmyxdu  Ykpainu 3a Micuem
POSTaUTyBaHHSA TIPO BXHTI 3aXOAH ILOAO BHKOHAHHA JAHOTO PO3NOPSKEHH. Y pasi
3HUIIEHHS BiIXOAIB JKapCHKOTO 3ac0By, B ABOTHXXHEBUH CTPOK HAIIPABHTH [0
TEPHTOPIATEHOIO OPTraHy ,Z[epxcnixcnyx@n YKpaiHu 3a MicieM po3TaulyBaHHs KOIIio
aKTa TIpO 3HMINEHHS BIAXOMiB Nikapcekoro 3acofy. IIpM HACTyNHHX [IOCTaBKax
JIKapceKOro 3acofy cy6’exT TOCIIOJAPIOBAHHST MOBUHEH BXUTH 3aXO0IB IMIOJ0
3anobiranss  npuaGaHHlo, peamisauii Ta 3aCTOCYBAHHIO JIIKAPCBKOTO  3aco0y,
HaBeJIEHOTO B JAHOMY PO3IIOPSIKEHHI.

KoHTponk 32  BHKOHaHHAM  [AHOTO  PORIIOPAMKEHHS  3A1HCHIOIOTH
TePUTOPiaibHi opranu Jlepxiikenyx6u YKpainu 3a Micuem PO3TAIIYBAHHS.

HeBuKOHaHHA NAHOTO pPO3NMOPAMXEHHA TArHE 3a COGOIO BiAMOBIAATHHICTH
3TiIJHO YHHHOTO 3aKOHOIaBCTBA Y KpaiHu.

Komii 1aHoro po3nopsamxeHHEs HanpaBleHi:
JIT «depxapuuit excriepTHui nentp MO3 Ykpaikmy;
BAT «KuiBMennpenapar», Ykpaina.
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Tokposcoka M.Q., Ten. 393 21 43



