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Ha Ne BiJ

KepiBaukam cy6’ekTiB rocmogapioBaHHs,
sikl 3aliMaloThes peadiszanicro (Toprisiero),
36epiranAsM i 3acTocyBaHHSM JIiKapChKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpiajbHHX OpraHis
Hepaaikcayxoun Ykpainu

PO3ITIOPAKEHHS

Ha mincraBi BcranoBiieHHs (akTy HeBiamosigHocTi cepiii P 164/11, P 251/11,
P 264/11 nixapcbkoro 3aco6y KAJIIIO HOAUI, IIOPOINOK (CYBCTAHIIIS)
Y MINIKAX ITOJOETWIEHOBHUX 1JIS1 BAPOBHHUIITBA CTEPHJIBHHUX
TA HECTEPWIBHHX JIIKAPCHBKHUX ®OPM, Bupo6uuursa «G. Amphray
Laboratories», Inmgis BuMoramM aHaJIiTHYHOL HOPMAaTHBHOI JOKyMEHTalil Mo
peectpaniigoro mnocBigueHHs Ne UA/1182/01/01 npemapary 3a NOKa3HMKaMH
«Po3unnnicTh», «BTpaTa B Maci mpm BHCyWIyBaHHI», Ta y BiJIOBIJHOCTI 10
ct. 15, cr. 21 3akoHy Ykpainu "IIpo nikapceki 3aco6u”, TTosoxedHs mpo JepxaBHy
cnyxOy VYkpaiHm 3 mikapchbKuX 3aco0iB, 3aTBepmxeHOro YkasoM IlpesuzieHTa
Vkpainu Bing 08.04.2011 Ne 440, mocranoBu Kabinery Minictpis Vkpainum Bix
14.09.2005 Ne 902 '"Ilpo s3arBepmxeHHs [lopsigky 3AiMCHEHHS OEpPKABHOTO
KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIKapChKUX 3aco0iB, II0 BBO3ATHCS B YKpaiHy", 3i 3MiHamu,
m. 3.2.1. "IlopsiaKy BcTaHOBIIEHHS 3a00pPOHHU (THMYACOBOI 3a60POHM) Ta IIOHOBJICHHS
obiry nikapchkux 3aco0iB Ha TepuTopil YKpaiuu", 3aTBepmixeHoro HakazoM MO3
Vkpainu Bim 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeectpoBanoro MiHicTepcTBOM HOCTHILT
Vkpaian Bixg 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "IHcTpyKuii Mmpo IOPAIOK KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIIKapChbKHX 3aco0iB IiJ Yac ONTOBOi Ta po3apiGHOI Toprisii", 3aTBepmKeHOI
Hakazom MO3 Vkpaimum Big 30.10.01 Ne 436, 3apeectpoBanoi MiHicTepcTBOM
roctuwii Ykpainu Bix 05.02.02 Ne 107/6395, 3i sminamu, 3SABOPOHSIO peanizaniio
(Toprisimo), 36epiranns Ta 3acTocyBaHHs Beix cepiii Jikapcekoro 3aco6y KAJIIIO
WOaN], MOPOIIOK (CYBCTAHIIST) Y MIIIKAX MOJIIETHJIEHOBUX
AJs1  BHAPOBHHIITBA CTEPWIBHUX TA  HECTEPWIBHHUX
JIKAPCBKHX ®OPM, Bupo6aunrsa «G. Amphray Laboratories», Innis.

CybG’exktam rocromapioBaHHS, $Ki 3IiMCHIOIOTH peatizamiio (TOPrisio),
36epiraHHsa Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKHX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO MiC/IsA OAEpP)KAHHS
AQHOT0 pO3NOPSAKEeHHHA TIEPEBIPUTH HasABHICTH Jikapchkoro 3acoby KAJITIO
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Hoau, IOPOMIOK (CYBCTAHIIIS) YV MIIIKAX MOJIETHJIEHOBHX
IUISI BUPOBHHMIITBA CTEPWIBHMX TA  HECTEPWIBHHX
JIKAPCBKHX ®OPM, pupobunursa «G. Amphray Laboratories», Inais.

I[Ipu BHsABNEHHI 3pasKiB LBOTO JIKAPCBKOrO 3ac00y BXHTH 3aXOAH IIOZO
BIJIy4eHHs $oro 3 o6iry HuISiXoM 3HHIIEHHS a00 MOBEPHEHHS MOCTAYAILHHKY
(BHPOGHHKY).

Cy6’exTy TOCTIO/IAPIOBAHHS, TPH BUSIBJICHHI BKa3aHOTO JIiKapchKoro 3aco0y,
TIOBiIOMUTH TepnToplanLHnn opran Jepxiikcayxbu Vkpainm 3a MicueM
PO3TAILIYBAHHS MPO BXWUTI 3aXOLH I[OJ0 BUKOHAHHS NaHOrO pO3MOpsikeHH. [Ipu
HACTYIHMX TOCTABKax JIKapchKoOro 3acoly cy6’exT TOCMIO/aPIOBAHHA [OBUHEH
BXHUTH 3aXOJiB INOAO 3amobiraHHs NPHAOaHHIO, peamsaun Ta 3aCTOCYBAaHHIO
JTiKapchKOTo 3acoby, HABELAEHOTO B IAHOMY PO3MOPSKEHH.

KOHTpOJIL 32 BHKOHAHHAM  JIaHOTO  POSMOPSIDKEHHS 3MiICHIOIOTH
TepuTOpianpHi opranu Jepxmikcmyx6u Ykpainu 3a micuem PO3TAlIyBAHHS.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3HOPSIKEHHS TATHE 3a COGON0 BilNOBiNAIBHICTH
3riIHO YMHHOIO 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHH.

Korii 1aHOTO po3MopsKeHHS HalpaBIIeHi:
I "Jlep>xaBruit excrepTHuit nentp MO3 Vkpainu";
TTAT "Makpoxim", YkpaiHa.
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