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Ha Ne BiJ

KepiBankam cy0’ekTiB rocnoaaproBaHHi,
siki 3afiMaloTbes peaJizanicio (Toprisiiero),
30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHSAM JIKApPCHKHX
3ac00iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJJbHHX OpraHiB
HepxaikcayxOn Ykpainu

PO3MOPSIKEHHS

BiamosigHo zo crarti 49 Koncturynii Ykpainu, srigHo crarTi 15, yacTunum 2
crarti 17 3akomy Ykpainu "IIpo nikapceki 3acobu", Ilonoxenns mnpo [lepxasHy
cnyx0y VkpaiHu 3 JnikapchkuX 3aco0iB, 3aTBeplxeHoro Ykazom Ilpesungenra
Vxpaiun Big 08.04.2011 Ne 440, mynxktiB 5, 7 "Tlopsaxy 3aifiCHEHHS JepaBHOTO
KOHTPOJIIO 3a SKiCTIO JiKapChKHUX 3ac00iB, IO BBO3ATECS B YKpaiHy", 3aTBEPIKEHOTO
nocranoBoro Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bix 14.09.05 Ne 902 (i3 3minamn), . 3.1.2
"TlopsnKy BCTaHOBJIEHHs 3a00poHM (THM4acoBoi 3a060OpOHH) Ta IIOHOBIIEHHS 00iry
nikapchKUX 3acobiB Ha TepuTopii Ykpainu", 3aTBepakeHoro Hakazom MO3 Ykpainu
Bix 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM IOCTHLII YKpaiHH BiJ
30.01.2012 3a Ne 126/20439, T1a 3 MeTOI0 aKTHBHOI MNpOTHAII INOIIHPEHHIO
cybcTaHAapTHUX (HesKicHuX) Ta ¢anscrudikoBaHUX JIikapchKHX 3ac06iB Ha TEPHTOPIT
Yxpainu, Ha miacTaBsi BcraHoBIeHHs (axTy obiry mikapcekoro 3acoly 6e3 HasBHOTO
IIO3UTHBHOIO BMCHOBKY MpO SKICTh BBe3eHOro B YKpaiHy JikapchbKoro 3aco0y,
TAMYACOBO 3ABOPOHSIO peanizanito (TOpriBmo) Ta 3acTOCyBaHH,
sBesedoro TOB "Anrtexa Ne289" (m.XapkiB, Ykpaiua) nikapckkoro 3aco0y
JOKCHUIIUKJIIHY XIKJIAT, nopomok (cyOcTanmis) y nmakeTax MOABiHHHX
No/ieTHIEHOBUX AJSl BHPOOHMUTBAa HeCTEPHJIBHMX JiiKapchKHX ¢opm, cepii
10592-13-9, pupoGuuuTBa Yangzhou Pharmaceutical Co., LTD, Kuraii
(peectpauiiine nocsiguenna UA/10937/01/01).

Cy6’ekTaM ToCTIOAapiOBaHHd, sKi 3JifiCHIOIOTE peanisauiio (TOpriemo),
36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKHX 3aco0iB, HEBIAKIAIHO MICNIA OJEpKaHHS
NAHOTO PO3NOPSAKEHHs IIEPEBiPUTH HASBHICTH BHINE323HAYEHOTO JIKAapCHKOIo
3acoby Ta BHCHOBKY IIPO SIKiCTh BBE3€HOro B YKpaiHy nmikapcbkoro 3acoby Ha

BKa3aHUM nperapar.

[epwasra cnyafa Ykpaihu 3 nikapceokux 3acobis
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Y pasi BiACYTHOCTi BHCHOBKY IpO AKICTh BBE3€HOTO B YKpaiHy NiKapchKOro
3aco0y Ha BKa3aHWil Npenapar, BXHTH 3aXONiB IIOAO BHIYYEHHs i#oro 3 o0iry
LIISXOM MOMIllleHHs B KAPAHTHH JI0 OTPHMAHHS 3a3Ha4CHOr0 BUCHOBKY PO SAKICTh
BBE3EHOrO B YKpaiHy JIiKapChKOro 3aco0y a60 moBepHEeHHSI NOCTAYANbHAKY TOB
"Apreka Ne289" (m.Xapkis, YkpaiHa) i OTPHMaHHA HHM BIZTIOBIIHOTO
BHCHOBKY IIpO SIKiCTh BBE3CHOTO B YkpaiHy nikapchKoro 3aco0y.

Cy6’ekTaM rocroiapioBaHHs, NpH BHABJIEHHI BKA3aHOTO JKapchKOro 3acoly
Ge3 BUCHOBKY IIpO SKiCTB BBE3CHOTO B Ykpainy mnikapcekoro 3aco0y, MOB1IOMUTH
TepUTOpiaNbHUIM OpraH Tlepxnikcmyx6u YKpaiHu 3a MiclieM po3TallyBaHHS IIPO
BKKTI 3aXO0/M LI0JI0 BAKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSIKEHHA.

KoHTponp 33  BAKOHaHHAM  JIaHOTO PO3TIOPSUDKEHHS  3AIACHIOIOTH
TepuTOpiajbHi OpraHu Jlepactikcmyx6u YKpainu 3a MiCLIeM pO3TalllyBaHHA.

HeBHKOHAHHA JAHOTO PO3MOPAMKCHHA TArHE 32 co6oI0 BiANOBiAAIBHICTD
3riJHO YHHHOTO 3aKOHOAABCTBA VYkpaiHu.

O6ir mkapcskoro 3aco0y MO3BOJAETHCA 32 HasBHOCTI BHUCHOBKY IpPO fAKiCTh
BBe3eHOro0 B YKpaiHy JIiKapchKOro 3aco6y, BHIAHOrO TEPUTOpiallbHAM OpraHoM

Nepxnixcnyx6u Yipainu TOB "Anrexa Ne289" (M. XapkiB, Yxpaina).

Komito faHoro po3nopsOKeHHs HAlPaBJICHO:
TOB "Anrexa Ne289" (m.Xapkis, Ykpaina).

3acmynnuk I'onoeu / AJ. 3axapaws

SlsuuHoBa 3.5, Ten1.393-21-43



