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Ha Ne BiI

KepiBankam cy6’ekTiB rocmogaproBaHHS,
siki 3aliMaloTbes peaJiizamiclo (Toprisielo),
30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAIM JIiKapChbKHX
3acobiB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJbHHX OpraHiB
Hepxiaikcayx0u Ykpainu

PO3NOPSAUKEHHA

Ha mifgcraBi noBixoMIIEHHS ITPO JIETAIBHUN BUIAIOK ITiC/IS 3aCTOCYBaHHS cepii
94 wmenuyHOro iMyHoOOiOJIOTIYHOTO mpenapary BakumuHa s npoginakTHKH
TyOepkyano3y (BIIJK), umioginizar aas npuroryBaHHss cycneHsii anas
BHYTpillHbOMIKipHOro BBedeHHsi, BUpoOHuuTBa H/AIEM im. M.®. TI'amanei
PAMH (¢inia "MEATI'AMAJI" HIIEM im. M.®. I'amanei PAMH), Pociiicbka
®enepauis (peectpauiine nocsigyeHHs Ne 258/11-300200000), Ta y BiANOBiZHOCTI
no cr. 15 3axony Ykpainn "Ilpo mikapceki 3acobu”, Ilomoxenns npo lepxaBHY
cayx0y VYkpaiHH 3 JIKapchKHX 3aco0iB, 3aTBepIkKeHoro VYkasoM Ilpesumenta
VYkpaian Bix 08.04.2011 Ne 440, n. 3.1.3 "Ilopsinky BCTaHOBIEHHS 3a0OpOHHU
(TuMyacoBoi 3a00poHU) Ta IOHOBJIEHHS OOIry JikapchbKuUX 3acobiB Ha TepHTOpil
Vkpainu", 3atBepmxeHoro Hakazom MO3 Vkpaimm Big 22.11.2011 3a Ne 809,
3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBoM rocTHllii Ykpainu Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439,
"IHCTpYKUii Mpo NMOPSIOK KOHTPOIIO SIKOCTI JIiKapChKUX 3aco0iB mix Hac ONTOBOI Ta
posnpibHoi Toprisii", 3arBepmkenol HakazoM MO3 Vkpainm Bix 30.10.01 Ne 436,
3apeecTpoBaHoi MiHicTtepcTBoM toctunii Ykpainu Bim 05.02.02 Ne 107/6395, 3i
smiramy, TUMYACOBO 3ABOPOHSIO peanizauito (TOPTiBI0) Ta 3aCTOCYBaHHS
Jikapcbkoro 3aco0y Baknumna aas npodisaktuku TyOepkyabosdy (BIK),
JiopinizaT A5 NPUrOTYBaHHA CycrneH3il A BHYTPIIIHbOWKIPHOTro BBeJIEeHHS,
cepii 94, Bupo6HuurBa HJIEM im. M.®. Tamanei PAMH (¢inin
"MEAT'AMAJI" HAIEM imM. M.®. I'amasiei PAMH), Pociiicbka ®eaepaunisi, 10
oxpemoro pimeHHs [epxaBHoi city)x6u YKpaiHu 3 JTiKapchbKUX 3aco0iB.

Cy6’exTam rocrnomaproBaHHs, SKi 3IIHCHIOIOTH peanizalilo (TOpPTiBIIO),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIIKQpChKMX 3aco0iB, HEBIOKIANHO MiCNA OIEpIKaHHS
JAHOTO PO3NOPSAMKEHHS IepPeBipUTH HASIBHICTh JiKapchkoro 3acoby BakuuHa mias
npoginakTuku Ty6epkyabo3y (BIXK), nioginizar nnsa npuroryBaHHsi cycneHsii
AJs BHYTpPIIIHBOWIKIpHOro BBeleHHs, cepii 94, BupoOHuuTBa HIIEM
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iMm. M.®. I'amanei PAMH (¢inis "MEJATAMAJI" HAIEM im. M.®. 'amaJel
PAMH), Pociiicbka ®enepanis.

Ilpn BUABIEHHI 3pa3KiB IBOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y BXXHTH 3aXOAHM UIOI0
BUIIy4eHHs Horo 3 o6iry muisxoM noMilleHHs B KapaHTHH.

Cy6’exty rocrnomapioBaHHs, IIpH BUSBJIEHHI BKa3aHOro JIiKapChKOro 3acoly,
NOBIAOMUTH TepuropianbHuil opraH JepxurikcayxOu VYkpaiHH 3a Micuem
pO3TalllyBaHHS IPO BXHTI 3aXOAM LIOJ0 BUKOHAHHS TaHOTO pO3NopsmkeHHsA. [Ipu
HAaCTYNMHUX I[IOCTaBKaX JIikapchkoro 3acofy cy0’€KT TrocnoiaploBaHHsS IIOBUHEH
BXKHTH 3aXOXiB IIoA0 3anobiraHHs npuabaHHIO, peamizalii Ta 3acTOCYBaHHIO
NiKapchKoro 3aco0y, HaBEJEHOro B JaHOMY PO3MOPSIKEHHI.

KonTponb 3a  BHUKOHaHHSAM  [aHOTO  pO3MOPSIKEHHS  3IiHCHIOIOTH
TEpUTOpiaNbHi opranu Jepxiikcmyx6u YkpaiHu 3a MiclieM pO3TallyBaHHS.

HeBukoHaHHS MaHOrO pO3NOPSAKEHHS TATHE 3a COGOI0 BiANOBIMANTBHICTH
3riiHO YMHHOTO 3aKOHOAABCTBa YKpaiHH.

Konii nanoro po3nopsmkeHHs HampapJeHi:
AIT" depxaBHuit excrieptHuit nentp MO3 Vkpainn";
TOB "ImbiolMnekc", Ykpaina.

3acmynnux I'onoeu A 3axapaw

Kesamu 0. B., 1€11.450 99 06



