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Ha Ne Bif

KepiBauukaM cy0’ekTiB rocmogaprosaHHs,
aKi 3aiiMaloTbes peadizanicio (Toprisieno),
3GepiraHHsiM i 3aCTOCYBaHHAM JiKapChKAX
3acobiB

KepiBHHKAaM  TepHTOpiaJbLHAX  Oprais
Jepacnikcyk0n YKpaiHu

PO3IOPSIDKEHHS

V 3B’A3Ky 3 BCT@HOBICHHAM (GakTy 3HAXOJDKEHH niKapchKuX 3acobiB
B He3aKOHHOMY 00iry, Ha ckiajax, fiki He Malu nineHs3ii Ha MpoBaIXeHHs ONTOBOT
TOpTiBIi JiKapChbKUMH 3acobamy, y BinmosigHOCTI MO cT. 15 3akony Ykpainu "IIpo
nikapceki 3aco6u”, ITomoxenns mnpo JlepxaBHY cayx6y VYkpalHd 3 JiKapChKUX
3acobiB, 3aTBepmieHoro Ykasom Ilpesunenra YxpaiHu Big 08.04.2011 Ne 440,
m. 3.1. "TIopsiIKy BCTAaHOBIEHHs 3a00pOHH (THMYACcOBOI 3a00pOHH) Ta MMOHOBJICHHS
o6iry mikapcbkux 3acoGiB Ha TepHTOpii VkpaiHu", 3aTBEpIKEHOr0 HaKa3oM
MO3 Vkpainu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHOTO MiHicTepCTBOM IOCTHIL{
Vkpaima Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "JHCTPYKUii NpPO NOPSAOK KOHTPOIIO
SKOCTI JiKAapCBKHX 3ac00iB IiJ 4ac ONTOBOI Ta po3api6Hoi TopriBii", 3aTBEPIKEHO]
nakazoM MO3 Vkpaimm Bix 30.10.01 Ne 436, 3apeecTpoBaHoi MiHicTepcTBOM
roctunii Yxpainu Bix 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i 3MiHaMH, Ta MiAO3pOI0 LIOJO
damscudikauii, THMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizauio (TOpriBmo) Ta
3aCTOCYBaHHs JIIKapchKOro 3aco0y HOBO-ITIACHT, po3uun opaibHnii mo 100 ma

¢axkoHax, cepii  3A0200511, 3 MapKyBaHHAM BHpOOHHKA
AMBEKC ®apMacblOTHKaI3 C.p.0., Yecbka Pecny6aika, 10 OKpeMOro pillleHHS
JlepkaBHOT ciry>xGy YKpaiHH 3 JTiKapChKUX 3aco0iB.

Cy6’exTaM TOCIIOAApIOBAHHA, qKi 3AifcHIOIOTH peanizauiio (TOPriBiio),
36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapCHKUX 3aco6iB, HEBIAKIAOHO TICIA OACPIKaHHA
JAHOTO  PO3MOPS/UKEHHA  MEPEBIPUTH HAsfBHICTH  JIIKapcBKOro  3acoby
HOBO-ITACHUT, pozunn opaabunii mo 100 ma y ¢anaxonax, cepii 3A0200511,
3 MApKyBaHHIM BHPOOHHKA AMBEKC ®apMachlOTHKaJI3 C.p.0., ‘Yecbka
PecnyGJika.

Ilpu BUSBIEHHI 3pa3KiB LIBOTO JNiKapchKOro 3aco0y BXXHUTH 3aXOJM IIOZO
BHJIy4eHHS Horo 3 06iry NUISXoM BMillleHHsI B KAPaHTHH.

M2 fepwapHa cnywba Yipaitn 3 nikapcimx sacobie
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Cy6’€KTy rocroAapioBaHHs, NPH BHUABIEHHI BKa3aHOTO JiKapceKkoro 3aco0y,
NOBifOMHUTH TepuTOpiansHuii opraH Jlepxknmikcmyx6u VkpaiHn 3a MicieM
PO3TAlllyBaHHS NP0 BXUTi 3aXOAM INOAO BHKOHAHHS JAHOTO po3mopsmkeHHs. Ilpu
HACTYNHHMX [IOCTAaBKax JIiKapchKoro 3aco0y Cy6’€KT TIoOCHOAaplOBaHHS IIOBHHEH
BXKHTH 3aXofiB MIoAo0 3amobiraHus npuabGaHHIO, peajizalii Ta 3aCTOCYBaHHIO
JNiKapchKoro 3aco0y, HaBeIEeHOTO B JaHOMY PO3IOPAIKEHHI.

KOHTpois 33 BHKOHAHHAM  [JaHOTO  PO3NOPSAKEHHS  3/iHCHIOIOTH
TepuTopianbHi opranu Jepiutikcry 61 YKpaiHu 3a MiCLieM po3TallyBaHH.

HeBUKOHaHHS JaHOTO PpO3MOPSMKEHHA TATHEe 3a COOOI0 BiAMOBIAANBHICTH
3TiJHO YHHHOTO 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHH.

Konii 1aHOro po3mnopsKeHHs HallpaBlIeHO:
JIT1 "MepxaBHuii excriepTHuit nentp MO3 Vkpainu";
TOB "TeBa Ykpaina", YkpaiHa.
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