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Ha Ne Bif

KepiBankam cy6’exTiB rocnogapioBanHs, ki
3aiiMaloThCA peadidaniclo (Toprisieio),
30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM JTiKapPChKHX
3aco0iB

KepiBHukam TepuTOpiaJIbHHX OpraHiB
Hepaaikcayxon Ykpainu

PO3INOPAJUKEHHSA

Ha mincraBi pe3ynbraTy mo3amiaHoBOi NepeBipkH cCy6’€KTa TOCIOJApPIOBAaHHS
[TAT "®APMCTAHJIAPT-BIOJIIK", Vkpaina, 3xificueHoi epxiikciyx6oro Ykpainu
(Axt mepeBipku pogepxanHs [TAT "OAPMCTAHJIAPT-BIOJIIK" JlinensiitHux yMmoB
IPOBAJKCHHS TOCIIOAAPCHKOI isVIBHOCTI 3 IPOMUCIOBOTO BHPOOHHITBA JTiIKAPCHKHX
3acob6iB Bix 06.12.2012 Ne 62-B), momo BHABIEHHA KPUTHYHHX I[OPYIIEHb,
Ta y BiAnosiaHocTi 1o cT. 15 3akoHy Ykpainu "TIpo mikapceeki 3aco6u”, ITonoxxeHHs mpo
HepxaBHy ciyk0y YkpaiHu 3 JTikapchKHX 3aco0iB, 3aTBepIkeHoro YkasoMm [Ipesunenta
Vxpainn Bix 08.04.2011 Ne 440, "Ilopsnky BCTaHOBIEHHS 3a00OpOHM (THMYacOBOY
3a00poHH) Ta TOHOBJIEHHsA o0Oiry uikapchkux 3aco0iB Ha Tepuropii Ykpaiuu",
3aTBep/KeHoro HakazoM MO3 Vkpainu Bix 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeectpoBaHOro
MinicrepctBoM roctunii Vkpainu Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "Iuctpykuii npo
HOPSANOK KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKapChKHX 3aco0iB IiJ| 4ac ONToBoi Ta po3apibHol Toprismi",
3aTBep/xeHoi HakazoM MO3 Vkpainu Big 30.10.01 3a Ne 436, 3apeectpoBaHOl
MinicrepctBoM 1octunii VYkpaimm Big 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i 3minamu,
TAMYACOBO 3ABOPOHSIO peanizanito (Toprisiro), 30epiraHHs Ta 3a¢TOCYBaHHS
Beix cepiii MexuuHoro imyHoGiomoriusoro mnpemnapary AAII-M-Biosik, cycnensis
aas in’exuii mo 0,5 ma (1 no3a) ado 1 ma (2 xo3m) B ammy.aax Ne 10, BupoGHHITBA
IIAT "®APMCTAHJIAPT-BIOJIIK", VYkpaiHa (peecTpauiifHe IOCBiTYEHHA
Ne 27/12-30020000), no okpemoro piuienHs JlepxaBHoOi cayX0H YkpalH# 3 JIiKapChKUX
3aco0iB.

Cy6’exTaM rocnoziaproBaHHs, sIKi 3[iHCHIOIOTE peallizalilo (TOpriBio), 36epiraHus
Ta 3aCTOCYBaHHA JIIKApChKUX 3aco0iB, HEBiOKIAmHO MichasA OJepKaHHS AAHOrO
pO3NOPS/’KeHHsl TIEPEeBIpHTH HAsABHICTP MEJWYHOTO iMyHOGIOJOriYHOro mpemnapary
AJlII-M-Bbioaik, cycnensia gias in’exuifi mo 0,5 ma (1 pos3a) a6o 1 ma (2 go3u) B
amnyJjax Ne 10, Bupo6auntsa IIAT "®APMCTAHJAPT-BIOJIIK", Ykpaina.

M2 Oepxmikenywda Ykpaitu
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[Tpy BHSBIEHHI 3pa3KiB OO MEIUYHOTO iMyHOOIOJIOrIYHOIO Mpenapary BXHUTH
3aXO/I1 OO BUJIyYEeHHS Horo 3 00iry IUIIXoM BMillleHHsl B KAPAHTHH.

Cy6’eKTy TOCNONApIOBAaHHS, [P BHABICHHI BKA3aHOTO JiKapchKOro 3acoby,
TIOBiIOMHTH TepUTOpiaNibHui opraH JepiutikciayxOu YKpaiHH 33 MiCLieM pO3TallyBaHHS
IO BXHTI 3aXOJTH MIOZI0 BUKOHAHHS JAHOTO POIOpPSDKEHH . TIpH HACTYNHHUX MOCTaBKax
MeJMYHOro iMyHOO10JIOTiUHOTO MperapaTy Cy0’€KT IOCIOJapiOBaHHS IOBUHEH BXHUTH
3aXO0/iB IMOXO 3amobiradHHs mpuAOaHHIO, peati3allii Ta 3aCTOCYBAHHIO MEIUYHOTO
iMyHOGi0NIOriYHOrO Npenapaty, HaBeJEHOro B JAHOMY PO3MOPSIKEHH.

KOHTpONb 33 BMKOHAHHSAM [AHOIO PO3MOPSIKEHHS 3JifCHIOIOTE TepUTOpiabHi
opranu Jepxuiikcnyx6u Ykpainu 3a MiCLIEM PO3TalyBaHHS.

HeBUKOHaHHA JaHOTO PO3NOPSIKEHHS TATHE 3a COGOI0 BiNOBiJANBHICTH 3riHO
YMHHOrO 3aKOHOAABCTBa Y KpaiHH.

Konii [aHOTr0 pO3NOpsSIKeHHS HalpaBIIeHi:
JI1 " Nepxapuuii ekcnieprauii neHtp MO3 Vkpainu";
[TAT "®APMCTAHJAPT-BIOJIIK", Vkpaina.
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