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Ha Ne BiI

KepiBankam cy6’exTiB rocnogaproBaHHs,
siki 3aiimaloTbcs peaJizanielo (ToprisJjero),

. 30epiraHHsiM i 3aCTOCYBaHHAM JIIKAPCHKHX
3acobiB

KepiBHHKaM TepuTOpiadbHHX OpraHiB
Hepxiaikciayx0u YKpaiHu

PO3IIOPAVKEHHSA

Bigmosiguo mo crarrti 49 Koncruryuii Ykpainu, 3riqHo craTTi 15, 9acTuHu 2
crarti 17 3akony Ykpainu "IIpo mikapceki 3acobu", Ilomoxxenns mpo JepxasHy
cnyx0y VYkpaiHu 3 Jikapchkux 3aco0iB, 3arBepleHoro YkasoMm IIpesumenta
Yxpainu Big 08.04.2011 Ne 440;-mynkTiB 5, 7 "Tlopsaky 3mifCHEHHS IepXaBHOTO
KOHTPOJIIO 32 SKIiCTIO JIIKapCHKUX 3ac00iB, 1110 BBO3ATECA B YKpaiHy", 3aTBEPIKEHOTO
nocradoBoro Ka6inety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.05 Ne 902 (i3 3minamu), 1. 3.1.2
"TlopsaKy BCTaHOBJEHHsS 3a00pOHM (THMYacoBOi 3a0OpOHH) Ta TOHOBJEHHS OOiry
JNikapchKUX 3aco0iB Ha TepuTopil YKpaiHu", 3aTBepkeHoro HakasoM MO3 Ykpaiuu
Bix 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeectposanoro MiHicTepcTBoM focTulii YKpaiHH Bil
30.01.2012 3a Ne 126/20439, Ta 3 MeTOIO AaKTHUBHOI NPOTHAIl MOIIHMPEHHIO
cy6eTannapTHUX (HesKicHuX) Ta danbcudikoBaHUX JTiKapchKHX 3ac00iB HA TEPUTOPIT
Vkpaiuy, Ha MiZicTaBi BCTaHOBIEHHs (akTy o6iry nikapcekoro 3acoby 6e3 HasBHOrO
IO3UTHBHOTO BHCHOBKY NpO SKiCTh BBE3€HOro B YKpalHy JiKapceKoro 3acoby,
TAMYACOBO 3ABOPOHAIO peanizauito (TOpriBmo) Ta 3acTOCYBaHHS,
BBe3eHOro Jjikapcekoro 3acody TIIIHEPHMHOBI CYIIO3UTOPII
IOPOCJINX, cyno3utopii pexranbhi mo 2100 mr Ne 12 y crpumax, cepii
S021915, Bupo6uunTea AnTibioriue AT, Pymynis (peecTpaniiine nocsixyeHHs
UA/12011/01/01). :

Cy6’eKTaM TOCTIONApIOBaHHS, sKi 3AIHCHIOIOTE peanizamiio (TOPriBimo),
36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs JiKapChKHX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO MICIA OJEPXaHH
JAHOTO PO3NOPS’KeHHsI T1ePEeBipUTH HAsBHICTH BHUILE3a3HAYEHOIO JiKapCHKOro
3aco6y Ta BHCHOBKY TpO $KiCTb BBe3eHOTO B VYKpaiHy Jikapchkoro 3acoly Ha
BKa3zaHW# npemnapar.

M2 [epxnikenywba YkpaiHu
Ne285-1.3/2.0/17-13 Big 04.01.2013
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Y pasi BIICYTHOCTI BUCHOBKY IIPO SIKiCTh BBE3€HOrO B YKpaiHy HiKapChKOTO
3aco0y Ha BKa3aHWA Mpenapar, BXHTH 3aXOZiB IIOJO0 BHIIYYEHHS HOro 3 obiry
LUISIXOM MOMIlIeHHs B KAPAHTHH JI0 OTPUMaHHs 3a3Ha4eHOr'0 BUCHOBKY IIPO SKiCTh
BBE3E€HOr0 B YKpaiHy JIKapChKoro 3acofy abo NOBepHeHHS] MOCTAYAJbLHUKY ]I
OTPUMaHHS HHMM BiNOBiIHOTO BHCHOBKY HpO SKiCTh BBE3€HOrO B YKpaiHy
JiKapchKOTo 3aco0y. '

Cy6’exTaM rocrojaproBaHHs; NP BUSBICHHI BKa3aHOrO JIKapChKOro 3acoby
©e3 BUCHOBKY NpO SKiCThb BBE3€HOro B YKpaiHy NiKapchKOro 3acofy, IOBiIOMUTH
TepUTOpianbHui opraH Jlepxiikciyx6u YKpaiHH 3a MicLeM pO3TallyBaHHS IIPO
BXKMTI 3aX0/1 100 BUKOHAHHS JaHOTO PO3MOPSKEHHS.

KonTpone 3a  BHMKOHaHHAM  JaHOTO  DPO3NOPSIXKEHHS  3iHCHIOIOTH
TepUTOpiaNbHi opranu Jlepxknikcmyx6u YKpaiHu 3a MiclieM po3TalryBaHHs.

HeBukoHaHHs NaHOTO pO3NOPSAJDKEHHSI TATHE 3a COOOK0 BIiANOBIiAAILEHICTH
3TiHO YHHHOrO 3aKOHOJaBCTBa Y KpaiHH.

O6ir jdikapcekoro 3acoby HO3BOJSETHCS 3a HAasSBHOCTI BHCHOBKY IIPO SAKIiCThH
BBE3€HOr0 B YKpaiHy JiKapchKoro 3aco0y, BHIAHOI'O TEPUTOPIIBHEM OpPraHoM
Hepxutikcnyx6u Ykpainu .
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