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Ne Ha Ne Bi

KepiBHukaM cy6’€KTiB rocnoiapioBanus,
fAKi 3afiMaloThen peadisanicio (ToprisJenw),
30epiraHHsAM i 32CTOCYBAHHAM JiKAPCHKHX
3acofiB

KepiBHuKaM TepHTOPiaJIbHHX OPraHiB
Hepacnikincnexuii MO3

IIPHUITUC

Y sigmosigHocTi o cT. 15 3akony Ykpainu "IIpo mikapceki zacobu”, m. 3.1.5.
"Mopsanky 3a6opoHH (3yNHHEHHs) Ta BWJIYYCHHS 3 obiry mikapcskux 3acobiB Ha
TepuTopil YKpaiHu", 3aTBEPIKEHOTO HAKA30M MO3 Vxpainu Big 12.12.01 3a Ne 497,
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM FocTHUIT YKpaiHH Bia 28.12.01 3a Ne 1091/6282 3i
amiEaMy, fIKi 3aTBepmKeHi Hakasom MO3 Bin 08.07.04 3a Ne 348, i "THCTpYKII] NpO
MOPANOK KOHTPONIO HKOCTI JKApChKUX sacobis mix wac omroBoi Ta po3gpibHOL
Toprigni", 3aTBEpIKEHOI HAKA30M MO3 VYkpaiun Big 30.10.01 33 Ne 436,
3apeecTpoBanol MiHicTepcTBoM rocTHUL] Y KpaiHK Bix 05.02.02 3a Ne 107/6395, Ta y
3’a3Ky 3 migosporo mopo  amscudixanii, TUMYACOBO 3ABOPOHAALIO
peaizalilo (TOPTIBIIO) Ta 3aCTOCYBaHH# JiKapCHKOTO zacoby MLJIIJPOHAT, po3uun
s il exniii, 0,5 /5 ma mo 5 M1 B amnysax Ne 10, cepii 24310510, 3 MapkyBaHHAM
Bupo6HHEKa "Xoeuxcr-BioTuka cnoa. ¢.p.o.”,Crosankka Pecny0Jika, 10 OKPEMOTO
pimenns JepxaBHOi iHCHEKILT 3 KOHTPOMO AKOCTI JIKAPChKMX 3aco0is MO3 Vkpainu,
SIKHi nigospinui moxo danscudixanii 3a 03HaKO:

"MapkyBaHHs"':
- Ha eTHKeTui aMmysu Gins cepii Ta TepMiHy NPUIATHOCTI HAHECEHHH JOPHHIH
KBAaZpaT, AKuMH Mac HepiBHi Kpai (Ha MaKeTi CTHKETKM aMIlylu B AHJI
KBaJApaT BiACYTHIH);
- po3TalllyBaHHs HOMepa cepil Ta TepMiHy MPUAATHOCTI Ha €TUKETI aMITyIH
He cIIiBIafac 3 MakeToM, Haseaennm B AHJL.
Cy6’ekTaM TOCHOAAPIOBAHHA, fAKi 3MIHCHIOIOTH peanizamio  (TOPTiBmMO),
3GepiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapchkMX 3aco0iB, HeBIAKJIAAHO MCIHS OJAEPHKaHHA
npunuey NEpeBipUTH HAsBHICTH JiKapchkoro 3acoly MIJJAPOHAT, posuun AJdst
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in'exuiii, 0,5 r/5 ma no 5 ma B amnyaax Ne 10, cepii 24310510, 3 MapKyBaHHAM
Bupo6uuka "Xoenxer-Biornka cnoJ. c.p.o.”,Crosanpka Pecnybaaika.

ITpE BHABAEHHI 3paskiB LBOro nikapchkoro 3aco0y BXHTH 33XOIM INOAO
BUJIYUEHHS HOTO 3 00iry HLIIXOM BMillleHHA B KapaHTHH.

Cy6’eKTy TOCMONAPIOBaHHA, NP BHABJCHHI BKA3aHOTO JiKapChKOTO 3aco0y,
OBIIOMUTH TEPHTOpIaNbHY Nep)KaBHy IHCIEKUil0 3 KOHTPOJIO AKOCTI JKapChKUX
3aco0iB 3a MiCIleM pPO3TAIUYBAaHHA NpPO BXKWTE 3aXO[M LIO/O0 BUKOHAHHA IPHUIHCY.
Ilpy HacTyNHHX TOCTaBKaX JNiKapchKoTo 3acofy cy0’eKT ToclomaploBaHHS HMOBHHEH
BKUTH 34axOoMiB mmono 3amobiraHHa npuabaHHIO, pealizaiii Ta 3aCTOCYBaHHIO
NiKapchKoro 3acoby, HABEAEHOTO B IPHIIHCI.

KoHTponb 33 BHKOHAHHAM HpPHIKCY 3AiHCHIOOTH TEPUTOpiallbHi HepXaBHI
iHCIIEKIT 32 MiCIIEM PO3TalyBaHHA.

HeBUKOHAHHA NPUIMCY TATHE 3a COGOIO BiAIOBiNANBHICTH 3CifHO YMHHOTO
3aKOHOAABCTBA Y KpalHH.

Komii npunucy HampaBlieHi:
JIT1 " lepsxaBHuii excriepTauit nentp MO3 Ykpaiuu";
Ipencrapauurso "AT "Ipingexc” B YkpaiHi.

T'onora Komicii 3 npoBeJIeHHs

peopranizanii Jepacaikincnexnii MO3 A.Jl. 3axapam
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