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Ha Ne BiI

KepiBuukam cyf6’ekTiB rpcenopaproBaHis,
aKi 3aiimalTbes peadizaujero (Toprisaeio),
30epirauHAM i 3acTOCYBaHHAM JiKapChKHX
3ac00iB

KepiBHHKaM TepUTOpialbHUX OpPraHiB
Hepxkaikeayxou Ykpainu

IMPHIINC

Ha migcrasi BCTAHOBNEHHS (hakTy HEBIAIIOBIAHOCTI MapKypaHHA BTOPHUHHOI
ynakoBkd Jikapcekoro 3acody BITPYM® KAJIBIIYM 600+D400, TaGaerks,
BKpUTi oOononkowe, Ne 30 y duakonax, cepii EPO384, supobuuursa
«Onipapm, Iux», CIHIA (peecrpauifine nocsimyenns UAY1721/01/01), ra
IHCTPYKIIIT JIss MEAMYHOTrO 3acTOCYBaHHsS IIperapaTry, a caM¢: Ha BTOPHHHIH
ymakoBli vy posgimi "Cnoci® 3actocyBaHHA" 3asHadeno "Jlitgm go 12 pokis
34CTOCYBATH TUIBKM 338 MPU3HAYEHHSM JKaps', TOAl AK B IHCTPYKUI 3a3Ha4eHO
"IIpenapar He 3aCTOCOBYIOTH AiTSM BikoM 1o 12 pokie" Ta y BlAnOpiAHOCTI 10 CT. 13
3akony Ykpainu "[lpo mikapchki 3acobu”, Ilomoxenus npo HepkasHy cimyxOy
YKpaiH¥ 3 JKapchKUX 3ac00iB, 3aTBepMxeHoro Ykasom [lpesmag¢ura YkpaiHu Bin
08.04.2011 Ne 440, n.m. 3.1., 3.1.1., 4.1.2. "Tlopsaky 3abopouf (3ynuUHEHHS) Ta
BUIIyYeHHs 3 OOIry JiKapchKux 3aco0iB Ha TepuTopii YkpaiHH], 3aTBEPIKEHOrO
rakazom MO3 Vkpainu Bixg 12.12.01 3a Ne 497, 3apeecTpoBasoie MiHICTEPCTBOM
rocTrlil Ykpaimm sig 28.12.01 3a Ne 1091/6282, 3i 3minamu,| "[HcTpykuii mpo
NIOPSJIOK  KOHTPOJIO AKOCTI JTIKapchKux 3acobiB miJ 4Jac onToppi Ta po3apibHoi
Toprim”, 3arBepmxeHoi HaxasoM MO3 Vxkpaikm Big 30.1001 3a Ne 436,
3apeecTpoBaHoi MinictepcTBom tocTulil Ykpainu Bim 05.02.02 3p Ne 107/6395, 3i
sminamu, THMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizauito {TOprisio) Ta 3acTOCyBaHEA
BCix cepiii  nmikapeskoro 3acoby BITPYM® KAJBIIYM 600HD400, Tabmerkn,
BKPHTi 06os0HK010, Nt 30 y dpuakonax, BupoounnTBa «¥Onidapm, Ink.», CIIA,
JI0 OKpeMoro piuteHHs JlepxaBHoi ¢ryx0H Y kpainy 3 mikapcekux 3acodiB.

Cy6’ekraM TOCHOJApIOBAHHS, $KI 34IHCHIOIOTH peani3duifo (Topriemio),
30epiraHHs T4 3aCTOCYBAaHHS JIKapchKHMX 3acoliB, HEBIAKIAOHO [IiCIA OHEPXKAHHA
ODpHOHCY [epeBIpUTH HasSBHICTH Bceix cepiii Jikapchkoro 3agoby BITPYM®
KAJBIHIYM 600+D400, Tabserkd, BkpuTi obogaoHkow, Ne B0 y ¢uaakonax,
BupooHuuTBa «OHigapm, Ink.», CIHIA.

M2 Nepxavikciyokba Yxpaiin
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Ilpy BHSBJIEHHI 3pasKiB LBOrO JIKAPCHKOro 3aco0y BXKHUTH 3aXOJH IICAO
BUJIy§eHHS Horo 3 of0iry IisxoM BMIillleHHSI B KAPAHTHH.

Cy6’eKTy roCnoJapioBaHHs, NPU BUSBIEHHI BKa3aHOro JiKapchkoro 3acofy,
MOBIJOMHMTH TEpUTOpiaibHMi opraH JlepxiikeaykOu VYkpainum 3a  MiclieM
PO3T4IIYBAHHA TPO BXMTI 3aX0[H LIOA0 BHKOHAHHA NpHmucy. IIpud HacTymHMX
MOCTdBKAX JiKapchkoro 3acofy cy6’€KT OCHOAApIOBAHHS MOBHHEH BXKHUTH 3aXOMIB
moad 3anodiraHds MpuabanHio, peamisauii Ta 3acTOCYBAHHIO JIIKapChKOTO 3aco0y,
HaBejCHOr'o B MPHIIKCI.

KOHTpOnE 33 BHKOHAHHAM [PUITKCY 3OIMCHIOIOTE TEPUTOpialbHi OpPraHu
HepanikenyxOu YxpaiHu 3a MiClLleM po3TalllyBaHHS.

HeBHKOHaHHs NpUIICY TATHE 3a co0O0 BiANOBIOANBHICTE 3riIHO YHHHOTO
3aKOHOAABCTBA Y KPAIHMU.

Konii npunucy HanpasieHi:
HIT " epxauwuii ekcnepraui ueHTp MO3 Yipainu";
IMpencrasauurso "HOuidapM, Iuk.", CILIA B YkpaiHi.

3acmynuux I'onosu AJI. 3axapai
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