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Ha Ne BIJ

KepisHukaM c¢y0’eKTiB rocnojaproBaHHs,
AKi 3afiMa0ThCH peadizanier (Toprisiero),
30epiraHHAM i 32CTOCYBaHHAM JIIKAPChKHX
3ac00iB

KepiBHHKaM  TepHTOpiaJIbHUX  OpraHiB
Hepriaikeay:k0u Y kpainu

PO3NOPAKEHHA

Ha nimcTapi 3akiHYeHHS CTPOKY TMMYACOBOI 3a6OPOHHM Ta HEMOXIHBOCTI
3MIHCHEHHS KOHTPOJIKO SIKOCTL JiKapChKOro 3acofy y BIANOBIZHOCTI A0 CT. 15, cT. 21
3akoHy Ykpainu "[lpo mikapceki 3acobu”, IlonmoxkeHHs npo JlepxaBHy ciiy:x0y
VKkpainu 3 jikapcekux 3acobis, 3arBepmxeHoro YkasoM [lpesupenta Ykpainu Bif
08.04.2011 Ne 440, n. 4.3 "Tlopsmky BcTaHOBIEHHA 3a00OpoHM (TMM4acoBOL
3a60pOHM) Ta IOHOBIEHHA 00iry JIKapehbKWX 3ac00iB Ha TepuTopil YkpaiHu',
3arBepakeHoro HakazoM MO3 Vipainu Big 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeectposaHoro
MinicrepcTBoM tocTrLIT Ykpainu Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "[nctpykuil npo
ITOPSAOK KOHTPOIIO SKOCTI MKapchKWX 3aco0iB MiA 4ac ONTOBOI Ta po3ApiGHOI
Toprirm", 3aTBepmkeHol Hakazom MO3 Vkpainm Big 30.10.01 3a No 436,
3apeecTpoBaHoi MiHicTepcTBoM toctuilii Ykpainu Bixg 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i
sMmiHaMu, 3ABOPOHAIN) peanizauito (Toprieiic), 30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS
nikapcekoro 3acoby MOBAJIIC®, cynozutopii no 15 mr Ne 6, cepii 031850C, 3
MapKYBaHWAM BUpoOHHKA IcTiTyTo ae Anxeni C.p.i., Iranis.

Cy0G’exTaM TrOCIOJapIOBaHHA, sKi 3OIHCHIOIOTH peamizalilo (TOPTIBIIO),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAHHS JIKAapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAIHO TNCHS OJACPXKAHHS
AaHOTO PO3NOPSIAKEHHR NEPEBIPUTH HASBHICTE JMKapcbkkoro 3acoby MOBAJIIC®,
cynosuTopii mo 15 mr Ne 6, cepii 031850C, 3 mapkysannam supoOHuKa leTiTyTo
ae Amxeni C.p.J., ITanis.

[Ipy BUSBACHHI 3pa3kiB HBOTO JIKAPCBKOTO 3aco0y BXHTH 3aX0OW UIOJ0
BUITy4eHHs Horo 3 o0iry uwiisixoM 3HHIMeHHA a00 NMOBEpPHEHHS NOCTAYANLHHKY
(BnpoGHUKY).

Cy0’ekTy rocrnoaapiOBaHHA, NIPY HafBHOCTI BKA3aHOTO JIKAPCBKOIO 3acoly,
NOBIZIOMUTH TeputTopianbHuil opraH Jlepxknikcayx6u VYkpaiHn 3a MiclieM
PO3TALTYBaHHS IIPO BXHTI 3aX0[H IOJI0 BUKOHAHHS JaHOI'O PO3IOPS/KEHHs. Y pasl
3HHIICHHS BIAXOMIB JIKAapChKOTro 3aco0y, B JBOTIDKHEBMH CTPOK HalpaBUTH [0
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TEPHTOPIANLHOrO OPrany Tepxnikcayx0n Yxpainu 3a MicleM pO3Tallly BaHHA KOTIIO
aKTa PO 3HMIIEHHS BiAXOMIB JIKAapCHKOrO 3aco0y. [Ipy HaCTynHMX IIOCTaBKaX
nikapcbkoro 3acoby cyb’eKT rocrojaptoBaHHs IIOBUHEH BKHTH 3aXOHiB OO0
3anobiraHHs MpHAGaHHIO, peanizailll Ta 3aCTOCYBAaHHIO nikapcekoro 3acofy,
HABEIEHOTO B JAHOMY POMOPAHKEHHI.

KoHTponh 3@  BHKOHAHHAM  JIaHOTO  PO3NOPAIDKCHEHA 301ACHIOIOTE
TepuTOpiansHi OpraHy Tlepxnikenyx6u YKpainu 3a MICLIEM pO3TaLyBaHH.

HeBMKOHAHHS JAHOTO DPO3IOPAMKEHHS TArHe 3a €000 BiATI0BI1aBHICTE
3rLHO YMHHOIO 3aKOHO/IaBCTBA YkpaiHu.

Komii 1aHoro po3MOopsKeHHs HAIPABIIEHI:
T «leprxkaBHul eKCTIEPTHUE LIEHTP MO3 VYkpalun»,
IIpencrapruurso Bepinrep Inrenbxaim Ecnana, CA B YkpaiHi.

3acmynnux 'onosu ., A.J. 3axapawt

I'pomoeud K.O., Ten.d450 12 66



