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NEPXABHA CJIY/KBA YKPAIHH 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
(Mepxaikcayxoda YkpaiHH)
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Ha Ne BiJT

KepiBHHKaM cy6’exTiB rocnoiapioBaHHi,
siKi 3ailiMaloThes peanizamiero (TopriBJier),
3GepiraHHAM i 3aCTOCYBaHHIM JiKapCbKHX
3ac00iB

KepiBHHKaM TepUTOpialbHUX opranis
JlepatiKcysOH Ykpainn

PO3NOPAKEHHS

V pigmosigmocti mo cr. 15 3aKoHY Vxpainu "IIpo nixapceki 3acobu”,
[onoxenHs mpo JlepxaBHy cnyx6y Ykpaisu 3 ikapchKux 3aco0iB, 3aTBEP/UKEHOTO
Vkasom IlpesumeHTta YKpaiH¥ Bim 08.04.2011 Ne 440, mo. 3.1.1. "Ilopapxy
BCTAHOBJICHHS 3a00pOHH (THMIaCcOBOT 3a00OpOHH) Ta MOHOBJICHH 00iry JIKapChKUX
sacoGiB Ha TepuTopil YKpainu', 3aTBEpIKEHOr0 HAaKa3oM MO3 VkpaiHu BiX
79.11.2011 3a Ne 809, 3apeecTpOBaHOTO MiHicTepcTBOM FOCTHILI VkpaiHd Bil
30.01.2012 3a Ne 126/20439, "[acTpyKUil PO MOPAAOK KOHTPOIHO SKOCT] JIIKapChKHUX
3acobiB mijg 9ac ONTOBOI Ta posapi6Hoi Toprinii", 3aTBEpIUKEHOI HaKa3oM MO3
Yxpainu Big 30.10.01 32 Ne 436, sapeecTpoBaHoi MiHICTEPCTBOM foCTHILT YKpaiHu
Bin 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i 3MiHamu, Ta Y 3B’A3Ky 3 IiJ03pOI0 IO
danscudikanii, THMYACOBO 3ABOPOHSIO peaizaiito (Topripmo) Ta
3aCTOCYB@HHS JIIKapChKOTO sacoby AHA®EPOH IlI/ITSI‘II/Iﬁ, tabaerkn Ne 20
(20x1) y Gumicrepi B kapToHniii Kopooui, cepii 6080912, 3 MapKyBaHHIM
supoGunka TOB «HB® «Marepia Menuka XoJAuHI», Pociiicbka ®eaepalis,
[0 OKpEeMOro pilleHHA JlepxaBHOI CITyX0H YkpaiHu 3 JiKapChKUX 3ac00iB, SKUH
i03piIHH IOJ0 danpcudikauil 32 O3HaAKAMH:

«Omue» (Posainiodi pPHUCKH Ha ONHili CTOPOHI TepeBipeHKX TabneToK
TOHEHBKI i HErIMOOKi);

«Vnaxoska» (YIakoBka Ma€ HEHAJICKHE o(hOpMIICHHS: amoMinieBa ¢Gonbra
GricTepa B THX MICLAX Ji€ HE po3milileHi TabJIeTKH, Mae ciTyacty CTPYKTypy, fKa
poszineHa ABOMa pAIKaMH rafeHbKUX OBAJIBHUX HIJISHOK, CiTKa HYy¥XKe npi6Ha i
yiTKa); _

«Mapxysanns» (Homep cepii Ta TepMiH NpUATHOCTI Ha IIEpBUHHIA Ta
BTOPHHHIH yIIaKOBKax BUTICHEHO AYX€ CHJIBHO, YiTKO i mocuTh HErNUGOKO Ta IHIINM
mprhTOM).
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Cy6’exram rocmosnapioBaHHsd, sKi 3/iHCHIOIOTE peanisauito (Toprisio),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS NiKapChKHX 3aco6iB, HeBimkmamHO micis OJlepXKaHHs
A@HOTO POIMOPA/KEHHS NEPEeBIPUTH HAABHICTh JiKapcekoro 3acoby AHA®EPOH
JATSYUNMA, Tabaerku Ne 20 (20x1) y Gaicrepi B kaprommiii kopo6ui, cepii
6080912, 3 mapkyBaunsim Bupo6Huka TOB «HB® «Marepia Meaunka
Xoaauar», Pocilicbka Menepanis.

Ilpun BusiBIeHHI 3pa3KiB IHOroO JIKapChKOro 3acoby BXKHMTH 3aXOM 100
BUJTy4eHHs HOro 3 06iry nuIsxoM BMillleHHSI B KADAHTHH.

Cy6’exTy rocrnonapioBaHHsi, IpH BHUSBJICHHI BKA3aHOTO JiKapchKoro 3acoby,
NOBIIOMUTH TepUTOpiaNbHUN opraH  JlepaliKcayx6u VkpaiHu 3a Micuem
POSTallyBaHHS MPO BXHMTi 3aXOAM IIOAO BUKOHAHHS JAHOTO PO3MOpSMKeHHS. Ilpu
HAaCTyMHUX IIOCTaBKax JIKapChKOro 3acoby CyG’€KT TOCIOIapIOBaHHS MOBHHEH
BXHTH 32XOMiB 1IOAO 3anobiraHHd npuaGaHHo, peanisauii Ta 3aCTOCYBaHHIO
NiKapCHKOTo 3aco0y, HABEEHOIO B JaHOMY PO3IOPSIKEHH.

KoHTpons 32  BUKOHaHHSIM [JaHOTO  PO3NMOPSMKEHHS  3iHCHIOOTH
TepuropiaibHi opranu Jepxiikcimy:xGu Ykpainu 3a MicieM posrauiysasus.

HeBHKOHaHHS [aHOro PO3NOPS/KEHHS TATHE 3a COGOIO BiAMOBiTATBHICTE
3TiJIHO YHHHOTIO 3aKOHOAABCTBa Y KpaiHHu.

Kormii naHoro posnopsifkeHHs HanpaseHo:
A1 "[lepxaBuuii excneprauit uentp MO3 Vkpaiun";
TOB «HB® «Marepia Menuxa Xonauur» B YxpaiHi.

3acmynnuk I'onosu AJ. 3axapaw
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