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JEPKABHA CJYKBA VKPAIHU 3 JIIKAPCHKUX 3ACOBIB
(depiikeayxba Ykpainu)
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e-mail: diklz@dikiz.gov.ua, http://www.diklz.gov.ua Kog €JIPTIOY 37769480

Ha Ne BiJ

KepiBHukam cy6’€KTiB rocrnogapoBaHus,
siKki 3afiMaloThes peasizanicio (Toprisiero),
3GepiraHHAM i 3acTOCYBaHHSM JIIKAPCBKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOPIia/IbHUX OPIaHiB
Nepaaikeayxon Ykpainu

PO3IIOPSIKEHHSI

Ha migcraBi 3akiH4eHHS CTPOKY THM4acoBoi 3a0OpOHH Ta HEMOKITUBOCTI
3ificHeHHsT KOHTPOJIO SIKOCTI JiKapchKoro 3aco0y Ta 'y BismoBigHOCTI 0 CT. 135,
cr. 21 3akony Ykpainu "Ipo nikapcbki 3acobu”, I1onoxeHHs Mpo JlepxaBHy ciryxk0y
Vkpainy 3 JiKapchKMX 3ac00iB, 3aTBEP/KEHOrO VkazoM Ilpesumenta YxpaiHH Bif
08.04.2011 Ne 440, 1. 4.3. "TlopsaaKy BCTaHOBIEHHS 3a60pOHHU (TMM4ACOBOI 3a00pOHM)
Ta TIOHOBJEHHs 06iry nikapchkux 3acoGiB Ha Teputopil YKpaiHM', 3aTBEPJUKCHOTO
nakazom MO3 Vxpainu Big 22.11.2011 3a Ne 809, 3apeecTpoBaHOr0 MiHicTepcTBOM
roctuiil Yipainu Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "THCTPYKIIT ITpO IOPAJIOK KOHTPOJIIO
axocTi JIKapchKMX 3acobiB Iig wac onmToBoi Ta po3apiOHOT TopriBni", 3aTBEPILKEHOT
nakazom MO3 Vkpainm Bia 30.10.01 3a Ne 436, 3apeecTpoBaHoi MiHicTepcTBOM
roctunii  Yxpaimu Big 05.02.02 3a Ne 107/6395, 3i 3minamu, 3ABOPOHSIO
peanizauiio (Topripio), 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS nixapcekoro 3aco0y CMEKTA®,
NOPOINOK AJf TNPHrOTYBAHHA CycmeHsii /s NepopajbHOro 3acToCyBaHHi,
anenbcHHOBHIL 10 3 T y nakerukax Ne 30, cepii EO1956, EO1953, 3 mapKyBaHHSM
BupoGunka "Bodyp Incen Inaycrpi', @panuis.

Cy6’ekTaM TOCIOJAPIOBAHHS, fKi  3JiFCHIOIOTH peanizauito  (TOPriBimio),
36epiragHs Ta 3acTOCYBaHHs JIIKapChKHX 3ac06iB, HEBIIKIATHO Micis OJEpPXKAHHS
AAHOTO PO3NOPSKEHHA [ePeBIPUTH HAABHICTH JIKAPCBKOTO 3acoby CMEKTA®,
MOPOMIOK [JIsi MPHTOTYBAHHS CYCHEH3ii /I NepopajbHOro 3acTOCyBaHHI,
aneJbcHHOBME mo 3 r y makermkax Ne 30, cepii EO1956, EQ1953,
3 MmapKyBanusm Bupo6HuKa ""Bodyp Incen Iuaycrpi'', ®panuis.

Tlpy BUSABNEHHi 3pa3KiB LBOTO JIKapChKOrO 3ac00y BXKMTH 3aXOIM INONO
BIIIy4eHHS Horo 3 06iry HUISIXOM 3HHINEHHS a00 NOBEPHEHHs MOCTa4abHUKY
(BHpPOGHHKY).

Cy6’exTy TOCTIONApIOBAHHSA, TpPY HAsSBHOCTI BKa3aHOTO nikapceKoro 3aco0y,
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pO3TAlIYBaHHs IIPO BXHTi 3aXOJM ILHONO BHKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSKEHHS. V pasi
3HUINEHHS BifXOMiB JiKapCLKOro 3aco0y, B [BOTIKHEBMA CTPOK HAIpPaBUTH [0
TeputopiansHoro oprany JepxmikcmyxOu YKpaiHy 3a MiCLeM pO3TailyBaHHs KOTIi10
aKTa IIpo 3HULIEHHS BiAXOAIB Jikapcekoro 3acoly. Ilpy HacTynmHHX MOCTaBKax
nikapcekoro 3acofy Cy0’€KT TIOCIONapiOBaHHs IOBUHEH BXHTH 3aXO/iB ILOJ0
3arobiraHHs NpuAGaHHIO, peaiizalii Ta 3acTOCYBaHHIO JIIKapChKOro — 3aco0y,
HaBeJIEHOTO B JJAHOMY PO3IIOPSDKEHHI.

KOHTpONb 33 BHKOHAHHSM [aHOTO PO3HOPSDKEHHS 31iHCHIOOTH TepUTOpiaibHi
opranu Jlepxuiikcnys 6y YKpaiHy 3a MiCLIEM PO3TaLLlyBaHHS.

HeBHKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSIKEHHS TArHE 3a COOOI0 BiANOBIJabHICTh 3TiAHO
YHHHOTO 3aKOHOJAaBCTBA YKpalHH.

Komii 7aHOro po3nopsiHKeHHs HallpaBiIeHi:
TIT1 " Jlep>xaBuuii excrieptaui nentp MO3 Ykpainu",
IpencrapaunTio "Bodyp Incen Inpycrpi”, ®paniis B YKpaiHi.
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