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Ha Ne Bi

KepiBHukam cy0’eKTiB rocmoaaproBaHH4,
fiki 3aiiMaloTbcs peaJiizaliclo (Toprisiero),
30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHSIM JiKapCbKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJlbHHX OpraHis
HepxaikcayxOu Ykpainu

PO3INOPAJKEHHS

Ha mniacraBi iHbopMmawii mpo HeBiaTBOproBaHiCTh MeToauku KinbkicHe
BH3Ha4veHHst - BEPX - TupoTpunuHy aHanmiTHYHOT HOPMAaTHBHOI AOKyMEHTALIl 0
peectpauiifHoro nmocsigyeHns UA/6121/01/01 ta y BignosizHocTi Ao cT. 15 3akoHy
Ykpainu "IIpo nikapceki 3aco6u", Ilonoxenns npo [epxaBHy ciayx Oy Ykpainu 3
Jikapcbkux 3aco0iB, 3aTBepmxeHoro YkazoMm IIpesunenra Ykpainm Big 08.04.2011
Ne 440, n. 3.1.5. "Tlopsnky BcTaHOBNIEHHS 3a00pOHM (TMMYacoBoi 3a00poHM) Ta
MOHOBJIEHHs 00iry Jikapchbkux 3aco0iB Ha Tepurtopii YkpaiHu", 3aTBEpDKEHOrO
HakazoM MO3 Vkpainu Big 22.11.2011 3a Ne 809 (3i smiHamu), 3apeecTpOBaHOTO
MinictepctBom roctunii Ykpaiau Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "[vcTpykuii nmpo

HOPAOOK KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCBKHUX 3aco0iB MiJ 4ac ONTOBOI Ta po3apiOHOT

topriBni", 3arBepikeHol HakazoM MO3 VYkpaimm Big 30.10.01 3a Ne 436,
3apeecTpoBaHoi MiHicTtepcTBoM roctuiii Ykpaimm Bim 05.02.02 3a Ne 107/6395
(31 sminamu), THMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizauito (TopriBmo) Ta
3acrocyBaHHs Jikapcekoro 3aco0y TPAXICAH, tabaerku aiast cMoktanug Ne 20
(10x2) y 6aicrepax, cepii 12G112A, Bupo6unurea Exressrapa ApuHaimiTTesn
I'moX & Ko.KI', Himeuunna, 1o okpemoro pintesus Jlep)xaBHol cnyx6u Ykpainu 3
JiKapchKMX 3acobiB.

Cy6’exTam rocrnofaploBaHHs, sKi 3IiHCHIOIOTH peaiizaliio (TOPriBiio),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO INCIA OJEPIKAHHS
AAHOTO pO3NOPSIAMeHHs NepeBipUTH HasBHICTH Jikapckkoro 3acody TPAXICAH,
TabaeTkH i cmokTaHHa Ne 20 (10x2) y Gaicrepax, cepii 12G112A,
BHpoOHHuTB2 EHrensrapa Apunaiimitreas I'm6X & Ko.KI', Himeyunna.

IIpr BHsBNEHHI 3pa3KiB IBOTO JIKApPCBKOTO 3acOo0y BXHTH 3aXOAH IIOI0
BUJIYY€HHS HOro 3 00iry IUISXOM BMillleHHS] B KAPAHTHH.

Cy6’exTy rocromapioBaHHS, IpY BHSBIEHHI BKa3aHOTO JIIKapCBKOro 3acoly,
NOBIJOMUTH TepUTOpialbHUU opraH [epxiikciayx6u VYkpaiHy 3a MicIeMm

M2 Fepxaiikcnyx6a Yxpaiun
Ne8643-1.3/2.0/17-13 Big 13.04.2

s NI ™




PO3TAIyBaHHS IPO BXMTi 3aXOXH LIOJ0 BUKOHAHHS NAHOTO posnopsikenHs. [Ipu
HACTYIIHMX T[IOCTaBKaX J1iKapChKOro 3acoby Cy6’€KT rocrnoiapioBaHHS MOBHHCH
BKHTH 3aXOMiB OO 3arobiraHHs mnpuabaHHIO, peaiisalil Ta 3aCTOCYBAHHIO
nixapceKoro 3acofy, HaBeIeHOro B aHOMY PO3IOPSIKEHHI.

KOHTpONh 33  BHKOHAaHHSM  JaHOro  pO3NOPSIDKEHHA 3iICHIOIOTh
TepUTOpialbHi OpraHu Tlepxnikcyx6u YKpaiHu 3a MiCIIeM pO3TalryBaHHs.

HeBUKOHAHHA [AAHOTO DO3MOPSUKEHHS TATHE 32 CODOKO BiANOBiJQJIBHICT
3TiHO YMHHOTO 3aKOHOIABCTBa Y KpalHH.

Kormii aHOro po3MopsKeHHS HallpaBieHi:

IT1 " [eprxaBHUi eKCTIEPTHHH LIEHTP MO3 Vkpainu";
Alpen Pharma AG IlpencTaBHHITBO B VkpaiHi

3acmynnux I'onosu AJ. 3axapaw

OnexoBchkd#t A.B.
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