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Ha Ne Bij

KepiBaukam cy6’exriB rocnoaaproBaHHs,
AKI 32HMaThCA peauizaunicro,
30epiranusaMm i 3acTocyBanusM JikapchKux
3aco0iB

KepiBuukam  TepuTopianbaux opraHis
Hepxaikcsryx6u

PO3IIOPAIXKEHHSI

Ha mnixcrasi nopigomiuenns npo mreransuuii BUMamox IpH 3aCTOCYBaHHi cepii
UFA 16023 JUKapchKoro  3acoby  (MEXHYHOrO iMyHoGionoriunoro
npenapaty) EVBAKC B BAKIIUHA 151 IIPO®UIAKTHUKU TEIATUTY B,
PEKOMBIHAHTHA PIJIKA, CycneHsis mns id'ekuiit, 10 MKr/mo3y mo 0,5 mu
(1 nosa) y ¢naxonax Ne 10 y maun, BupoOHuuTBa EnJlxi Jlaiid Caitencic Jrx.,
Kopes (peectpauiiine moceimuenns Ne UA/13950/01/02), ta y BigmosigHocTi 1o
Koucrutynii Yxpainum, cr. 15, 22, 55 3akoHy YkpaiHu «OCHOBH 3aKOHOZABCTBA
YKpaiHu Ipo 0XOpOHY 3[0pOB's», cT. 15 3axoHy Ykpaiau «IIpo mikapchki 3aco6uy,
THonoxenus npo [lepxaBHy cnyx6y Vkpainu 3 NiKapCBKUX 3aco6iB Ta KOHTPOIO 32
HApKOTHKaMH, 3aTBEPJUKEHOro mocraHoBolo Kabimery Minictpis Vkpainu sin
12.08.2015 Ne 647, n.3.1.3 Hopsinky BCTaHOBIEHHS 3a6OpOHM (THMYacoBOi
3a00pOHM) Ta IOHOBIEHHS o6iry miKapchKuX 3acoBiB Ha Teputopii Ykpainu,
3aTBep/keHoro HakazoM MO3 Vkpainmm Bim 22.11.2011 3a Ne 809 (31 3miHamn),
Hopsnky KOHTPOIO SIKOCTi JiKapchKMX 3aco6iB Mim 4ac ONTOBOI Ta po3apibHOT
TOPTiBJi, 3aTBepIK€HOro Hakazom MO3 Vkpaimm Bim 29.09.2014 Ne 677:
THMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizanito Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKapCHKOTO 3acoly
(Mequ4HOrO iMyHOGioMOriYHOTO npenapaty) EYBAKC B BAKLMHA JUIS
IIPO®ITAKTUKH TEIIATUTY B, PEKOMBIHAHTHA PIKA, cycnensis mns
in'ekuid, 10 mxr/mosy mo 0,5 mn (1 no3a) y ¢mnakonax Ne 10 y maumi, cepii
UFA 16023, BupoGHuura Enllxi Jlaiip Caitencic JItn., Kopes, mo okpemoro
piwenns JlepxaBHoi ciyx6u Vkpainu 3 JKapCBhKMX 3acoGiB Ta KOHTPOIIO 3a
HapKOTHKaMH.

Cy6’ekTaM roCHOAaproBaHHS, SKi 30iHCHIOIOTH peamisarito, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JKapChbKHUX 3acobiB, HeBimkmagHo micis OlEpXaHHS JaHOT'O
PO3MOPSKEHHS IEPEBIPUTH HAABHICTh BUILEBKA3aHOT cepii JKapCchKOro 3acoby.
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Y pasi BUAB/IEHHS BKA3aHOTO HpenapaTy BXWUTH 3aX0AH 1010 BUITyUeHHs HOro
3 06iry HUIAXOM MOMilleHHs B KapaHTHH, NPO IO [TOBiIOMUTH TEPUTOpiaNbHUH
opras Jep iy 61 3a MiclieM pO3TaIIyBaHHA.

KoHTpONb 32 BHKOHaHHSAM  JaHOTO  PO3NOPS/UKCHHA 3MiMCHIOIOTh
TepHUTOpiaNbHi OpraHy Tlepsxnikeiry>O6u 3a MicLieM pO3TallyBaHH:.

HeBuKOHaHHS JAHOTO DOIOPSIDKEHHS TATHE 32 CODOIO BiIOBiaTBHICTD
3TiHO YMHHOTO 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHHU.

Komii [aHOro po3MOps/UKEHHS HallpaBIIeHi:
JIIT «J{epxaBHUH €KCIIEPTHUI IEHTP MO3 Ykpaian»;
MO3 VYkpainH.
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