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Ne Ha No BiX

KepiBunkam cy0 €KTIB rocrnojgaproBaHHs,
fKi 3aiiMaroThes peanizanicio (ToprisJiero)
30epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHSIM JIKAPCBKHX
3acobiB B MukoaaiBebkii ob6aacti

HepxaBHa ciyx0a 3 JIIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HAapKOTHKaMH Y
MuxonaiBebkiit o6racti Hagae iHpopMalliro 00 BCTAHOBJICHHS [[ep:kaBHOO CITy:K0010
VkpaiHu 3 JIiKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJO 32 HapkoTHKaMu (faini — [Jepaxitikcimysx6a)
3a00pOoHH 00Iry JiKapchbkuX 3ac00iB.

Bignosinno mo Koucturyuil Ykpaiaw, crareir 15, 22, 55 3akoHy VYkpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOZABCTBa YKpaiHW PO OXOPOHY 3IOpoB's», crared 15, 21 3akoHy
Vkpainn «Ilpo mikapcbki 3acobm», Ilomoxenns mpo JlepxkaBHy ciyxOy YkpalHu 3
JTIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 32 HApKOTHKaMH, 3aTBEPIKEHOTO IOCTAHOBOKO
Kab6inety MinictpiB Ykpaiuu Big 12.08.2015 Ne 647, ITopsaky 3miicHEHHS IEPKaBHOTO
KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIIKAPCHKMX 3aco0iB, IO BBO3ITHCA B YKpaiHy, 3aTBEPIKEHOTO
nocradoBoro KaOinery Minictpie VYkpainun Big 14.09.2005 Ne 902, Tlopsnxy
BCTaHOBJIEHHs 3a00pOHM (THMYacoBOl 3a0OpOHM) Ta IMOHOBJIEHHS O0OIry JIiKapChKHX
3aco0iB Ha TepuTOopii VYKpailHW, 3aTBepKEHOTO HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHU
3n0poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809, zapeectpoBanuM B MinicTepcTBi IOCTHLIT
Vxpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, TTopsinky KOHTPOJIIO SKOCTI JIiKApChKHUX 3ac00iB
i 4Yac omnroBoi Ta po3ApiOHOT TOPriBii, 3aTBEpPKEHOro Haka3oM MiHicrepcTBa
OXOpOHHM 310poB’s YKpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanum B MiHicTepcTBI
roctunii Ykpaiau 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tlpasun yTumizamii Ta 3HMINEHHS
JTKapCbKUX 3aco0iB, 3aTBEepIKEHMX Haka3oM MiHicTepeTBa OXOpoHM 370poBs
Ykpainu Bin 24.04.2015 No 242, zapeectpoBaHMM B MiHicTepcTBi rocTuuii Ykpainu
18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 MerTor akTMBHOI MPOTHIIl TOIIMPEHHIO JHKAPCHKUX
3aco0iB, Mo o¢iliiHO He BBO3WINCH HA TEPUTOPiIO YKpaiHW, € HeOe3NeuHUMH Ta
MOXYTh CIPHYHHHUTH PO3BUTOK XBOPOOH a00 HEHaJe)KHE JIIKYBaHHs, HECTH IOTEHIIHHY
3arpo3y JKUTTIO Ta 3I0POB’I0 HACEJIEHHS,

SABOPOHSAETHCH peanizaris, 36epiranus Ta 3aCTocyBa'HH5{ JKapChKOro
3aco0y:

» «(ALFLUTOP® 10 %, solutie injectabila 10 fiole x 1 ml», Bcix cepii,
BHpoOHNITBa «BIOTEHNOS SA», 3 MapkyBaHHAM iHO3€MHOI MOBOX0, Ha MiACTABI
inpopmartii moao BUABIEHHS B 06iry Jikapcbkoro 3acoby «ALFLUTOP® 10 %, solutie
injectabila 10 fiole x 1 ml», cepii 3300621, Bupo6umirea «BIOTEHNOS SA», 3

DepxaeHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPOMHO
M2 3a HapkoTukamu y Mukonaiscbkiit obnacTi
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MapKyBaHHsIM 1HO3EMHOI MOBOIO /Posnopsdoicenns [epocnixcenyscou eio 10.02.2022
Ne 1175-001.3/002.0/17-22/.

Cy6’exTaM rocnogapchbkol AiSUTBHOCTI, siKi 3AIMCHIOIOTE peatisaiito, 30epiranus
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBIMIJIAAHO TICIS OXEpXXKaHHS HaHOTO
PO3MOPSIKEHHS TIEPEBIPUTH HASBHICTH BKA3aHOTO JIIKAPCHKOro 3acoly, BKUTH 3aXOIU
110/10 BHJIy4€HHs Horo 3 o0iry masixom 3suuwenns. [Ipy BUsSBJIEHH] 3pa3KiB BKA3aHOTO
JIKapChKOro 3aco0y moBigomMuTH JlepikaBHy Cyx0y 3 JIKapChKUX 3aC00IB Ta KOHTPOJIIO
32 HapKOTHMKaMM y MukosaiBebkili o0sacTi mpo BKHUTI 3aXOAW IHONO BHKOHAHHS
PO3MOPSIDKEHHS 3 HaAJaHHAM BIANOBIAHUX JOKYMEHTIB. Y pasi 3HHIIEHHS BiIXOJiB
JIKapChKOTO 3aco0y B IBOTWXKHEBHMH CTPOK HAMpaBUTH 10 JlepkaBHOI CiIyxOH 3
JIKAPCBKUX 3ac00IB Ta KOHTPONIO 3a HAPKOTHMKaMU y MuUKONAiBCbKil 06acTi Komiio
aKTy IpO 3HHUILIEHHS BiXO/IB JIKapChKOTO 3ac00y.

ITpn HacTymHHMX MOCTaBKax JIKapCbKHX 3acO0iB BXHTH 3aXOIiB  LIOIO
3ar100irafHs NMpUAOAHHIO, peatisallii Ta 3aCTOCYBAHHIO JIKAPCHKHMX 3aCO0IB, HABEAEHHX
B PO3NOPSALKEHHIX J{epxItiKCITyKOH.

HeBrkoHaHHS po3nopsmkeHs JepxiTikeayx0u TaTHe 3a co0010 BifNOBiNANEHICTE
3r1IHO YWHHOTO 3aKOHOMABCTBa Y KpaiHH.

YBAI'A! 3 mexcmom posnopaodycens ma aucmie [epacasnoi ciyscéu Ykpainu 3
JUKapcoKux 3acofie ma KOHMpON0 3a Hapkomukamu Bu mozceme o3naiiomumuce Ha
oininnomy caiimi  Jlepacaikeayscou  http:/www.dls.gov.ua 6 po3dini «Po3nopaoiceHna
Hepotcnixcnyscoun.
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