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No Ha Ne Bif

KepiBHMKaM cy6'eKTiB rocnojaptoBaHHs,

AKi 3aiMaloTbCA peanisauieto (Toprisneto)
36epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM JliKapCbKNX
3ac06iB B MrKonaiBCcbKiin 061acTi

[epxaBHa cny6a 3 niKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/MO 3a HApKOTMKamu y
MwukonaiBcbKili 06n1acTi Hagae iHpopMaLito WOoA0 BCTaHOB/IEHHA [epXXaBHOK Cy>60t0
YKpaiHN 3 NiKapCbKUX 3ac00iB Ta KOHTPO/O 3a HapKoTukamn (gani - Jepxnikcny»x6a)
3a60pOHKM 06iry NikapcbKMx 3acobiB.

BignosigHo ao KoHcTuTyuii YkpaiHu, cTated 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBW 3aKOHOZaBCTBAa YKpaiHW NPO OXOPOHY 340p0B'A», CTaTTi 15 3aKOHY YKpaiHu
«[Mpo nikapcbKi 3aco6u», MoNoXeHHs Npo [epaBHY CNy)X6y YKpaiHM 3 NiKapCbKnX
3ac00iB Ta KOHTPO/K 3a HApKOTMKaMW, 3aTBep)KeHOro rmnocTtaHoBow KabiHeTy
MiHicTpiB YkpaiHn Big 12.08.2015 Ne 647, nyHkty 3.1.3 TlopsgKy BCTaHOB/IEHHS
3a60poHM (TMMYacoBOi 3abOPOHM) Ta MOHOBNEHHA 00iry nikapcbkMx 3acobiB Ha
TepuTOopIT YKpaiHu, 3aTBepAXKeHOro Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHM 340POB’ YKpaiHK
Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBaHum B MiHicTtepcTtsi toctuyii 30.01.2012 3y
Ne126/20439, TMopaaKy KOHTPO/IO AKOCTI NiKapCbKUX 3aco6iB Mig 4Yac ONTOBOT Ta
po3apibHOT TOpriBni, 3aTBepAXKEHOro Haka3oM MIiHICTEPCTBa OXOPOHM 3[10POB’A
YkpaiHu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTtpoBaHnm B MiHicTepcTBi tocTULiT 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, [0 OKpeMoro pileHHs [ep)xaBHOT CNyXowm YKpaiHU 3 JliKapCbKUX
3ac00iB Ta KOHTPO/O 3a HApPKOTUKaMK

TUMUYACOBO 3ABOPOHAETBCH peanisalia Ta 3aCTOCYyBaHHA MiKapCbKOro
3aco0y:

» RIPOL 10mg/ml (Propofol), emulsione iniettabile/per infusion 1x50 mj
flaconico, cepii 21B013A, Bupo6HuyTtea Istituto Biochimico Italiano G.Lorenzini
S.p.A., Ha niagcTasi TepMiHOBOro noBifOMMEHHA [lep>XaBHOT CNy)X6M 3 NIKaPCbKMX
3aC06iB Ta KOHTPO/O 3a HapKoTUKaMy B YepHiBeLbKii 06nacTi WoAo BunaaKy cMepTi
npu 3actocyBaHHi cepii 21B013A nikapcobkoro 3acoby «RIPOL 10mg/ml (Propofol),
emulsione iniettabile/per infusion 1x50 ml flaconico», BMpoGHMUTBA «lstituto
Biochimico Italiano G.Lorenzini S.p.A.» /Po3nopag>keHHa [ep>Knikcny>kéu Big
01.07.2022 Ne 3801-001.1/002.0/17-22.

Cy6’ekTam rocnofaproBaHHs, SKi 30INCHIOKTL peanisayito, 36epiraHHA Ta
3aCTOCYBaHHA  NliKAPCbKMX  3aco6iB, HeBIAKNafHO MicNA  OfepXXaHHA  [aHoro
PO3NOPSIAKEHHS nepﬂeeBpiQMTm HasBHICTb BULLEBKA3AHOT Cepil NikapcbKoro 3aco6y Ta

BHa Cnyxb6a 3 N1ikapcbKnx 3acoblB Ta KOHTPO/IIO
M2 3a HapkoTMKaMu y MukonaiBcbKiii o6nacTi
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BXWUTW 3aX04M LOAO BWUIYYEHHS MOro 3 06iry LWAgXoM BMILLEHHA B KapaHTuH. pu
BWAB/MIEHHI BKAa3aHOr0 /IIKaPCbKOro 3acoby nosigomMnTtun [epxxaBHy Cny>K6y 3 nikapcbKux
3aCc06iB Ta KOHTPO/MO 3a HapKoTUKaMy Yy MUKONaiBCbKin 06M1acTi Npo BXWUTI 3axoau
010 BUKOHAHHS PO3NOPSAMKEHHS 3 HAAaHHAM BignoBiAHNUX JOKYMEHTIB.

Mpyn HacTynHMX MocCTaBKax /NiKapCbKUX 3acobiB  BXWUTW  3ax0A4iB  LIOAO
3anobiraHHs npuabaHHIO, peanizayii Ta 3aCTOCYBaHHIO NIKAPCbKMX 3ac06iB, HaBeJEHOro
B pO3nopsamkKeHHI [epXXnikcnyxou.

HeBUKOHaHHS po3nopsagkeHb Jep>Knikcny>K6u TarHe 3a coboto BiAnoBiAaIbHICTb
3rifIHO YNHHOIO 3aKOHO4AaBCTBA Y KpaiHu.

YBATAl 3 TeKCTOM po3nopsg>kKeHb Ta NUCTIB [lep>XaBHOi Cny>kbu YKpaiHn 3
NiKapcbkMx 3aco6iB Ta KOHTPONK 3a HapkoTukamum Bu MO>KeTe 03HaliOMUTUCL Ha
ohiniviHoMy cailTi Ldep>knikcny>kéu IrHp/ivet>.<ffegov.na B posgini  «Po3nopsgdkeHHs
Lep>Knikcny>kom.

HauanbHUK cnyxX6u FOpii TAJIbYEHKO

Tetana CepboriHa (0512) 47 56 07



