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KepiBHnkam cy0’€KTiB rocnogaproBaHHs,

AKI 3aMaIOThCHA peaJizamiero,
30epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHSAM JiKAPChKUX
3ac00iB

KepiBHuKaM TepuTOpiaJIbHUX OpraHiB
JlepKIiKeIy KON

PO3ITOPAKEHHSA

Bignosinno mo Koncturymii Ykpainum, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 310pOB's», cTtate 15, 17, 21 3akony
VYkpainu «lIpo nikapcbki 3acobu», [lomoxxennst mpo JlepkaBHy ciyx0y Ykpainu 3
JIKApChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEP/KEHOTO MOCTAaHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 No 647, Ilopsaky 3aiiicHEHHS
JIEP’KABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAPChKUX 3ac001B, 1O BBO3STHCA B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nocraHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
[Topsinky BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHM (TMMYAcOBOi 3a00pOHU) Ta TOHOBJIEHHS OO0ITYy
JIKApChKUX 3ac001B Ha TepUTOpli YKpaiHu, 3aTBEPAKEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa
oxopoHH 310poB’st Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809 (31 3miHaMu), 3apeecTPOBAHOTO
MinictepctBoM toctuilii Ykpainu 30.01.2012 3a No 126/20439, Tlopsiaiky KOHTPOJIIO
SKOCTI1 JIIKApChKUX 3acO01B 1] 4ac OMTOBOI Ta pO3ApiOHOI TOPTiBi, 3aTBEPIHKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpoHU 310poB'st Ykpainu Bim 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM tocTHIlli YKpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[lpaBun yrtwmizamii Ta 3HUIIEHHS JIKAPCHKUX 3ac00iB, 3aTBEPIKCHHX HAKa30M
MinictepcTBa 0XOpoHH 310poB’s Ykpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBaHmx
MinictepctBoM toctuiiii Ykpaiaum 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha miacrasi
HagxokeHHs 1Hpopmarii Big kommnaHii TOB «lncen FOxpeitn Cepsiciz»
(mpeacTaBHUKA BIACHUKA PEECTPAIIMHOTO TMOCBITYEHHS JIIKApChKOro  3acoly
UA/13432/01/01) moxo peamizaiiii yepe3 MEpeKy IHTEPHET JIKapChbKOro 3acoly
COMATVYJIIH AYTOXEJIb 120 MI' po3uuH [isi 1H’€KI[IH MPOJIOHTOBAHOIO
BuBlIbHEeHHS, 120 wmr, BupoOnunTea IIICEH ®APMA BIOTEK, ®panumis, 3
MapKyBaHHAM TYpelbKor MoBOKO («Somatuline Autogel 120 mgy, cepii U16490), o
o(i1iiTHO HEe BBO3UBCS HA TEPUTOPIIO YKpPaiHU, BPaxOBYIOUH, IO MOXOHKEHHS, IIUISIXU
HAJXO/KEHHS Ta yMOBM 30€piraHHsi 3a3HAYEHOrO IMpernapaTy HEBiOMi, BU3HAUUTU




SKICTh Ta O€3MEUHICTh — HEMOXKIIMBO, TaKa MPOIYKIis € HEOE3MEYHOIO Ta MOKE HECTH
NOTEHIIIHY 3arpo3y >KUTTIO Ta 37J0POB 10 HACEJICHHS:

3ABOPOHSAK) peanizamito, 30epiraHHsd Ta 3acTOCYBaHHSA BCIX cepiid
nikapcbkoro 3acooy COMATYJIIH AYTOXKEJIb 120 MI', po3uun A in’ekuii
NMPOJIOHTOBAHOT0 BHBiIJIbHEeHHs, 120, 3 MapKyBaHHSIM TYpPeUbKOI0 MOBOIO
(«Somatuline Autogel 120 mgy»), ski peami3yloThcsl 0€3 HAsIBHOTO BHCHOBKY ITPO
SKICTh BBE3€HOTO B YKpaiHy JIIKaPChKOTO 3aC0O0Yy.

Cy06’exTaM rocrnoaapchKoi TisIbHOCTI, K1 31HCHIOIOTH peani3ailiio, 30epirants
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKApChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO ICIA OJCPKaHHS JJTaHOTO
PO3MOPSKEHHS IEPEBIPUTH HASIBHICTh BKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y, BXKUTH 3aXO0IH
010 BUJIyYEHHS #Oro 3 o0O0Iry MNUIAXOM 3HUINEHHS, MOpO W0 IMOBIJIOMUTH
TepuTOplagbHui opraH JlepkiikciyxOu. Y pa3l 3HMUILEHHS BIAXOIIB Mpenapary y
JBOTHKHEBUIN CTPOK HAIPABUTHU JIO0 TEPUTOPIATILHOTO oprany JlepKimiKkciayK0u KOIiko
aKTa Mpo 3HUIIECHHS BIAXOIB JIIKapCHKOT0O 3aC00Yy.

KoHTposb 32 BUKOHAHHSM JAHOTO PO3MOPSAIKEHHS 311HCHIOIOTh TEPUTOPIalIbHI
opranu JepaxmKciay>K0u Ha BIMOBIAHIN TEpUTOPIi.

HeBuKOHaHHS JaHOrO pO3MOPSKEHHA TATHE 3a COOOI0 BiANOBIJAIBHICTD
3T1HO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHHU.

Jlane pO3MOPSIKEHHS HE TOLIMPIOEThCA Ha cepii JIKapChbKOro 3acoly, LIO0
HAJIUIUINA 3 METOIO 3a0€311€UEHHS HACEJICHHS Ta 3aKJIa/liB OXOPOHH 3/I0pPOB’S B IKOCTI
TYMaHITapHOI JOTIOMOTH Ta HE MiUISraioTh MOJANbININ peanizalii, a TakoX Ha cepli
JIKapChbKOTO 3aco0y, IO CYMPOBOKYIOTHCS BHCHOBKOM PO SIKICTH BBE3EHOTO B
VYkpaiHy mdikapcbKoro 3aco0y Ta 3aTBEp/DKEHOI0 B YKpaiHl IHCTPYKUIEI s
MEJIMYHOT'0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Yy.

Komii manoro po3nopsikeHHs: HarrpaBjeHi:

Komii nanoro po3nopsiikeHHs1 HalIpaBJjeHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHU 3/I0POB’sl YKpaiHu;

HIT  «Jlep>xkaBHuii excriepTHUN 1EeHTp MiHICTepCcTBa OXOPOHU  370pPOB’S
Ykpainuy;

TOB «Incen FOkpeitn Cepgicizy.
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