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3MIHA,
10 BHOCHUTHCA 110 [lopsnky 3aiiCHEHHS Iep>KaBHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCTI1 JIIKAPCHKUX 3aCc001B, 1110 BBO3SATHCS B YKpaiHy

[TyHKT 6 BUKJIACTU B TaKIi peaKIlii:

“6. His mynkty 5 1mporo Ilopsaky He MNOMMPIOETHCS Ha CyO’€KTIB
TOCIIOAPIOBAHHA, SKI  BBO3STh  AKTHBHI cbapMaueBTqu IHTpeIIEHTH
(cyOcrantii), pamioakTHBHI, pagiogapManeBTHYHI JIKApChKi 3aco0M Ta
npoaykuiro “in bulk”.

Cy0’ekTH TroOCHOAApIOBaHHS 3A1MCHIOIOTH BIIOIp 3pa3KiB aKTUBHUX
(dapMaleBTUYHUX I1HTPENIEHTIB (cyOcTaHuli) Ta mnpoaykmii “in bulk” mmsa
MIPOBEJICHHS J1aOOPAaTOPHOTO aHajli3y Ta KOHTPOIO iX SKOCTI Ha BiATOBITHICTH
BUMOTaMm crenudikarii sKoCTi METO/IIB KOHTPOJIIO KOCTI JIIKAPChKOT0 3ac00y 110
peecTpaitiiiHoro nocsigueHHs (a06o Bumoram Jlep:xkaBHoi papmakonei Ykpainu —
JUIsT  aKTUBHUX  (apMaleBTUYHUX IHTPEMIEHTIB) CAMOCTIMHO 1 HECYTh
BIJIMOBIJIAJIBHICTD 32 AKICTh 3a3HAYEHHUX JIKAPCHKUX 3aC001B 3T1/IHO 13 3aKOHOM.

JlabGopaTopuuii aHami3z (KpiM paJiOaKTUBHHUX, pajaiodapMaleBTHUHUX
JIKApChKUX 3aco0iB) MPOBOAUTHCS B J1A0OPATOPISAX 3 KOHTPOJIO SIKOCTI Ta
Oe3MeKH JIIKapChbKuX 3ac001B, aTECTOBAHUX B ycTaHOBIIeHOMY MO3 mopsiiky.

Cy0’exkT rocnofaproBaHHs 1H(GOPMYIOTh HIoMicsAUsd A0 15 yucna oprad
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 332 MICIIEM MPOBAKEHHS FOCHOAAPChKO1 AISIIBHOCTI PO
JaTy BBE3€HHS JIKAPCHKUX 3ac00iB, I1X Ha3By, HOMEp cepii, KUIbKICTb,
BUPOOHMKIB, HASIBHICTh PEECTpALlil Ta Pe3yJbTaTH MPOBEACHHS J1a0OPATOPHOTO
aHamizy (KpiM pe3yJibTaTiB MPOBEJICHHS JIAOOPATOPHOTO aHAI3y PallOAKTUBHUX,
pamiodapMalieBTUYHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B), OTPUMaHI IPOTATOM KaJICHIaPHOTO
Mmicsiis, 3a popMoto, 3aTBepxeHor0 MO3.

VY pasi BUSBICHHA 3a pe3ysbTaTaMH Ja0OPATOPHOTO aHai3y HESKICHUX
aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX IHrpeaieHTIB (cyOcTaHiiif) Ta npoaykiii “in bulk”,
Cy0’€KTH TOCTOJAPIOBAHHS HE II3HINIE HDK MPOTITOM TPHOX POOOYMX [HIB
1HQOPMYIOTh OpraHd JCPKaBHOTO KOHTPOJIIO 3a MICIEM IPOBAKEHHS
rOCIOAapChKOI AISUTHHOCTI PO 3aXO0/IH, BXKHUTI y 3B’ A3KY 3 BUSBIICHHSIM HESKICHUX
aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX THIPEIEHTIB (CyOCcTaH1ii) Ta mpoAyKiii “in bulk™.”.




