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JEPXJIIKCIIYXXBA

AEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMM Y KIPOBOTI'PAJICHKINA OBJIACTI

ByJ1. [IpeobpaxeHchbka, 2, M. KponueHunpkuit, 25006, ten/dakc: (0522) 32-14-41, ten. 32-13-85
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua Kox €JIPTIOY 37059505

25 .22\ Ne ’\'5’0/0&\%(\6) Ha Ne Bif

KepiBHuKaM anTe4yHHX TAa
JIKYBaJbHHX 3aKJIaiB 00J1acTi

Jlo yBaru ynoBHOBaKe€HHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsmxeHHs Ta nuct JlepxaBHOi ciyxOn YKpaiHH 3 JIiKapChKUX 3ac00iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAapKOTHKaMHM IIPO BCTAHOBJICHHS THUMYacoBOi 3a00pOHH Ta IOHOBIEHHS 00iry
TKapChKHUX 3ac00iB.

3a HasgBHOCTI, BKa3aHHUX Y PO3MOPSIXKEHHSAX JIKAPCBKUX 3aco0iB, MOBIMOMHUTH JlepikaBHY
cmyx0y 3 JikapcbkuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpancekiit o6macti 1mpo
BXKHUTI 3aX0JM III0JI0 BHKOHAHHS PO3IMOPSIKEHb.

Indopmariito  HajaBaTW Ha  [AamepoOBHX  HOCIAX  [OWITOK, 33  aJpecoro:
éyn. Ilpeobpadsicencoka, 2, m. Kponusnuysxuii, 25006, 3 nonarkamu:

a) TIpY BMillIeHHI B KAPaHTUH JOJAETHCS:

- KOO MpHOYTKOBOI HAKJIAIHOT;

0) IpH NOBEpPHEHHI MOCTAYAIBHUKY JJOAAOTHCS:

- KO0 MprOYTKOBOI HAaKJIaHOT;

- KOIIi0 HAaKJIaJJHO1 Ha TOBEPHEHHS.

B) Y BHNAAKy Iepenadi BiAXOMiB JIKapchbKOro 3aco0y Ha YTHII3alilo abo 3HHUINEHHA, B
JIBOTHXKHEBHH CTpOK moiHGopMyBaTH JlepkaBHy ciiyOy 3 JIiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpazcekiit 061acTi Ta HafaTu Komiro npuOyTKOBOI HAKJIaJHOL.

[Ipy HAacTYNMHHX IOCTaBKaX JKAPCHKUX 3ac00iB, BKa3aHHX Yy PO3MOPSDKEHHSIX, Cy0’ €KT
rOCIOJAapIOBaHHSA IIOBHHEH BXHTH 3aXOMiB INOAO 3amobiraHHs mnpuabaHHs, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3a3HAYECHHUX Y PO3MOPSIIKCHHIX.

Y BuUNajAKy BiICYTHOCTi JiKapCchKUX 3aco0iB, BKa3aHUX y PO3MOPSIKEHHSX, BLINOBiMNI B
OHCEMOBOMY BHIJISI HaJaBaTH HE MOTPiOHO.

Honatku:

1. Komis Posnopsmxenns [lepxaBHoi cayx6u Ykpainu 3 TlikKapchbKuX 3acC00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTHKamH Big 22.02.2019 Ne 1548-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

2. Komis Posnopsmxenns J{epkaBHoi ciyx0u YKpaiHu 3 JIiKapchbKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJITIO
3a HapkoTHKamH Bif 22.02.2019 Ne 1549-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

3. Komnis Po3nopsmxenns JlepxaBHoi ciryx0u YKpaiHu 3 TiKapchKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTHKamH Big 22.02.2019 Ne 1550-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

4. Komis Posnopsypxenns JlepxxaBHoi cimyx0u YkpaiHu 3 JikapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTHKamH Big 22.02.2019 Ne 1551-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

5. Komis Posnopsmkenns JlepxxaBHoi ciry»x0u YKpaiHu 3 JiKapChKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTHKamH Big 22.02.2019 Ne 1552-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

6. Komis Posnopsimxenns Jlep>xaBHoi ciryx6u YKpaiHu 3 JIikapchKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO
3a HapKkoTHKaMmH Bix 22.02.2019 Ne 1554-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

7. Komis Po3nopsmxenns JlepxaBHoi ciryxOn YKpaiHu 3 JTiKapchKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJTIO
3a HapKoTHKamH Bix 22.02.2019 Ne 1555-001.1.1/002.0/17-19 Ha 2 apk.

8. Komis Poznopﬂma ABROierAK0E ¥ kpabare3 T1ikapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO

3a Hapxomxai@qmgﬂgzmg’WWWT '1.1/002.0/17-19 ma 2 apk.
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9. Komnist Posnopsimkenns JlepxaBHoi ciryxOn YKpaiHu 3 IKapchKUX 3ac06iB Ta KOHTPOITIO
3a HapkoTUKaMu Bix 22.02.2019 Ne 1560-001.1.1/002.0/17-19 =a 2 apk.

10. Komist macta [lepkaBHoi Ciyk0H YKpaiHH 3 JKapchKuX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 32
HapkoTukamy Bix 22.02.2019 Ne 1563-001.1.1/002.0/17-19 1a 1 apk.

HavanbHuk cayx0om 7// JI.B. Ilandinosa

Mupynenko 32 14 41
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NEPKABHA CIIYKBA VKPAIHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH
(Meprnikcay#o0a)
npocnekT [lepeMory, 120-A, m. Kuis, 03115, Tex/akc: (044)422-55-77,Kon €JIPTIOY 40517815

Ha Ne BiJ

@}/c/ 7 2 e M e © S €
d/ O et o > A KepiBHHKaM cy0’€eKTiB rocrnoJaploBaHHs,

AKi 3aliMalOThCH peaJizauieo,
2502 /2 36epu:ammM i 3acTocyBaHHAM JIKAPCHKHX
P 3ac00iB
KepiBaukam TEPHTOPIaJbLHAX oprasis
JlepatikeIyx0on
PO3MOPSIKEHHS]

Ha nizcrasi indopmauii Komitery dpapmMaKoHArILILY 3 oninku pusukis (PRAC)
MO0 THMYacoBoi 3a00pOHH Tpemnaparis, 10 MICTATB Jil04y pEeYOBHHY dencmipun,
pigmosigHo Ao Koncruryuii Ykpainn, ctatei 15, 22, 55 3akoHy YKpalHH "OCHOBH
3aKOHOABCTBa YKpaiHH NP0 OXOpOHY 3gopoB's”, cTaTTi 15 Jaxony Ykpaiau "IIpo
nikapceki 3acobm”, TlonoxeHHA MpPo JlepxaBHy CILyXO0y YkpaiHu 3 JiKapChKHX
3acobiB Ta KOHTPONIO 3a HapKOTHKaMH, 3aTBEpKEHOr0 MOCTAHOBOIO Kabinety
MinicTpis YkpaiH# BiX 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky BCTaHOBICHHA 3a00pOHH
(TEM4aCcOBOL 3a60pOHH) Ta MOHOBJCHHA 06iry JiKapChKHX 3aco6iB Ha TEepHTOpil
VkpaiH#, 3aTBEP/PKCHOTO HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 370poB’s YKpaiHH BifL
22.11.2011 Ne 809, ITopsiaKy KOHTPOJIIO 4KOCTi JiKapchKHX 3acobiB mij yac OITOBOI
Ta po3apiOHOL TOpriBIi, 3aTBEP/KCHOrO HaKa3OM MinicTepcTBa OXOPOHH 3I0pOB 5
Vipainu Bix 29.09.2014 Ne 677:

TUMUYACOBO 3ABOPOHIO peanisaiifo Ta 3aCTOCYBaHHA BCiX cepii
nikapcekoro 3aco0y [HCITIPOH®, TabneTku, BKPHTI IUTIBKOBOIO 000NIOHKOIO, IO
80 mr, mo 10 Tabmerok Y Guictepi, 3 Omicrepd B nauri, Bupobmuurea IAT
"Kuismennpenapar", YKpaiHa, 10 3aBEPLICHHA TIPOBE/IEHHS TEPEBIPKH KomiteToM
dapmakoHariny 3 onirku pusukis (PRAC) Ta OTpHMAHHA pillIeHHS €BpOIEHCHKOL
AreHIii JikapchKHX 3ac00iB (EMA). ‘

Cy6’exTaM TOCIO/IapiOBaHHA, sKi 3IHCHIOIOTH pealli3aliio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHA JKapChKHX 3aco0iB, HEBiAKIAJHO micias  OfepXKaHHSA  aHoro
PO3HOPADKEHHSA nepeBipATH HaABHICTh BUIIEBKA3AHOI0 JiKapcsKOro 3aco0y.

Tlpu BUSABIEHHI 3pa3KiB L{BOTO JiKapCHKOTo 3ac00y Cy0’€KT rocrnoJaproBaHHi
IIOBMHEH BXHTH 3aXOJiB LIOZO0: ‘

- BHITy4eHHS HOTo 3 00iry IUISXOM BMiIIeHHs B KAPaHTHH,

[epxasHa cnyx0a 3 nikapCbkux 3aco6iB Ta KOHTPOMO
M2 Oepxnikciyxba M2 33 HapKOTUKaMu y KiPOBOI'paACbKW\ obnacri
1.1.1/002.0/17-19 BiA 22.02.201 Bif 25.02.2019
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- iHdopMyBaHHS TepuTOpiaNbHOrO oOpraHy JlepXIiKCIyX6M 32 MicieMm
pO3TallyBaHHs CTOCOBHO BUKOHAHHS JJaHOTO PO3IIOPSIKEHHS;

- 3anoGiradHs npuaGanHIO, peanisallii Ta 3aCTOCYBAHHIO JiKAPCHKOTO 3aco0y,
HaBEZIEHOTO B IAHOMY PO3IIOPSIXKEHH.

KoHTpoJIb 32 BUKOHAHHSAM JAHOTO PO3NOPSIKEHHS 3AiHCHIOIOTh TEPHTOPiaTbHi
opranu Jlepxiikciry6u Ha BiANOBIAHi# TepHTOpT.

HeBHKOHaHHSA JaHOrO pPO3NMOPAKEHHS TATHE 3a COGO0 BiANMOBIZATEHICTE
3TiZIHO 3 YHHHHUM 3aKOHOJaBCTBOM YKpaiHH.

Komii aHoro po3nopspKeHHs HanpaBIeHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3M0POB’s YKpaiHu;

A1 " [lepxxasuuii excnepTHui neHTp MiHicTepcTBa 0XOpoHM 310poB’s Ykpainu";
[TAT "KuiBmeanpenapar”, Ykpaina.

B.o. I'osioBH /Zi‘//// P. Icaenko
&

lleByenko 422 55 76
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AEP)KABHA CIIYIKFBA YKPAIHU 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMMU
(depaxixciry:x6a)
npocnext Ilepemory, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/axc: (044)422-55-77,Kon €IPTIOY 40517815

7/;&/(%’, & / C HaNQ Biﬂ
/0 K/w/é&u Eaeocy KepiBHukam cy6’exris rocrnoaaploBaHHs,

SIKi 3aiMaloThCsA peadisauieio,
y 7 0 3 . .
. AgD2E 30epiraHHsM i 3acTOCYBaHHAM JIiKapChKHX

3aco0iB

KepiBuukam Tepuropianbunx opranis
Hepautikeayxou

PO3IIOPSI’KEHHSA

Ha niacrasi indopmauii Komirery tapmaxoHarnay 3 ouinku pusukis (PRAC)
INO/I0 THMYacoBOi 3a00pPOHH IpenapariB, IO MiCTATH Ai0Yy PEYOBHHY (eHCIipH,
BIMOBIHO KO Konctutynii Yxpainm, crareit 15, 22, 55 3akoHy Ykpaiuu- "OcHoBH
3a8KOHOJIaBCTBA YKpaiHH NpPO OXOPOHY 370poB's", crarti 15 3akoHy Ykpainu "TIpo
nikapeeki 3aco6u”, ITonoxenns mpo HepxasHy cmyx6y YxpaiHu 3 JikapchKHX
3aC00iB Ta KOHTPOJNIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAHOBOK Kabinery
MinictpiB Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsinky BcTaHOBNEHHS 3aGOpOHH
(TMM4YacoBoi 3aGOPOHH) Ta IOHOBJICHHS 0o0iry mikapceKHX 3aco0iB Ha TepuTOpil
YKpaiHH, 3aTBepIKeHOro Hakasom MinictepcTsa OXOpPOHH 310pOB’s YKpaiHH Bij
22.11.2011 Ne 809, ITopsiaky KOHTPOMIO AKOCTI JIKapChKHX 3ac06iB i 9ac onToBoOY
Ta po3npiOHOI TOpriBIi, 3aTBep/KeHOro HakasoM MiHicTepersa OXOPOHH 3JI0pOB s
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677:

THMMYACOBO 3ABOPOHSIO peanisaniio Ta 3aCTOCyBaHHS BCiX cepii
nikapeskoro 3aco6y IHCITIPOH, cuporr, 2 Mr/mi, o 150 mi y nakonax Ne | B mawi,
BHpoGHuUTBa [TAT "Tanuudapm", Yipaina, o 3aBEpILCHHS IPOBEJCHHS NEPeBipKH
Kowmiterom cdapmakonarnsay 3 oninkm pusmkis (PRAC) Ta oTpuMaHHs pileHHs
€Bponelicekoi Arenmii nikapcskux 3aco6is (EMA).

Cyb’extaM rocmonaproanHs, ski 3AilCHIOIOTH peanizario, 30epiraHHa Ta
3aCTOCYBaHHA JIKApCHKMX 3ac0GiB, HEBINKNIAJHO TCNA ONEPXKAHHSA JAHOTO
PO3MOPAKEHHS EPEBIPHTH HASBHICTh BHILEBKA3aHOTO JiKapChKOro 3ac00y.

ITpu BUsiBIIEHHI 3pa3KiB LBOTO JMIKAPCHKOTO 3acoby. Cy0’€KT rocnoaproBaHHs
TIOBHHEH BXHTH 3aXO0/iB IOZO:

- BUJly4€HHS HOro 3 06iry IUISXOM BMILUEHHS B KAPaHTHH,

- IHQOPMYBaHHA TepHTOpIaJbHOTO OpraHy Hepxiikcnyx6u 3a Micuem
Ppo3TalllyBaHHA CTOCOBHO BUKOHAHHS JJAHOTO PO3IIOPAIKEHHS;

) DepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOIo
M2 depxnikciiyrba M2 33 HapkoTukamu y Kiposorpaachkiii o6nacTi

N21549-001.1.1/002.0/17-19 Big 22.02.201¢ Ne 11-19 Big 25.02.2019

VT AT T Ty

002.0




2

- 3amobiranHs npuAGaHHIO, peaisalii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIKapchKOro 3acofy,
HaBEJIEHOTO B JAHOMY PO3IOPSIKEHHI.

KoHTpo1s 32 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3NOPSIKEHHS 3iHCHIOIOTh TePUTOPIaTbHI
oprany Jlepsiikcmyx6u Ha BiAnoBiaHii TepuTOpii.

HeBUKOHaHHS JaHOTO POBIOPS/DKEHHS TATHE 3a COOOK BiANOBINANBHICTH
3TiAHO 3 YHHHHM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii 1aHoro po3nopskeHns HanpapiieHi:

MinicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB’s YKpaiHy;

A1 " [lepxxaBHuii excriepTHH# neHTp MiHicTepcTBa 0XOpOHHM 310pOB’s YKpaiHu';
ITAT "T'amuudapm", Ykpaina.

B.o.I'osoBH P. Icaecuko

IlleBuenko 422 55 76
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AEPXKABHA CIIY)XBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOFIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Mepoxrixciy:x6a)
npocnekT [lepemorn, 120-A, M. Kuis, 031 15, ren/dakc: (044)422-55-77,Kon E€JIPIIOY 40517815

Ha Ne BiJ

p k 0 Q”/~ C— 3 °
ﬁ/‘%ﬁ/ die KepiBHukam cy6’exris rocrnoAaprBaHH,
/7_9 O A0 s eae o ggi 3aliMalTbCH peadisauieio,

30epiranHsM i 3acTocyBaHHAM JIKapChLKHX

?A _ AGOR 3aco6iB

Kepisnukam Tepuropiansunx oprasis
Hepautikemyx6u

PO3IOPSIIKEHHST

Ha nincrasi ingopmaunii Komirery hapMaKoHarys Ay 3 OLIHKM PH3UKIB (PRAC)
1010 THMYacOBOI 3a00POHH IpenapariB, 0 MIiCTATH AiloYy pedoBHHY (eHCITipH,
BinoBigHo 10 KoHctutywii Vipainu, crareit 15, 22, 55 3akony Vkpainn "OcHoBu
3aKOHONIaBCTBA YKpaiHM MpPO 0XOpoHy 370poB's", crarti 15 3akoHy Yxpainu "IIpo
mikapeeki 3aco6u”, IMonoxeHHs npo [lepxaBHy ciyx6y Ykpainu 3 mikapchkux
3ac00iB Ta KOHTPONIO 3a HAapKOTHKAaMH, 3aTBEPJLKEHOr0 MocTaHoBoW Kabinery
Minictpie Vkpainu Bixm 12.08.2015 Ne 647, Tlopsinky BCTaHOBIEHHS 3a60OPOHH
(TMMYacoBOi 3aGOpPOHH) Ta IOHOBICHHS 00iry nikapchkux 3acobiB Ha TepHTOpIi
YKpainu, 3aTBepIkeHOTro HakazoM MinicTepcTBa 0XOpOHH 370pOB’s YKpainu Bif
22.11.2011 Ne 809, IMopsaxy KOHTPOJIIO AKOCTI JIIKAPCEKUX 3ac06iB Iix 9ac OmToBoi
Ta pO3APiGHOI TOPriBIi, 3aTBEpIXEHOro Hakazom MinicTepcTBa 0XOpOHH 30POB st
Ykpainu Bixg 29.09.2014 Ne 677: '

TUMYACOBO 3ABOPOHSIO peanisauito Ta 3aCTOCYBaHHsA BCIiX cepiid
nikapcekoro 3aco6y IHCITIPOH, cupor, 4 Mr/mi o 150 Mt y dnakoni Ne 1 B mayi,
BUpoOHuUTBa [TAT "Tammadapm", Vipaina, xo 3aBepLICHHs IPOBE/ICHHS IIEPEBIPKH
KomiteTom ¢apmakonarnany 3 ouinku pusnkis (PRAC) Ta oTpumanHs pimenHs
€sponeiicskoi AreHuii nikapcbkux 3aco6in (EMA).

Cy6’exraM rocropaproBaHHA, sKi 3MifCHIOIOTH peanizanito, 36epiraHds Ta
3aCTOCYBaHHsS JKapChKHX 3aco0iB, HEBIOKIAZHO ITiCis OJIEP)KaHHS  JIaHOTO
PO3MOPSDKEHHS IEPEBIPATH HASBHICTh BHILEBKA3aHOTO JIIKAPCHKOr0 3aco0y.

Ipu BUsBIEHHI 3pa3KiB LBOrO JTiKapCHKOro 3acoby. cy6’eKT rocrnogapioBaHHs
NOBHHEH BXXHMTH 3aXO0JiB LIOAO:

- BUJIY4€HHs HOTo 3 06iry IIIXOM BMileHHS B KApaHTHH;

- 1H(OpMyBaHHA TepHTOpiaTBHOrO oprany /[lepxiikcinyx0Ou 3a Micuem
po3TalllyBaHHS CTOCOBHO BUKOHAHHS JAHOTO PO3MOPAKEHHS,

[epxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3aco6iB Ta KOHTPOMIO

@ [epxnikcnyxBa i ;
Ne1550-001 1.1/002.0/17-19 sin 22.02.261§3, apxommamn y '35’3835”13‘53“31‘;,6"a°*'
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- 3amo6iraHHs NpUAGAHHIO, peaisallii Ta 3aCTOCYBAHHIO nikapcbkoro 3acoby,
HaBEJEHOrO B JAHOMY PO3NOPAIKEHHI.

KoHTpOJIb 32 BUKOHAHHSM JAHOTO PO3MOPSUKEHHS 3 i CHIOIOTH TepHUTOpiaibHi
opranu JlepxTikciyx0u Ha BiAnOBiAHIA TEPUTOPII.

HeBHKOHAHHS NAHOTO DO3MOPSDKEHHS TATHE 32 COBOIO Bi/ITIOBiJAIBHICT
3riHO 3 YUHHHAM 3aKOHO/IABCTBOM Y KpaiHH.

Komii ZaHOro po3NOpsKEHHS HallpaBJIeHi:

MiHiCTEpCTBO OXOPOHH 3/10pOB’s YKpaiHH;

JII1 " [lep>xaBHuii eKcIIepTHUH neHTp MiHicTepCcTBa OXOPOHH 31m0poB s YKpainn";
MAT "Tanuudapm"”, Ykpaina.

>

B.o. I'o0oBH P. Icaenko

I1leBuenxo 422 55 76



JEPXABHA CJIYXKBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH

(depxaikeay:xba)
npocnekt ITepemor, 120-A, M. Kuis, 031 15, Ten/daxc: (044)422-55-77,Kon EAPTIOY 40517815

Ha Ne BIJI

@/ . /7?/—94‘«6@&91//- C ]
KepisaukaM cy0’€KTiB rocnoaploBaHHs, siki
/ L, u/é « >« o< - 3aliMalOThcsi BAPOGHHITBOM, peaisawui€ro,
36epiraHHsAM i 32CTOCYBaHHSM JiKapChKHX
Ag2 0 3aco6iB

KepiBHHKaM TePHTOPiaIbHUX OPraHiB
Hepatikeayxou

PO3MOPSUKEHHS

Ha mincrasi indopmanii KomitTery dapmakoHarnagy 3 OLHKH DH3HKIB (PRAC)
00 TMMYacoBOi 3a6OpOHH MpemapaTiB, IO MICTATH MAIKOYY PEYOBHHY dencripun,
pinmosimso mo Koucrurynii Vkpaimm, crateir 15, 22, 55 3akony VYkpaiu "OcHOBH
3aKOHOJABCTBA YKpaiHH IIDO OXOpoHy 3opoB's", crarti 15 3akony VYkpaiu "IIpo
nikapcski 3aco6u”, [TonoxeHHs npo JlepxasHy ciyk0y YKpaiHu 3 JTiKapChKux 3acobiB Ta
KOHTpOIIO 33 HAPKOTHKAaMH, 3aTBEp/DKEHOro mocraHoBoio Kabinety MisnicTpiB YKpaiHu
Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy BCTaHOBNEHHS 3a60pOHM (THM4YacoBOi 3a60pOHM) Ta
IOHOBJIEHHA 06iry JiKapChKHX 3aco0iB Ha TepHTOpii YKpaiHH, 3aTBEP/UKECHOTO HaKasoM
MinicTepcTBa 0XOpOHH 370poB's Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, IIopaaxy KOHTPOIIO
AKOCTi JiKAapChKMX 3acO6iB Mifi 4ac ONTOBOI Ta Po3ApiGHOI TOIiBIi, 3aTBEPIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpOHH 30poB's Ykpainu Bi 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIO BHKOPHCTaHHS y BHPOGHHIITBI TOTOBUX JIIKAPCHKHX
3aco6iB, peaii3alifo, 36epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS BCiX cepiii OEHCITIPUAY
TIIPOXJIOPU/I, mopomok (Cy6CTanIis) y nakeTax MONBiHUX 3 IUIBKH [OMi€THICHOBOI
U1 BUPOGHWITBA HECTEPHIBHUX JIKAapchKuX (opM, BUPOOHHLTBA Eppimxiepe C.ILA.,
[Tanis, o 3aBeplIEHHs MpOBeAeHHs mepeBipku KomiteToM (apmakoHariny 3 OLIIHKH
pmspkiB (PRAC) Ta OTpMMaHHs pimleHHs €BpONEHCHKOL AreHnil JiKapchKHX 3aco0iB
(EMA).

Cy6’exTaM TIOCIOAAPIOBAHHS, sKi 3/iMCHIOOTE BHPOGHHITBO, peaJtizairo,
36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIKAPCBKHX 3aC00iB, HEBIAKIAHO ITiCJIS OLEpKaHHA JaHOTO
PO3MOPSA/KEHHS NePeBIPHTH HaABHICTh BUIIEBKA3aHOIO JMiKAPCHKOTrO 3aco0y.

Ilpn BHsABJIEHHI 3pa3KiB L(BOTO JIKAPCHKOTO 3aco0y. Cy0’€KT rocroJaploBaHHs
TIOBHHEH BXXHTH 3aXO0ZiB LI0J0:

- BUJy9eHHS #Oro 3 00iry IUISXOM BMIIIEHHS B KAPaHTHH;

- iHQopMyBaHHS TepHTOpianbHOrO oprany JlepKIKCIyKOH 32 MicLeM
PO3TalIyBaHHA CTOCOBHO BUKOHAHHS JIAHOTO PO3MOPSA/UKECHHS,

w2 Oepxaikcnyx6a HepxasHa cnyx6a 3 nik i
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- 3anobiraHHs NpHAGAHHIO, peaiizalii Ta 3aCTOCYBaHHIO TKapCchKOTro 3acoly,
HaBEZIEHOTO B IaHOMY PO3IOPSIKEHH.

KoHTponb 32 BHKOHaHHAM NaHOTO DO3MOPS/KEHHS 3IiMCHIOIOTH TepPUTOpIANbHI
opranu Jlepxikcayx6u Ha BiANOBiAHiN TepHUTOPIi.

HeBukoHaHHA NaHOTO PO3MOPSXEHHS TATHE 33 COOOI0 BiAMOBITANBHICTE 3rifHO 3
YHHHHMM 3aKOHOAABCTBOM Y KpaiHH.

Komii gaHoro po3nopsipkeHHst HarpasIieHi:
MinicTepcTBO OXOPOHH 370pOB's YKpaiHu;
HI1"lepxaBuuit excnepTHui neHTp MiHicTepcTBa 0XOpOHH 3/10poB's Ykpainn".

B.o. I'osioBH //// P. Icaenko

Tapan 422-55-76



JEPKABHA CJIYKBA YKPATHM 3 JIIKAPCbKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH

(Aepatikciyx0a)
npocnext [lepemorn, 120-A, M. KuiB, 03115, Ten/dakc: (044)422-55-77,Kon €IIPTIOY 40517815

Ha Ne BiJ
Z /[/4 /%M% a2k KepiBaukam cy6’ekTiB rocrnogapioBaHHs,

AKi 3afiMalOThCS peasisauicio,

/@ o s fenee s 30epiraHHsAM i 3aCTOCYBaHHAM JIKapChKHX
3aco0iB

?/ A2 A

' KepiBHHKaM TepHTOpiaJIbHHX OpraHis

Hepanikciryxou
PO3IIOPSAKEHHS

Ha mincrasi ingopmanii Komitery dpapmakonarisny 3 ouinku pusukis (PRAC)
HIOZI0 THMYAcOBOi 3a60pPOHM NpenapaTiB, L0 MICTATH Ail04y pedOBHHY (EHCIipHL,
BimnoBigHo no Koncruryuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu "OcHoBu
3aKOHOZaBCTBa YKpaiHU mpo 0XopoHy 3mopoB's”, crarti 15 3akony Ykpainu "IIpo
nikapceki 3acobu”, Ilomoxenns mpo [lepxaBHy ciayxOy YKpaiHH 3 JKapChKHX
3aco6iB Ta KOHTPONIO 3a HApKOTHKAaMH, 3aTBEp/DKEHOro INocTaHoBoro KabiHety
MinictpiB Vkpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsnky BCTaHOBIEHHs 3a00poHH
(TMM4acoBoi 3a60pOHH) Ta MOHOBJEHHA OOIry JiKapchbKux 3acobiB Ha TepHTOpii
YkpaiHu, 3aTBEpIKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 3HOpOB’s YKpaiHH BiX
22.11.2011 Ne 809, ITopsiaky KOHTPOJIO AKOCTi JIiKapchKHX 3aco0iB ITiJ Yac ONTOBOI
Ta po3apiOHOI TOPriBii, 3aTBEPIKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/10POB s
VYxpainu Big 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizaniro Ta 3acTocyBaHHA BCiX cepid
nikapcekoro 3aco0y AMICIIIPOH® IC, Tabnetku mNpoNOHroBaHoi Aii, BKpHTI
IWIiBKOBOO o6osoHkoo, mo 0,08 r mo 10 Tabmerok y Omicrepi, mo 1 abo
no 2 Omicrepd y madui 3 KapTOHY, BHpOOHHLTBa TOBapuCTBa 3 JOAATKOBOIO
BigmosinansHicTIO "IHTEPXIM", VKpaiHa, 10 3aBeplIeHHs [IPOBEEHHS IEPEeBipKH
KomiteTom ¢apmakoHarisigy 3 ouinku pusukiB (PRAC) Ta oTpuMaHHA pilleHH:A
€sponeiicbkoi AreHuii Jikapcpkux 3aco6is (EMA).

Cy6’ekTaM TrOCIOAApIOBaHHA, fAKi 3MiMCHIOIOTH peaiisaliio, 30epiraHHi. Ta
3aCTOCYBaHHA JIKapChbKHMX 3aco0iB, HEBIOKJIAAHO TMICJIA OJEp)KaHHA [JaHOro
PO3MOPAIKEHHS NEPeBiPUTH HAasABHICTh BHIIEBKAa3aHOTO JIikapchKoro 3acoly.

ITpu BHsBIEHHI 3pa3KiB IBOTO JIIKAPCHKOTrO 3ac0o0y Cy6’€KT rocrofaproBaHHs
MOBUHEH BXXHTHU 3aXOZiB IIOJI0:

M2 [lepxauikcnyss [epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPONO
< 3a Hapxomxamu y Kiposorpaacbkiii oGnacri
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- BWIYYE€HHS HOro 3 006iry NUIsSXOoM BMIILIEHHS B KapaHTHH;

- iHbopMyBaHHS TepuUTOpiabHOro oprany Jlepxurikcmyx6u 3a MicueM
PO3TallyBaHHA CTOCOBHO BUKOHAHHA JJAHOT'O PO3NOPSAIKEHHS;

- 3anobiraHHs NpUAGaHHIO, peaisallii Ta 3acTOCyBaHHIO JIIKAPCHKOTro 3aco0y,
HaBEJICHOT'0 B JaHOMY PO3MOpPSKEHH.

KoHTpons 3a  BHMKOHaHHAM [JAHOTO  PO3MOPSDKEHHS  3MIHCHIOIOTH
TepUTOpiabHi opranu JlepxJikciyx6H Ha BiANOBiAHiH TepUTOPIi.

HeBHKOHAHHS HaHOTO PO3MOPAMKEHHA TATHE 3a co0OK0 BiINOBIAANBHICTH
3TiIHO 3 YUHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komii [aHOr0 po3nopsXKeHHs HallpaBJeHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 30pOB s YKpaiHH;

JII1 " lepxxaBHuii excriepTHU# nentp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB s YKpaiHu';
TosapucTBO 3 HoxaTtkoBoro BianosiganeHicTio "IHTEPXIM".

B.o. 'osioBH P. Icacuko

Kesnuy
4225576
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JEPXKABHA CJIYKBA YKPAIHH 3 JIIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM

(Mepaciikciyx0a)
npocnext Ilepemorn, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/dakc: (044)422-55-77,Kon EJIPTIOY 40517815

Ha Ne BIX

7 / Cd KepiBankam cy6’ekTiB rocnogaproBaHHs,
/A i sKi 3aliMaloThCs peanizauiero,

30epiraHHsM i 3acTOCyBaHHSIM JIIKApCHKHX
7/7 ” 0.0/ 5 3acobiB

KepiBuukam  TepuTOpiajJbHHX opraxis
Hepanikeyxon

PO3IIOPSIUKEHHS

Ha nincrasi inpopmanii Komitery papmakonarnsny 3 ouinku pusukis (PRAC)
IIOKO THMYacoBOi 3a00pOHM NpenapariB, IO MiCTATH iUy Pe4YOBHHY (QeHCIipus,
BianosinHo a0 KonctuTynii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu "OcHoBH
3aKOHOJIaBCTBA YKpaiHH IIpO OXOpOHY 370poB'a", cTaTTi 15 3akony Vkpainu "[Ipo
mikapceKi 3aco6u”, ITomoxeHHs mpo IlepxcaBHy cayx0y YkpailHH 3 JiKapCBKHX
3aC00iB Ta KOHTPONIO 3a HapKOTHKAaMH, 3aTBEPKEHOrO IOCTaHOBOI Kabimety
Minictpis Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsiky BCTaHOBNEHHS 3aGOpOHH
(TuMyacoBoi 3a60poHM) Ta IOHOBIEHHS 06iry JMiKapchKHX 3acobiB Ha TepUTOpIi
YkpaiHu, 3aTBEp/DKEHOro HakasoM MiHicTepcTBa OXOpOHM 3/0poB’s YKpaiHW Bix
22.11.2011 Ne 809, ITopsiaxy KOHTPOJIO AKOCTI JIIKAPCHKHX 3acoiB ITif 4ac OmToBoi
Ta po3apibHoi TopriBii, 3aTBep/keHOro Hakas3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3OPOB’S
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677:

THMYACOBO 3ABOPOHAIO pearmizaniro Ta 3acTocyBaHHS BCiX cepiii
nmikapcekoro  3acoby BPOHXOMAKC, Tabnerk#, BKpHTI OGOJOHKOI, 3
MOAH(IKOBaHMM BUBiIbHEHHAM 1o 80 Mr, mo 10 Tabnerok y GmicTepi;
mo 2 abo 3 Guictepn y kopobui 3 kapToHy, Bupo6HHUTBa TOB "®apMmamesTHyna
xomraHis "3nopos's", Ykpaina; TOB"®APMEKC I'PVIT", YKpama IO 3aBEpIIEHHs
npoBeJieHHs nepeBipkk KomiTeToM ¢apmakoHarisny 3 ouinku pusukis (PRAC) ta
OTPMMaHH pilleHHs €Bponeiickkol AreHuii Tikapcekux 3aco6is (EMA).

Cy6’extaMm rocnopapioBaHHs, fIKi 3AiMCHIOITS peaniszamito, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIKapChKMX 3ac00iB, HEBIIKIAJHO ICIA OJepKaHHA JaHOTO
PO3NOPAZKEHHS [IEPEBIPUTH HASBHICTh BHILIEBKA3aHOTO JIKapChKOTO 3aC00Y.

IIpu BusBIEeHH] 3pa3KiB IBOTO JiKapchkoro 3acoby Cy6’eKT roCloAapIOBAHHS
TIOBMHEH BXXHTH 3aXOMiB ILIOJ0:

- BUWIy4Y€HHS #oro 3 00iry IUISXOM BMiILEHHS B KapaHTHH,

NepxasHa cnyx6a 3 nikapCbkux 3aco6iB Ta KOHTPOIIO
* Hepxaikcnyxba M2 3a Hapxomxaw y Kposorpancn:xm obnacri
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- iHQOpMYBaHHS TEpHTOpIAJIbHOrO opraHy JlepXmKCIyxOu 3a MicueM
pO3TallyBaHHS CTOCOBHO BUKOHAHHS JaHOTO PO3NOPSIKEHHS;

- 3ano0iraHHs npuabaHHIo, peatisalii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIIKapChKOro 3acoly,
HaBeJIeHOr0 B JAHOMY PO3MOPSIKEHHI.

KoHTpoib 332 BHKOHAHHAM [JAHOTO  pO3MOPSIDKEHHS  3MiMCHIOIOTH
TepuTOpiaNbHi opranu Jepxiikcinyx6u Ha BinNOBiAHiH TepUTOPII.

HeBHKOHAHHA NaHOTO PO3NOPAIKEHHS TATHE 3a COOOK BiANMOBINANBHICTH
3riJHO 3 YUHHHM 3aKOHOJaBCTBOM Y KpaiHH.

Komii aHoro po3nopsAmKeHHs HalpaBJieHi:

MiHiCTepCTBO OXOPOHH 3/I0pOB 'S Y KpaiHH;

JITT " Iep>kaBHH# eKcriepTHUM ueHTp MiHicTepcTBa OXOPOHHM 310pOB s YKpaiHH";
TOB "®apmManesTH4yHa KoMnaHis "310poB'a”, YKpaiHa;

TOB"®APMEKC I'PVIT", Ykpaina.

B.o. I'osioBH P. IcaeHko

Kesnnu
4225576
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NEPXXABHA CJYXXBFA YKPATHH 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMX
(Aepanikcayxda)
npocnekT [lepemory, 120-A, M. Kuig, 03115, Ten/dakc: (044)422-55-77,Kon €JIPTIOY 40517815

Ha Ne BiJl

7/&/%*“*@ gl

g,z,%c e o e KepiBHukam cy0’ekTiB rocmnogaproBaHHs,

AKi 3aliMalThCH peaJisauielo,
% Asos> /2 30epiraHHsAM i 3acTOCyBaHHSM JIKapchbKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM  TepHTOpiaJIbHHX Oprasis
Hepsikcayxon

PO3INOPSAJOKEHHS

Ha nizcrasi ingopmauii Komitety papmakoHarnsany 3 ouinky pusukis (PRAC)
IIOI0 TMMYacoBOi 3a00pOHH INpenaparis, WO MiCTATh Jil0Yy pedyOBHHY (eHCmipun,
BizmoBizHO 10 KoHctuTyuii Vkpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu "OcHoBH
3aKOHO/IABCTBa YKpaiHU Mpo OXOpOHY 3A0poB'a", cTaTTi 15 3akoHy YKpa'l'Hn "TIpo
mikapceki 3aco6u”, IlonoxeHHs npo I[epxaBHy cnyx0y VYxpaiHu 3 JKapCBKHX
3aco6iB Ta KOHTPOJNIO 33 HApKOTHKaMH, 3aTBEp/UKEHOro mnocranosoro Kabinery
Minictpis Vxpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsmky BCTaHOBIEHHS 3a00pOHHM
(tMMuacoBoi 3a60pOHH) Ta MOHOBJEHHS 0Giry JiKapchKuX 3acoliB Ha TepuTOpii
VkpaiHH, 3aTBEpKEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’S YKpaiHH Bif
22.11.2011 Ne 809, INopsaKy KOHTPOJIO SKOCTI JIIKApChKKUX 3ac00iB Mifl 4ac OMTOBOL
Ta po3/piGHOI TOpriBii, 3aTBepkEHOro HakasoM MIiHICTEpCTBA OXOPOHH 3/10POB
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIO pearmizamilo Ta 3acTOCYyBaHHSA BCiX Cepid
nikapcekoro 3acody BPOHXOMAKC, cupom, 10 mr/5 mm mo 100 M y
daxonax Ne 1, mo 200 mn y ¢nakonax Ne 1, Bupo6uuursa TOB "®apManeBTHYHa
Komnanis "3n0pos's", Ykpaina; TOB "XapkiBceke (apManeBTHYHE MiJIPHEMCTBO
"3nopoB'ss Hapomy", YKpaiHa, 10 3aBeplUeHHs IpOBeAeHHsA nepesipku KomiTeToM
hapmakoHarsay 3 ouinky pusukiB (PRAC) Ta oTpuMaHHA pilleHHs €BpOIeHCHKOl
Arenuii mikapcskux 3aco6is (EMA).

Cy6’exTaM TIOCIIOAApIOBaHHsA, fKi 3iMCHIOOTH peanisalilo, 30epiraHHi Ta
3aCTOCYBAaHHA JIIKapCKAX 3aco0iB, HEBINKIaAHO INC/IA OAEpXaHHA JaHOro
PO3NOPSIKEHHs [IEPEBIPAUTH HAsABHICTH BULIIEBKa3aHOTO JiKapChKoro 3aco0y.

IIpy BUABJEHHI 3pa3KiB LBOrO JiKapchkoro 3acoby Cy0’€KT rocnofaproBaHHA
IIOBHHEH BXWTH 3aXO0J(iB IOJO:

- BWIy4YE€HHS HOro 3 00iry LUIfXoM BMilIeHHS B KapaHTHH;

[epxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOMNtO

2 [Oepxnikcnyxba M2 33 HapkoTUKamu y KpoaorpaACme obnacri
Ne1555-001.1.1/002.0/1 2.201¢ Ne449/0/11-19 Bin 25.02.2019
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- 1HGOPMYBaHHS TepHTOpIAILHOTO OpraHy Jepximikcmy6n 3a Micuem
PO3TallyBaHHA CTOCOBHO BHKOHAHHS JAHOTO PO3IOPSIKEHHS;

- 3amo0iranHs npunGanHIo, peanizawii Ta 3aCTOCYBaHHIO JiKapchKOro 3acofy,
HaBEeICHOT'O B IAHOMY PO3MOPSIKEHH.

KoHTpons 3a  BHKOHaHHSAM  JaHOTO PO3MOPSIDKEHHST  3JIIHCHIOIOTH
TepUTOpianbHi opraHu Jepxikcmy6u Ha Biamosigxii TEPUTOPII.

HeBHUKOHaHHA NaHOro pPO3NOPS/KEHHS TATHE 3a COGOK BiANOBINANBHICTH
3TiZHO 3 YHHHHM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Konii ganoro posnopsimxeHHs HanpasieHi:

MinicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB’s YKpaiHu;

A1 " JlepxaBHuii exciepTHUM LeHTp MiHiCTEpCTBA OXOPOHH 340POB’S Ykpainn",
TOB "®apmanesTHYHa KoMITaHis "310poB'a", VipaiHa;

TOB "Xapkiscbke dapmaneBTHIHe MmiANprEMCTBO "310poB's Hapoxy", YkpaiHa.

B.o. I'onioBu = P. Icaenko

Kennnu
4225576



JAEP)KABHA CJIIY)KBA YKPAIHH 3 ITIKAPCHKHUX 3ACOEBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMU
(Jepxaikxecny:xda)
npocnext [Tepemorn, 120-A, m. KuiB, 03115, Ten/dakc: (044)422-55-77,Kon EJPTIOY 40517815

Ha Ne BiI

y ! O Ao 9—// - A - .
7//’%/ £ ‘ / KepiBankam cy6’€KTiB rocnogapioBaHus,
/‘Q oA 2. o é_w sIKi 3aliMaloThes peaJisauielo, 36epiranuam

i 3acTocyBaHHAM JIiKapchbKHX 32c00iB

- AHgo2r2
KepiBHukam TepHTOpiaJLHAX Opranis

Hepxaikcay:xou

PO3IIOPSKEHHS

Ha nincrasi indopmanii Komitetry dapmakonarmsgy 3 ouinku pusukis (PRAC)
OO THMYacoBOi 3a00pOHM mNpemapaTiB, WO MICTATH AiI0Yy peYoBHHY (eHCHipu,
BinosinHo no Konctutynii Vkpaiuu, crareit 15, 22, 55 3akony Yxpainu "OcHoBH
3aKOHOAABCTBAa YKpaiHH IIpO OXOpoHy 31opoB'a", crarti 15 3akony Vkpainu "TIpo
nikapceki 3aco6u", ITonoxenns npo JlepxasHy ciiyx6y YKpainu 3 nikapchkux 3acobiB Ta
KOHTPOJIIO 3a HApKOTHKaMH, 3aTBep/pKeHoro nocraHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu
Bift 12.08.2015 Ne 647, Ilopanky BcTaHOBIEHHS 3a00pOHH (THMYacoBOi 3a00pOHM) Ta
TIOHOBJEHHA 00iry JiKapchKHX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHH, 3aTBEpKEHOr0 HaKa3oM
MinicTepcTBa 0XOpoHH 370poB's Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, IMopsaxy KOHTpOJIO
AKOCTi JIKapCBKHX 3aco6iB miJy Wac omToBOi Ta po3ApiOHOI TOPriBii, 3aTBEPIKEHOrO
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpoHH 3110poB's Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIO peanmizamito Ta 3acTOCyBaHHS BCiX cepiif
nikapcekoro 3acoby CIHYCIIAJL, cupom, 200 mr/100 mn, mo 100 ma y ¢nakosi,
no 1 QuakoHy y mauky pa3’oM 3 J03yBalBHOIO JIOKKOIO, BUpoOHHUTBA [TIAT "®apmak”,
Ykpaina, 10 3aBeplIeHHs NPOBeJeHHs mepeBipki KoMiTeToM (apMakoHarIsmy 3 OIiHKH
pusukis (PRAC) Ta oTpumaHHA pimenHs €Bporeiicbkoi AreHuii JiKapchKHX 3acobiB
(EMA).

Cyb’ektaM rocmojaproBaHHsA, fKi 3JAiHCHIOIOTE peanizaniro, 30epiranHd Ta
3aCTOCYBaHHA  JIKapCBKMX 3aco0iB, HEBIAKIAZHO ICIA  OHEPXKAHHA  JaHOIO
PO3NOPSIKEHHS nepeBipnm HasABHICTb BHILIEBKA3aHOIO JiIKapChKOro 3aco0y.

Ilpu BusABNEHHI 3pa3KiB LBOro JIKapchKoro 3acofy CyG’eKT rOCMIONAPIOBAHHS
TIOBHHEH BXXUTH 3aXOZiB II0J0:

- BUIIy4eHHS HOro 3 00iry LUIIXoM BMIllleHHS B KapaHTHH;

- iHQopMyBaHHS TepUTOpiabHOr0 opraHy JepXTKcayx6u 3a MicmeM
PO3TalIyBaHHA CTOCOBHO BUKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSIKEHHS;

,erkaeﬂa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPONO
Mz OepamikenyxBa M2 3a HapkoTukamm y Ki poaorpaacaxm oﬁnacﬂ
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- 3anobiraHHs npuAOaHHIO, peaii3allii Ta 3acTOCYBaHHIO JIKapChKOro 3acody,
HaBe/IEHOTO B IaHOMY PO3MOPSAIKEHH.

KoHTponr 3a BHKOHaHHSM OAaHOTO PO3NOPSDKEHHS 3IMCHIOIOTH TEPUTOPiabHi
opranu Jlepautikcimy»Ou Ha BiAMOBIHi# TepUTOPIL.

HeBukoHaHHs JaHOrO pO3NOPSHKEHHS TATHE 32 COOO0K0 BiAMOBINANBHICTD 3TiTHO 3
YHHHUM 3aKOHOAABCTBOM Y KpaiHH.

Komii gaHoro po3nopsIXeHHs HalpaBJeHi:
MiHICTEPCTBO OXOPOHH 3/I0POB'st YKpaiHu;

JI1 " Iep>xaBHUii excepTHHH 1IeHTp MiHicTepcTBa OXOpOHH 310pOB'st YKpainu";
[TAT "®apmak", Ykpaina.

B.o. 'onoBu P P. Icaenko

Tapan 422-55-76



AEPXXABHA CJIIYKBA YKPAIHH 3 JJIKAPCBKHUX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Aepxaikeayxoa)
npocnexT ITepemorn, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxe: (044)422-55-77,Kon EIPTIOY 40517815

. Ha Ne Bifg
7 feafypesasced
P e AR Kepisaukam cy6’exriB rocnoaapioBannsi, siki
/{) 3aifiMaloThes peadisauiero, 36epirannsam i

3aCTOCYBaHHAM JiKapCbKHX 3aC00iB
KepiBHnkam TepHTOpiaALHHX OpraHis
Hepaaikeayxou

PO3IIOPSIDKEHHS

Ha mixcrasi indopmanii Komitery ¢dapmaxonarmsgy 3 owinku pusukiB (PRAC)
OO0 THMYacoBOi 3a00pOHH INpemapaTiB, IO MiCTATH Air04dy pEeYOBHHY (eHCImipun,
BignosigHo no KoHcrutymii Vkpainm, crareit 15, 22, 55 3akony Vkpaiau "OcHoBH
3aKOHOJIaBCTBa YKpaiHM MpPO OXOPOHY 3/0poB's", crarti 15 3akony Vkpaiau "ITpo
nixapepki 3aco6u”, IonoxeHus npo JlepxasHy ciyx0y YKpalHH 3 JlikapchKHX 3aco6iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAapKOTHKaMH, 3aTBEPIKEHOro nocraHosow KaGinery Minictpis Ypainu
Bia 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy BCTaHOBIEHHS 3a00poHK (THM4acoBoi 3a60poHH) Ta
TIOHOBJICHHS ODIry JiKapchKUX 3aco6iB Ha TepuTOpii YKpaiHu, 3aTBEPPKEHOr0 HaKa3oM
MiHicrepctBa 0XOpoHH 310poB's Vkpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, Ilopsnky KOHTpOJIIO
AKOCT JIKapChKUX 3acoGiB Mix 4ac onmTOBOi Ta pO3XPi6HOT TOPTiBIIi, 3aTBEPIKEHOrO
Haka3oM MiHicTepcTBa 0X0poHH 310poB's Yikpainu Bix 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIIO pearmizamiio Ta 3aCTOCYBaHHA BCiX cepiii
nikapeskoro 3aco6y ®OCIIAJI, crporn, 2 Mr/mit mo 150 My y dumakoHi; no 1 duakony 3
MIPHOIO JIOXKOIO B KopoGui, BupobuuuTea MEJJAHA ®APMA AxuionepHe ToBapucTBo,
Tounswa, 1o 3aBepmIeHHs npoBeneHns nepesipkn Komitetom (bapMakoHaraLy 3 OMiHKH
pusukis (PRAC) Ta oTpuMaHHs pimenns €Bpomeicbkoi AreHii JNIKapChKHX 3aco0iB
(EMA).

Cy0’extaM rocmojapioBaHHs, sKi 3AIHCHIOOTE peanisauilo, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS  JIIKApCBKHUX  3aco6iB, HEBigKNagHO  micis OJIEpXaHHA  JaHOro
PO3NOPSKEHHS IEPEeBiPHTH HAsBHICTS BHIEBKA3aHOTO TiKapChKOTO 3aco0y.

Ilpy BusBNEHH] 3paskiB LpOro Jikapcekoro 3acoGy CY0’€eKT rocroAaproBaHHs
MIOBHHEH BXXHUTH 3aXO0/iB IIOJ0:

- BUITYYeHHs HOro 3 06iry MUIIXOM BMIlIEHHS B KApaHTHH;

- iHQOPMYBAaHHS TePHTOPIaJLHOTO  OpraHy Hepximikcmyx6u 3a  Micuem
PO3TallyBaHHA CTOCOBHO BHKOHaHHS JAHOTO PO3NOPSKEHHS,

- 3ano0iranHs npuaGaHHIO, peaiisalii Ta 3acTOCYBaHHIO JiKapchKoro 3aco0y,

HABCACHOI'O B AaHOMY pOBHOpﬂ,II)KeHHi. .
HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPONIO

Mz [epxnikcnyxba . .
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KOHTpONb 32 BHKOHAHHSM JAHOTO DO3NOPSIKEHHS 3iMCHIOIOTH TEPUTOpialbHI
opranu JepxiKCiIy X601 Ha BiMOBiAHiH TEPHUTOPIi.

HeBUKOHAHHS [JAHOTO PO3NOPSHKEHHS TATHE 32 COOOI0 BiIOBINATBHICTS 3riHO 3
YHHHMM 3aKOHOJaBCTBOM YKpaiHH.

Komii maHoro po3nopsykeHHs HalpaBJieHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 30POB' YKpaiHH;

JIT1 "Jlep>kaBHui eKcriepTHH# UeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0pOB's YKpaiHH';
IpencraBuunTso "®apmauesTiannii 3asoy "Tlonsdapma” CA, B YkpaiHi.

B.o.T'osioBH P. Icaenko

Tapan 422-55-76
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JEPKABHA CJIYKBA YKPATHU 3 JIIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMX
(Aepaikcimyxba)
npocrnekT [lepemorn, 120-A, M. Kuig, 03115, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
http://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOV 40517815

Ha Ne Bif
g -
Z/(" /é 7 KepiBHukaMm cy6’ekTiB rocnojgaproBaHHsi, ki
o e */w/vé"‘L b 3aHMaloThCs peallizauicio, 30epiraHusm i

3aCTOCYBaHHSAM JiKapCchbKHX 3ac00iB

KepiBunkaM TepuTOpiaJIbHHX OpPraHiB
Hepaaikcayou

Ha miacTaBi NO3MTHBHHX pe3yibTaTiB AOAATKOBHX AOCHimKeHb cepiit GS01701,
GS01702 nixapcekoro 3aco6y CII'AH, TaGieTkH, BKpUTI IUIIBKOBOIO 060J0HKOI0, No 4
(4x1) y crpunax, BupoOGHunTBa "IKeHOM biorek IIsr. JItn.", Immis, 3a Bcima
nmokasHukaMu MK, nposenenmx [II "LlenTpansHa saGopaTopiss 3 aHamisy SKOCTI
nikapcekHX 3acobiB i MemuuHoi mpoxmykuii" (ceprudikarté aHamiziB Bix 18.05.2017
Ne 0788, Bix 01.02.2019 Ne 0391, Big 04.04.2018 Ne 2587, Bix 01.02.2019 Ne 0390,
Bi/IOBI/IHO) Ta BiAnoBigHO K0 ITonoxeHHs npo JlepxaBHy city6y YKpaiHu 3 JTiKapchKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEpPKEHOro nocranosoro Kabinery MinicTpis
Ykpainn Big 12.08.2015 Ne 647, n. 3.3.1 Ilopsiaky BcTaHOBIIEHHS 3a60pOHM (THMYAcOBOT
3a00poHH) Ta IIOHOBJEHHA 06iry Jikapcekux 3aco6iB Ha TepuTopii YKpaiHu,
3aTBEp/PKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB’s Ykpaimum Bim 22.11.2011
Ne 809, nossonsio monosnenHs obiry cepiit GS01701, GS01702 nikapcekoro 3acoby
CIT'AH, Tabnerky, BKPHTI IUTIBKOBOWO 060NOHKOI0, Ne 4 (4x1) y cTpumax, BHpOGHHLITBA
"II>xeHom Biorek I1BT. JITA.", [HAis.

Komii HanpaBneHi:

MO3 Vkpainy;

HI1"IepxaBuuit excnepTHuii nentp MO3 Vkpainu";
IIpencrapuuk "Jlxenom biorex IsT. JIta." B Ykpaiwi.

B.o.I'oioBH ///%/// P. Icaenko

[epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acoBiB Ta KOHTPONO
M2 [epxnikcnyxGa M2 3a Hapxoruxamva y KpoaorpaACme obnacri
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