JEPXJIKCIIYXBA

HAEPXXABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PAJICBHKINA OBJIACTI

ByJ1. [IpeobpakeHcbka, 2, M. KponuBuuubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41, Ten. 32-13-85
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua Kox €EIPTIOV 37059505

CLECSPoPS \U NeA34 O AQY (/\3() Ha No Bil

KepiBHuKkam anteqHux ta
JIKYBAJbHHUX 3aKJIaJiB 00J1acTi

Jlo yBaru ynoBHoOBaKeHHUX 0Ci0!

Hanaemo po3mopsimxeHHs Ta JIHCT I[epmaBHo'f CiIy>)kOM YKpaiHH 3 JIIKapchbKHX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKaMH MPO BCTAHOBJICHHS HOCTIHHOI, THMYACOBOI 3a00pOHH Ta MOHOBIICHHS
00iry JlikapchKuX 3aco0iB.

3a HasJBHOCTI, BKa3aHUX y PO3MOPS/DKEHHSAX JIKapChbKUX 3aco6iB, moBioMuTH JlepaBHY
ciyx0y 3 JKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTpPOIIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpaiacekiit oGmacti mpo
BXXUTI 3aXO0JIM II0JI0 BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHb.

InpopmManito  HajaBaTH _Ha  DamepoBHX  HOCIAX  IOMITOK, 33  aIpecoro:
eya. Ilpeobparcencoka, 2, m. Kponusnuywvkuii, 25006, 3 nogatkamu:

a) IpU BMIIIEHH] B KAPAHTHH J0IA€THCS:

- KoIIisl MprOYTKOBOT HAKJIATHOT;

0) Ipu NOBEpHEHH] NOCTavYaIbHUKY J0JAIOTHCS:

- KOIIist MpuOYTKOBOT HAKIIATHOT;

- KOIIisl HaKJIaJHO1 Ha IOBEPHEHHSI.

B) Yy BHNAQJKY Iepefadi BiOXOMIiB JIKapChKOro 3aco0y Ha yTWmi3amiro a0 3HHWINEHHS, B
JBOTIKHEBHH CTpOK MoiH(popMyBatu /[lepxaBHy ciryxOy 3 JKapChbKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32
Hapkotukamu y KipoBorpanchkiit 00macTi Ta HagaTé KOIiO MpHOyTKOBOI HAKJIAIHON.

IIpy HACTYNHMX MOCTaBKaX JIKAPCHKUX 3ac00iB, BKA3aHHX Y PO3MOPSKEHHSX, CyO’€KT
rOCIOJApIOBaHHsS IOBHHEH BXXHUTH 3axOiB MIOAO 3amobiraHHs mNpuaOaHHs, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKHX 3ac00iB, 3a3HAYCHUX Y PO3MOPSHKEHHSIX.

Y BuDajAKy BIICYTHOCTI JIKapChKHX 3aco0iB, BKa3aHUX Yy PO3MOPSKCHHSX, BLANOBINI B
HCbMOBOMY BHIJISJII HA/IaBaTH HE MOTPiOHO.

Jonmatku: :

1. Komis Po3nopsmkenns JlepxaBHoi ciy0Ou YKpaiHu 3 JiKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTuKamu Bix 26.02.2019 Ne 1619-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

2. Komis Posnopsymxenns JlepkaBHoi cityxk0u YKpaiHu 3 JIIKapChKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapKoTUKamu Bix 26.02.2019 Ne 1666-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

3. Komis Posnopsmxenns JlepxaBHoi cayx0u YKpaiHu 3 TiKapchKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO
3a HapkoTuKamu Bix 26.02.2019 Ne 1667-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

4. Komist Posnopsimxenns Jlep>xaBHoT city0u YKpaiHu 3 JIikapchbKuX 3ac00iB Ta KOHTPOITIO
3a HapkoTukamu Big 26.02.2019 Ne 1668-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

5. Komis Posnopsmxenss JlepxaBHoi ciry:x0u YKpaiHu 3 JTiKapChKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapKoTHKamu Bix 26.02.2019 Ne 1675-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

6. Komis mucra [lepxaBHoi ciyx0u YKpalHM 3 JKapChKHUX 3aco0iB Ta KOHTpPOIIO 3a
HapkoTuKamu Big 26.02.2019 Ne 1691-001.1.1/002.0/17-19 na 2 apk.

Ve

HavanpHuk cnymﬁu HOepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkix 3acofis-Ta KOHTPOMK
M2 33 HapkoTukamu y leoaorpap,CbKM oBnacri

Ne134/03-19 Big 27.02.2
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JI.B. Ilanginosa
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JAEPXKABHA CJIIYXKBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMHT
(Aepsxaikciy:xoa)
npocniekT [lepemoru, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
http://www.dls.gov.ua, Kon €ZIPTIOY 40517815

Ha Ne BiJ|
é/ / %(_‘_L/M\/ < Kepisunkam cy6’ekTiB rocnoaapiosanus,
P AR . S AKi 3aiMaloThes peaJizauiero,
30epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHAM JIKaAPCHKHX
?/ A FO2 5 3acobiB
v KepiBankam TepHTOpiaJIbHHX oOpraHis
Hepaikcayxou
PO3IIOPAKEHHS

VY 3B'i3Ky 3 HajgxomkenHsM iHdopmanii Bixg ITpencTaBHMITBA KOMIAHIT
Jlynn6ex Excriopr A/C (Jlanist) B YkpaiHi 100 BUSBIEHHS Ha TepuTopil Ykpainu
He3apeecTpoBaHoro Jikapcekoro 3aco0y Cipralex, 10 mg, 28 Film Tablet, cepii
2567519, Bupo6ruursa H. Lundbeck A/S, Danimarka, 3 MapkyBaHHAM Ha iHO3eMHiit
MoBi, BinnosiaHo no Koucrurynii Ykpaiuu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OcHOBY 3aKOHOZABCTBA YKpaiHH IIPO OXOPOHY 310poB's", crarei 9, 15, 20 3akony
Yxpainn "[po mikapcbki 3aco6u", ITonoxenHs mpo I[epxcaBHy cnyx0y Ykpainu 3
JIKapChKUX 3aC00iB Ta KOHTPOITIO 38 HAPKOTHKaMH, [10psaKy 3/iiCHEH S Jep)KaBHOTO
KOHTPOJIIO 3a SKICTIO JIIKapChKHUX 3ac00iB, 110 BBO3STHCS B YKpaiHy, 3aTBEpIKEHOTO
nocraHoBoto Kabinetry MinictpiB Ykpainnm Bix 14.09.05 Ne 902, mymkry 3.2.2
IHopsinky BcTaHOBIEHHs 3a60poHH (THMYacoBOi 3aGOpOHM) Ta MOHOBIEHHS 00iry
JKapChKHUX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpainu, 3aTBepKkeHOro Hakasom MO3 Ykpainu
Big 22.11.2011 Ne 809, IlpaBun yrumizauii Ta 3HHINEHHS JiKapChKHX 3acoGiB,
3aTBepKeHUX HakazoM MO3 Vkpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3 MeTOI0 aKTHBHOI
MIPOTHAI MOUIMPEHHIO HE3aPEECTPOBAHKX JIIKAPCHKHX 3ac00iB Ta TAKMX, 10 obiliifHO
HE BBO3WIMCS Ha TEPUTOPIiI0 YKpaiHw:

3ABOPOHSIIO pearizanito, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapchKOro 3acoQy
Cipralex, 10 mg, 28 Film Tablet, upo6runrea H. Lundbeck A/S, Danimarka 3
MapKyBaHHSM Ha IHO3eMHiit MOBI.

Cy6’ektaM rocroiapioBaHHs, sKi 34IHCHIOIOTE peanizamilo, 36epiraHHS Ta
3aCTOCYBaHHs JIIKAPCBKMX 3aco0iB, HEBIAKIAJHO IHCIA OJEPXKAHHSA JAHOTO
PO3NOpsAIKEHHA HEOOXITHO BXKHUTH 3aXO0/H LIO/0:

¢ [epsnikcnyifa [epxasHa cnyxba 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPOIO
Ne1619-001.1.1/002.0/17-19 B a HapkoTuKamn y Klposorpap,Cme obnacri
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- TIEPEBIPKU HAABHOCTI JiIKAPCHKOTo 3aco0y Cipralex, 10 mg, 28 Film Tablet,
BUpoOHMITBa H. Lundbeck A/S, Danimarka;

- BWIYYEHHs Horo 3 o6iry mis momambiuoi nepenavi Ha yTumizamioo abo
3HHUIIECHHS;

- iHhopMyBaHHS TepuTOpianEHOrO oprady JlepXmiKcIyx6u Ipo BHKOHAHHS
A2HOTO PO3MOPAKEHHS,

- 3amo0iranns npuaGanHio, pearizanii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIIKapChKOTO 3acoby,
HaBE/ICHOI'O B JAHOMY PO3IOPSIKEHH.

Kontpons 3a Bukonanusm gasoro PO3MOPSIIKEHHS 3iHCHIOIOTH TEPUTOpiaNbHI
opranu JlepxmiKciryx0u Ha BixmosiaHii TEPUTOPII.

Hesukonanus npaHoro PO3NOPS/DKEHHS TATHE 3a CO0OK0 BigmoBimanbHIiCTDH
3TiIHO 3 YUHHHUM 3aKOHONABCTBOM YKpaiHH.

Konii po3nopsmxenns HalpaBJIeHi:
MiHictepcTBo 0X0poHH 370poB’s VYxpainu;

11" lep>xaBHuit excriepTHuiA ueHTp MiHicTepcTBO OXOPOHH 340POB’s VYxpainu";
IIpencrasnunrea komnanii JIynnGek Excnopr A/C ([anis) B VipaiHi.

B.o. I'osioBH P. Icaenko

LleBuenko 422 55 76



JEPXKABHA CJIY)XBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Aepzxuixcity:x6a)
npocnekT [lepemorwu, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/akc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
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o E2ee s KepiBuukam cy6’exris rocnogaprosanus,
AKI 3aMaTbLCH peaJi3anicro,
30epirannam i 3acTocyBaHHaM JIKapChbKHX
< .
HF S HO2/ S 3aco6iB
Z
-KepiBaukamM  TepuTopianbuux opraHis
Hepaxnikemayxou
PO3IIOPSIIDKEHHS

Bignosinno no Koucrutynii Ykpaiuu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OCHOBM 3aKOHOMABCTBa YKpaiHM Mpo OXOpOHY 310poB'a", craredt 15, 17 3akony
Ykpainn "Ipo nikapceki 3aco6u”, [MonoxeHHs npo [lepxaBHy cnyx6y Ykpainu 3
JIKapCHKUX 3aC0BiB Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTHKAMH, [opsanky 3aificHeHHs AepKaBHOTO
KOHTPOIIIO 32 SAKICTIO JIIKapChKHX 3ac06iB, 110 BBO3SATHCH B YKpaiHy, 3aTBepIKEHOr0
nocraHoBoro  Kalinery Minictpis Ykpainm Big 14.09.05 No 902, Ilopsaxy
BCTAaHOBJICHHS 3a00POHM (THMYacoBoi 3a60pOHHU) Ta MOHOBJIEHHS 00Iry JiKapChKHX
3ac00iB Ha TepHTOpil Vkpainm, 3arTBepmkeHoro Hakazom MO3 Ykpainu Bix
22.11.2011 Ne 809, y 3B’A3Ky 3 BHSBICHHSAM B obiry Ha TepHTOpii VYkpaiHnm
nikapcekoro 3aco0y "EYLEA®, 40 mg/ml, 1 flakon", cepii 81599A, BHPOOHHIITBA
Baitep AI', HiMeuunHa, 3 MapKyBaHHAM iHO3EMHOIO MOBOIO, AKHMH 3a iHpOpMaIiero
TOB "Baitep" BupoGnennit mis punrky TypeuduHH, Ta 3 METOK aKTHBHOI HpPOTUAIT
MOLIMPEHHIO HESIKICHUX JIIKapChKUX 3aC00iB Ta TAKKX, 1[0 o(iLiifHO He BBO3MIIMCS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHu:

3ABOPOHSIIO peanizawuito, 36epiranus ta 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00y
"EYLEA®, 40 mg/ml, 1 flakon", cepii 81599A, Bupo6uuuTBa Baitep AT, Himeuunna,
3 MapKyBaHHsAM Ha iHO3eMHiH MOBI. '

Cy6’exTaM rocroapcskoi HisTBHOCTI, sKi 3/1iHCHIOIOTH peainisatio, 36epiranus
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKUX 3aC061B HEBiMKIIAMHO MTICIIS OJIEPYKAHHS PO3MOPSHKEHHS

- TIEPEBIPUTH HASIBHICTH 3a3HAYEHOT BHINE Cepii JIKapChKOTo 3acoby i BXHTH
3aXOJIH WIOZIO 1T BHILYHYeHHs 3 00iry [uist moanbIol yTriisanii Ta/a6o 3HUILEHHS;

- TIPM HAsBHOCTI 3a3HAYeHOl BHIE cepii JiKapchKOro 3aco0y, MOBIIOMHUTH
TepUTOpiaibHui opraH J[lepxnikcayx6u 3a Micuem pO3TalllyBaHHA MPO UUISXH
Ha[IXO/DKEHHS, BXXUTI 3aX0/IU 10/J0 BUKOHAHHS PO3NOPSIKEHHS.

#: Oepsrnikenywda [epxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOMIO
N21666-001.1.1/002.0/17-19 Big 26.02.202 3a HapkoTvkamu y Kiposorpaacekiii oBnacri
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KoHTposib 3a BUKOHaHHSM JJAaHOT'O PO3NIOPS/KEHHS 3(iiCHIOIOTh TEPUTOPiaIbHi
oprauu Jlep>xmiKciyx0m.

HeBukoHaHHS JaHOTO PO3MOPSDKEHHS Tepeadadyae BiAMOBIIaIbHICTD 3TiAHO 3
UMHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komnii 1aHOro po3nopsmKeHHs HaltpaBlIeHi:
TOB "baiep".

B.o. I'osioBH P. IcaeHuko

[leBuenko 422 55 76



JEPXABHA CJIYKBA YKPAIHHU 3 JIIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMUA
(Mepsiikciay:xba)
npocnekT [lepemory, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/dake: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
http://www.dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 40517815
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SE Q/ g Kepisnnkam cy6’ekTiB rocmogaproBaHHs,
sKi 3aHMaloThCs peaJiizauielo,
30epiraHHsAM i 32CTOCYBaHHSAM JIKAPCHKHX
3acobiB

KepiBHHKamM TepHTOpiaibLHHUX oOpraHis
Jepaiikeiyxon

PO3NOPAKEHHS

BimnosigHo no Koncrurynii Vkpainm, crareii 15, 22, 55 3akony Vkpainu
"OcHOBH 3aKOHOZaBCTBa YKpaiHM IPO OXOPOHY 30poB'a", craredt 15, 17 3axony
Ykpairn "I1po nikapceki 3aco6u", ITomoxents npo epxaBHy clyx0y YkpaiHu 3
JIKapChKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHKAMH, [1opsaKy 3/iliCHEHH S epKaBHOr0
KOHTPOITIO 32 SIKICTIO JIKapChKUX 3ac06iB, IO BBO3STHCS B YKpaiHy, 3aTBEPIKEHOTO
mocraHoBol0 Kabirery Minictpie VYkpaimm Big 14.09.05 Ne 902, TTopsaxy
BCTAHOBJICHHS 3a00pOHH (THMYacoBoi 3a60pOHH) Ta NMOHOBNEHHS 06iry JNKapchKuX
3aco0iB Ha TepHTOpii VKpaiHh, 3aTBepkeHoro HakazoM MO3 Vkpaitu Bix
22.11.2011 Ne 809, y 3B’a3ky 3 BusBNeHHIM B oGiry Ha Tepuropii Ykpainu
nikapeskoro 3aco0y "Mirena®, 52 mg", cepii TUO1XPV, Bupo6uunTea Baitep Oy,
QiHIsHIA, 3 MAPKYBaHHSIM iHO3eMHOIO MOBOIO, SKHIA 3a iHpopmauiero TOB "Baitep"
BUPOOJICHUA 1t pUHKY TypeuunHu, Ta 3 METOK aKTHBHOI MPOTHii NMONIMPEHHIO
HEesKICHUX JIKapChKUX 3aC00iB Ta Takux, 1o o0DiLifiHO He BBOMIHCS Ha TEPHTOPIHO
VYkpainu:

3ABOPOHSIIO peanizawiro, 36epiranHs Ta 3acTOCYBaHHs JKapchKoro 3acoy
"Mirena®, 52 mg", cepii TUOIXPV, Bupobuuurtsa Baitep Oy, Pimmsnnis, 3
MapKyBaHHSM 1HO3€MHOIO MOBOIO.

Cy6’exTaM rocrionapchkol HisuIbHOCTI, sIKi 3AiHCHIOIOTE peaizalliio, 36epiranHs
Ta 3aCTOCYBaHHsI JIIKAPCHKUX 3aC001B HEBIAKIIAHO ITiCIIsS OIEPXKAHHS PO3IOPSKESHHS:

- TIEPEBIPUTH HAsBHICTh 3a3HAY€HO! BHILE Cepii JIiKapchKoro 3acody i BXKHTH
3aXO[¥ W00 1T BHJIYYEHHS 3 00iry Uit nojaipiol yTuiizauii Ta/abo 3HUIIEHHS,

- IPU HAsBHOCTI 3a3HAYeHO! BHIIE Cepil JIKapchKOro 3acoby, IOBiZOMHUTH
TEPUTOpIaNbHUN Oprad Jlepikciy:k0M 3a MiCUeM pO3TAllyBaHHS NP0 LIIIXH
HaJIXOJUKEHHS, BYKUTI 3aX0/IX I0JJ0 BUKOHAHHS PO3TIOPSKEHHSL.

6a 3 nikapcbkmx 3acobiB Ta KOHTPOSIO
4. OepxaikcnyxGa [OepxasHa cnyx
No1 667- 001 1.1/002.0/17 M2 33 HapkoTukamu y Kiposorpagcbkiii o6nacri
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KOHTPOJIb 33 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3TOPA/KEHHS 3/MIHCHIOIOTH TepUTOpiaNbHi
opran# JlepiIKCIy)0u.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3IOPSUKEHHS Tlepeatadae BiAMOBITATbHICTb 3TiHO 3
YUHHAM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Kormii JaHOTO PO3NOPSKEHHS HaIIpaBJIeHi:

TOB "baitep".

B.o. 'oioBH P. Icaecuko

[Llesuenko 422 55 76
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TEPKABHA CJTYKBA YKPATHHM 3 JIIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTHKAMM
(Jepsrikeryx0a)
npocrnekt [Tepemory, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
http://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815

Ha Ne BiJT

% ; KepiBuukaM cy0’€KTiB rocrnoiaproBaHH,

//)/ ,9«7{7, wﬁ,u_&, AKi 3aliMalOTHCHA peaJiizaniero,

36epiraHHAM i 3aCTOCYBAHHAM JIKapChbKHX

' 3aco0iB
7/ A AT

KepiBuukaM  TepUTOpiadbHHX oprasiB
Nepatikcry:0u

PO3NOPAKEHHSA

Bixmosinuo mo Komcrutynii Vxpainm, crateit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
"OCHOBH 3aKOHOMABCTBA YKpaiHH IPO OXOPOHY 3HOpOB'S’, crarti 15 3akoHy
Vxpaian "TIpo nikapchki 3acobu”, TTomoxeHHs TIPo JepxaBHy ciyxOy YKpaiHH 3
JiKapchKuX 3acobiB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAaMHM, 3aTBEPIDKEHOIo IIOCTaHOBOKO
Kabigery MinicTpiB YKpainu Bif 12.08.2015 Ne 647, mymkry 3.1.1. Ilopsanxy
BCTAHOBJICHHS 3a6OpOHH (THMYacoBOi 3a00pOHK) Ta IIOHOBJEHHS 00iry JIiKapChKuX
3ac00iB Ha TepuTOpil YKpaiHH, 3aTBEpHXKEHOr0 HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU
s3nopoB'a Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, [TopsAaKy KOHTPOJIO SIKOCTI JIKapCHKHX
3ac06iB Mim 9ac OmTOBOI Ta pO3APIOHOI TOPriBii, 3aTBEP/PKEHOTO HAKA3OM
MiHicTepcTBa OXOPOHM 310pOB's YKpaiHH Bix 29.09.2014 Ne 677, Ha mifcTasi
HATXO/DKEHHs. TEPMIiHOBOTO IOBIOMIIEHHS Bil JlepxaBHOi CITyXOH 3 JiKapCBKHX
3ac0BiB Ta KOHTPOIIO 33 HapkoTHKaMu y KHiBCBKiH 00MACTi CTOCOBHO BCTAHOBIICHIA
HEBiAMOBIMHOCTI BHMMOraM MeETOAaM KOHTPOIIO AKOCTI JKapChKOro 3acoly
HEMPOBITAH®, Tabnerku, BKpHUTI OOOJOHKOK IIO 10 Tabnerox y Omicrepi,
mo 3 OGmicrepu y KapTOHHiA Kopobui, cepii 4910, BupobmuuTBa XiKMa
®apmacsrotukans Ko. JITx, Wopnanis, 3a IMOKa3HAKOM "KinpKicHE BW3HA4YEHHS -
mipunokcuHy (y  Qopmi rigpoxnopuny)" A0 PEECTpalifHOro IIOCBi/{4eHHA
Ne UA/7433/01/01:

TUMUYACOBO 3ABOPOHSIIO peamisaniro Ta 3aCTOCYBAHHS JIKapCHKOTO
saco6y HEMPOBITAH®, TabneTku, BKPUTi 0DOJIOHKOIO 10 10 Tabnerok y Gmicrepi,
mo 3 Omicrepn y KapTomuiit kopobmi, cepii 4910, BUpoOHMNTBa XiKMa
dapmacerorukans Ko. JItz,, Hoppanis, 10 OKPEMOro pillleHHS JlepxaBHOI CITyXO0u
Yxpaisu 3 TiKapChKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMH.

>

12 Oepxanikenyxba ’ HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOSHO
Ne1668-001.1.1/002.0/17-19 Big 26.02.2/§1%2 Hapxotukamu y Kiposorpaacskiit oGnacri
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Cy6’exram rocnonaproBaHs, fKi 3AiHCHIOIOTH peanisawiio, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIKAPCBKUX 3aco0iB, HEBIAKIAHO IHCIA ONEPXKAHHS JAHOTO
PO3MOPAKEHHS NIePEBIPUTH HASBHICTh BHINE3a3HAYEHOTO JIKAPCHKOTO 3ac00y.

Ilpy  BusBneHHI 3a3HaveHoi cepii JiKapchKoro — 3aco6y, cy0’eKkT
rOCIIOAapIOBaHHs IOBUHEH BXXHTH 3aXO/iB IO0:

- BUIy9€HHs 11 3 00iry IIUIIXOM BMilLllEHHS B KAPaHTHH;

- IHQOpPMYBaHHS TepUTOpianbHOrO oprafy JlepIiKCIyX6H Ha BiANOBimHi
TEPUTOPii CTOCOBHO BUKOHAHHSI JAHOTO PO3TOPSIKEHHS,

- 3amo0iraHHs npunbGamHo, pealisauii Ta 3acTOCYBAHHIO 3a3HAYEHOI cepii
JIIKapCHKOT0 3aC00y, HABEIEHOTO B IAHOMY PO3IIOPSIKEHH.

KoHTpoJIb 32 BUKOHAHHSAM IBFOTO PO3IOPSDKEHHS 3iHCHIOIOTh TEPHTOPiAIbHI
opranu Jlepxikcimy6u Ha BiANOBinHi# TepuTOpii.

HeBukoHaHHs NaHOTO PO3NOPS/UKEHHS TATHE 3a COGOKI BiAMOBIMANBHICTH
3T1HO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii 7aHoro po3nopsipkeHHs HarpapJieHi:

MinicTepcTBO 0XOpOHH 310p0B s YKpaiHy;

AI1"[lepxaBuuii excriepTHui neHTp MiHiCTepCTBa 0XOPOHHM 310poB s YKpaiHu";
TOB "Merakom", YkpaiHa.

B.o. I'o1oBH , =l P. Icaenko

Kesnua
4225576
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KepiBaakam cy0’€KkTiB rocmnogaproBaHHsd,

) 2 Kl 3aiMaloThCs peaJizaniero,
% A w027 36epiraHHsAM i 3acTOCyBaHHAM JHiKapChKHX
. 3ac00iB

KepiBHHKaM  TepHTOpiaJbHHX OpraHiB
TepautikcTyk00

PO3IIOPSKEHHS

Bimmosinuo mo Komcrurymii Vkpainu, craredr 15, 22, 55 3akony YKpaiHu
"OCHOBY 3aKOHOIABCTBAa YKpaiHM IIDO OXOPOHY 3[0poB'a’, crarri 15 3akoHy
Vipairm "TIpo mikapcski 3aco6u”, TlonoxerHs mpo JlepxaBHy ciyx0y Ykpaind 3
JKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 32 HApKOTHKaMH, 3aTBEPDKEHOTO MOCTaHOBOIO
Kabinery Minictpis Vkpainm six 12.08.2015 Ne 647, myHKTy 3.1.1. Tlopsanoky
BCTAHOBNIEHHS 3aGOpOHH (TMMYAcOBOi 3a60OPOHH) Ta IOHOBJIEHHS O6iry JiKapChKHX
3aco6iB Ha TepuTopil YkpaiHu, 3aTBepKeHOro HakasoM MIHICTEpCTBa OXOPOHH
3qopo's Ykpaiuu Big 22.11.2011 Ne 809, Tlopsaaxy KOHTPOJIO AKOCTI JIIKapChKHUX
3aco6iB mig 9ac ONTOBOi Ta pO3APiOHOI TOPTiBI, 3aTBEP/DKEHOr0 HaKa3oM
MiHicTepcTBa OXOpOHH 370poB's Ykpaimu Bim 29.09.2014 Ne 677, Ha mijcTasi
HATXOJDKEHHS TEPMiHOBOTO TMOBifoMIeHHs Bif JepxaBHOI ciyx0u 3 JKapCHKUX
3ac06iB Ta KOHTPOJIIO 32 HapKoTHKamu B KUIBChKil 06/1acTi CTOCOBHO BCTAHOBJICHHS
HeBIATIOBLIHOCTI BUMOTaM MeTofaM KOHTpOJIO SIKOCTi stikapcpkoro 3acoby I'JIILIMH,
TabneTku cyGminrsaneHi mo 100 mr Ne 50 (50x1) y Gmicrepax, cepii 0980317,
pupoGrunrea TOB "Memuduuii HayKoBO-BUPOOHMYMI KOMILIEKC "BIOTUKH",
Pociiicbka @egepamis, 3a mnokasHukoM "ImenTHdikamis’ mo peecTpanifHoro
nocsiguenus Noe UA/2003/01/01:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIIO peanizaliro Ta 3aCTOCYBaHHsS JIKapChKOTO
sacoGy ['JIILIVH, Tabnerkn cyGninrsamsni mo 100 mr Ne 50 (50x1) y OmicTepax,
cepii 0980317, BupoOHuursa TOB "Mexuynni HayKOBO-BHPOOHMYHH KOMILIEKC
"BIOTUKU", Pociitcbka ®efepallis, 10 OKpeMOro pilmeHHs JlepxaBHOI CIyx0u
YkpaiHu 3 TiKapChbKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIO 338 HAPKOTHKAMH.

Cy6’eKTaM TOCIIOAapIOBaHHsA, SKi 3/IACHIOOTH peaiizaniro, 30epiraHas Ta
3aCTOCYBaHHsI JIIKAapCHKHX 3aco0iB, HEBIKJIANHO TICIAA OJEPXaHHA JaHOro
PO3MOPSIKEHHS! [IEPEBiPUTH HASBHICTH BUIE3a3HAYEHOTO JiKapchKoro 3aco0y.

e Oepxaikenyx6a [lepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOIHO
Ne1675-001.1.1/002.0/17-19 Big 26.02.20%¢ 3a HapkoTukamu y KipoBorpaachkiii 06nacTi
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[lpz BusBTeHHi 3a3sHadeHoi cepii  iikapcekoro —3acofy — CyO’ekT
FOCIOapIOBaHHs TOBUHEH BXKUTHU 3aXO/IB IIO/I0:

- BUIy4eHHs 11 3 00iry IIIIXoM BMIINEHHS B KapaHTHH;

- mcpopMyBaHHﬂ TepHTOpiabHOro oprady JlepXIKCIykOH Ha BiANOBIIHIH
TepUTOPii CTOCOBHO BUKOHAHHS 1aHOTO PO3IOPSIKEHHA,

- 3amobiranus mpuabaHHIO, peanmisalii Ta 33CTOCYBAHHIO 3a3HaYeHoi cepil
NiKapchKoro 3acoby, HaBeIEHOTO B IAHOMY PO3TIOPS/DKEHHI.

KOHTpOIb 38 BHKOHAHHAM L[EOTO PO3TIOPS/DKEHHS 3IiHCHIOKOTE TEPUTOPIaNbH1
opranu JlepxuiiKcyKOu Ha BiIIOBiNHI# TepUTOPIL.

HeBUKOHAHHS [AHOTO PO3TOPSAMKEHHS TATHE 3a COGOI0 BiIIMOBiNANbHICTH
3TiJHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Koril JaHOTO PO3MOPSIKEHHS HalpaBIeH]:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 30POB g Y KpaiHH;

JII1 " [leprxaBHuit eKCTIepTHHU LeHTp MiHicTepeTBa OXOPOHH 3740pOB’s YKpaiHH';
ITpusarHe minnpuemctso "Toryc-M".

-

B.o. 'o1oBH P. IcaeHko

Kesnuy
4225576
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e 74/ Jé%&/ KepiBHHKaM cy0’€KTIiB rocnoaaproBaHHs,
AKI 3aHMalThCH peaJiizauicro,
/ . . .
6/ P02 g 30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHSAM JiKapChKHX
f - .
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJIbHHX OpraHis
Hepaikciyxon

Ha nmigcraBi MO3WTHBHHX pe3yJbTaTiB  JOJATKOBHX JOCITIIKEHb Cepii
0010218 nikapcekoro 3acoby APTHU®PUH-3IOPOB'SI ®OPTE, po3uun s
in'ekui# (1:100 000) no 1,7 mu y kapmynax Ne 50 (10x5) y Onicrepax, BApOOHHULITBA
ToBapuctBo 3 oOMexeHor BigmosigameHicTIO "®apManeBTHYHa KOMIIaHis
"3nopoB's", YkpaiHa, 3a Bcima nokasHukamMu MK, npoeenenux JII1 "LlenTpansHa
na6oparop151 3 aHali3y SKOCTI JIKapChKMX 3aco0iB 1 MemwdHOi Mpoxykuii" Ta
Jlep>xaBHOIO HayKOBO-JOCIHIHOIO JTabopaTopi€lo 3 KOHTPONIO SIKOCTI JIIKapChbKHX
3aco0iB Jlep>kaBHOI ycTaHOBH "[HCTHTYT rpoMazcekoro 310poB’s iM. O.M. Map3eesa
HAMH VYxkpaiun", BianosigHo o ITonoxenHs npo JlepxaBHy ciyx0y YkpaiHu 3
JTKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAapKOTHKaMH, 3aTBEP/PKEHOTO IOCTaHOBOO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, 1. 3.3.1 Ilopsiaxy BCTaHOBIEHHS
3aboponn (TUMYacoBoi 3a00OpoHM) Ta MOHOBJIEHHS 00Iry Jikapchkux 3acobiB Ha
TepuTopii YKpaiHH, 3aTBepKEHOro Haka3oM MiHiCTEpCTBA OXOPOHH 3I0POB’S
Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, mo3Bounsio MOHOBAEHHS 00Iry JIiKapChKOro 3acofy
APTU®PUH-3/IOPOB'SI ®OPTE, po3unn s iH'exuid (1:100 000) mo 1,7 mn y
kapmynax Ne 10 (10x1), Ne 50 (10x5) y 6micrepax, cepii 0010218, BupoOHuUIITBa
ToBapuctBo 3 oOMexeHOI BignoBijanpHicTIO "®apMaleBTHYHAa KOMIIaHis
"3mopos's", YkpaiHa.

POBHOleI)I(eHH}I HepxaBHoi ciyx0H VYKpailHH 3 JIIKapcChbKHX 3aco0iB Ta
KOHTpOMIO 3a HapkoTkamu Bix 03.08.2018 Ne 6929-1.1/4.0/17-18 po
TUMYACOBY 3ABOPOHY  peanmizamii Ta 3acTocyBaHHS  JIiIKApCHKOTO
zacoby APTUO®PUH-3/JOPOB'SI ®OPTE, po3uun mns ix'exuiét (1:100 000) mo
1,7 Mn y xapmymax Ne 10 (10x1), Ne 50 (10x5) y Ouicrepax, cepii 0010218,
BHpoOHULTBa TOBapuUCTBO 3 oOMexeHOI BixnoBifanpHicTIO "dapMaleBTHYHA
KommaHis "3n0poB's”, YkpaiHa, BiJKIHKAETHC.

o Bepwknikcaywba HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOMIO
Ne1691-001.1.1/002.0/17-19 Bip 26.0%.291@pkotvkamm y KlpoaorpaACme o6nacn
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Komii Hanpasneni:

MinicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB’s YKpaiHu;

AIT " lepxaBuuél excnepTHuit nentp Minictepcrsa OXOPOHH 3/I0pOB’s YKpaiuu";
TOB "®apmauestuuna kommanis "3n0por's", Vkpaina.

B.o. I'osioBHu P. Icaenko

1lleBuenko 422 55 76



