JEPXJIIKCJIYKbA
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KepiBHukam 1a YoBHOBaKeHHM ocodam
ANTEYHNX Ta MeIMYHUX 3aK/1a/1iB
Kiposorpaicekoi ob.acti

Jlo yBarn YnoBHOBaKeHHX 0¢€i0!

Hanaemo posnopsivkertsi JlepikaBHoi ciyxGn YKpaiHn 3 J1KapehKuX 3ac00IB Ta KOHTPO.IHO
32 HAPKOTHKAMH 111010 32a00poHu 06iry JikapebKoro 3acody.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHUX Y PO3NOPS/DKCHHI JHKAPCHKUX 3aco0iB. HoBLovun Jlepkasiy
cayxOy 3 JiKapchbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIO 3a napkoTHkamu v Kiposorpaicekiii odaacri  1mpo
BXKMTI 3aX0/IH 111010 BAKOHAHHS PO3ITOPSIKCHHS,

[audopMalliio HajaBaTH Ha MalepoBUX HOCIAX MOLITON. 3a ajpecoto: éy.1. Ilpeooparcencora,
2, m. Kponusnuuskuit, 25006, 3 nojarkamu:

a) IIp¥ BMilIEHH] B KADAHTHH JI0JIA€ThCs KOTis IpUOYTKOBOT HAKI1a/IHOT:

6) IpH TOBEPHEHH] MOCTAYAIBHUKY JIOJIAIOTHCS: KOMisi NPUOYTKOBOT HaK/Ia/IHOT:

KOs HAKJIQ/IHOT HA TTOBCPHCHHS.

B) y BHMIAAKY Nepejadi BLIXO/B IKAPChKOIo 3ac00) Ha  YTHIi3alliio a00  3HUIICHHS,
v JIBOTH)KHEBHI CTPOK 1oiHGopmyBaty JlepkaBHy ciyk0y 3 JIKAPChKHUX 3aCO0IB 1 KOHTPO.HO 34
napkoTHkamu y KipoBorpacekiit 061acTi Ta HajaTi Konito npudyTKOBOT HAKIAIHOT.

[Ipy HaCTYMHWX TMOCTAaBKAX JiKapChKHUX 3acO0IB. BKA3AHUX Y PO3INOPHIACHHSAX. VO K1
rOCIIOAPIOBAHHS OBUHEH BXWTH 3aXO/iB 110710 3anoliraHHs 1puabaHHs. peanizaiii - ra
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCbKHUX 3aC00iB. 3a3HAYEHHUX Y PO3MOPSIIKCHHSAX.

Y BHNAAKY BUICYTHOCTI JIiKApChbKUX 3ac00iB. BKA3aHWX Yy PO3HOPSUKCHHAX YW JIHCTAN
Jleptike Tyx0m, BLANOBiAL B HCHLMOBOMY BHIJISLi HA/IaBATH HE 110TPiOHO.

OJHOYACHO HArajayeMo, O 3 PO3IOPS/DKCHHAMK Ta JIUCTavu JICPAIKC VKON MOKHA
o3HaifomutHes Ha oditifinomy Bebeaiiti JlepkaBHOT ciykOH YKpaiHu 3 JlKapehknx 3aco0is 1a
koHTpomo 3a  Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B pos:izi - PO3ITOPSJIKI-HHS
JEPXJIIKCJIYXXBHA.

-

Jlonatku:

1. Komisi posnopsvkenHs JlepkaBHoi ciyxkOu YKpaiHW 3 JliKapchbKMX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 34
HapkoTHkamu Bij1 23.10.2024 Nel0068-001.1/002.0/17-24 wa | apk..

2. Konisi posnopsikenns JlepxkaBHoi ciyxOn YKpaiHW 3 JHIKapehKUX 3aC00IB T1a KOHTPO-10 3
HapkoTHKamy Bia 23.10.2024 Ne10070-001.1/002.0/17-24 na 1 apk..
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JNEPKABHA CJIYKBA VKPAIHH 3 JIIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMU
(epanikcryxba)
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Ne Ha Ne BIJT

/é’; T /( 7 KepiBnukam cy0’exTiB
- rocnoJapioBaHns, #Ki 3afiMaITHLCA
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32CTOCYBAHHAM JiKaPChKHX 3ac00iB

), A i KepiBaukam TEPHTOPIAIbHUAX
opranis [lepaikciayx0ou
PO3NOPS/PKEHHS1

Bignosizso mo Koncrutymii Vxpainu, crareit 15, 22, 55 3axkoHy YKpaiHH
«OCHOBU 3aKOHO/IaBCTBa YKpaiHU PO OXOPOHY 3n0poB's», crateit 15, 21 3akoHy
Yipainu «[Ipo nikapceKi 3aco6my, TTonoxenHs npo epxaBHY cnyx0y YxpaiHu
3 JiKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOTO NIOCTAHOBOIO
Ka6inery MinictpiB VYkpaiuu BiJ 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3AiHCHEHHS
JlepKaBHOTO KOHTPOIIO 32 SKICTIO NiKapchkux 3ac00iB, 11O BBO3STHCS B Ykpaity,
3aTBEP/DKEHOr0 TIOCTaHOBOIO Ka6inery Minictpis Ykpainu Bia 14.09.2005 Ne 902,
1. 3.2.3 TlopsiKy BCTAHOBJIEHHs 3a00pOHH (TMMuacoBoi 3a60pOHH) Ta TIOHOBJIEHHS
o6Giry mikapchkuX 3aco0iB Ha TepuTopil YKpeiHH, 3aTBEp/DKEHOTO HAKA3OM
MinicTepcTBa OXOPOHH 3710pOB’s Vxpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpOBaHUM
B MinicTepcTBi FOCTHIT YKpaiHH 30.01.2012 Ne 126/20439, Ilopsaky KOHTPOIO
SKOCTI JTiKapchKUX 3aco0iB M 4ac omTOBOI Ta po3,piGHOT TOPriBIli, 3aTBEP/UKEHOI0
nakazoM MiHiCTEpCTBA OXOPOHH 310pOB'A Yipainu Big 29.09.2014 Ne 677,
sape€cTpoBaiuM B MiHicTepcTsi jocTHii Yipainn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
Ilpaswn yTmiizauii Ta 3HUUICHHSA nikapchKux 3aco0iB, 3aTBEP/KCHHUX HAKa30M
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3710pOB’st YKpaiHH Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpOBaHAM
B Minictepctsi foctuiii YkpaiHu Bill 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha miacTasi
HAIXOJDKEHHS TEPMiHOBOTO MOBIJOMJICHHS Bim 16.10.2024 Ne 28 Ta HEraTWBHOIO
BHCHOBKY MpO SIKICTh BBE3EHOIO B Yxpainy JiKepchKoro 3aco0y Bil 16.10.2024
Ne 48587/24/04 JlepxaBHOi ciyxOu 3 JIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTHKaMH Y JIHinponeTpoBChKil 06nacTi o0 BBe3eHOro 3 NopymeHHI

M2 [epnikcnyxba
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nikapchKoro 3acody TYJOH 1 I, mopomox Ajasi PO3YHHY s in'exnii
no 1000 mr; 1 ¢aakoH 3 NMOPOLIKOM Y KapToHHii Kopooui, cepii 3124037,
supobnuursa Ceice [apentepans Jta., Iupis, peecrpauiiine noceiaYenns
Ne UA/17570/01/01 (BincyTHiM Ceprudikar BiANOBiXHOCTI YMOB BHPOOHANTBA
nikapebKHX 3aco0iB  BUMOIram HAJIesKHOT BHPOOHHYOI MPAKTHKH (GMP)
‘B Ykpaini):

3ABOPOHSIO peanizauiio, 3GepiraHHs Ta 3aCTOCYBAaHHI NiKapChKOro
3aco0y TYJIOH 1 I', nopomoK ist PO3YHHY AJH in'exniii mo 1000 mr; 1 dpaaxon
3 NOPOLIKOM Y KapTOHHIM xopoOui, cepil 3124037, supobunursa Csice
MapenTepans JITa., Tnpis (peecTpaniiize nocsixaenns Ne UA/17570/01/01).

Cy6’exTaM TOCTIOJAPIOBAHHS, aKki 3AIHCHIOIOTH peanizaliio, 36epiraHus
Ta 3aCTOCYBAHHS JIKapCBKOro 3aco0y, HEBIAKIANHO, MICIA ONCPKAHHA JIAaHOTO
PO3TOPSIDKEHHS, MepeBipATH HAsBHICTD BKa3aHoi cepii JKapChbKOro 3ac00y, BXXUTH
3aXO/IM 1010 BTy ICHHS ii 3 06Iry IUISIXOM [TOBEPHEHHS [T0CTaYabHUKY/BUPOOHUKY
260 3HAIIEHES, TIPO 10 TIOBIIOMHUTH TepUTOPiallbHNM OpraH Jlepxikciryxou. Y pasi
JHUIIEHHS  BIAXOAIB  mperapary B JABOTYKHEBMH  CTPOK  HampaBHTH
110 TEPUTOPIAIBHOTrO OpraHy Jlepoxitienyxou KOIiIO aKTa PO 3HUIIEHHS BIIXOMiB
ikapchKkoro 3acody.

KonTponh 3a  BHKOHAHHAM  JIAHOTO PO3MOPSDKEHHS 3 ICHIOIOTD
TepuTOpialbHi OpraHu JlepkiikcmyxOu Ha BiANOBiYii# TEPUTOPIi.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3MOPS/DKEHHS TATHE 3a cO0OK BiANMOBIAAIBHICTD
3riHO 3 YAHHHM 32KOHOIABCTBOM VkpalHu.

Komii 7aHoro po3nopsKeH A HarnpasJeHi:

MiHicTEPCTBO OXOPOHH 3710pOB's Y KpaiHH;

I «JlepxaBHHHA eKCIIepTHUH LEHTP MinicrepcTBa OXOPOHH 37I0pOB'sl
Vkpainu;

TOB «TJIII Ykpainay.

I'os10BA ' Poman ICAGHi(O

Onena BA3OBCBHKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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JEPXABHA CIIYKBA VKPAIHM 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
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Ne Ha Ne Bil

, Kepi YeKTi
ﬂé s oRib il é/ o piBHHKaM , Ucyﬁ €KTIB
rOCIOJA PIOBAHHS, SIKi 3aAMAaIOTHCH

/O Lor%,_/a o peanizanicio, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHSM JiKapChKHAX 32C00iB
' AV 0. 2% - . .
epiBHKKAM TEPHTOPIaJIbHHX OPraHiB
Jepaiccayxon
PO3MOPSAKEHEA

BimnosigHo po Koncruryuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOIABCTBA YKPAiHU MPO OXOPOHY 3L{OPOB'S, crareit 15, 21 3axony
Vipaian «IIpo sikapcbki 3acobuy, [lonoxenHs mpo JlepkaBHy CIyx0y Vkpainu
3 NKapehKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIO 32 HAPKOTHKANMH, 3aTBEP/KEHOTO IIOCTaHOBOIO
Ka6inery Minictpie YkpaiHu BiI 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3MIHCHEHHS
JepIKABHOrO KOHTPOJIO 3 SKICTIO JIKApCHKHX 3aco0iB, IO BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBepDKEHOTo TocTaHoBow KabiHery Minictpis Vkpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
m. 3.2.3 TopsiKy BCTaHOBJIEHHS 3200pOHH (TuMuacoBoi 3a060pOHHM) Ta IOHOBICHHA
06iry mikapcpkux 3aco0iB Ha TepuTopil YKpaiHu, 3aTBEP/UKEHOr0 HaKasoM
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’st Y KpaiHu Bim 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHUM
B Miwnicrepersi foctuuii Ykpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, Topsiaky KOHTPOIO
SIKOCTI JTIKApChKHX 3aco0iB T1iJi 9ac ONTOBOI T2 po3ipi6HOI TOPTiBIIi, 3aTBEPKEHOIO
naxazoM MimicrepcTBa OXOpOHH 30pPOB'S YKpaiHU Bix 29.09.2014 Ne 677,
3apegcTpoBaHMM B MiHicTepCTBI rocTuiii Yipaina 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
Ilpapun yTmmizamii T2 3HHIICHHA NiKapChKUX 33c00iB, 3aTBEPIXKEHHX HAKa30M
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/I0POB’s Y KpalHH Bim 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHUM
B Minictepersi foctuuii Ykpainu sin 18.05.2015 32 No 550/26995, na miacTasi
HAIXODKEHHS TEPMIHOBOTO TOBIIOMICHHA Bix 16.10.2024 Ne 27 Ta HEraTWBHOIO
BHCHOBKY IPO fKICTb BBE3eHOTO B YKpaiHy nikapeskoro 3aco0y Bix 16.10.2024
No 48586/24/04 JlepxapHoi ciyxOH 3 JIKaChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
32 HapKoTHKaMHu y JIHIPONETPOBCHKIH 00J1acTi U010 BBE3EHOTr0 3 NOpYIeHHAM

M2 [lepxnikcnyx6a
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JIKapCHKOro 3acoby TYJIKCOH, nopomok s TPHTOTYBAHHS PO3YHHY /ISt
in'exuiit; 1 daakon 3 NOpOIKOM B KapTOHHIH Kopobui, cepii 3124035,
BupoOnunTBa CBice Mapenrepans Jltn., Inpis, peecTpaniiine nocBizYeHHs
Ne UA/12534/01/01 (BixcyTniii Ceprudikar BiAnosigHoCTi ymoB BHPOOHHITBA
JMKAPCHKHX 32C00iB BHMOramM HaeKHOT BHPOOHH4YOI npakTHku (GMP)
B YKpaini):
: 3ABOPOHSIO pearizauiro, 30epiranns Ta 3acrocyBaHHS JIKapChKOro
3acoby TYJIIKCOH, nopomox amas MPHTOTYBAHHHA PO3YMHY IS iH'€Kiii;
1 ¢aakon 3 nopomxom B KapToHHi#l kopoGui, cepii 3124035, BHPOOHHIITBa
Csicce Iapenrepans Jd1x., Inpis (peecrpaniiine NOCBIAYEHHN
Ne UA/12534/01/01).

Cy6’extaM rocmomapioBaHHs, fKi 3AiHCHIOITS peanisaniio, 36epiraHus
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapCHKOTo 3acoly, HEBiAKIAAHO, micis OJIEpXaHHS JIaHOTO
PO3MOPSIDKEHHS, NEPEBIPUTH HASIBHICTH BKA3aHOI cepii Jikapchkoro 3acoby, BXUTH
3aXO/u LIO/10 BUJTyYeHH il 3 06iry HUIsIXOM MoBepHeH s NOCTa4allbHUKY/BHPOGHHKY
a00 3HHUIIEHHS, PO 110 IOBIIOMHTH TEePUTOPiaNbHUI Dpray Hepxnikeyx6u. Y pasi
SHHIICHHS  BIOXOAIB  TpemapaTry B  JBOTIIKHEBHIL CTPOK  HampaBUTH
IO TEPUTOPIalbHOIO OpraHy Hepxnikenyx6u Komiro akTa [IPO 3HHUINEHHS BifXOiB
JIIKapCHKOro 3acofy.

Koutpons 3a  Bukomammsm  mamoro PO3NOPSA/DKEHHST  3/1iCHIOIOTE
TepUTOpianbHi opranu epxiikenyx6u na BIATIOBIi/H I TepuTOPIT.

HeBHKOHAHHA JaHOrO pPO3MOpSIKEHHS TArHE 33 co6olo BI/IITOBI IAJIbHICTE
3TiJJHO 3 YHHHUM 3aKOHOZABCTBOM Ykpaiuu.

Konii gaHoro posnopsmkenns HalpaBJieHi:
MiHicTepcTBO 0XOpOHH 3710pOB's Ykpaiuu; "
AT «/lepxaBuuit excriepTHui ueHTp MiHicTepcTBa 0XOpoHH 3710pPOB'st
Ykpainu»;

TOB «TJIIT Ykpaiuay.
V4
I'onopa P Pomaun ICAEHKO
/ e
v

Onena BSIBOBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



