JEPXTIKCITY KBA

JIEPJKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTHKAMMU ¥ KIPOBOTI'PAJICBKIA OBJIACTI

py:. [Ipeobpaxencrka, 2, M. Kpormeruubkwit, 25006, Ten/dake: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr{@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox CIIPTIOY 37059505

AP 2021 o ${=D7 1. &/ff -2 [ 5%, / B

KepiBHHKAM Ta Y NOBHOBA/KEHHM 0C00aM
ANTEYHHX TA MEAHYHHX 3AKIAAIB
Kiposorpaacekoi obaacri

Jlo ysaru Y nosHoBaKeHHX 0Cif!

Hajaemo posmopsukeHns depkaBHoi cykOn Ykpaiki 3 NiKapchKHX 3acobiB Ta KOHTPOIIO
3a HAPKOTHKAMH 1110/10 3a60poHH 00iry JAikapcbKoro 3acoby.

3a HASBHOCTI, BKA3aHWX Y PO3MOPA/UKCHHI JIKAPCHKHX sacobiB, noBioMuTH JlepxkaBHy
cnykOby 3 JiKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 32 HAPKOTHKaMi y Kiposorpazcekiii obnacti [po
BYKUTI 3aXO0/IY 111010 BUKOHAHHS PO3NOPAIKCHHA.

IndopManiio HagaBaTH Ha MANepoBUX HOCISIX MOMITOIO, 3a axpecoio: eyi. [Ipeobpasicencoka,
2, m. Kponusnuybkui, 25006, 3 n0JaTKaMH.

a) IpH BMILIIEHH] B KADAHTHH J10/1a€ThCs Komis npuOYTKOBOT HAKJIA/IHOT;

6) np NOBEPHCHHI NOCTAYATIBHUKY OAAOTECH: Konist npuOyTKOBOT HAKJIAAHOT,

KOIisi HAKJIA/IHOT Ha NOBEPHEHHS.
B) Y BMNAJKY Nepeiayi BiAXOJlB nikapcekoro _3acofy Ha yTwilizauilo abo 3HUIICHHS,

y IBOTH/KHEBHII CTPOK NOiHPOPMYBATH JlepxaBHy cyx0y 3 JiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32

.

HapkoTHkamu y KipoBorpaacekii obnacTi Ta HAZATH Kok MpUOYTKOBOI HAKJIAXHOIL.

[Ilpy HacTYNMHHX MOCTaBKax NiKapchKHX 3aco0iB, BKa3aHMX Y PO3MOPAMUKCHHAX, cy0’exT
rocrnoj/lapioBaHHa TMOBHHEH BXHTH 3axoliB MoOA0 3amoGiraHs npuiGamHs, peanmizaiii Ta
3aCTOCYBaHHs JIKapChKUX 3ac0biB, 3a3HAUYCHHUX Y PO3NOPAUKCHHAX.

Y BHNAAKY BiICYTHOCTi JKapChKHX 3ac00iB, BKa3aHMX Y PO3MNOPADKCHHAX 4M JHCTax

.

Jleprikemyx6u, Binnosiai B MHCHMOBOMY BUIIANI HAAABATH HE noTpidHo.
OJHOYaCHO HATaAyeMO, IO 3 PO3NOPAMKCHHAMH Ta JHCTAMH JepxmikcnyxOu MoxKHA

o3HafiomuTHes Ha odimifinomy BeGcaiiTi [epkaBHOT cyk6H YKpaiHH 3 JiKapchKux 3aco0iB Ta
KOHTPONIO 34  HAPKOTHKaMH (https://www.dls.gov.ua/) B posi PO3TTOPSJKEHHA
JEPXJIIKCITYKBH.

JlonaTku:

1 .Konis posnopsuvkenns JlepkaBHOT cnyx6u Vipainu 3 JKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOINI 34
HapKOTHKAaMH Bill 14.02.2025 Ne. 105-001.3/002.0/17-25 na 1 apk.;

2. Konis posnopsivkenns JlepxaBHoi cnyxOH YKpaiHH 3 JIIKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKoTHKamH Bijl 14.02.2025 Ne. 110-001 .3/002.0/17-25 na 1 apK..
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TEPXABHA CJIYXbA YKPATHH 3 JTIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMU
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Mo Ha Ne BiX

Kepisnukam cy6’exTiB
rocrnojapoBaHHs, AKi 3aHMalTbHCs
peanizanieio, 36epiranasm i
32CTOCYBAHHAM JiKapCbKHX 3aco0iB

KepiBHHKaM TePUTOPiaJbHHX
opranis JlepKIiKCay:KOH

PO3NOPA/UKEHHS

BignosigHo 10 Koncturyuii Ykpaing, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpalHu
«OCHOBY 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU MPO OXOPOHY 3j10poB'a», crareil 15, 21 3akony
Vxpaian «IIpo nikapchki 3aco0my», [loaokeHHs PO JlepKaBHy cnyx0y YKpainn
3 MiKApCHKMX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 33 HAPKOTUKAMMU, 3aTBEPIKCHOr0 ITOCTAHOBOIO
Kabimery MigicTpis Yxpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3[ilCHCHHA
J[epKABHOTO KOHTPOIIO 32 SIKICTIO NiKapchKUX 3ac00iB, 10 BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBepKeHOTO TocTaHoBolo Kabinery Minictpis Ykpaiuu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyakTis 3.2.1, 3.2.3 Ilopsanky BCTaHOBJICHHA 3a6OpOHH (THMYacOBOI 3a00pOHN )
T4 [IOHOBJIEHHS 00iry JTiKapChbKHX 3aco0iB Ha Tepatopii YKpaiHu, 3aTBEPUKEHOTO
nakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3IOPOB’S Vipaiam Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpOBaHAM B Minictepersi roctunii Yipainu 30.01.2012 Ne 126/20439,
TJopsiAKy KOHTPOIIO SKOCTI MiKapchKHX 3aco0iB IIij uac OmToBOl Ta po3apiGHOI
TOprisni, 3aTBEP/XKEHOTO HAKa30M MimicTepcTBa OXOPOHH 310pOB'S YKpaiHu
Bim 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHUM B MinicTepcTBi focTuIii YKpalHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpasun yTunizaiii Ta 3SHULCHHS JTiKapchKUX 3ac00iB,
3aTBepKEeHNX HaKa3oM MiHICTepCTBa OXOPOHH 3mopoB’s Ykpainu Bif 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHMM B MinicrepeTsi roctuiii YkpaiHu Bif 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mijgcTaBl HAIXO/DKEHHA TEPMIHOBOIO TIOBITOMIICHHA Bif
13.02.2025 Ne 39-01.2/03.0/06.11-25 JlepxaBHoi ciryx6u 3 IiKapChKUX 3ac00iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKAMHU Yy KuiBchkiii o6nacTti Ta HEraTHBHOIO BUCHOBKY 1100
akocti Bim 11.02.2025 Ne 477-24 ynoBHOBaXeHOI naGopatPii THPEBHIACLABI

JINIKapCbKHUX 34COo lB’Ta
KOHTPOIJIIO 3a

M2 fepxnikcnyxoa . . HapKOTHKaMH y
Ne105- 17-25 Big 14.02.2025 KipoBorpazchkiii
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BCTAHOBIEHHS (akTy Heszabe3nedeHHs TapaHTil fAKOCTi JIKapChKOro 3acoly
METOlaMi KOHTPOJIO SKOCTI 3a mokasHukamu «lpenTudikanis - xiHojinoBHH
soBTHID» Ta «InenTudikaumis — imguroxapmin» cepii GG022301 nikapcbkoro
3aco0y JDKEHATPA® 50, TabiieTku, BKPHTI IUTIBKOBOO 000510HKO0, HO 50 Mr 1m0 4
Tabnerku y Oiictepi; mo 1 OxicTepy B KOpoOLi 3 KapToHy, BUPOOHHITBA [IXKEHOM
biorex IIsT. JITH., Inpis (peectpauniiine mocsiguenns Ne UA/7193/01/02):

3ABOPOHMAIO peanizamito, 30epiraHHsi Ta 3acTOCyBaHHsi BCix _cepiii
nikapcpkoro 3acoby JIKEHATPA® 50, taGierkd, BKpPHTI ILTIBKOBOIO
060s10HK010, 0 50 Mr mo 4 Tabaerkm y Oaicrepi; mo 1 Gjicrepy B xopoOumi
3 kaprony, BupoOouuuTsa kesom biorex HBT. JITA., Inain (peecrpaniiine
noceiguenus Ne UA/7193/01/02).

Cy6’ekTaM TOCHONApIOBaHHS, #AKi 3AiHCHIOIOTH peanizaniro, 30epiraHus
T4 3aCTOCYBAHHS JIKAPCBKUX 3ac00iB, HEBIAKIAIHO, IICHS OJEPXKaHHS ITaHOro
PO3LOPAKEHHS, TIEPEBIPUTU HASABHICTH JiKAPCBKOTO 3aC00Y, BKUTH 3aXOH IOJ0
BIJIy4eHHS HOro 3 ofiry HUIIXOM NOBEPHEHHS NOCTaYalbHUKY/BUPOOHUKY abo
3HUIIECHHS, PO 1O IMOBIIOMUTH TepUTOpiaibHUN oprad Jlepxmikciyxou. Y pasi
3HUINEHHS  BiAXOMAIB  IpenapaTy B  JBOTW)KHEBHH  CTPOK  HalPaBUTH
10 TepuTopianbHOro oprany JdepmiKcmyk6H KOMil0 aKTa IIpo 3HMILEHHS BIAXO/IB
JikapchKoro 3aco0y. Ilpu HAaCTYHHHX IOCTaBKax JIiKapchKOro 3acoly cyO’ekT
roCHOAAPIOBAHHSA [OBHHEH BXXUTH 3aXOJIB II0JI0 3anobiraHHs TpUAOaHHIO,
peanizalii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIKAapChKOTro 3accOy, HABEACHOIO B JaHOMY
PO3MOPAIHKEHHI.

KoHTposib 32 BHKOHAHHSIM [AaHOTO  PO3MOPS/DKEHHA  3MIACHIOOTH
TepuTOpianbHi opranu Jepxiikcity:KOH Ha BiANOBILH1M TEPHTOPII.

HeBuKOHAHHS JAHOTO POSIOPSDKEHHS TATHE 32 COOOM0 BilNOBIAANBHICTH
3riHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Konii 7aHoro po3nopspKeHHs HallpaBJieHi:

MinicTepcTBO OXOPOHH 370pOB'S Y KpaiHH;

JIT «Jlepxapuuii excriepTHu# LEeHTp MiHiCTepcTBa OXOPOHH 30pPOB'S
Ykpainu»;

Kommnanig M.Biorek Jlimiten.

Zactynuunk ['onoBu Boaogumup KOPOJIEHKO

Onena BSI3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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Ne Ha Ne BiJ

Kepismaxam cy6’exrip
rocnojaproBanHs, K 3alHMaITHCs
peanizauielo, 3Gepiranusiv i

3aCTOCY BAHHSIM JIIKapCLKHX 32¢00iB

KepiBnukam TEPHTOPIAILHUX
opranis /lepxaikenyxou

PO3MOPSIKEHHA

BinnosigHo no Koncrurynii VYEpainu, crareii 15, 22, 55 3akoHy Vkpaihu
«OcHOBH 3aKOHOIABCTBA YKpaiHu npc oxopoHy 310poB's», crareif 15, 21 3akony
Ykpainu «IIpo nikapcoki 3acobm», IMonoxenns mpo Aepxasny ciyxGy Yxpaiuun
3 JiKapchKHX 3acobiB Ta KOHTPOITIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO TIOCTAHOROIO
Kabinery Minictpip Vkpainn Bix 12.08.2015 No 647, IMopsinky spilicHenns
ACPKABHOTO KOHTPOJIO 3a SIKiCTIO MiKAPCHKMX 3ac00iB, IO BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBEPIKEHOTO noctanoBoro KaGinery Minictpis Ykpainu Bin 14.09.2005 No 902,
nyskriB 3.2.1, 3.2.3 Topsaky BeTamchiIeHms 3a00poHU (THMYacoBoOi 3a00pOHN)
Ta MOHOBIICHHsI 00ITY JIIKAPCHKUX 3ac06iB Ha TEPUTOPii VKpaiHu, 3aTBepmKeHOr0
HakasoM MiHnicTepcTBa oXopoHu 3M0poB’s Vkpaiuu Big 22.11.2011 No 809,
3apeecTpoBaHuM B MinicTepeTsi roctumii Yxpainn 30.01.2012 Ne 126/20439,
Iopsanky xonTpomo sikocTi MKapCHKMX 3aco6iB IMiq Yac omToBOi Ta po3apidHOT
TOPIiBI, 3aTBEPAKEHOrO HAKAZOM Minicrepcrsa  oxoponw 310poB's  Ykpainu
Bix 29.09.2014 M 677, 38peeCTpoBANMM B MinictepeTsi  rocTumii VYxpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasun yrunizauii ta summenus JMIKapCHKHUX 3ac006iB,
3aTBEPJKCHUX HaKa3oM MiHicTepcrra OXOpOHHM 310pOB’S Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpomanum p MinicrepcTsi  rocturit Yxpainu Big 18.05.2015
32 Ne 550/26995, Ha mincrasi HAIXOIKCHHS TEPMIHOBOTO HOBiOMIICHHS
Bizx 13.02.2025 Ne 40-01.2/03.0/06.11-25 HepxaBHoi ciyx6u 3 JHKapCHKHUX 3ac06iB
Ta KOHTPOIIIO 3a HapKoTHKamu y Kuiseskiit o6macti ta HeraTHBHOr ¢/ BrcHERK I GRE ? *

JiKap iB Ta

1 Bi .02.2 © 478-24 ynosuon i i a
AKoCTI Bix 11.02.2025 Ne 4 y axeHol Jsaboparopii Ta HaH%qKWomKang
KipoBorpa/cbkii
M2 wrikenyx6a . obiacTi
ﬁi’eﬂ 10-001.3/002.0/17-25 Bin 14.02.202% Nel62/02.12-25 mix 18.02.2025
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BCTAHOBJIEHHS (aKTy He3abe3mneucHns rapanTii SIKOCTi IiKapceKkoro 3acoly
METOJaMH KOHTPOJIO SIKOCTI 32 TMOKa3HUKaMH «InenTudikania - XiHoJiHOBUI
skoBTHI» Ta «[aeHTHiKanis — iHIHTOKAPMiH» cepii GG032301 mixapcbKOro
3acob6y JDKEHATPA® 100, TaGneTkH, BKPHTI IUTiBKOBOIO 060s0HKOM0, 110 100 Mr
mo 4 Tabnerku y Gmicrepi; mo 1 Gmicrepy B KOpoOIi 3 KapTOHY, BUPOOHUIITBA
Tikernom Biorek ITet. Jita., Tanis (peecrpariiine nocsimuenns Ne UA/7193/01/03):

3ABOPOHSIO peanizaiito, z0epiranHs Ta 3acTOCyBaHHA BCix __cepiii
JiKapchKOro  3acoly JOKEHATPA® 100, TaGierku, BKPHTi IUIIBKOBOIO
oGos10HK0I0, o 100 Mr no 4 Tabaerkn y Oaicrepi; mo 1 GJicTepy B KopoOui
3 kapTony, BupoOHuursa LxeHom Biotex Mer. JItA., Ingis (peectpauiiine
noceinuenns Ne UA/7193/01/03).

Cy6’eKTaM TOCIONAPIOBaHHs, sKi 3MIMCHIOIOTH peanisaiilo, 30epiraHus
Ta 3aCTOCYBAHHSA JIKapChKHX 3aco0iB, HEBUIKIALHO, miciis OJiep>KaHHA JaHoro
PO3MOPSIKEHHS, TEPEBIPUTH HASBHICTH JIKapCHKOTO 3ac00y, BIKMTH 3aXO0AH IIOAO
BUIy4eHHs #oro 3 ofiry LUIAXOM NOBEPHEHHSA rOCTauaIbHUKY/BUPOOHHUKY abo
SHUIIEHHS, TIPO IO MOBIIOMUTH TePETOPiaNbHUM OpraH Jepxiikemayx0bu. YV pasi
JHMMEHHS  BiIXoAiB  Tpemapary B  JBOTWXHEBMH  CTPOK  HalpaBHTH
70 TEPUTOPIANLHOIO Oprany JlepanikeiTy K01 KOIIiI0 aKTa Npo 3HUIIEHHS BiIXOMIB
nikapcekoro 3aco0y. Ilpy HacTynHEX INOCTaBKax JKAapCBKOTo 3aco0y CyO’€eKT
FOCIIOJAPIOBAaHHS TMOBHMHCH BIKUTH 3aXOJiB IUICHO 3amobiraHHs TPHAOAHHIO,
peaiizanii Ta 3acTOCYBaHHIO nikapchKoro 3acofy, HaBeJICHOrOo B JIaHOMY
PO3MOPSIKEHHI.

KoHTposih 3@ BHMKOHAHHSAM  JAHOTO  PO3NOPA/DKEHHA 3 ACHIOIOTh
TepUTOPiaIbHl OpraHu Jepxnikciyx€u Ha BiIMOBLIHIA TEPUTOPIi.

HeBUKOHAHHS [AHOTO PO3MOPSLIKEHHS TATrHE 3a 00010 BiAIMOBIHATLHICTh
3TiHO 3 YMHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpalHH.

Kormii gasoro po3nopsapKeHHs HamnparseHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3/J0POB i Y KpaiHi;

JIII «/JlepkaBHMH eKCTEpPTHHUM LEHTP MinicTepcTBa OXOPOHH 3JI0POB'S
YxpaiHu»,;

Kommnaunis M.Biotex JlimiTes.
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