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No Ha Ne BIJI

KepiBHukaMm cy0' €KTiB rocnoiapoBaHHs,
sIKi 3aiiMa0ThCS peaJiizanicro (Toprisien),
30epiraHHsiM i 3aCTOCyBaHHAM
JIKapcbKHUX 32c00iB

Ha TepuTopii MuKoJ1aiBCbKOI 00J1aCTi

HepxaBHa cimy0a 3 JIIKAPCHKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMU Y MHMKOIAiBChKii
obnacTi Hazmae iH(pOpPMAIIIO MI0JI0 BCTAaHOBICHHS JlepaBHOI Ciy)0010 YKpaiHU 3 JIKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTukamu (nami — Jlepxkiikciayxk0a) 3a00poHH 0OITy JIIKapChKUX
3aco0iB.

BigmoBinHo mo Konctutymii VYkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony VYkpaiam «OcHOBU
3aKOHOJIaBCTBA YKpaiHU MPO OXOPOHY 3J0poB's», crarei 15, 21 3akony Ykpainu «IIpo mikapceki
3acobu», [lonoxxkenHs npo JlepkaBHy ciykOy YkpaiHM 3 JiKapChKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32
HapKOTHUKAaMH, 3aTBEPIKEHOTo moctaHoBoo Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647,
[Mopsinky 3maiiCHEHHS EP>KaBHOTO KOHTPOIIO 3a SKICTIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB, IO BBO3STHCS B
VYkpainy, 3atBeppkeHoro mnoctaHoBor KaGinery MinicTpie Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHktiB 1.4.2, 2.2, 3.2.1, 3.2.3 Ilopsaky BcTaHOBIEHHsS 3a00pOHM (THMYacoBOi 3a00pOHH) Ta
MOHOBJICHHSI O0ITY JIKapChbKUX 3aco0iB Ha TepuTopii VYKpaiHW, 3aTBEp/HKEHOTO HaKa30M
MinictepcTBa 0xopoHu 3710poB’st Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MiHicTepCTBI
octurii Yipaiau 30.01.2012 Ne 126/20439, Tlopsinky KOHTPOJIIO SIKOCT1 JIKApChKUX 3aCO01B T
yac ONTOBOi Ta pO3ApiOHOI TOPTiBIi, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHICTEpCTBA OXOPOHHU 370POB's
Vkpaiau Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi PocTHIli YKpainu 26.11.2014 3a
Nel515/26292, TlpaBun ytumizamii Ta 3HHUIIEHHS JIIKapChbKUX 3ac00iB, 3aTBEPIIKCHUX HAKa30M
MinicTepcTBa 0X0poHHU 310poB’ st Ykpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHICTEpCTBI
toctutii Ykpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

3 METOI AaKTHUBHOI MPOTHIl MOIIMPEHHIO JIKAPChKUX 3ac001B, NUISIXM HAJAXOKCHHS Ta
yMOBH 30€piraHHs KX HEBIJOMi, BU3SHAUUTH SKICTh Ta O€3MEUHICTh IKUX HEMOXKIIMBO, 3 OVl Ha
Te, 0 TaKa MPOAYKIIis € HEOE3MEYHO Ta MOXKE HECTH MOTEHIIIHHY 3arpo3y KHUTTIO Ta 3I0POB’ IO
HaceneHHI 3SABOPOHAETBCS peanizartis, 30epiraHis Ta 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aCO01B:

» AM®OVJIII, cycnensisi AJisi po3uMHy s indy3ii, S mr/mi, mo 2 mia, ado mo 10 mu,
ado mo 20 mua y ckasHomy ¢uiakoHi; mo 1 ¢guiakony B Ouicrepi; mo 1 OJicrepy pasom 3
roJIKOK-(ijibTPOM y OJ1icTepi B KAapTOHHIA KOpoOui, BCiX cepiii, BupooHunTBa bxapar Cipamc
ena Bakmuuc Jlimiten, Ingis (peectpauiiine mocBimuenns Ne UA/5704/01/01), na mincrasi
HAJXO/DKEHHs 1H(OopMaIlii BiJl yOBHOBa)kKeHOI jabopaTopii (HeraTuBHI cepTH(IKATH aHAII3Y Bij
26.06.2025 NeNe 0896, 0897, 0898, 0899) momo HEBiAMOBIAHOCTI BUMOTaM METOJIB KOHTPOIIIO
gaKocTi 3a moka3sHukoM «KinpkicHe Bu3HaueHHs AMorepunnny B (MM)» (3aHmkeHuit), Ta
BCTaHOBJICHHS (paKkTy He3abe3MeueHHs TapaHTii AKOCTI JIKapChKOTo 3aco0y METOAaMU KOHTPOIIIO
AKOCTI (TOKa3HUK «BMICT HaTpil0 XJIOPHUIY» - HEBIATBOPIOBAaHICTh MeTouKH) cepiid A01625032,
A01625031, A01625034, A01625033 nigzieniovas 3ac00y AMOOIJIIIL, cycnensis mist po3unHy
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s iHQy3iid, 5 mr/mia, no 10 ma y ckissHoMy ¢uiakoHi; o 1 ¢uakoHy B Oiictepi; mo 1 6mictepy
pa3zoM 3 rojkor-QuIbTpoM y OiicTepl B KapTOHHINM KopoOui, BupoOHuuTBa bxapar Cipamc eHa
Bakmunc Jlimiten, Inmis (peectparmiiine mnocBiguenHss Ne UA/5704/01/01) /Posznopsadocenns
Heporcnixceayacou 6io 02.07.2025 Ne 421-001.1/002.0/17-25/.

Cy6’exkTaM rocmofaproBaHHs, SKi 3I1MCHIOIOTH peainisallifo, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHS
JTIKapChKUX 3ac00iB HEBIKIATHO, MICIsA OAEp)KaHHS PO3MOPSIKEHHS, TEPEeBIpUTH HAsIBHICTH
BUIII€3a3HAYCHOI'0 JIIKAPCHKOTO 3ac00y, BXXUTH 3aXOAM LIOJ0 BUIYYEHHS HOro 3 00iry HUIIXOM
MOBEePHEHHS MOCTAYATbHUKY/BUPOOHHUKY.

» MIJOKAJIM, po3uuH Ajas iH'ekuiii; mo 1 mu B ammyJi; mo 5 amMmyJs y KapTOHHIM
ynakosui, cepii A51016C, Bupoounurea BAT «I'egeon Pixrep», Yropmuna (peecrpauiiine
nocBimuennss Ne UA/7535/01/01), na miacraBi HamxomkeHHs jmcra Bim 30.06.2025 Ne 443
BAT «I'eneon PixTep» 110710 HEBIAMOBITHOCTI BUMOTaM METOIB KOHTPOJIIO SKOCTI 32 TTOKa3HHUKOM
«CynyTHi JoMimKw» (BHABICHHS HeBimomoi momimku) cepii A51016C mikapcekoro 3aco0y
MIJIOKAJIM, po3unH s iH'ekmiif; mo 1 mu B ammymi; mo 5 aMmynl y KapTOHHINM YIaKoBIIi,
BupoOHunTBa BAT «['eneon Pixtep», Yropumna (peectpaniiine nmocsimuenns Ne UA/7535/01/01)
/Posnopsaodocenns [epowcnikcayocou 6io 02.07.2025 Ne 422-001.1/002.0/17-25/.

Cy0’exTaM rocroaproBaHHsA, SKi 3AIMCHIOIOTH peaii3allifo, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAaHHS
JKapChKUX 3ac00iB HEBIIKIAIHO, ICIS OJCpPXKaHHS PO3MOPSAHKCHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTh
BUIIIE3a3HAYCHOI cepii JIKapChbKOro 3aco0y, BXKUTH 3aXOH HIOJ0 BWIyYeHHS ii 3 00iry mumxom
MOBEPHEHHS MOCTAYAIbHUKY/BUPOOHUKY 200 3HUILIEHHS.

VY pa3i BUSBICHHS 3a3HAYCHHMX JIKApChKUX 3ac00iB moBimoMuTH JlepkaBHY CIykO0y 3
JIKapChKUX 3aco0IB Ta KOHTPOIIO 3a HApPKOTHKaMU y MUKOJAiBChKIA 00J7acTi 3 HaJaHHIM
BiJIIOBITHUX JJOKYMEHTIB. Y pa3i 3HUIICHHS BiIXO/IIB MpenapaTy B JBOTHKHEBUI CTPOK HAPaBUTU
1o Jlep>kaBHOI CIy»)kOH 3 JIIKapChKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAaMHU Y MHUKOIATBCHKIii
00J1acTi KOIIiFO aKTa MPO 3HUIIEHHS BiIXO/IB JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

HeBukonanHst po3nopsipkeHb JlepiImiKkcemykO0u TArHE 3a cOoO0OI0 BiAMOBINANBHICTH 3TiIHO
YMHHOTO 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHU.

YBAI'A! 3 mekcmom po3znopaoxicenvs ma naucmie Jleprncagnoi cayyucou Ykpainu 3
JIKapceKux 3acofi¢ ma KOHmMpoOao 3a Hapkomukamu Bu mooswceme o3naiiomumuce Ha
oivitinomy caiumi Jlepycnikcayyucou http:/www.dls.gov.ua 6 po3oini «Po3nopaodiicennsn
Jeporcnixcayscow.

HavanbHuk ciyxom IOpiii TAJIBYEHKO
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