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No Ha Neo BiJ
KepiBHukam cy0’exTiB
rocrnojaproBaHHs, fKi 3aliMaTbcA
peaJizauiero, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHAM JiKapcbKHX 32c00iB

KepiBHukam TEPUTOPIATBHHX
opraniB lepsiaikcayxou

PO3INOPAAKEHHSA

Bignosinno no Kouctutyuii Ykpainu, crateid 15, 22, 55 3axoHy YKpalHu
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 310pOB'sa», crareit 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «[Ipo nikapceki 3acobu», [Tonmokenus npo JepkaBHy ciayx0y Ykpainu
3 JIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMM, 3aTBEPIKEHOr0 MOCTaHOBOIO
Kabinety MinictpiBs VYkpainm Bim 12.08.2015 No 647, TIlopsnky 3miiicHEeHHS
NEep’)KaBHOTO KOHTPOJIKO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 1[0 BBO3SATHCA B YKpaiHy,
3aTBepkeHoro nocraHosoro Kabinery Minictpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyukry 3.2.2 [Ilopsnky BcTaHOBIeHHS 3a00poHM (THMYacoBOi 3a0OpOHH)
Ta MOHOBJIEHHS O0Iry JIIKApChKUX 3ac00iB Ha TepuTOopii YKpaiHu, 3aTBEPIKEHOTO
HakazoM MiHicTepcTBa OXOpoHH 340poB’ss VYkpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeecTpoBaHoro MiHictepcTBoM toctumlii Yxpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiiky KOHTPOJIFO SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00IB i Yac ONTOBOT
Ta po3/piOHOI TOPriBi, 3aTBEpIKEHOro Haka3zoM MiHicTepcTBa OXOPOHHU 30POB'S
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM FOCTHLIT Y KpalHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBua yTunizaunii Ta 3HULIEHHS JTIKAPChKUX 3ac00iB,
3aTBEpIUKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 310poB’ s YKpainu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MiHicTepcTBoM ocTHuil VYkpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na miacTtaBl HaOXOMKEHHS MDKHAPOMHOTO IOBIIOMIIEHHS
peryjisaTopHoro oprany Mekcukd Bin 16.07.2025 Ne 38/2025 miogo BHSBIEHHS B
o0iry (danbcuikoBaHUX JiKApChbKMX 3ac00iB, 3 METOK NBTUBHaHIPOTKIiD
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MOLIMPEHHIO JTIKaPChKUX 3aC00iB, IIISIXHM HAAXOKEHHS Ta YMOBH 30epiraHHs sSKUX
HEBIJOMI, BU3HAYUTH SKICTh Ta O€3MeUHICTh AKX HEMOXKJIMBO, 3 OISy HA Te, L0
Taka TMPOAYKIlis € Hebe3MeuHol Ta MO)KEe HECTU INMOTEHLINMHY 3arpo3y JKUTTHO Ta
3[JOPOB’10 HAaCEJeHHS:

3ABOPOHSIO peanizaiiito, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHS (anbCU(IKOBAaHUX
JTIKapchbKUX 3aco0iB, 3 MapkyBaHHAM BHpoOHuKa Allergan Pharmaceuticals
Ireland:

— cepiit C7211C4 (tepmin npugatHocti 08.2026), C7728C3 (TepMiH NpUAATHOCTI
04.2025) danscudikoranoro nikapcskoro 3acoby BOTOX® 100U; po3unn ajis
in’exuii, 100 opuHUUIB; aMIyJIa B KAPTOHHIA KOpoOui;

— cepii C3709 C3 (tepmin mpuaaTtHocTi 12.2025) danbcudikxoBaHOTO J1IKAPCHKOT0
3acoby BOTOX® 150U; poszumn auasi in’exuii, 150 oauHuub; amnyjia B
KapTOHHiH KopoO6ii.

Cy6’exkTaM rocrojaproBaHHs, SKi 3MIHCHIOIOTH peani3alliro, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHs JIKAPChKUX 3aco0iB, HEBIAKIANHO, TMICIsS OAEpPKaHHS JaHOTo
PO3MOPSAIXKEHHS, IEPEBIPUTH HAsIBHICTh BKa3aHUX Cepii JIikapChbKOIro 3aco0y, BIKUTH
3aXOQM WIIOA0 BHIIYUYEHHS iX 3 00Iry LIISIXOM 3HHINEeHHs a0 MOBEepHEHHs
MOCTAYIbHUKY, PO U0 MOBIAOMHMTH TEpUTOpialbHUKM opraH Jlepiiikciayxou.
Y pasi 3HMILEHHS BIAXO/AIB 3a3HAUYCHUX CepiH JIIKapChbKOIo 3ac00y y ABOTHIXKHEBUH
CTPOK HaNpaBUTH [0 TepUTOpiajbHOro oprany epimikcayxOu KOmio akra mpo
3HUIIEHHS BIIXOIB JIKaApPCBEKOTO 3ac00y.

KoHTpons 32 BUKOHAHHSM  JaHOIO  PO3NOPSIKEHHS  371HCHIOIOTH
TEpPUTOpiaibHI opraHu JlepKIiKcay>kOH Ha BIAMOBIAHIN TepHTOPIi.

HeBukoHanHs naHOro po3mopsKeHHs TSArHe 3a cOOOK0 BIANOBINATBHICTH
3riZIHO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komnii naHoro po3nopsiiskeHHs HanpaBieHi:

MinicTepcTBO OXOpPOHU 340pOB'st YKpainuy,

AIl  «[lep>xaBHUH eKcnepTHUHA I1eHTp MiHIcTepcTBa OXOPOHH 3I0POB'S
Ykpainm».

3actynuuk I'onioBHn

Hina YOPHEHBLKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)



