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KepiBHHKAM Ta Y IOBHOBAXKEHHM ocobam
ANTeYHHUX TA MEAMYHHX 3AKIALIB
KiposorpaacbKoi o6aacri

Jlo yBaru Y mopHoOBaKeHHX oci6!

HapaeMo posnopsDkeHHs JlepkaBHOT cyx6u YKpaiHH 3 JKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOITIO
3a HApKOTHUKAMH 010 3a00poHH 06iry JikapcbKoro 3acofy.

3a HASBHOCTI, BKA3aHMX y PO3IOPSUKEHHI JIKAPChKHUX 3aco6iB, nosijjomuTn JlepxkaBHy
cyx0y 3 JiKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 32 HApKOTHKAMH y Kiposorpazcskiit o6nacti  1Ipo
BKUTI 3aXO0IH I0J0 BUKOHAHHS PO3IOPSADKCHHA.

TudopMallifo HaJaBaTH Ha NAEPOBUX HOCIAX MOWITO0, 38 a1pECOto: 6)/1. Ipeobpasicencoka, 2,
m. Kponuenuubkui, 25006, 3 nonaTKaMH.
a) IpX BMIICHHI B KapaHTHH N0JA€TbCA KOTTisi IpUOYTKOBOI HAKITAHOT;
6) opH MoBepHEHHI II0CTaYalbHHKY J0Aat0ThCA: KoI1ist TpuOyTKOBOI HaKJIaJgHOI;
KOTTisl HAKJIaIHOT Ha NTOBEPHEHHA.

B) Y BHIAIKY Hepeayi BiJIXOJIB JIKAPCBKOTO 3acoby Ha yTwilizamipo abo 3HHWNICHHSA,
v IBOTHKHEBHH CTPOK MOiHGHOPMYBATH JlepxapHy ciyx0Oy 3 JIKapChKUX 3ac0o0IB Ta KOHTPOJIIO 32
HApKOTUKAMH Y KipoBorpaichkiit obacti Ta HajaTi KOIIi0 IPHOYTKOBOI HAKJIAHOL.

[Ipy HaCTyNHHMX IOCTaBKax JniKapchKuX 3acoliB, BKazaHMX Y PO3HNOPAUKCHHIX, Cy0’eKT
rOCIONApIOBaHHA TIOBHHEH BXKHUTH 3aXONiB OO 3amobiraHHs NpuabaHH, peamizauii Ta
3acTOCYBaHHS JIKAPChKHX 3aC001B, 3a3HAYCHUX Y pO3MOPAIKCHHAX.

VY BHONALKY BUICYTHOCTi JiKapchKHX 3aco0iB, BKasaHHX y PO3MOPSAKEHHAX YU JIMCTaxX
Jlepotikcity xOH, BiiNoBii B MACbMOBOMY BUIJISI HAZABATH He MOTPIGHO.

OIHOYACHO HATALYEMO, LIO 3 PO3MOPSDKEHHAMH Ta JHCTAMU JleprKIliKCIy KO MOXKHA
o3HaifoMHTHCS Ha odiliftHomy BeGcaiTi [lepkaBHOI cmyx6u YKpaiHH 3 JiKapChKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32  HApKOTHUKaMu (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3MOPAUKEHHA
JIEPKJTIIKCITY XBH.

JonaTky:

1. Komis posnopsupkeHHs JlepxaBHOI ciryx6u YKpaiHH 3 JiKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKOTHKaMH Bifl 26.02.2026 Ne 103-001.3/002.0/17-26 Ha | apk.;

2. Komis posnopsiiukeHHs [JlepxaBHOi cyk61 YKpaiHH 3 JHKapChKHX 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKoTHKamH Bift 26.02.2026 Ne 104-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apK.;

3. Komis po3nopsbkeHHs JlepxKaBHOT cnyx6u YkpaiHu 3 JiKapChKHX , 3aC001B Ta KOHTPOJIKO 34
HAPKOTUKaMH Bill 26.02.2026 Ne 105-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apK..
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JEP)KABHA CJOYXBA VKPATHH 3 JIKAPCHbKHMX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMU
(}lepmnilcc.nymﬁa)
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Ne Ha Ne BIJL
KepiBHuKaM cy6’exTiB
rocnojapioBanns, fKi 3aHMaIOTLCH
peaJiizauiero, 30epiraHHsiM i

32CTOCYBAHHIM JiKapChKHX 3aco0iB

KepiBHuKam TepATOPiajIbHHX
opraHiB J{epikeITy:KOH

PO3NOPSDKEHHSA

BiamoBigHo JI0 Konctutyuil YKpaiHu, crateii 15, 22, 55 3akoHy Vxpainu
«OCHOBY 3aKOHOJIABCTBA Y KpaiHH PO OXOPOHY 3710poB's», cTated 13, 17,21 3axony
Vxpainu «IIpo nikapceKi 3aco6w», I100XKEHHs TIPO JlepkaBHy CIyXO0y VYxpainu 3
NiKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMHM, 3aTBEPIDKEHOTO MOCTAaHOBOIO
Kabinery MiHicTpiB VKpalH! BiJ 12.08.2015 Ne 647, Ilopaaxy 3aificHEeHHA
JICPYKABHOTO KOHTPOIIIO JKOCTI JiKapchKuX 3aco0iB, IO BBO3ATHC B VYkpainy,
3aTBEPHKEHOT0 TIOCTAHOBOIO Kabinery MinicTpip YKpaiiu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyskry 3.2.3 Tlopsaky BCTAHOBJIEHHA 3a00pOHM (TMM9acoBOi 3a0opoHH) Ta
[OHOBJEHHs 00iry JiKapChKHuX 3aco6iB Ha TepuTopii YKpalHH, 3aTBEPIUKEHOTO
HakasoM MiHicTEpCTBA OXOPOHH 30poB’sl Y KpaiHu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHaMmu), 3apeecTpoBAHOTO MiHicTepcTBOM IOCTHLI Vxpaiam 30.01.2012 3a
No 126/20439, TlopsaKy KOHTPOJIO 4KOCTI MKApChKKX 3acobiB MMl Hac OIITOBOI Ta
po3npibHoi TOPTiBIIi, 3aTBEP/UKEHOr0 HaKa3oM MinicTepcTBa OXOpOHH 370pOB'd
Yxpaiau Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpOBaHOTO MiHicTepCTBOM IOCTHIII] Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1pasun yTrIi3a1ii Ta 3SHAMEHH NiKapchKHX 3ac00iB,
3aTBEpXKCHUX HAKa30M MinicTepcTBa 0XOpOHH 30poB’sl YKpaiHu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpOBaHMX MiHicTepcTBOM FOCTHIIi Vkpaiuu Bif 18.05.2015 3a
Ne 550/26995, Ha migcTaBi  HaJXOJDKEHHA MIKHAPOJHUX HOBiIOMJIEHD  Bi
peryJisiTOpHOro  OpraHy Tainangy Ne TH/11/2026/02 1moA0  BHUABJICHHA
HeBiMOBIIHOCTI ~ BAMOram HOpPMaTHBHHUX JOKyMeHTIB 32  TIOKa3HWKOM
«3a0pynHeHHsl TBepAUMH yacTHHKAMH, BHAAMI qawnﬁ%«%»ﬂ;‘j@‘fﬁﬂ%@@é
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mikapcekoro  3acoby VITAMIN B1100MG (INJECTION) (Thiamine
hydrochloride) 100 mg/ml, po3umH mis iH exuii, BupoGHuurea LAMTHONG
KARNPAT PHARMACEUTICAL FACTORY CO. LTD, Tainauz, mo ogimiiito He
BBO3MBCS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHH.

3 METOI0 aKTMBHOI NPOTHIIT HOMINPEHHIO JIiKapChKUX 3ac00iB, 3 OITIAIY Ha Te,
1Mo Taka HPOMYKIis € HeGEe3MeYHO Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKHMTTIO Ta 310POB IO
HACEJICHHS:
3ABOPOHSIIO peanizaniro, 30GepiraHHs Ta 3acrocyBanHa cepii IVO7D03
JKapChKOTO 3aco0y VITAMIN B1 100 MG (INJECTION)
(Thiamine hydrochloride) 100 mg/ ml, po3unn ajsi iH €kuiii, BUPOOHHUTBA
LAMTHONG KARNPAT PHARMACEUTICAL FACTORY CO. LTD,
Tainana, mo odiniiHo He BBO3UBCS Ha TEPUTOPiI0 YKpaiHu.

Cy6’eKkTaM TOCTIOJapIOBaHHs, SKi 3[iHCHIOIOTH peanizalfiro, 306epiraHHs Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKMX 3aco0iB HEBINKIANHO, TICIs OJIEpPXKaHHA JaHoro
PO3IIOPAKEHHS, ePeBipATH HAsABHICTH BHINEBKAa3aHOi Cepil JiKapchKOro 3acoly,
BKHTH 3aXOO¥ INOJAO BHIIyY4eHHS 11 3 00iry [UISXOM  MOBEPHEHHS
IOCTaYaIbHAKY/BHPOOHHKY 260 3HUILEHHS, PO IO NOBiTOMUTH TEPUTOpPiaNbHUi
opran Jlepxikcmyx6u. YV pasi 3HHINEHHA BifIXONiB Ipenapary B JABOTHXXKHEBUH
CTPOK HAIPaBHTH JO TEPHTOpiajbHOro opraHy JlepIikciykGu KOmilo axTa mpo
3HUILEHHS BiIXOiB IiKapChKOro 3aco0y.

KOHTpONb 33 BHKOHAHHSAM JAHOIO  PO3HOPAIKECHHA  3AIHCHIOIOTH
TepuTOpiabHi opranm JlepxiKkciy Oy Ha Bi/lTOBiHil TEPUTOPIL.

HeBHKOHAHHS JaHOTO PO3MOPSAUKEHHA TATHE 3a COOOI0 BiJNOBLIAIBHICTE
3Ti/IHO 3 YMHHUM 3aKOHOJIAaBCTBOM Y KpaiHH.

Korii 1aHOro pO3HOPS/KEHHS HAIPaBIIEHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3I0POB's YKpaiHw,

NI «JlepxaBHuii ekcriepTHuii LeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHHM 3I0POB'S
VYkpaiam».
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T.s.0. 'o/10BH / / Boaogumup KOPOJIEHKO

Onena JIUCAK , Ten.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBnukam cy6’exriB
rocrnoaapoBaHHs, AKI
3aHMaI0ThCS peaJi3zauniero,

30epiraHHsiM 1 3acToCyBaHHAM
JiKapebKHX 3a¢00iB

KepisHuxam TEPHTOPIAJbHHX
opraniB Jlepsutikeayxou

PO3MOPSUKEHHS

Bignosigao mo Konctutyuii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 3A0POB's», cratei 15, 17, 21 3akony
VYxpainu «IIpo nikapceki 3acobu», Iomoxenns npo JlepxkaBHy ciyxOy Ykpainu
3 JIIKApChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPIKEHOIO MOCTaHOBOKO
KaGinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Neo 647, Tlopsaxky 3milicHEHH
JIEP’KABHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI JiKapChKHMX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBep/pKeHoro nocraHosoro Kabinety MinicrpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHkTy 3.2.3 llopsaaky BcTaHOBIEHHS 3a00poHH (TMMYacoBol 3a00poHH)
Ta TIOHOBJIEHHs 00Iry miKapchKMX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHH, 3aTBEpPKEHOTO
: HakazoM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 370poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM Ioctuiii Vkpainm 30.01.2012
:; 3a Ne 126/20439, TlopsinKy KOHTPOJIO SIKOCTi JIIKAPCHKHMX 3ac0o0iB Mij 4ac ONTOBOL
Ta po3/pi6HOI TOPriBIi, 3aTBEPXKEHOro HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB'S
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MiHictepcTBoM focTHilil VKpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasun yTuiizanii Ta 3HUINEHHS JTiKapChKUX 3aC00iB,
3aTBEPIDKCHMX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MiHicTepcTBoM foctuiiii  Vkpainu Bixg 18.05.2015
3a Ne 550/26995, nHa miacTaBi HaAXOMKEHHS MIKHAPOIHOIO IIOBiIOMJICHHS
Bi perynstoprHoro oprany Kanamm Ne 2026-016457 momo BiIKIMKaHHA 3 06iry
cepil PT6813 nesxicHoro mikapcekoro 3acody CEFAZOLIN FOREINJECTION ISP ,
(CEFAZOLIN SODIUM), mopomiox [uisi MPUTOTYBAaHHS PO3YUHY ﬂﬁﬁﬁﬁﬁ’gﬁﬁ’@ Ta
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10 vy dnakoni, BupoGuuirsa Sandoz GmbH, Ascrpis, y 3B’A3KY 3 HEBiAOBIAHICTIO
32 TiokasHUKOM «BMicr urakony» (moxe Gytu 3aHM)KEHUM ).

3 MeTo¥0 aKTUBHOI IPOTU]T TIOLIMPEHHIO JIKAPCHKUX 3aC06iB, 3 OIMISAY Ha Te,
IO TaKa MPOAYKIIA € HeGE3MEUHOI Ta MOKE HECTH 3arposy JXKUTTIO Ta 37I0POB IO
HaCeJIeHHS

3ABOPOHSIIO peanizariito, 30€piraHHs Ta 3acTOCYBaHHS cepii PT6813
JKapPCHLKOro 3aco0y CEFAZOLIN FOR INJECTION USP
(CEFAZOLIN SODIUM), TOPOWIOK //Is1 HPUTOTYBAHHS PO3UHMHY sl iH’ €Ki,
10 r y duraxoni, BupoGHuITBa Sandoz GmbH, Ascrpis.

Cy06’exktaM TocmomapioBaHHs, SKi 3iHCHIOIOTE peamizarito, 36epiraHus Ta
3aCTOCYBaHHs JiKapChKHX 3acobiB, HEBIIKJIAOHO, MicCig OZEP>KaHHS JaHOTO
PO3IOPAIKEHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTH BKa3aHO! cepil TiKapChKOro 3acoby, BKUTH
3aXOIM IIONO BHMIY4EHHS 1i 3 OOy NUIIXOM IOBepHEHHs IIOCTaYalIbHUKY a0o
SHUIIEHHS, [IPO WIO MOBiJJOMHTH TEPUTOPiabHMI Opram Hepxiikcmyxou. V pasi
SHUIICHHS BIIXOIIB 3a3HAYEHOI Cepil JIiKAPCHKOro 3ac00y B JBOTHXKHEBHiT CTPOK
HATpaBUTH 10 TEPUTOPIaNBHOTO opraty Jlep ITiKcIy 61 KOMmiio akTa IIPO 3HUINIEHHS
BIZXOMIiB JTIKapCHKOTO 3ac00y.

KoHTponb 332 BUKOHAHHSAM 1aHOTO PO3HOPAIKCHHS 3M1MCHIOIOTH TEPUTOpiaTbHi
opranu JIepxiikcnyx6H Ha BiXnOBigHIH TEPUTOPIL.

HeBukonaHHS JaHOTO pO3MOpSIKEHHs TArHEe 33 CoGOIO BLATIOBI JANIbHIiCTH
3Ti/IHO 3 YUHHEM 3aKOHOABCTBOM YKpaiHy.

Komnii ganoro posnopsimxenus HarnpasJieHi:

MiHicTepcTBO 0X0pOHH 310pOR's Vipainu;

Al «JlepkaBHuit  ekcnepTHMiL ueHTp MiHicTepcTBa OXOpOHH 370pOB's
Ykpainu».

T.B.0. l'onoBu Boaoaumup KOPOJEHKO

Onena JIMCAK, Ten.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBHukam ¢y’ exTiB
| rocnojaproBaHis, siKi 32aMMaI0THCH
peadtizaiiero, 30epiraHHsaM i
3aCTOCYBaHHAM JIKapCBKHX
3ac00iB
KepiBHukam TepUTOPiaJIbHAX

oprasis Tlepacaikeayson
PO3NOPSAJKEHHSA

BingnosigHo 10 KonctuTyuii YKpaiHy, crateit 15, 22, 55 3akony Vkpaiau
| «OCHOBH 3aKOHOZIaBCTBA Y KpalHH IIPO OXOPOHY 3710pOB'a», cratedi 15, 17, 21 3akony
Ykpaian «IIpo nikapceki 3acobw», TTonoxeHHA npo JlepkaBHy Ciyx0y YKpainu
3 JTiKapchKKX 3ac00iB T2 KOHTPOIIO 34 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/DKCHOIO [IOCTaHOBOIO
KaGinery MinictpiB YKpaiHu Bim 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3AiCHEHHS
. JIEPIKABHOTO KOHTPOITIO SKOCTi JIKapchKHX 3aco0iB, IO BBO3ATHCH B Vxpainy,
3aTBEPIPKCHOIO TIOCTaHOBOIO Ka6inery Minictpis Yxpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.3 Ilopsaxy BCTaHOBJIECHHS 3a00POHU (TMM4acoBO1 3a00pOHH)
Ta OHOBJEHHS 00Iry JIKapChKUX 3acobiB Ha TepuTOpil YKpaiHH, 3aTBEPIKCHOTO
: HakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHU 30poB’s  YKpaiHu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMH), 3apeecTPOBAHOIO MiHicTepcTBOM FOCTHII Vipaiau 30.01.2012
3a No 126/20439, ITopsaxy KOHTPOIIO SIKOCTI JIIKapCHKUX 3ac00iB i 9ac ONTOBOI
Ta pO3ApiGHOL TOPriBIi, 3aTBEPIKEHOIO HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHHU 3JI0pOB's
Vxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBasoro MiHiCTEPCTBOM focTHLil YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IIpasui yTHI3aIlil Ta 3HUIICHHS JixapchKuX 3aco0iB,
3aTBEPPKEHNX HAKa30M MinicTepcTBa OXOPOHH 310poB’s YKpaiHu Bift 24.04.2015
4 Ne 242, 3apeecTpOBaHUX MiHicTepcTBOM  OCTHIL VKpaiHd BiX 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha HiZcTaBl HaIXOMKEHHA Mi>KHApOIHOTO TIOBIIOMIICHHS BiJ
PEryJISITOPHOTO ~ OpraHy Kamagu Ne 2026-013174 mono Bigkiauky 3 00iry
cepiit 2472021, 2472021A HEAKICHOI'O JIKapCHKOTO 3aco0y
MAR-AMLODIPINE (Amlodipine Besylate) 5 mg, tabnetin NEPHOO Nox&00

MKapCbKUX 3aCO01B Ta

. ‘ B KOHTPOJIIO 32
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BupoGHunTBa Apex Laboratories Private Limited, Iazis, 1m0 o@iiiHO He BBO3WUBCS

B YKpaiHy, y 3B’43KYy 3 MOXIJIHBOIO HAsBHICTIO B yNAaKOBLi TabJETOK JiKapChKOro
3aco0y Midodrine 2,5 mg.

3 METOIO AKTUBHOT IPOTH/iT OMMPEHHIO NTiKAPChKKX 3aC001B, 3 OTJIALY Ha TC,
10 Taka MPOAYKIiA € HeOe3NEeUHO Ta MOXKEe HECTH 3arposy XHUTTIO Ta 3[I0POB 1O
HaceJIeHHs:

3ABOPOHSIO peanizaniio, 36epiranns Ta 3aCTOCYBaHHs Cepii 2472021,
2472021A nikapcsKoro 3acoOy MAR-AMLODIPINE (Amlodipine Besylate)
5 mg, Tabaerkn Ne 100, Ne 500, pupoGHHuTBA Apex Laboratories Private
Limited, Taisi, 1o oQiLiifHo He BBO3UBCA B YKpalHy.

Cy6’eKTaM TOCHOAApIOBaHHA, AKi 3A1HCHIOITH peanizaniro, 36epiraHus Ta
3aCTOCYBaHHS JIKAPChKHUX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO, TICIAA OACPXKAHHA JAHOTO
PO3IIOPSAIKEHHS, TIEPEBiPHTH HAsABHICTh BKA3aHUX cepiii JiikapchKOro 3aco0y, BIKUTH
3aXO¥ IOAO BHIIy4eHHs iX 3 00iry IUIAXOM IOBEPHEHHS NOCTAYAIBHUKY abo
3HUIIEHHS, PO IO IIOBIZOMUTH TEPUTOpIaNbHUi OpraH Hepxutikcnyx6u. ¥V pasi
SHMIICHHS BifIXOiB 3a3HaueHUX Cepii JKApPCHKOTo 3acody B IBOTHXHEBUH CTPOK
HAIpaBHUTH JI0 TEPUTOPIaNbHOTO Oprany JlepKITIKCITy>KOH KOIIIXO aKTa PO 3HUIIIEHHS
Bi/IXO/IiB JIKapCHKOTO 3ac00y.

KoHTpOIIb 32 BUKOHAHHSAM JIAHOTO PO3MOPSIDKEHH 3MiHCHIOIOTH TEPUTOPIaNIbHI
opranu Jlepxiikciayx6u Ha BiATIOBiAHilM TepuTOpIi.

HeBUKOHAHHS TAHOTO PO3IOPSIDKEHHS TArHE 33 COOOH0 Bi/INIOBi HabHICTD
3riHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii JaHOTO PO3IOPAIKEHHS HAPABJIEH:

MiHiCTEpPCTBO OXOPOHH 3[0POB'S YKpaTHH;

NIl «JlepxaBHAKR EKCIEPTHHUI LEHTP MiHicTepcTBa OXOpOHH 3/I0pOB'S
YxpaiHu».

T.B.0. I'osi0BH Boaogumup KOPOJIEHKO

Onena JJMCAK, Ten.(044) 422-55-76 (133)



