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KepiBHHKaM Ta Y 1OBHOBaKeHUM 0c0bam
anTevyHUX Ta MeIHYHHX 3aKIANIB
KipoBorpaacbkoi obaacri

o yBarun YnoBHoBa:keHHX 0ci0!

Hanaemo posnopspkenns Jepxasuol ciyxOn Ykpaluu 3 JliKapchbkux 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
33 HAPKOTHKAMHU L1010 3200poHH 00iry JiKapchkoro 3aco0y.

3a_ HASIBHOCTI, BKA3aHWX Yy PO3NOPS/DKEHHI J1iKapchkuX 3acobir. nomitomutn Jlepxaruy
ciyx0y 3 JIKapChKMX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTMkamu y Kiposorpaiucekiin obsacti  upo
BIKUTI 3aXOU 11010 BUKOHAHHS PO3MOPSALKCHHS.

___Indopmaniro HajapaTy Ha NANEPOBMX HOCIAX [OLITOO, 3& aApecoto: 6ya. Ilpeodpacencoka, 2,
M. Kponusnuywvkuii, 25006, 3 popatkamu;
a) IpY BMIUICHHI B KAPAHTUH JONAETHCA KOllis IPHOYTKOBOT HAKIAIHOT,
0) mpy NOBEPHEHHI MOCTAYAIBHUKY JIOJIAF0ThCs: KOs PUOYTKOBOT HAKIIALHOT,
KOITisl HAKJIaJHOT Ha MOBEPHEHHS.

B) Y BHUQJKY Uepe/adl BIUIXOAIB JIKAPChKOIO 3ac00y HA  yTHI3AUIK d00 3HHUILCHHS,
y JIBOTIDKHEBMI cTpok noindopMysaru JlepxasHy ci1y)0y 3 JIIKapcbKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIHO 3a
HapkoTukamu y Kiposorpaacekiil obnacTi Ta HajlaTi KOMIIO NpuOYyTKOBOT HAKAAAHOL.

IIpy HACTYyNHHMX MOCTABKAax JHKApCBKUX 3aco0iB, BKAa3aHHUX Yy PO3MOPSIUKCHHAX, CyO'€KT
rOCHOJAPIOBAHHs TIOBHHEH BXHTH 3aXOiB 11010 3anobiranns npuabanns, peamsaiii  ra
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKUX 3aCO01B, 3a3HAUYEHHUX Y PO3IIOPAIKEHHAX.

Y _Bunajiky BIICYTHOCTI JIKapchbKHX 3ac001B, BKA3aHUX Y PO3MOPSUDKCHHAX YK JIMCTAX
Jepxotikeny»Ou, BILOBII B THCLMOBOMY BUIVISA1I HAIABATH He NOTPI6HO.

OpHouacio Haraaye€Mo, IO 3 PO3MOPS/UKCIIISIMH Ta JHCTaMH JICpiKAIKCAYKOH MOKIIA
o3HaioMuTucs na oQiuiiinomy Bebcaiti depxasuoi cayxOu YkpaiHum 3 jiKapCbKuX 3aco0iB Ta
xoutpomo 3a Hapkorukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmimi  PO3IOPSADKEHHSA
JEPXIIIKCITYXXBH.

JHonarox: Konis posmopsukeniist epskanoi cy:k6i YKpaiHu 3 JiKapchKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIO
3a Hapkotukamu i 10.07.2026 Ne 328-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.
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JAEPXKABHA CJIYKBA YKPATHHU 3 JIKAPCHKHNX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Aepaxiikeryx6a)

npocnexT bepecreiicbkui, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: d dis@dls.gov.ua
https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJl
Kepisaukam cy0’exTiB
rocnoJaproBaHHi, fKi 3aiiMaOTbHCs
peaJiizanicio, 30epiraHaam i
3aCTOCYBAHHAM JIKapChKHX
3aco0iB
KepiBaukam TEPUTOPIAJIbHHX

oprasis Jlep:xurikciy:xon

PO3MOPSTKEHHS

Binnosin#o no Kowcturynii Vkpainu, craredt 15, 22, 55 3akomny Ykpainn
«OCHOBH 3aKOHOIABCTBA YKPAIHU [IPO OXOPOHY 310pOB'sy», cTateii 15, 17, 21 3akoHy
Yxpainn «llpo sikapeeki 3acobm», IMonoxenus npo [epxasky ciiyx0y Ykpainu
3 JIKapChKUX 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/XKEHOTO TTOCTAHOBOO
Kabinery MinicTpiB Vkpaiax Bim 12.08.2015 Ne 647, IMopsaky 3mificHeHHS
AEPHKABHOTO KOHTPOIO SKOCTi JIKAPCHKMX 3ac00iB, 10 BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBepIDKEeHOTo rocraHoBoto Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
myHkTy 3.2.2 Tlopsaky BeTaHOBieHHA 3a60poHH (THM4YacoBoi 3aGOpOHI)
Ta HOHOBICHHA OOIry JIKapChKHX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEPIKECHOrO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpoHM 37OpoB’s Ykpaimm Bixm 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeecTpoBaHOr0 MIiHICTEPCTBOM IOCTHMILT Yxkpaiau 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Iopsiaky KOHTPOIIO SKOCTI JMIKApCHKMX 3acO6IB i 9ac onToOBOI
Ta PO3APIOHOI TOPIiBIi, 3aTBEPIKEHOro Haka3oM MiHICTEPCTBA OXOPOHH 3/10POB'S
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, zapeectpoBanoro MinicTepcTBOM rocTALH Vkpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpaBui yTunizanii Ta 3HAINEHHS TiKapChKUX 3ac06iB,
3aTBEP/PKCHUX Haka3oM MinicTepcTBa 0XOpoHM 3/10poB’st Ykpainu Bif 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanmx MinictepctBom roctunii  Ykpainu Bix 18.05.2015
3a Ne 550/26995, ma mifcraBli HagxomKeHHS MDKHApOJHOTO TIOBiIOMICHHS Bix
perynsitopHoro oprany bpasunii Ne BR/ Falsificacdo/441.1.0 momo BUSBIEHHS B
0biry cepii T01463 danscudikoBanoro Jikapcrkoro 3aco6y DBSPARER:S 06 »
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(BOTULIN TOXIN), TIOpPOIIOK  IJI1  PO3YMHY JuIsl iH'eKmiif, 3 MAapKyBaHHAM
Bupobruka IPSEN BIOPHARM LTD.

3 Meroro axkTuBHOI OPOTHAI TOUIMPEHHIO MKapChKUX 3ac06iB, IMLISIXH
HaIXOMKCHHS. Ta yMOBM 30epiraHHs sxux HEBIIOMi, BM3HaYMTH SKiCTH Ta
Oe3redHiCTh SIKMX HEMOXIHBO, 3 ONIANY Ha Te, IO TaKa IPOAYKILS € HeOEe3MeTHOO
Ta MOXe HCCTH 3arPO3y JKHMTTIO Ta 3M0POB 10 HACETCHHS:

3ABOPOHSIIO pearnizauiro, 3bepiranns Ta 3acTocyBaHms cepii T01463
danscudixoBaHoro nikapcrkoro 3aco0y DYSPORT® 500 U (BOTULIN TOXIN),
HOpPOIIOK /Il PO34MHY MJist iH'ekmiif, 3 MapKyBaHHfM BupoOnuka IPSEN
BIOPHARM LTD.

Cy0’extam rocnonaproBaHHs, sIKi 37iHCHIOIOTE peanisaiiio, 36epiranus Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKMX 3acoBiB, HEBIJKIIANHO, TTiCHs OJEp>KaHHSA NAaHOTO
PO3NOPAKEHHSE TIEPEBIPUTH HASIBHICTH BKA3aHOT Cepil JIKapchkoro 3acoby BXUTH
3aXoau UIOJ0 BWIYyYCHHS 11 3 0o0iry mumsgxom 3HUILUCHHA a0o IIOBEPHEHHSA
TIOCTAYANLHUKY, TPO IO MOBIAOMUTH TEPUTOpialbHMM Opran Hepxmikcinyx6u.

Y pasi 3HMINEHHS BifXOHIB 3a3HAYEHO] cepli JKapchKOro 3acoby, B
ABOTHXKHEBUH CTPOK HANpaBUTH HO TEPHTOPIAIBHOTO oprany Jlepxiikciayxou
KOIII0 aKTa MPO 3HMIIEHHS BifXO/iB JIIKapChKOro 3aco0y.

KoHTpomnb 3a BUKOHaHHSIM 1anoro PO3BIOPAMKEHHSA 3AIHCHIOIOT TEPUTOPIaTbHi
opranu Jlepxikeiyx6u Ha BiamosinHiit TEPUTOPII.

HeBukonanHs nanoro POSIIOPA/KEHHS TATHE 3a COOOX BIAMOBINANBHICTE
3IJJHO YUHHOTO 3aKOHOIABCTBA YkpaiHu.

Konmii naroro posnopsmxenns HaIlpaBJieHi:
MisictepctBo oxopouu 310pos's VYkpainuy;
HI1  «JlepxaBHuii eKcrnepTHUI LHEHTD | Minicrepcta  oxoponu 310pOB's

Ykpaium». c
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3acrynuuk I'osioBu Tapac ITIPOHIB

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



