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KepisHuKaM Ta YIOBHOBajKeHHM 0co0aM
anTeYHHX Ta MeJHTHHX 3aKjIajgiB
KipoBorpaacekoi o6aacti

Jo yBarn YnoBHoBa)keHHX 0ci6!

Hanaemo posnopsivkenss Jlep:xaBHoi ciTyxOn VKpalHH 3 JTiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO
3a HAPKOTUKaMU o0 3a0opoHH o0iry Jikapcbkoro 3aco0y.

3a HafABHOCTI, BKa3aHHX y DO3NOPS/UKEHHI JIKApCHKHX 3aco0iB, MOBIAOMHTH JlepkaBHy
cayx6by 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HapkKoTHkaMmH y KipoBorpaiacekiii obmacti mpo
BXKHTI 3aX0H HIONO BUKOHAHHS PO3HOPSIKEHHA.

IndopMalliro HafaBaTH Ha IANEPOBHX HOCIAX MOIITOIO, 33 afipecolo: épa. Ipeobpasicencoka, 2,
M. Kponuenunwoxuii, 25006, 3 JojaTKaMH;
a) OpH BMINICHH] B KAPAHTHH J0Ja€ThCS KOMis MpHOYTKOBOI HAK/IaqHOI,
©) npH NOBepHEHH! NOCTaYaIbHHKY JOJAKOTHCS: KOMisS NPpUOYTKOBOI HAKIIAIHOL,
KOIIisl HAKJIaJHOT Ha IOBEPHEHHS.

B) Y BHNAJKy Nepenadi BiIXOJIB JIKApPCBKOTO 3aco0y Ha yTwmizamiio abo 3HHINEHHS,
y JABOTIDKHEBHI CTPOK noiHpopMyBaru JlepikaBHY CIyxkO0y 3 JTKapCHKHX 3ac0o0iB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapkoTHKaMH y KipoBorpajacekiit obnacti Ta HajaTH KO0 NpuOYTKOBOI HaKIaIHOI.

IIpH HacTynmHHX NOCTaBKaX JIKapcbKHX 3aco0iB, BKAa3aHHX Y pPO3NOPSUKEHHAX, Cy0 eKT
TOCIIOJAPIOBAHHA IIOBHHEH BXHTH 3aXOiB INoJO 3amoOiraHHs mnpuabaHHA, peamizamii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKapChKUX 3ac001B, 3a3HAYEHHAX Y PO3MOPSIIKEHHSX.

Y BHNAAKY BiACYTHOCTI JIKapChKHX 3aco0iB, BKa3aHHX Yy PORMOPSKEHHSIX UH JIHCTaX
Jlepxikcenyx6n, Bianosini B nHCHLMOBOMY BHTIIS/I HAXABATH He MOTPi6HO.

OnHOYacCHO Harajyemo, IO 3 PO3MOPS/DKEHHSMH Ta JHCTaMH JIepiUIKCITyXOH MOXKHa
O3HailoMHTHCA Ha odimifiHoMy BeOcaiiti JepikaBHoi cmyxOn YkpaiHH 3 JIIKapChKHX 3ac00iB Ta
KOHTposr0 32 HapkoTukamm (https://www.dls.gov.ua/) B posmim  PO3MOPIKEHHA
JEPXJIIKCIIVIKBH.

Honatku:
1. Komis posnopsukeHHs JepkaBHoi cy61 YKpaiHU 3 TKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 38
HapKoTHKaMH BLJ 25.09.2026 Ne 458-001.001/002.0/17-26 Ha 1 apk.;
2. Komis posnopsuxenns [lepxaBHoi cayx6n YKpaiHH 3 TKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKOTHKaMH B11 25.09.2026 Ne 459-001.001/002.0/17-26 na 1 apk.

HavajibHHK cayxk0m Jlinisa HAH®LIOBA

Octanerko BanenTnna 32 14 41
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JEP)KABHA CJIYKBA YKPATHH 3 JIIKAPCbKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM
(Jdepaxaikciyxoda)
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Ne Ha Ne BiJI
KepiBaukam cy0’exTiB
rocroapOBaHusM, SAKi 32HMAIOTLCS
peaJizanicro, 30epiraHHAM i
3aCTOCYBAHHAM JiKapchbKHX
3aco0iB
Kepisuukam TePUTOPIaTLHHX

opranis Jlepautikciayxom

PO3IOPSI/UKEHHS

Bignosinno no Koncrurynii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony VYxpainu
«OCHOBHY 3aKOHOZIaBCTBa Y KPaiHU PO OXOPOHY 370pOB's», cTateii 15, 17, 21 3akony
Vkpainu «lIpo nikapceki 3acobny, Ilonoxenns npo [epxkasHy cnyx0y Yipainu
3 JIIKapChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIXKEHOrO IIOCTaHOBOIO
Kabinery Minictpis Vxpaimm Big 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaaky saificHeHHs
JIEPXKABHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB, 1O BBO3ATHCA B YKpainy,
3aTBepIKEHOT0 rnoctaHoBoro KabineTy MinictpiB Ykpainu Bixg 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 Ilopsaxy BCTaHOBIEHHsS 3a00poHM (TUMYAcoBol 3a00pOHM)
Ta IOHOBJICHHA OOIry JIKapChKUX 3ac00iB Ha TepuTopii YKpaiHW, 3aTBepIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 370poB’st Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeecTpoBaHoro MiHictepctBoM focTuuii Ykpainu Bim 30.01.2012
3a No 126/20439, Tlopsiiky KOHTPOJIIO SKOCTI JKapChKHUX 3aco0iB ITiJ 4ac ONTOBOI
Ta po3ApiGHOI TOpriBIi, 3aTBEPIKEHOr0 Haka3oM MiHICTEpCTBAa OXOPOHU 340POB'S
Vkpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MiHicTepcTBoM focTuilii Ykpainu
Bix 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun yrusmizauil Ta 3HMILEHHS JIKaPCHKHUX
3ac00iB, 3aTBEpPIKEHMX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 3710poB’st  YKpainu
Bin 24.04.2015 Ne242, 3apeectpoBanux MiHicTepcTBOM IOCTHLIT  YKpaiHH
Big 18.05.2015 3a No 550/26995, Ha miactaBi HaaXOmKeHHS MIKHapOJIHOTO
HOBIJOMJIEHHA BiJ perynsaropHoro oprany bpaswiii Ne BR/ Falsificacdo/454.1.0
Ioa0 BuUsBIEHHI B 00iry cepiii P08191, P08192, P22368 (banLCI/IQnKOBaHoro
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nikapeskoro 3aco6y DYSPORT® 500 U (Botulinum toxin type A), miodinizopanuii
HOPOINOK, 3 MapKyBaHHAM BHpoOHuKa [IPSEN BIOPHARM LTD.

3 MeTol aKTHBHOI MPOTHAIl MOITMPEHHIO JIKAPChKUX 3aco0iB, LUIAXH
HAJXOMKEHHsS Ta YMOBH 30epiraHHs SKWX HEBIIOMi, BH3HAUYUTH SKICTh Ta
Oe3MeyHiCTh IKMX HEMOXJIMBO, 3 OTJISTy Ha Te, IO TaKka MPOAYKIis € HeOe3MeuHo
Ta MOYKE HECTH 3arpo3y KUTTIO Ta 37J0POB O HACEICHH:

3ABOPOHAIO peanizaiito, 30epiranss ta 3acTocyBaHHs cepiii P08191,
P08192, P22368 ¢anscubikopanoro jikapcekoro 3acoby DYSPORT® 500 U
(Botulinum toxin type A), gioginizoBanuii nopomox, 3 MapKyBaHHSAM
pupoOoHnka IPSEN BIOPHARM LTD.

Cy6’exTaM TOCHOAApIOBAHHS, SKi 3AIMCHIOITH peanizaiiio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIAKIATHO, MICNIsS OJEPXKaHHS [TAHOTO
PO3MOPAPKEHHS IEPEBiPUTH HASBHICT BKA3aHUX CEPil JiKapChKOro 3aco0y BXHUTH
33XOMd INOJAO BHIIydeHHS I1X 3 0O0iry HUISIXOM 3HUIIEHHS a00 IIOBEpHEHHS
oCTa4albHUKY, TIPO IO MOBIIOMHUTH TepUTOpPiaibHUi opran JlepxiiKciyxOou.

V pasi 3HMIIEHHS BiOXOAIB 3a3HA4eHUX Cepid JIKAapCHKOro 3acoly, B
OBOTH)KHEBHII CTPOK HANMpaBHTH 10 TepUTOpialbHOro opraty JlepxmikcimyxOu
KOIIIO aKTa MPO 3HUIICHHS BiAXOAIB JiKapchKOTo 3ac00y.

KoHnrponb 3a BHKOHAHHAM  [AHOTO  PO3MOPAIKCHHA  3MIHACHIOIOTH
TepuTopianbHi oprany Jlepxiikcryx0u Ha BiIOBIJHIM TEPUTOPIL.

HeBHKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSIDKEHHs TATHE 3a COOOM BiANOBiNANBHICTH
3riIHO YHHHOTO 3aKOHOAABCTBA Y KPalHH.

Komnii 1aHoro po3nopsKeHHs HanpaBieHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHU 310POB's YKpaiHU;

JI1 «JlepkaBHuii excrniepTHHM LeHTp MiHICTepCTBa OXOPOHM  3[I0POB'S
Ykpaiau». ”

Tonosa JgikBinamiiiHol komicii Tapac IIPOHIB

Onena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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Ne Ha Ne B
KepiBaukam cy0’exTiB
rocmnoaaproBaHHs, K
3aiiMal0ThCH peaJizaiicio,

30epiranHsiM 1 3aCTOCYyBaHHSIM
JiKapcbKHX 32c00iB

KepiBnnkam TEPUTOPIAJILHUX
oprauiB Jlepxaikeaymou

PO3IIOPSI/UKEHHS

Binnosinue no Komcrurtynii Vkpaimu, crareit 15, 22, 55 3akony YKpaiHu
«OCHOBY 3aKOHOIABCTBA Y KpaiHu IIpo OXOPOHY 370poB's», cTatedd 15, 17,21 3axony
Vipaian «IIpo mikapcski 3acobm», [onoxenns npo [lepxapHy cnyx0y VYkpainu
3 JiKapChKMX 3aCO0IB Ta KOHTPOMIO 338 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPAXKEHOIO IIOCTAHOBOKO
KaGinery Minictpis Ykpainu Bim 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy 3aificHeHHS
JIEpKABHOTO KOHTPOJIIO SKOCTi JiKapChKWX 3acC00iB, II0 BBO3ATHECA B VYkpainy,
3aTBepKeHOr0 ocTanosoro Kabinery Minictpis Ykpainn Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyskry 3.2.3 Tlopsaky BcraHoBneHHs 3a00poHM  (TMMYacoBoOl 3a00pOHM)
Ta TIOHOBJIEHHS OGIry JNiKapChKUX 3ac00iB Ha TepUTOPii YKpaiHH, 3aTBEPHKCHOTO
HakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB’s Ykpaimm Bin 22.11.2011 Ne 809
(3i 3miHamu), 3apeecTpoBaHoro MiHicCTepcTBOM HOCTULIT YKpaiHu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiKy KOHTPOJIIO SKOCTi JIIKapchKUX 3ac00iB M 4ac ONTOBOI
Ta pO3IPiOHOT TOPriBIi, 3aTBEPIUKEHOrO Haka3oM MiHiCTepCTBAa OXOPOHH 310POB'sS
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposaHoro MinicTepcTBoM FOCTHLIT YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpapun yTunizanii Ta 3HUINEHH JIiKapChKUX 3aC00iB,
3aTBepUKEHNX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 3710poB’s YKpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpopanmx MinictepcrBoM toctumii  Ykpainm Bim 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha TiacTaBi HaAXOMKEHHS MDKHApOIHOIrO MOBIJOMIIEHHS
Bij perynsropsoro oprany Tainanny Ne TH/1/2026/20 mono no6iaaux peakiii, ski
BUHHKIN Micas BukopucTanus cepidt 221100325A, 221100425 Aepnaposr@ro

JiKapchKUX 3aco0iB Ta
2 NepsnikenyxBa KOHTPOIIIO 3a
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3aco06y TRIPVAC (Diphtheria+tetanus+B-pertussis (DTP)), cycniensis ams iH'exuii
y ¢nakoni, Bupobuunrsa BIOLOGICAL E. LIMITED, Innis.

3 MeTOK aKTUBHOI MPOTH/II MOIIMPEHHIO JTiKapChbKUX 3aco0iB, 3 OIJLINYy Ha Te,
10 Taka IPOAYKIliA € HeOE3[MEeUHOI Ta MOXKEe HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3/0POB 10
HACEJICHHS:

3ABOPOHSAIO peanizariio, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHSA

cepiit 221100325A,  221100425A  gjikapecekoro  3aco0y ~ TRIPVAC
(Diphtheria+ttetanus+B-pertussis (DTP)), cycnensia aas in'exniii y ¢aaxoni,
BupoouniTea BIOLOGICAL E. LIMITED, Inpis.

Cy6’eKTaM TOCIOAApIOBaHHA, sKi 3JilicHIOIOTE peanizalito, 306epiranHs
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIiKapChKUX 3aco0iB, HEBIJKIAJHO, IiCIsd OJEPXKaHHS JAHOTO
PO3IOPAIKEHHS, TIEPEBIPHTH HAABHICTH BKA3aHHX CePill JIiIKapChKOro 3aco0y, BIKUTH
33X0AM LIOJO BHJIYYEHHS 1X 3 00iry UUIIXOM IIOBEPHEHHS IOCTAYabHUKY
a00 3HUINEHHA, NPO L0 MOBIJOMUTH TepuTopianbHUil opraH JlepxkmikciyxOu.
V pasi 3HMINEHHSA BiAXOAIB 3a3HA4YEHUX Cepiil JIIKapChKOro 3aco0y B NBOTHKHEBUM
CTPOK HAIPaBUTH JO TepuTOopianbHOro oprany Jlepsrikciayx6u Komiro akra
PO 3HMIIEHHS BIIXOIB JiKapChKOTro 3aco0y.

KOHTpOIIb 32 BUKOHAHHAM JAHOTO PO3MOPSUKCHHS 301HCHIOIOTE TEPUTOPiaTbHI
opranu Jlepxiikciyx0u Ha BifIIOBiIHil TepUTODIi.

Hepukonanusi AaHOrO PO3MOPAKEHHS TArHE 3a CO0OM BiNIMOBINATBHICTD
3ri{HO 3 YHHHUM 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHH.
Korii 1aH0oro po3nopsKeHHs HallpaBJIeHi: )

MiHicTepCTBO OXOPOHM 3J0POB'S Y KpaiHu, / ]

JI1 «JlepxaBHU eKCHEPTHUI LEHTP Mi?/{épcnaa OXOPOHH 3/I0pOB's
Y kpaiHn». ' 7

T'oJioBa JikBigauiiinoi komicii * Tapac TIPOHIB
;

Oneua BSI3OBCBKA, Tten.(044) 422-55-76 (127)



