KOIIIsS

AEP)KABHA CJIYXKBA YKPATHU 3 TIKAPCBKHX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Hepxnikeayxoa) .
AOJATOK Ne 1 (ITEPEO®OPMJIEHHIN) 1O JIIEH3IT
Ha NPOBA/KEHHN rOCHOAPCHKOI JisALHOoCTI 3

BUPOBHMUMIITBA JIKAPCHKUX 3ACOBIB
Jlinensis xie 3 18.12.2015

L. 3BATAJIBHA TH®OOPMAIIISA
HaiivMenyBanus ropummasol ToBapucTBo 3 06MexeHo0I0 BiIIOBIAILHICTIO
ocobu: «biogapma Ilnazmay

Micnesnaxomxenns opuauynoi | 09100, Kuiscbka 06:1., m. Bita Ilepkpa, By,1. Kaiscbka,
ocobu: 37-B

Jlinensosani BUpoGHIYi onepanii BKITIOUAOTE OBHE Ta/a60 YaCTKOBE BHPOOHHIITBO, 30KpeMa
ponecu NEPBMHHOTO TA BTOPMHHOTO IIAKyBaHHs, KOHTPONL SKOCTI Ta cepTudikamiio cepiii,
30epiranss Ta qUCTPUGYLIO. v

Axmo mixgmpHeMcTBO 3nidicHIOE BHpOGHMITBO JiKapchkux 3acobiB 3 BHKOPUCTEHHAM
cybcTammii rta/abo mpomykmii  “in-bulk”, sKi BBAKAIOTECS  BHCOKOCEHCHOLTIZYIOMHMY,
CHIIBHOJIIOYMMH 200 BHCOKOTOKCHYHMMH (HAIpPHKIIaN, JiKapchKi 3acobm, sKki MIiCTATH XKWBi
KIITVHH, TOPMOHH, Cynb(aHinamign, Gera-naxrtammi aHTUGIOTUKH, Taki SK NeHIUIHHE,
nedanocnopuny, neHemu, kapbanedemu, MOROGaKTAMH, iHII BHCOKOCEHCHO1ni3yroul MaTepianm,
NATOTEHHI Opradi3M#, IHTOTOKCHHM) 460 sKi MaloTh IICBHY HeDe3nmeky (Hanmpukiaz,
pagiodapmanesTuyHi), IPo 1€ MOBHHHO GYTH 3a3Ha49eHO K OOMexeHHS abo HNOSCHEHHS, MO
CTOCYETHCS il IHnensii.

II. IH®OPMAIIA ITPO AISUIBHICTH 3 BUPOBHHUIITBA

JIKAPCBKHX 3ACOBIB
Anpeca Micns npoBaKeRHs 09100, KniBcbka 06.1., M. Bina Ilepksa, By Kniscbka,
JISIBHOCTI: 6yn. 37-B

Ilepenix nikapcekux $opm T2 BHpOSHHUIMX omepaniii, AKi BHKOHYIOTHCH 32 MicmeMm
NPOBAIKEHHS FiAILHOCTI: .

1. BAPOBHWYI OMEPAITII - IIKAPCHKI ®OPMU

1.1. Crepuasni npoayxra

1.1.1. Acentu4no BUToTOBIEH] (BHPOGHAYI oMepail 115 HACTYMHHX JIKAPChKHX topm)
1.1.1.2. JliogimizaTa

1.1.1.4. Piguuu B ymakoBKax Majoro 06’emy

1.1.2. o minmarorhes Kinuesii cTepuIizanii '(Bup06uuqi omepamii s HACTYIHAX
JdikapchKHX (hopm)
1.1.2.3. Pigunn B yrakoBkax Majioro 06’eMy
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NEPKABHA CJIYKBA YKPATHM 3 IIKAPCbKHMX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU

(Aepaxnikcny:x0a)

TOJATOK e 1 (IEPEO®OPMIEHUN) 10 JHIEH3IT
HAa NPOBAKEHHA I'OCHOAAPCHKOl HisabHoCTi 3
BUPOBHHUIITBA JIKAPCHKHX 3ACOBIB

Jlinensis mic 3 18.12.2015

1.3.2. Ceprudikania cepiii (mepeik)
1.3.2.1. Ilpenmapary KpoBi
1.3.2.6. Ilpemapary, excTparoBani 3 TKaHUH JIFOJUHH 200 TBApHH

LS. IlaxyBanns

1.5.2. Bropuane nakyBanHs

3. 3BEPITAHHSA
3.1. 36epiranHs roToBoi IPOAYKIi
3.2. 36epiraHHs CHPOBHHU.

3.3. 36epirauus MaTepiais

4. BUPOBHHUIITBO JOCILIXKXYBAHUX JIKAPCBKHX éACOBIB.
4.1. Bapo6runtso smixapeskux 3aco6is wsa I, 111 11T dasu xmisiusmx nociimkess

I11. OCOBJINBI YMOBH IPOBAJIKEHHSA TISTTBHOCTI

Indopmanis npo YNOBHOBaXKeHMX 0Ci6

Ipizeume, iv’4,
1o 6aThKOB1

Kypkina Oxcana Bikropisna
®ennna Ceitnana IOpiisHa
Kosanbuyk Harais Jleoniginma

Indopmanis mMpo KOHTPAKTHHX BUPOGHHUKIB JTiKAPCHKUX 3ac0biB

HaiimenyBaHHs, — TosapucTBo 3 00MEKEHOI0 BinosigansHicTIO

MiCIe3HaXO/DKEHHSA Ta "®apmanesruannii 3asoj "BIO®APMA"

MICIE IPOBa[KEHHS Micle3HaxoKEHHS T4 Micle IIPOBaKEHHS AisIBHOCTI:

AUIBHOCTL 09100, Kuiscrxa o611., m. bina llepksa, syn. Kuisceka, 37
Tagopmantis mpo kKouTpaKkTHI Taboparopii

HaiimenysaHns,

MICHE3HaXO0DKEHHS T4 — JlepkaBHa HayKoBO-ZOCTiaHa Jaboparopis 3 KOHTPOJIO

MICHE IIPOBADKCHHA fAKocTi  JikapchkHX  3acofiB  JepKaBHOI  yCTAHOBH

JIAIBHOCTL «IHcTATYT TpoMalchkoro 3gopor’s iM. O.M. Mapseesa

HamionaasHoi akajnemii MeuITHUX HAYK YKpainm)
MicnesnaxoKeH s Ta MiCHe NPOBa/PKeHHS JsIbHOCTI:
02660 m. Kuis, Byxn. [Tonynpenxa, 50
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JNEPXKABHA CJIVKBA YKPATHHU 3 IIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMHA
(Aepxaixeny:xba)

NOJATOK Ne 1 (ITEPEO®OPMJIEHHT) 10 JILEH3IL
Ha [POBAKEHHS rocnoAapcLKol AisbHoCTi 3
BHPOBHHUIITBA JIKAPCHKHX 3ACOBIB
Jlinensig mic 3 18.12.2015
— JlaGoparopis 3 kouTpono siKkocTi Giosorivanx npenaparis
Incraryry Mmikpobioorii Ta BipycoJiorii
im. JI.LK. 3a6onorroro HaumiomanesHoi akajemii Hayk
Ykpaiau
MicIie3HaxoKeHHs Ta MicIle IIPOBAKEHHS NIANBHOCTI:
03143 m. Kuis, Bys1. 3a6onornoro, 154

— Tosapucrso 3 o0Mexenox BiANOBIZAILHICTIO
"®apmanesTiannii 3asox "BIO®APMA"
Micne3HaxoUKEHHs Ta Micle IIPOBaPKCHHS AAILHOCTI:
09100, Kuipcrka 0611., M. Bina Ilepksa, Byn. KuiBceka, 37

Ipamitka. Jlata i HoMep Hakazy Ipo NPUAHATTS PHUCHHS IOAO nepeod)opMneme noparka Ne 1
Bix 24.04.2020 Ne 414 -
JlepxaBHa ciyxGa Ykpaiau 3 1iKapchKux 3ac00iB Ta KOHTPOIO” 42 HapKOTHKaMH
P

A

T'onoBa ﬂ // / Poman ICAEHKO

Anpeca: mpocnext [Tepemorn,120-A, m. Kuis, 03115
Ten.: (044) 422-55-80

Paxc: (044) 422-55-80

E-mail: www.dls.gov.ua
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[TepeBo/ C yKPaUHCKOTrO s3bIKa Ha pyCCKUil A3BIK

I'EPb YKPAMHBI
TOCYJAPCTBEHHA CJIYXXBA YKPAVHBI 110 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM 1
KOHTPOJIS HAJT HAPKOTMKAMU
(TCocnexciryx0a)
[MTPUJIOXXEHUE Ne 1(HEPEO(DOPMJIEHHOE) K JIMIEH3UN
Ha OCYIIIECTBJICHUE XO3SIHCTBEHHOU IEATEILHOCTH 110
I[IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
Jlunensus nevictyet ¢ 18.1 2.2015

I. OBIIIASI THOOPMALIMSI

HauMeHOBaHME I0PHAHIECKOT0 O6ImecTBO C OrpaHWYEHHOW OTBETCTBCHHOCTBIO «buodapm
JIHIA: TTnasma»

MecTOHAXO0XKIECHHE

09100, Kuesckast 0011, T. benast IlepxoBs, yn. Kuesckas, 37-B
[OPUINYECKOro JINIa:

JIMTIeH3MpOBaHHbIe IPOU3BOJCTBEHHBIC ONEPAIH BKIIOUAIOT HOIHOC ¥/ WA YaCTHYHOC
IPOU3BOJICTBO, B YACTHOCTH IPOIECCHI TIepBHYHON M BTOPHYHOM yIaKOBKH, KOHTPOJIb KagecTBa
i cepTU(HUKAIHIO CEPUiA, XPAHEHHE 1 JUCTPUOYIIHIO.

Eca  OpeampusTHe — OCYIECTBIAET — IPOM3BOJCTBO JIEKapCTBEHHBIX ~ CPEACTB  C
MCIIONB30BAHMEM CyOCTaHIuil ¥/ W TIPOTYKIH “in-bulk”, CYATAIOIIMMHUCSA BBICOKO
CEHCHOWIM3MPYIONMMHE, — CHIBHOACHCTBYIONMME  HJIA BBICOKOTOKCHYHBIMHM  (Hampumep,
JIeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, COACPXKAIIME XKUBBIC KJICTKH, TOPMOHBI, CyJIb(aHIITaMH]IBL, Oera-
JJaKTaMHble aHTUOMOTHKH, TaKue KaK NEHUIHTUINH, ne(aJIoCIIOPHHBI, ICHEMBIL, KapOanedeMsl,
MOHOGAKTaMBI, IPYTHe BBICOKOCEHCHOMIM3UPYIOMMC MaTepHaibl, [IATOTE€HHBIE OPraHU3MBbI,
ITUTOTOKCHHBI) WM KOTOPHIE COCTABIMIOT ~ ONpEAEICHHYIO  OMAcHOCTH (mampuMep,
panuo(apManeBTHIECKHE), 3TO JIOJDKHO OBITH yKa3aHO KaK OTrpaHHYCHHC HIH 00BsICHEHHUE,
OTHOCHTEIHHO JTAaHHOU JIUIEH3HH.

L. TH®OPMALUS O AEATEJIBHOCTH 110 MMPON3BOJACTBY
JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

Allpec MeCcTa OCyIeCTBJICHUS

09100, Kreckas 0611, T. benast LlepkoBb, yiI. Kuesckas, 37-B
mesTeJJbHOCTH:

Tepeuenb JeKapcTBEHHbIX (OopM H NPOH3BOACTBEHHBIX onmepanuii, BHINOJHAEMBbIX MO
MecTy OCyUIeCTBJICHHS (eATeJbHOCTH:

1. IPOM3BOJICTBEHHBLIE OIIEPAIIVN - JEKAPCTBEHHBIE ®OPMbI

1.1. CrepuibHbIe MPOAYKTHI

1.1.1. AcenTHYecKd H3TOTOBIEHHBIE (MPOM3BOJCTBEHHBIC —ONEPALHH UL CIEeyOUIX
JNeKapcTBEHHBIX GOpM)

1.1.1.2. JInodpmiu3aTsl

1.1.1.4. YKUAKOCTH B yIIAKOBKaX Majioro oosema

1.1.2. TloaBeprammuxcsi KOHeYHOH CTepHIH3ANHA (IpOHM3BOACTBEHHbIC ONEpPAMHHA IS
CJIeYIOIHX JIEKAPCTBEHHBIX dhopm)
1.1.2.3. )KMIKOCTH B YIIAaKOBKaX MaJloro oobemMa

1.1.3. Cepraduxanus cepuii CTEPHILHBIX HIPOAYKTOB
1.3. buoJjiorn4eckne JeKapCTBEeHHbIE CPEACTBA

1.3.1. Buosioraueckne JieKapcTBeHHbIE CPEICTBA
1.3.1.1. IIpenapaTel KPOBU

M.IL. Kpyanas newams /I'ocy lapCTBEHHAS ciy>x6a YKpauHBI 110
JeKapCTBEHHBIM IperiapaTaM ¥ KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMH * r. Kues*

UnentrbuKkamoHHsIi ko 40517815 Crpanua 1 u3 3




I'EPb YKPAMHDBI

TOCYIIAPCTBEHHAS CJTY)KBA YKPAUHBI I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM U

KOHTPOJIAA HAIl HAPKOTUKAMM

(Tocnexciryx6a)

[TPUJIOXXEHUE Ne 1(ITEPEO®OPMJIEHHOE) K JIMIEH3WN
Ha OCYIIECTBIICHUE XO35MCTBEHHOM IEATETBHOCTH 110
IMPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB

JInnensus neiictyet ¢ 18.12.2015

1.3.2. Ceprudukanus cepuii (nepedeHnb)
1.3.2.1. IIpenapaTsl KpoBU
1.3.2.6. [Ipenapartsl, U3BJICUEHHBIC M3 TKaHEH YeJIOBEKA UIIM XKUBOTHBIX

1.5. YmakoBka

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

1.6. IlpoBenenne HCNBLITAHUE B paMKaX KOHTPOJIS Ka4eCTBa
1.6.3. ®usnueckue/ XUMAYECKHUE UCTIBITAHUS
1.6.4. buonornyeckue UCNbITAHUS

3. XPAHEHUE

3.1. XpaHeHue roToBOM NPOAYKIUH

3.2. XpaHeHue ChIPbs

3.3 XpaHeHue MaTepuanoB

4. IIPOM3BOJICTBO UCCJIEAYEMbBIX JIJEKAPCTBUHHBIX CPEACTB

4.1 TlpomsBoucTBo nekapcTBeHHBIX mpemapatoB it I, II, u III ¢asel kimHHYECKHX

HUCCIIeI0OBAHUMI

III. OCOBBIE YCJIOBUS OCYIIECTBJIEHUSA JEATEJIbHOCTHU

Nudopmaius 06 ynHoJTHOMOYEHHBIX JTHIIAX

DaMuIIns, UMs1, OTYECTBO

Kypkunna Oxcana BuUKTOpoBHA

®equna Ceeriiana IOpreBHa
KoBanbuyk Hatanus JleonnaoBHa

HudopManus 0 KOHTPAKTHBIX POM3BOANTEIAX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB

Haumenosaunue,

MCCTOHaAXO0XJICHUC U
MECTO OCYLICCTBIICHUA

OO6IIIECTBO C OrpaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO
«®apmanesruueckuii 3aBog KBUODAPMA»
MecTOoHaX0X/IEHUS X MECTO OCYIIECTBIICHH I€ATEILHOCTH:

[CATEIBHOCTH 09100, Kueckas 0611, . benas IepkoBb, yi. Kuesckas, 37
HNudopmanus 0 KOHTPAKTHBIX J1a0opaTopUsaX
HanmenoBanwue, T'ocynapcTBeHHAasi HAYYHO-HCC/IeJOBaTeNbCKas JabopaTopust

MECTOHAXO0XIACHUC U MCCTO
IMPOBCACHUS OCATCIBHOCTU

0 KOHTPOJIIO KA4eCTBA JeKAPCTBEHHBIX CPeICTB
rocy1apcTBeHHOro yupexaeHus « MHCTUTYT 001IeCTBEHHOI 0
3nopoBbst uM. A.H. Map3eeBa HaunonanbHoi akageMuH
METHIIHHCKUX HAYK Y KPaHHBD)

MecTOHaX0XK/IeHUE ¥ MECTO OCYLIECTBIIEHHS I€ATEIbHOCTH
02660 M. Kues, yi. [Tomyapenko, 50

M.II. Kpyanas neuame /I’'ocyjapcTBEHHas CITy>k0a YKpaHHBI 110
JIeKapCTBEHHBIM NpeNnapaTaM i KOHTPOJTIO 3a HApKOTUKaMH * T. Kues™

Hnentuduxanponusiii kog 40517815

Crpanuna 2 u3 3



I'EPB YKPAVHBI
I'OCYJAPCTBEHHAS CIIYXXBA YKPAUHEI I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEZICTBAM U
KOHTPOJIA HAJI HAPKOTUKAMU
(Cocnexcmyx6a)
ITPUJIOXEHUE No I(HEPEOCDOPMHEHHOE) K JIMIIEH3UU
Ha OCYIIECTBIIEHHUE XO3SMHCTBEHHOM JeATEJILHOCTH 110
ITPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
Jluuensus neiicteyer ¢ 18.12.2015

[ - JJaGopaTopusi 1o KoHTpo.II0 KavecTBa OmMoTorHYecKux
npenaparoB UncTuTyTa MEKpOGHOIOrNH 1 BUpycoJiorun um. J[.K.
3aGoroTHOr0 HanunonanbHoii aKaJleMHH HAyK YKpPaHHbI
MecToHaxoxaeHne 1 MecTo OCYIIECTBIIEHUS IEATENBHOCTH

03143 M. Kues, yi. 3abonoTHoro, 154

- O6mecTBoO ¢ orpanmyenHoii OTBETCTBEHHOCTHIO
«DapmaneBTHYECKHIA 3aBog «bBUODAPMA»
Mecronaxoxaenunst u mecto OCYIIECTBIICHUS I€ATEIHHOCTH:
09100, Kuesckas 061, r. Benas IepxoBs, yi. Kuesckas, 37

IIpumeyanue. Jlata u HOMCp TIpHKa3a O MPHUHSATHH PELICHUS O HepeoGOPMIICHIN IPHIIOKEHHUS
Nel ot 24.04.2020 Ne 414
I'ocynapcTBenHas Clty>x0a YKpauHsbI Mo JICKapCTBEHHBIM CPEJCTBAM M KOHTPOJIS HaJl
HapKOTHKAMU

I'maBa /noonuce/ Poman Hcaenko

ML.IL. Kpyenasa nevams /T OCynapcTBeHHast Ciyk0a YKpauHbI 110
JICKapCTBCHHBIM IpeniapaTaM i KOHTPOJIIO HaJ[ HapKOTHKaMu *
r. Kuep*

Wnentuduxanmnonsit xox 40517815

Anpec: mpocmext Ho6exs1, 120-A, r. Kues, 03115

Ten.: (044) 422-55-80

Qaxc: (044) 422-55-80

E-mail: www.dls.eov.ua Crpanuna 3 u3 3

Leit mepexnan 3 YKpaiHCBKOi MOBH Ha— 1HCBKY MOBY BHKOHAHHIA IepeKaayemM
l'omoBckkuM €Brerom CepriitoBuuem '

Micto Ku -




- 1B, Ykpaina.

«14» tpasus 2020 poky s, 'yzenko T.B., mpmatHm# HOTapiyc KumiBchbkoro micekoro
HOTapialbHOTO OKPYTY, 3aCBiUyIO BipHIiCTB Ii€i KOMii 3 OpHIiHaNy HOKYMEHTa; B OCTAaHHBOMY
IiTYACTOK, JOMUCOK, 3aKPECIEHHX CJIiB, HE3aCTEPEIKHUX BUIIPABIICHD a00 iHIMMX 0COOIUBOCTEN
HE BUSIBJICHO.

[TrcpMOBHI TIEpeKIan TEKCTY IOKyMEHTa 3 YKpalHChKOi MOBH Ha POCIHCBKY MOBY
3poGneno mepexnanadeM ['omoBcbkuM €prenom CeorilioBHYeM, CIPaBXHICTh MiANHCY HOrO

3aCBITUYIO.
Oco6y mepekiiazaya BCTaHOBIICHO, HOT0 JIi€3aTHICTh Ta KBaIli(hiKaIlito IEPEBipeHo.

3apeecTpoBaHo B peecTpi 32 No 77 o+ A ’ 7 &’6

CtarayTo miaTu PUBHSX 3TiTHO CT. 31
3Y «llIpo




		2021-09-27T12:09:20+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




