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No Ha Ne BiIT

KepiBHukam cy6 exTiB rocnogaproBaHHA,
siKi 3aliMaloThCA peaJtizamiero (TopripJero)
30epiraHHAM i 3acTOCYBaHHAM JiKapPCHKHX
3aco6iB B MukoJaiBebKiii o6/1acti

JlepxaBHa ciayx0a 3 JKapChKAX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HApKOTHKaMH Yy
MukosaiBebKil 06JacTi Hagae iHpopManio MO0 BCTaHOBJICHHS Jlep)kaBHOIO CITy>K00F0
Vkpaiau 3 JikapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 3a HapKOTHKaMH (maiti — Jlepxiikcmyx0a)
3a00pOHH 00Ir'y Ta IOHOBJICHHS 00iry JIIKapChKUX 3ac00iB. :

I. Bignosimao mo Koncrutyuii VYkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony YkpaiHu
"OCHOBH 3aKOHOJIaBCTBa YKpalHM IPO OXOpOHY 310poB's", ctared 15, 17 3axony
Vkpaiau "Ilpo nikapceki 3acobu", Ilomoxxenns mpo [epxkaBHy ciayx0y YkpaiHu 3
JTiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HapKOTHKaMu, llopsaaxy 3maificHEHHS Aep:KaBHOIO
KOHTPOJIIO 3a SIKIiCTIO JIIKAPCHKHUX 3aco0iB, IO BBO3STHCA B YKpaiHy, 3aTBEpAKEHOIO
riocranoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 14.09.05 Ne 902, Iopsiaxy BcTaHOBJIECHHS
3a00poHM (THMYacoBOi 3a00OpOHH) Ta IIOHOBJIIEHHS O0Oiry Jikapchbkux 3aco0iB Ha
Tepuropil Ykpainu, 3atBepmKkeHoro HakazoM MO3 Vkpainu Big 22.11.2011 Ne 809, y
3B’A3Ky 3 BHSBJEHHAM B 00iry Ha Tepuropii YKpaiHH JiKapchKoro 3aco0y, 3
MapKyBaHHSIM iHO3eMHOI0 MOBOIO, sikuil 3a iHpopmauiero TOB "baiiep" BupoOGIeHHH
mis punky TypeyudHH, Ta 3 METOI AaKTUBHOI NHPOTHIIl NOMIMPEHHIO HEAKICHHUX
JIKapCHKUX 3aCO0IB Ta TaKKX, IO OQilifHO He BBO3WIIUCS HA TEPUTOPII0 YKpaiHu:

3BABOPOHAETBCS pearnizanis, 30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS JIIKapChKHX
3ac00iB: ;

» "EYLEA®, 40 mg/ml, 1 flakon", cepii 81599A, Bupodonuntea baiiep AT,
HimMeuyunHa, 3 MapKyBaHHIM Ha iHO3eMHill MoBi /Po3nopsadcenns [lepocnikcaysrcou
6i0 26.02.2019 Ne 1666-001.1.1/002.0/17-19/;

» ""Mirena®, 52 mg", cepii TUO1XPV, Bupo6unntsa baiiep Oy, @inasanais,
3 MapKyBaHHSIM iHO3eMHOK MOBOW /Posnopadowcenns [lepocnikenyocbu  6i0
26.02.2019 Ne 1667-001.1.1/002.0/17-19/. |

Cy0’ekTaM TIOCIIOApIOBaHHs, sKI 3IIMCHIOIOTH peanizallito, 30epiraHHi Ta
3aCTOCYBaHHS JIKApChKMX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO IICIS OAEpXaHHA JaHOIOo
PO3TIOPSIPKEHHST TIEPEBIPUTH HASBHICTh BKa3aHUX Cepiil JiKapchKUX 3aco0iB i BIKWTH
3aXO0JM 100 IX BHIYYeHHs 3 00iry /IS MogasblIol yTruiizanii Ta/abo sunmenns. 1Ipu
BHSBJICHH] BKa3aHMX JKapChKUX 3ac00iB, MOBinoMuTH JlepxaBHy CiIy:k0y 3 TKapChbKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapKOTHKaMH y MuUKoIaiBChKii 061acTi Mpo BXKHTI 3aXOIH

11010 BUKOHAHHS JaHHUX PO3MOPAIKEHD 3 HaJdHHAM BiI[HOBi,Z[HI/IX JZ[OK}’MGHTiB.
[epxxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPOMIO
M2 3a HapkoTukamu y Muikonaiscbkiii obnacTi

Ne107/02-02/18-19 Bip, 27.02.2019
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II. BigmoBinno mo Koncrurymii Ykpainwm, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OCHOBHU 3aKOHOJABCTBa YKpalHH IIPO OXOPOHY 3A0poB's", crarTi 15 3akony Ykpainu
"IIpo nikapceki 3acobu”, Ilonoxkenns npo [lepxaBHy ciry)x0y YKpaiHd 3 JIIKapChKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKaMHM, 3aTBEPIKEHOr0 I0cTaHoBow KabiHery
MinictpiB Vkpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, mymkry 3.1.1. Ilopsuaky BCTaHOBIIEHHS
3a00poHH (THMYacoBOi 3a00pOHH) Ta IOHOBJIEHHsS OOIry JIiKapchKUX 3aco0iB Ha
TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBEpLKEHOT0 HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 30pOB'ss YKpaiHu
Bix 22.11.2011 Ne 809, ITopsimKy KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac0O0iB IIif| yac OnTOBOT
Ta pO3ApiOHOI TOPriBil, 3aTBEPMKEHOrO Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 370POB'S
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677:

TUMYACOBO 3ABOPOHAECTBCAH peanizarisi Ta 3aCTOCYBaHHS JTiKApChKUAX
3aco0iB, 10 OKpemoro pimeHHs JlepxkaBHOI CiTy)kOM YKpaiHu 3 JIKapChKUX 3ac00iB Ta
KOHTPOJTIO 32 HAPKOTHKAMHU:

» HEMPOBITAH®, Ttad.ierkw, BKpUTi 000/10HKOI0 mo 10 TadjeTok Yy
OJictepi, mo 3 Oxicrepm y KapToHHIH KopoOui, cepii 4910, BupooHunTBa Xikma
®apmacbiotukans Ko. JItn., Hopnamis, Ha mizcrasi HamxomwkeHHs TEPMIHOBOTO
HoBioMJIeHHs Bif JlepxkaBHOI cioyKOM 3 JIKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTHkaMu y KHiBchKiil 067acTi CTOCOBHO BCTAaHOBJIEHHS HEBIIIOBiIHOCTI BUMOram
MeTOoHaM KOHTPOJIO SKOCTI JIIKapChbKOro 3aco0y, 3a mokasuukoM "KinbkicHe BU3HAUEHHS
- mipugokcuHy (y @opMi Tifpoxiopuay)' [0 peecTpamiiHOro IOCBiIYEHHS
NeUA/7433/01/01 /Posnopsocenns  [epowcnixcayacou 6io 26.02.2019 Ne 1668-
001.1.1/002.0/17-19/;

» I'JIIIUH, Tadaerxu cy6ainrsanasui mo 100 mr Ne 50 (50x1) y Gaicrepax,
cepii 0980317, supoonuurea TOB '"Meanynuii HAYKOBO-BHPOOHHYMIT KOMILIEKC
"BIOTHKM", Pocilicbka ®eaepanisi, Ha IIiJICTaBi HAIXOKEHHS TEPMIHOBOIO
noBifomyieHHs Bij JlepxkaBHOi ciyxOM 3 JKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKoTHKaMH B KHiBCBKil 00JIACTI CTOCOBHO BCTAaHOBJIEHHS HEBINIMOBITHOCTI BUMOTaM
METOJaM KOHTPOJIIO SIKOCTi JIKapchKOro 3acoly, 3a mokasuukoMm "IneHtudikamis” 1o
peectpariiiHoro noceiguenns Ne UA/2003/01/01 /Posnopsioscenns Hepocnixcnysrcobu 6io
26.02.2019 Ne 1675-001.1.1/002.0/17-19/.

Cy6’exTaM rocmojaproBaHHS HEBIIKJIAJXHO IICJIsS OfepXKaHHs iHpopMarii
IIEPEBIpUTH HASBHICTh BHILIEBKA3aHMX JIKAPCHKUX 3aCO0iB Ta BXKUTH 3aXOMU ILOJO
BUIIy4eHHS iX 3 00iry IUIIXOM BMilleHHSI B KapaHTHH. [Ipy BUsBIEHHI BKa3aHHX
JiKapchKHX 3ac00iB, moBigoMuTH JlepskaBHy ciryx0y 3 JIIKapChKUX 3aC00iB Ta KOHTPOIIIO
3a HAPKOTHKaMU y MuKoJIaiBChbKil 00JIacTi 3 HaJaHHIM BiIIOBiIHUX JOKYMEHTIB.

Ilpy HacTymHMX @OCTaBKax JIKApChKHUX 3aco0iB BXXKHUTH 3aXOMdiB WIOZO
3ano0iraHHs NpuAOaHHIO, pealisallii Ta 3acTOCYBaHHIO JKApCHKHUX 3aco0iB, HaBeIEHHUX
B PO3HOPSMHKEHHIX J{epkitikciryKOu.

HeBukonaHHs po3nopsKeHb Jlepkiikeiyx0u TArue 3a cob0X0 BifOBigaIbHICTD
3TiAHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTBA YKpaiHu.

III. Bignosiguo no Ilonoxxenns npo [lepxaBHy ciyx6y YkpaiHu 3 JiKapChbKuX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HAapKOTUKaMM, 3aTBEPIDKEHOro IMOCTaHOBOK Kabinery
MisictpiB Ykpaiau Bix 12.08.2015 Ne 647, n. 3.3.1 Tlopsaxy BcTaHOBIEHHS 3a00pOHH
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(TuMyacoBoi 3a60pPOHM) Ta MOHOBICHHS O6Iry NiKapchbKux 3acoGiB Ha TEepUTOPIT
YKpaiHu, 3aTBEep/DKEHOro HakasoM MiHiCTepcTBa OXOPOHH 3IOPOB’S Vkpaiau Bin
22.11.2011 Ne 809

AO3BOJISAETBCS nonosienns 06iry siikapcbkoro 3acofy:

» APTU®PUH-3TOPOB'SI ®OPTE, po3unn mis in'exuiii (1:100 000) mo
1,7 mun y xapmyaax Ne 10 (10x1), Ne 50 (10x5) y 6uaicrepax, cepii 0010218,
BHpoOHHITBa ToBapuCTBO 3 00MexKeHOI0 BixnmoBizaabmicTio "®apmManeBTHYHA
KoMmnaHis "3gopoB'a", YkpaiHa, Ha IMICTaBl MO3UTUBHUX pe3ynbTaTiB JOJaTKOBHX
JIOCIIIDKEHb Cepil Jlikapchkoro 3acoly, 3a BeiMa mokasHukamu MK, mpoBenennx Al
"LlenTpaibHa gabopaTopis 3 aHaisy SKOCTi JiKapchKUX 3aco6iB i MeMMUHOI IpoayKIi"
Ta Jlep)KaBHOI HayKOBO-IOCIIHOK JTabopaTopiero 3 KOHTPOJIO SKOCTi JKapChKHX
3aco0iB JlepxaBHoi ycTaHOBH "IHCTHTYT IPOMajCBKOro 370poB’s iM. O.M. Map3eesa
HAMH Vxpainu"/JTucm Jepocnixenyacou Ne 1691-001.1.1/002.0/17-19 gio 26.02.2019/.

Posnopsimxennst Jlepxnikemyx6u Bin 03.08.2018 Ne 6929-1.1/4.0/17-18 mpo
TUMYACOBY 3ABOPOHY peanmizanii Ta 3acTocyBaHHS IiKapchKOro 3acoby
BIIK/IMKA€EThHCHL.

Inpopmanis momo 3abopoHH 06iry BHIIEBKAa3aHOTO JIKapChKOTO  3aco0y
HajaBanack B JHCTI JlepkaBHOi Ciy)KOM 3 JiKapchKMX 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 3a°
HapKoTHKaMH y MukosaiBebkilt obmacti Ne 325/02-02/82-18 i 06.08.2018.

YBAI'A! 3 mexcmom posnopadyicenv ma nucmie Jleprcagnoi cnysicou Ykpainu 3
JUKapcoKux 3acofie ma KOHMpoo 3a Hapkomuxamu Bu mozceme o3naiiomumuce Ha
ogivitinomy caiimi  [lepaicnixcnayyucou http://www.dls.gov.ua 6 posdini «Posnopadsicenns
Heparcnikcyacour.

B.o. HayanbHHKA CITyKOH ﬁ///% JL.M. CragHiueHKo

Cepsorina (0512) 47 56 07



