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JAEPXKIIKCITYXXBA
AEPXKABHA CJIYXDBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMUAX

Y MUKOJAIBCBKIN OBJIACTI
By [lorpanuuna, 22/1A, M. Mukonais, 54020, ten/dakc: 47-56-06
e-mail: speclik@mksat.net Kog €JIPTIOY 37031610

No Ha Ne BII

KepiBHHKaM ¢y0 €KTiB rocnogaproBaHHs,
siki 3aiiMaloThCs peaJiizamicio (Toprisiero)
30epiraHHaIM i 3aCTOCYBAHHAM JIKAPCHKHX
3aco0iB B MukoJaiBebKkiit o01acti

JlepxxaBHa ciayx0a 3 JiKapchbKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTHKAMH Y
MukonaiBcpkiii obnacTi Hajae iHPOpMaLiio 100 BCTAHOBJICHHS Jlep:kaBHOIO CIIYKOOIO
VYkpaiHu 3 JikapcbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HapKoTWKaMu (mami — Jlepxiikcmysx6a)
3a00pOHH 00ITy Ta MOHOBJIEHHS 00Ir'y JIIKapChKUX 3ac00iB.

I. Bigmosigno mo Koncturymii VYkpainm, crareit 15, 22, 55 3akonHy Ykpainu
"OCHOBU 3aKOHOAABCTBA Y KpaiHU IPO OXOPOHY 310poB's", crateit 15, 21 3akony YkpaiHu
"IIpo nikapceki 3acobu”, I[lomoxxeHHs npo JlepikaBHY cny>K6y Ykpainu 3 JHKapCchbKuxX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapKOTHUKaMH, 3aTBEP/DKEHOT0 mocTtaHoBoto Kabinery MiHicTpiB
Yxpaiau Bix 12.08.2015 Ne 647, [lopsanxy 3aiiCHEHHS IEPyKABHOTO KOHTPOJIO 3a SKiCTIO
JiKapchKUx 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy, 3aTBEepKEHOro mocraHoBoio KaliHeTy
MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902, ITopsiaxy BcranoBiaeHHS 3a00pOHH (THMYACOBOT
3a00poHHM) Ta IIOHOBJIEHHSA 0O0iry JIiKapchkuMX 3aco0iB Ha Tepuropii YKpaiHu,
3aTBEP/DKEHOTO Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 3/10poB’ s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBaHMM B MiHictepcTBi toctuuii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, [opsaxy
KOHTPOJIO SKOCTi JIKapChKUX 3aco0iB MiJ Yac oONTOBOI Ta pO3ApiOHOI TOpriBIIi,
3aTBEPKEHOT0 Haka3zoM MIiHICTepCTBa OXOpOHHU 310poB’s Ykpaiuu Bix 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTBi tocTunii Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun
yTWIi3alii Ta 3HHUINCHHS JIIKapChbKUX 3aco0iB, 3aTBEp/PKEHUX HakazoM MiHicTepcTBa
OXOpOHH 310poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeecrpoBanuMm B MiHicTepcTBi
foctuitii Ykpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, BpaxoByroun Haka3 JlepiikciaykOu Bix
22.06.2018 Ne 661 "IIpo anymoBaHHS BUCHOBKY WIONO MiNTBEpP/KEHHS BiIOBiAHOCTI
YMOB BHUPOOHHIITBA JKapChbKMX 3acO0iB BUMOIaM Haj€KHOI BHPOOHMYOI MPaKTHKU" B[
27.09.2017 Ne 429/2017/C-918, Bumauy [epxkiikciayx6oro Ceptudikary BiamoBiJHOCTI
BUPOOHHUIITBA JliKapchkux 3acobiB Bumoram GMP Bix 26.02.2019 Ne Ne 008/2019/GMP,
JIMCT 3asBHUKA (BJACHHKA PEECTpalliiiHUX IOCBIIYEHb) Ha 3a3HAYCHI JIKapChKi 3aco0U —
komnanii "M.biotek JIT/I" Bix 30.07.2019 Ne 506:

3ABOPOHSAETHCH BukopuCTaHHA y BUPOOHMIITBI FOTOBUX JIiKapChbKMX 3ac001B
BCl cepii 3a3HaueHUX HIDKYE JIIKAPCHKHX 3ac00iB y dopmi "in bulk" Bupobienux "Tunoxo
Pemenic Jlimiten", Iumis, Ta umymeHux B o6ir 3 23.04.2018 (matd npumnuHeHHS Ail
Ceptudikary BiIIoBiqHOCTI BUPOOHULITBA JiKapchkux 3acobiB BumoraMm GMP Ne UK GMP
19756 Insp GMP 19756/12594-0008) mo 25.02.2019 (Ceptudikar BiAmmoBiIHOCTI
BUPOOHHMIITBA JiKapchkux 3aco0iB BuMoraM GMP Bix 26.02.2019 Ne Ne 008/2019/GMP):

HepxasHa cnyxBa 3 nikapcbkix 3acobis Ta koHTPONK
M2 3a HapkoTukamu y MukonaiscbKil o6naCT|

Ne345/02-02/74-19 Big 07. 0”I
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Homep Hazsa Jlikapcbka ¢opma
peecTpaniifHoro JIKapChKOro
NOCBiTYeHHA 3aco0y

UA/12646/01/02 | MET®OPMIH | tabiieTky, BKPHTI TIiBKOBOIO 060510HKO0, IO 850
mr, in bulk Ne 1000 (mo 1000 Ta6nerox y
KouTerHepi); in bulk Ne 1000 (mo 10 ta6aerox y
Omicrepi; no 100 Guicrepis y mauri)

UA/12646/01/03 | MET®OPMIH | tabnerkn, BKPUTi IUTIBKOBOIO OGOJOHKOIO, IIO
1000 mr in bulk Ne 1000 (mo 1000 tabierox y
KoHTe#Hep1); in bulk Ne 1000 (mo 10 Tabnerok y
oaicrepi; no 100 Guticrepis y mauri)

UA/12646/01/01 | MET®OPMIH | tabnerku, BKpUTI IUIiIBKOBOIO 06010HKO0, 110 500
mr, in bulk Ne 1000 (mo 1000 Tabnerok y
KoHTeiHepi); in bulk Ne 1000 (mo 10 Tabnerox y
uticrepi; o 100 Guicrepis y maui)

/Po3snopaodoicenns Jeporcnixenyxcou 6io 06.08.2019 Ne 5978-001.1/002.0/17-19/,

Cy6’ekraM TOCTOAApIOBAaHHS, fAKi 3MIMCHIOIOTH BUPOOHMUTBO, pealizalilo,
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHH: JIKapChbKUX 3ac00iB, HEBIAKIAHO IIiC/IS Oflep)KaHHS IAaHOTO
PO3HOPS/DKEHHS NIEPEBIPUTH HAsABHICTh BCIX Cepilf BKasaHMX BHIIE JIIKAPCHKHX 3aC00IB y
¢opmi "in bulk", BupoGnaenux moumnaroun 3 23.04.2018 (matm npunuHeHHS i
Ceprudikaty BiANOBiAHOCTI BUPOOHHUIITBA JiKapchKux 3aco6iB BuMoraMm GMP Ne UK GMP
19756 Insp GMP 19756/12594-0008) mo 25.02.2019 (Ceprudixar BiamoBizHOCTI
BUPOOHMIITBA JHKapChKUX 3aco0iB BuMoram GMP Bix 26.02.2019 Ne 008/2019/GMP), Tta
BXKUTH 3aXOAM IIOA0 BWIYyYEHHS iX 3 00iry HUIAXOM 3HHINEHHSI Ta/a00 NMOBepHEeHHS
HoCcTa4albHAKY (BHPOOHMKY). IIpu BHABICHHI BKa3aHUX BMINE JIKAPCHKHX 3aco0iB,
NOBiIOMUTH JlepkaBHY CyxOy 3 JiKapChKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 33 HApKOTHKAMH Y
MuxkonaiBepKili 061aCcTi PO BXKUTI 3aXO0AH IIOO BUKOHAHHS PO3IOPAIKEHHS 3 HaJaHHIM
BIATIOBiTHMX JTOKYMEHTIB.

HeBukoHauHs po3nopsmpkeHb JepiITiKeay:KOH TArHE 3a coOOK BilMOBiNAIBHICTE
3riIHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHH.

II. Bignosinno no Ilonoxenns npo JlepxaBHy cityx0Oy YKpainm 3 JHiKapchKHX
3ac0o0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKCHOr0 HOcTaHoBoI KaGinery MinicTpis
Ykpainn Big 12.08.2015 Ne 647, nmynxry 3.3.2 Tlopsuky BCTaHOBIEHHA 3a00pOHH
(TMM4acoBoi 3a00pOHM) Ta MOHOBJIEHHA 00iry JiKapchbKHX 3aco6GiB Ha TepuTopii Yxpainm,
3aTBEPIKEHOr0 HakazoM MiHICTepcTBa OXOPOHU 3/10pOB st Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBaHUM B MiHicTepcTsi tocTruii Yipainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439,

HO3BOJISIETBCSH nonosieHHs 00iry ikapchKoro 3acody:

» METAKAPTHH, po3uun aas in ekuiii, 1 r/5 ma, mo 5 mu1 B ammy.Ji; no S
aMInyJ B KOHTYPHiii 4YapyHKOBiil ynakoBui; mo 1 KOHTypHiii wapynkoBiii ymakosui B
KapToHHiH KopoOui, cepii 1805003, BupooHmuTBa Medap Iaaa Can. A.IL,
Typeyuuna, Ha WiACTaBi NO3MTHBHMX pE3YJNBTATIB JOMATKOBOTO AOCTIIKEHHS cepii
1805003 nixapcekoro 3aco0y, 3a mokasaukamu MKJSI, npoeneHoro JlepxaBHOI HAyKOBO-
JIOCIIIHOKO 1abopaTopielo 3 KOHTPOMIO SAKOCTI JIKapchKUx 3aco6iB JlepkaBHOT yCTaHOBH
"[uctuTyT rpomancekoro 3gopos's iM. O.M. Mapseea HAMH Vkpaisu" /Tucm
Leporcnixenysxcou Ne 5982-001.1/002.0/17-19 6io 06.08.2019/.
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Posnopsimxenns JlepikaBHoi ¢iy:0u YKpaiHH 3 JiKapchKuX 3aco6iB Ta KOHTPOJIO 33
HapkoTukamu Bix 11.04.2019 Ne 2990-001.2/002.0/17-19 mnpo TuMuacoBy 3a60OpoHY
peatizanii Ta 3aCTOCYBaHHS JTIKAPCHKOTO 3aC00Y, BiAKJIMKAETHCS.

Indopmanis mono 3a60poHH 06iry BHIIEBKA3aHOTO JIIKAPCHKOTo 3aco0y HalaBalach
B scTi JlepkaBHOi Ciryx0OH 3 JIKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 332 HAPKOTHKAMH Y
MukonaiBeskiit obustacti Ne 185/02-02/34-19 Bin 11.04.2019.

ITI. BpaxoByrour NOHOBJIEHHS €BPONEHCHKUM IUPEKTOPATOM 3 SKOCTi JiKApCHKHX
3ac00iB (mani — EDQM) xii ceprudikaty Binmmosizxocti CEP 2009-396 (xiiicHa Bepcis
ceprudixary R1-CEP 2009-396-Rev 04) ma nixapcekuii 3aci6 BAJICAPTAH, mopomok
(cyOcTaHLis) y TONETUICHOBOMY MAKETi I BHPOGHMUTBA HECTEPHIBLHUX JIKAPCHKUX
¢dopm, BupobHHuTBa "Maiisan JlaGoparopis Jlimiten", Inmis, Ha mOimcTaBi MO3UTHBHUX
pe3yJIbTaTiB KOHTPOJIIO piBHA Mex AoMimok NDMA, NDEA y cepisx 22132928, 22132930,
22133058 3a3HaueHoro BHIIE JIKapCHKOrO 3aco0y BiJNIOBIAHO /O METOAMK BH3HAYCHHS
pisust Mex gomimok NDMA i NDEA, HasBHuX Ha odiriitHomy caiiti EDQM, myHKTIB
3.3.1,,5.2. Tlopsiaky BCTaHOBJICHHA 3a00POHHN (THMYACOBOi 3a60POHHU) Ta TOHOBJIEHHS 06iry
JKapchKux 3aco0iB Ha Tepuropil VYkpaiHW, 3arTBepIkeHOro HakasoM MiHictepcTBa
OXOPOHM 3J10poB’st Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTsi
roctunii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439,

AO3BOJISIETBCS BuxopucTanHs y BHPOOHHMUTBI, peanisauii, 36epiranHi Ta
3aCTOCYBaHHI JIIKapChKOTO 3ac00y

» BAJICAPTAH, nopomok (cyGcTaHuis) y MOJlieTHIEHOBOMY maKeTi AJs
BHPOOHHUTBA HECTEPHJIBHHX JliKapchbKHX dopm, Beix cepiii, BupoouunTBa "MaiiiaH
JIaboparopis Jlimiten", Inais (peecTpaniitie nocsinuenns Ne UA/7168/01/01).

Poznopsiokenns  JlepkikenyxOu  Bix 06.12.2018 Ne  10536-/4.0/17-18 mpo
3ABOPOHY BukopucTanHs y BUpOOHHMITBI, peaiti3aiio, 36epiranis Ta 3acCTOCYBaHHS BCix
cepidt nikapcekoro 3aco0y BAJICAPTAH, mopomok (cy6craniis) y MomieTHIEHOBOMY
NakeTi Juigl BUPOOHMIITBA HECTEPHIBHHX JiKapchkuX (opM, BupoOGHHITBAa "Maiinan
Jlaboparopiz JlimiTen", Iunmis, Bimkiukaerscs /PosnopsiOxcenns [lepocnikcnyscbu 6io
06.08.2019 Ne 5980-001.1/002.0/17-19/.

YBAI'A! 3 mexcmom posnopaoxcenv ma nucmie /Jepsicasnoi cayncou Yxpainu 3
JUKAPCOKUX 3ACc00i6 ma KoHmpoaw 3a Hapkomukamu Bu mosceme o3naiiomumuce na
oiitinomy caiimi  [Jepucnixenyscou http://www.dls.gov.ua 6 po3odini «Posnopadxcenna
Heparcnixkenysncoun.

B.o. HauanbHMKa cyxkOH Jlecs CTAIHIYEHKO
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