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TEPRABHA C.IV/KBA 3 TIKAPCBKHX 3ACOBIB
T4 KOHTPO.TIO 34 HAPKOTHKAMM
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No Ha No BII

KepiBHukam cy0’ emTiB rocrnogaproBanns,
sKi 3aiiMaloThes peadizamicro (ToprisJiero)
30epiraHHsaM i 3aCTOCYBaHHAM JiKAPCBKHX
3aco0iB B MukoaaiBebkiii 00JacTi

JepxxaBHa c1y:k0a 3 JiKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 33 HApKOTUKaMM Y
MukosaiBebkiit 00:1acTi Hamae iHpOpMAaIlifo IIOJ0 BCTAHOBJIEHHS Jlep:kaBHOIO CIIy:KO0I0
Vkpaiun 3 jikapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 3a HapkoTukamu (ami — Jlepixtikciyx0a)
3a00poHH 00iry JikapChKHX 3ac00I1B.

I. Bigmosigno mo Konctutynii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
"OCHOBM 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHH IpO OXOpOHY 310poB'a", crareii 15, 21 3akony Ykpainu
"TIpo nmikapceki 3acob6u", Ilonoxxenns npo JlepxkaBHy cinyxOy YkpalHH 3 JHKapChbKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKaMU, 3aTBEp/UKEHOro rnocranosoto Kabinery MinicTpis
Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsjaky 3aificHEHHS Nep)KaBHOTO KOHTPOJIO 32 SIKICTIO
NKapChbKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy, 3aTBEpIPKEHOTO MocTaHoBoro Kabidery
Minicrpis Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902, ITopsaky BcTaHOBJIEHHS 3a00pOHH (THMYacoBOT
3a00poHH) Ta IIOHOBJIEHHSA 00iry JlKapcbkux 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpainmy,
3aTBEPPKEHOr0 Haka30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10poB's Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBaHuM B Minictepctsi rocTuuii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Ilopaaxy
KOHTPOJIIO AKOCTI JiKapCchKuUX 3aco0iB MiJg dYac OMNTOBOI Ta pO3ApiOHOI TOPriBii,
3aTBEP/PKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpOHM 310poB st Ykpainu Bij 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHUM B MiHicTepcTBi IocTHLii YKpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ilpasui
yTUdi3amii Ta 3HHMINICHHSA JIKQpChKUX 3aco0iB, 3aTBep/KeHHX Haka3oM MiHicTepcTBa
OXOpoHH 3710poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi
foctuiii Yxpaiau 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

1.1. ¥V 3B's3Ky 3 Hajgxo/ukeHHsAM Jucta Big TOB "Baiiep" mono BusBieHHs (axTy
peanizauii Ha Tepuropii Ykpainu cepii TU021CX nikapepkoro 3acoby "Mirena®, 52 mg",
Bupob;icHol batiep Oy, QiHasMHis, 11 peanizanii Ha puHKY TypeydynHH; 3 METOIO aKTHBHOL
IPOTHIIT TOIIMPEHHIO HEAKICHUX JTIKapChKUX 3ac00iB Ta TaKUX, 1O O(ilifHO HE BBO3UINCH
Ha TEPUTOPit0 YKpaiHu:

3ABOPOHSETBHCA peanizanisi, 30epiraHas Ta 3aCTOCYBaHHS JIiKapchKOro 3aco0y:

» "Mirena®, 52 mg", cepii TU021CX, Bupoduunursa Baiiep Oy, Pinasinais
/Posnopsoxcenns Jepocnixenyocou 6io 14.08.2019 Ne 6162-001.1/002.0/17-19/.

Cy0’ektaM rocrmojapioBaHHA, fKi 3AiHCHIOIOTH peaiizauito, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHsA JIKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIATHO TICISA OAEPIKAHHA PpO3IOPSKEHH
NIEPEBIpUTH HasABHICTH BKa3aHOi cepii JiKapchkoro 3aco0y i BXKUTH 3aXOAM IIOJIO
BIIydeHHS 11 3 00iry HUIAXOM 3HHIEHHS.

OepxxaBHa cnyxBa 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOMO
M2 33 HapkoTukamu y Mukonalschkilh obnacri

Ne2356/02-02/77-19 Big, 15.08.2019

IVENERARIE T

[
o



2

1.2. Ha wna migcrasi HamxomkeHns indopmanii Bin AT "®dapmak" (IHCT Bix
14.08.2019 Ne 66/8802) mo cepiss 41118 nikapcekoro 3acody TECTOCTEPOHY
[IPOIIIOHAT, po3uun mis in'exiiii 5 % B eTunoneari no 1 M1 B ammyri; 0o 5 amIys y
6aictepi; mo 1 GrmicTepy B madli 3 KapToHy, He BHpobasutacs [IAT "®apmax" (abo AT
"Mdapmak''), YKkpaina

3ABOPOHSIETBCS peanizanis, 36epiranss Ta 3aCTOCYBaHHS JIiKapchKoro 3aco0y:

» TECTOCTEPOHY IPOIIIOHAT, po3uun s in'ekuiii 5 % B ernioneari
mo 1 ma B ammyJii; mo 5 ammyn y OJicrepi; mo 1 Osicrepu B ma4ui 3 KapToHy, cepil
41118, 3 mapkysannsiv Bupobuuka IIAT "dapmak" (abo AT "®apmak"), YKpaina
/Poznopsoocenns Jepocnixenyscou 6io 14.08.2019 Ne 6163-001.1/002.0/17-19/.

Cy6’exkTaM TOCHOJ@PIOBAHHSA, sAKi 3IIHCHIOIOTh peanizauilo, 30cpiraHHi Ta
3aCTOCYBAaHHA JIKapChKHX 3aco0iB, HEBINKIAAHO MIiCHA OACPXKAHHA PO3TOPAKEHHS
TIepeBipUTH HASBHICTH JTIKApPCHKOTo 3aco0y 1 BXXUTH 3aX0[ LIONO BUIYYEHH: HOTO 3 obiry
LUISXOM 3HHIIEHHS 200 MOBEPHEHNS NMOCTAYAIbHHKY.

1.3. BABOPOHSIETBCSH pearizanis, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYyBaHHs JIKapChKOIO
3aco0y:

» [IMHAPIKC ®OPTE, Ta6;1eTKH, BKPHTi 00010HK010, 10 600 Mr Ne 30 (15x2)
y Oaicrepax, cepii 221, BupoSmuursa @®apmaueytime ¢abépik MonTasir I'moX,
ABCTpifl, Ha TIiJICTaBi BCTAHOBJICHHS (AKTy HEBiATOBIAHOCTI JHiKAaPCHKOTo 3ac00y BUMOraM
MK no peectpaniiinoro nmocsigaenss Ne UA/14913/01/01 3a noxazHuxkoM "Posmaganus”
(ceptudikar ananizy JI1 "LeHTpanbsHa 1abopartopis 3 aHani3y sSKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB 1
MeuuHOi mpoxykmii" Bim 12.08.2019 Ne 2593) /Posnopsdoicenns Jlepawcnixciyocou 6i0
14.08.2019 Ne 6165-001.1/002.0/17-19/.

Cy6’exTaM TOCIIOJ@PIOBAHHs, fAKi 3ifCHIOIOTh peanmizauiio, 30epiraHHi Ta
3aCTOCYBAaHHA JIIKAPCbKMX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO THCHA OJCpIKaHHS PO3NOPSDKCHHS
MepeBipUTH HafABHICTH BKaszaHOi cepii JikapchKoro 3aco0y 1 BXHMTH 3aXOAH HIOJO
BIJIYYCHHS 1i 3 00iry IUIIXOM MOBEPHEHHS MOCTA4AILHHKY/BHPOGHHKY 200 SHHIICHHS.

[Ipy BMABIEHHI BKa3aHUX JiKapChKUX 3ac00iB MOBiXOMHUTH JlepxkaBHY cyx0y 3
JIKapChKMX 3aC06iB Ta KOHTPONIO 32 HApKOTHKaMK y MHKOIaIBChKIM 00J1acTi PO BXKMTI
3aXOIHM IION0 BMKOHAHHS PO3NOPAUKEHb 3 HAJAHHSM BiTOBIMHMX TOKYMEHTiB. ¥ pasi
3HUIIEHHS BIAXOIB MPenapariB B JBOTIKHEBHH CTPOK HalpaBuTH 10 JlepKaBHOI CITyKOHU 3
NiKapchKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKAMH Y MukomnaiBChbKiif 00J1acTi KOMil0 aKTa
TIpO 3HUIIEHHS BiIXOIiB JiKapChKOro 3aco0y.

IIpy HACTYIHHMX MOCTABKaX JiKapChKMX 3aCO0iB BXXUTH 3aXOAIB IIO/O 3armo0iranus
npuaGaHHIO, peaiizanii Ta 3acTOCYBaHHIO JIKAapCHKHMX — 3ac00iB, HABENCHHX B
po3nopaHKeHHAX JleprKIiKCIyKOH.

HeBUKOHAHHS PO3NOPSUKEHb J{epKIiKcIy:kOu TATHE 3a COOOFO BiIMOBIJAJILHICTD
3riJHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHH.

VBATA! 3 mexcmom po3nopadxncenv ma aucmis Jlepacasnoi cayxcou YKpainu 3
JiKapceKkux 3acobie ma KoHmponio 3a Hapkomuxamu Bu mooceme O3HAUOMUMUCL HA
oiviiinomy caiimi [epucnikcayyncou http/www.dls.gov.ua ¢ po3dini «Po3znopaodsicenun
Mepacnixcayarcoun.

B.0. HaYaABLHHKA CITYKOH {%i’f’!‘/ Jlecs CTATHIYEHKO

Tersua Cepyorina (0512) 47 56 07



