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JEPKJIKCITYKBA
JIEPJKABHA CJIVIKBA 3 JIKAPCHKUX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM

Y MUKOJIAIBCHKINA OBJIACTI
By:. Ilorpanunyna, 22/1A, M. Mukosais, 54020, Ten/daxc: 47-56-06
e-mail: speclik@mksat.net Kog €IPITOY 37031610

Ne Ha No BiX

KepiBHuKaM cy0’ ekTiB rocroaapoBanus,
AKI 3aiiMaloTh s peasrizaniero (ToprisJiero)
30epiraHHsAM i 32CTOCYBAHHAM JIKapPChbKHX
3aco0iB B MuKoJ1aiBebKiit 00sacTi

HepxaBHa cimyx0a 3 JIKapChKMX 3ac0o0iB Ta KOHTPOMIO 3a HAPKOTHKAMH Y
Muxonaicekiit 06:1acTi Hagae iHQOPMALIIO OO BCTAHOBJEHHS JIep:KaBHOIO CITyK6010
YKpail# 3 nikapchKuX 3aco6iB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKaMu (mani — Jlepactixciryx6a)
3a60poHH 00iry JlikapchKHX 3aco0iB.

Bigmosinno no Komcruryuii Yxpaibm, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OCHOBH 3aKOHOZABCTBa YKpajHH IIpO OXOpOHy 3mopoB's", craredt 15, 21 3axoHy
Yxpainu "TIpo nikapceki 3acobu", IlonoxeHus mpo Hep)KaBHy cimyx0y YKpalHH 3
JKapCBKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJNIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPUKEHOTO MOCTAHOBOKO
Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Topsiaky 3milicHEHHS AepKaBHOIO
KOHTPOJIF0 SIKOCTI JKapChKUX 3aC00iB, LIO BBO3ATBCA B YKpaiHy, 3aTBEpIKEHOTO
nocranosoro Kabinety Minictpis Ykpainu Big 14.09.05 Ne 902, ITopsiaky BCTaHOBJIECHHS
3a00poHH (TMM4acoBoi 3a0OpOHHM) Ta IIOHOBJIEHHsS OOIry JiKapchKHX 3acofiB Ha
TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBepIKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 310poB's YKpaiu
Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBanuM B MigictepcTsi roctuuii Vipainu 30.01.2012 3a
Ne 126/20439, Tlopsnky KOHTPOMIO SIKOCTI JIIKApCBKHX 3acobiB Iif 4ac ONTOBOI Ta
po3upibHOi TOpriBii, 3aTBEpIKEHOTO Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 340POB'S
Yxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHuM B MiHicTepeTsi focTuuil YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun yTuimizauii Ta 3HHILEHHS JIKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEPIUKEHMX HakazoM MIHiCTepPCTBA OXOPOHM 3MOpOB'S YKpainu Bim 24.04.2015 Ne
242, zapeectpoBaHuM B MiHicTepcTBi rocTHLIl YKpaiuu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3
METOI0 aKTHBHOI IIPOTHUJII MOIIMPEHHIO HESAKICHHUX JIIKAPCHKMX 3aco0iB Ta TakMX, IO
oQIiNIfHO He BBO3HIIUCH HA TEPUTOPI0 YKpaiHw,

3ABOPOHSIETBCH peanizania, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA JKapChKHX
3aco0iB:

» "ROTARIX, 1.5 mL Oral Siispansiyon I¢eren Aplikator" BupoGHHUTBa
I'nakcoCmitKnsaiin Bionomxkikans C.A., Beaeris, Bcix cepiil, 3 MapKyBaHHSIM
TYPeUbKOI0 MOBOK, Y 3B'S3Ky -3 HagXOMKeHHAM iHpopmauii Bix TOB
"I'nakcoCmitKnsitn @apmacproTikaic YKpaiHa" mOZo BHUSABNEHHS (akTy peamizalii Ha
Teputopii Ykpainu cepii AROLC206AA nixapcskoro 3aco0y "ROTARIX, 1.5 mL Oral
Stispansiyon  Ig¢eren  Aplikatdr”, Bupobmenol xommaniero I'maxcoCmiTKmsitn
Biomomxixans C.A., Benpris, s peani3aui'1' Ha puHKY TypeuuuHu /Po3nopsoxceHHs
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> ABACTHUH®, KOHIEHTPAT [UIi PO3YHHY /IS indysiii, 400 mr/16 ma y
¢nakoni, mo 1 d¢uakony y KapToHHiii KopoOui, Bcix cepiil, BHpoGHHUITBa
"®.Xopdmann-JIa Pom JIta", Ulseiinapis, 3 MAapKYBaHHSIM BHKJIIOYHO
pociiicbkoro MoBolo, Ha miacrasi iHdopmanil Bin TOB "Porm Vkpaina" 1mono
BUABJICHHS Ha Teputopii Ykpainu cepii B7246B09 rikapcskoro 3acoby ABACTHH®,
KOHLEHTpAT Ul PO3YMHY 1A iHQY3iH, 400 Mr/16 mu y duakoni, mo 1 ¢GrakoHy y
KapTOHHIA KopoOui, BupobHHUTBa "®.XohdManu-JIs Pomr JItn", llBeiuapis, 3
MapKyBaHHAM BHKJIIOYHO POCIHCHKOK MOBON /Po3nopadscenus Heporcnikeayxcou 8io
03.01.2020 Ne 44-001.2/002.0/17-20/.

Cy0’eKTaM TroCromaprOBaHHs, SKi 3mifCHIOIOTH peanmizanito, 36epiraHys Ta
3aCTOCYBaHHS JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBiZKIamHO  micis OJEp)KaHHsA  JaHOro
PO3TIOPAIDKEHHS HEPEBIPUTH HAsABHICTb BKA3aHUX JIKAPCHKHX 3aCOGIB i BKHTH 33XOIU
MO0 BIITYYEHHS iX 3 00iry IUIAXOM 3HHIIeHHs . [IpH HASBHOCTI BKA3aHMX JIKapChKHX
3aco0iB, moBimomutH J[lepaBHy CIyx6y 3 JIKapChbKMX 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKOTHKaMH y MukonaiBeekili 061acTi mpo BXKHTI 3aXOmM IMOJO BHKOHAHHS
PO3MOPA/DKEHb 3 HaOaHHAM BIANOBIMHMX IOKYMEHTIB. V pa3i 3HHUINEHHS BiZXOMIB
Hpenapary B IBOTHXKHEBHH CTPOK Hampasutd 10 JlepkaBHO! ciyxGu 3 MIKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOTIO 3a HAPKOTHKAMH y MuUKOMaiBCchKil of6macTi komio axTa po

3HHUIUEHHS BiIXO/IB JTiKapChKOro 3acofy.

Ilpp HacTynmHMX I©OCTaBKax JIKApCHKHX 3aCO6iB  BYKHTH 3aX0[iB  ILOJO
3ar106iraHHs MpuAGaHHIo, peallisalii Ta 3acToCyBaHHIO JIKapChKUX 3aC00iB, HaBEIEHUX
B PO3MOPAIDKEHHAX JlepxitikciTyxOu.

HeBHKOHaHHS HaHOTO PO3MOPSIKEHHS TSIHE 33 COBOI0 BIAIOBIMANBHICTD 3TLAHO
3 YHHHHM 33KOHOJaBCTBOM YKpaiHH.

YBATA! 3 mexcmom po3nopaoscens ma nucmis Aepoicagnoi cayxucou Yrpainu 3
MUKApcbKux 3acobic ma Kompomo 3a Hapkomuxamu Bu moxceme oznaiiomumucs Ha
opivianomy caiimi [epxcnixenyscou https/fwww.dls.gov.ua 6 po3oini  «Po3nopadacenna

Hepotcnixenysrcour.
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