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JAEPXKABHA CJIOYKDBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMUA
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No Ha Ne BiI

KepiBHukam cy0 €xTiB rocmogaproBaHH,
Kl 3aliMaloTheA peaizaniero (TopribJieio)
30epiraHHAM i 3acTOCYBAHHAM JIKapCHKHX
3aco0iB B MukosaaiBebKiii o6Jacti

JlepxxaBHa ciayx0a 3 JHIKapchbKMX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HApKOTHUKaMU Yy
MukonaiBeeKiii 06acTi Hajae iHQOpMAIlIo IMIOJ0 BCTaHOBIEHHS Jlep)KaBHOIO CIyxKOOr0
Vkpainu 3 JiKapChKuX 3aco0iB Ta KOHTPONMIO 3a HapkoTukamu (mani — Jlepxirikcmyx6a)
3a00pOHH 00iry JliKapChKuX 3ac00iB.

I. Bignmosimao no Koucturynii Ykpainu, crareid 15, 22, 55 3akoHy VYkpaiHu
"OcHOBHU 3aKOHOJIaBCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 370poB'sa", crareit 15, 21 3akoHy YkpaiHu
"IIpo mikapceki 3acobu”, IlomoskeHHsa Mpo Jlep:kaBHY cny>K6y VYkpainu 3 JiKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapKOTUKAMH, 3aTBep/pKeHOro nocraHoBoio Kabinery MinicTpis
Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsnxy 37iliCHEHHS AEP)KaBHOTO KOHTPOMIO SIKOCTI
JTKapChKUX 3aco0iB, IO BBO3AThCA B YKpaiHy, 3aTBepKeHOro mocraHoBoro Kabinery
MinictpiB Yxkpaiuu Bix 14.09.05 Ne 902, ITopsaxy BcTaHOBIEHHS 3a00pOHM (THMYacOBOL
3a00poHKM) Ta IIOHOBJEHHSA 0O0iry JIiKapchkux 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHW,
3aTBepIXKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 310poB's Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBanuM B MinicTepctsi foctuiii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsanxy
KOHTPOJIO AKOCTi JIKapChKMX 3aco0iB Mg dYac onroBoi Ta po3apiOHOI TOpriBii,
3aTBEPIXKCHOT0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB's Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHKM B MiHicTepcTBi rocTulii Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpasui
yTWIi3anii Ta 3HUINCHHSA JIKAPCHKUX 3aco0iB, 3aTBepIkeHMX Haka3oM MiHicTepcTBa
oXopoHH 370poB's Ykpaiam Bixm 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi
roctanii Yxpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

1.1. 3 MeTOI0 aKTHBHOI MPOTHIil MOIIUPEHHIO J111<apcr>1q/1x 3aco0iB, o 0(1)111114Ho HE
BBO3WJIUCH Ha TEPUTOPII0 YKpaiHH :

BABOPOHAETHCS peanmizaris, 30epiraHHf Ta 3acCTOCYBaHHS JIKapCbKOI'O
3aco0y:

» '"Plavix® 75 mg, Film Tablet, SANOFI", Bcix cepiii 3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOIO, Ha IiJICTaBi HaIXOMKeHHs iH(opMamii momo peatizalii Ha pUHKY
Vkpainu cepii ALB03497 nikapcpkoro 3aco0y "Plavix® 75 mg, Film Tablet, SANOFI"
3 MapKyBaHHAM iHO3EMHOIO MOBOIO /Posnopadoicenna Jepacnixcnyocbu 6io 07.09.2020
MNe 6695-001.2/002.0/17-20 /.

Cy6’exTaM TOCHOIAapIOBaHHS, $KI 3IMCHIOIOTH peaiisamito, 30epiraHHI Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAMHO MiCid OJEp)KaHHA OAaHOTO
PO3MOPSHKEHHS IIEPEBipUTH HAsSBHICTh BKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, BIKUTH 3aXONHU

[epxasHa cryx6a 3 nikapcbkux 3aco6iB Ta KOHTPOMIO
M2 3a HapKoTuKamu y. Mukonaiscbkilt obnacTi

Ne413-01.1.1/02/05.15-20 Bin 08.09.2020
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MO0 BHIYYEHHS HOro 3 00iry IUIIXOM NOBEPHEHHS MOCTAYaJbHHUKY/BHPOOHHKY
Ta/200 3HHIIEHHS.

II. Bigmosinuo mo Komcturyii Ykpainm, crareét 15, 22, 55 3akony YkpaiHu
"OCHOBH 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 310poB's", ctarTi 15 3akony Ykpainu "IIpo
nikapceki 3acobu”, TlomoxkenHs npo JlepixaBHy ciyx0y YKpa'iHI/I 3 JIIKAPCHKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHKAMH, 3aTBEpKEHOro nocraHoBoro KaGinery MinicTpiB YkpaiHu Bij
12.08.2015 Ne 647, nymkry 3.1.3 Ilopsaky BcTaHOBIEHHS 3a00pOHHM (TUMYACOBOL
3a00poHM) Ta IIOHOBIEHHA O0iry JiKapchkux 3aco0iB Ha Tepuropii VYKpaiuw,
3aTBEpIKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 310poB’a Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBanuM B Minictepersi roctunii 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsaky KOHTPOIIIO
SKOCTI JTIKapChKMX 3aco0iB MiJ 4ac ONTOBOI Ta pPO3ApiOHOI TOPriBii, 3aTBEPIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 340poB’s VYkpaimm Big 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHuM B Minictepctsi roctumii 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,

THMYACOBO 3ABOPOHAECTBHCH peamizamis Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapCHKOTO
3aco0iy 70 okpemoro pimenHs [lepxaBHoi ciyxOu YkpaiHu 3 JiKapchKux 3aco0iB Ta
KOHTPOJTIO 332 HAPKOTUKAMMU:

> HATPIIO XJIOPUJ, posan IIJIH indysiii, 9 mr/ma mo 200 ma y nasmkax,
cepii AA1900/1-1, BupooHmuTBa TOB '"IOpis-®apm', VYkpaima, Ha mifcTaBi
nosigominenns JIII "JlepxaBHuii eKCIEpTHUI LeHTp MiHIiCTEpCTBA OXOPOHH 3[0POB’S
Vkpaian" 1010 BUIaAKy HemepenOaueHoi IpymnoBoi NoOiYHOI peakiii mpu 3acTOCYBaHHI
cepii AA1900/1-1nixapcekoro 3aco6y HATPIIO XJIOPU/, po3uun mis indy3iit, 9 mr/mi
no 200 mu y miamkax, BupoOHuuTBa TOB "IOpis-®apm", Ykpaina /PosnopsdoicenHs
Lepoicnixenyacou 6io 08.09.2020 Ne 6727-001.2/002.0/17-20/. ‘

Cy0’exTaM TOCIONApIOBAaHHS, fAKi 3[IMCHIOIOTH peamizamito, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JiKapChKUX 3ac00iB, HEBIAKIAIHO IiCIS OJEPIKAHHS JAHOTO PO3MOPSHKEHHS
[EPEBIPUTH HASBHICTH BHUINEBKA3aHOI cepil MiKapchKoro 3aco0y Ta BXKUTU 3aXOIH OO
BHJIy4YEeHHS ii 3 00iry IIIIXOM BMilllecHHSI B KapaHTHH. [Ipy BusBIIeHH] 3pa3KiB JiKapChbKUX
3aco0iB, mosimomutu JlepkaBHY CiIykOy 3 JiKapchKux 3aco0iB Ta KOHTpPOJIO 3a
HapKOTHKaMH y MHKOIaiBChKiit 001acTi 3 HaJaHHSIM BiJIIOBiIHIX JTOKYMEHTIB.

ITpy HACTYIHHMX MOCTaBKaX JKApCBKHUX 3ac00iB BXKHUTU 3aXOJiB IIOAO 3al00IMaHH
Opua0aHHio, peaizamii Ta 3aCTOCYBAHHIO JIKapChbKMX 3aco0iB, HAaBEACHUX B

PO3MOPSKCHHAX JlepaiTikeiTy K0n.
HeBukonauus po3nopsi/pkeHb JIepiIIKCayKO0u TATHE 32 c000I0 BiIMOBIATHHICTH
3TiHO YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA Y KPaiHM.

YBAI'A! 3 mexcmom po3nopsaoscenv ma aucmie /leprcagnoi cayxncou Ykpainu
3 JIKAPCOKUX 3AC00i6 ma KOHMpONw 3a napkomuxkamu Bu mosceme osnaiiomumuce
na ogiuiiinomy caimi /[epocnikcnyscou  http:/www.dls.gov.ua 6  po3oini
«Po3nopsocenns [eporcnikciysrcoun.

B.o. HaYaJILHUKA CJIYKOH \7% *’f‘/ Antonina KOBAJIBYYK
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