OEPXNIKCNYXBA
OEP>XABHA CNY>XXBA 3 TIKAPCbKNX 3ACOEIB
TA KOHTPOJ1HO 3A HAPKOTUKAMW

Y MUKOJIATBCbKIN OBJIACTI
ByN. IorpaHunyHa, 22/1 A, M. Mukonais, 54020, Ten/thakc: 47-56-06
e-mail: dls.mk@dls.gov.ua Kog €4PMNOY 37031610

Ne HaNe Bif,

KepiBHUKaM Ccy6'eKTiB rocnojaproBaHHA,
SKi 3aiMaloTbCs peanisayicto (Toprisreto)
36epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM JTiKapCbKNX
3aco6iB B MunkonaiscbKii 061acTi

[epxxaBHa cnyba 3 NiKapCbKUX 3aco6iB Ta KOHTPO/IIO 3a HapKoTUKaMu Yy
MukonaiBcbKiin 06nacTi Hagae iHDopMaLito LLOAO BCTAaHOBNEHHS [epXXaBHOK CYyX60t0
YKpaiHK 3 NiKapCbKMX 3aco6iB Ta KOHTPO/KO 3a HapKOTMKamu (aani - LepXxnikcnyxo6a)
3a00pOHM NiKapCbKMX 3acobiB.

I. BignosigHo A0 KOHCTUTYUIT YKpaiHn, cTateir 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBM 3aKOHOJaBCTBa YKpaiHW NpPO OXOPOHY 340p0B'A», ctaterd 15, 21 3akoHy
YKpaiHn «[po nikapcbKi 3acobu», MonoXxeHHs npo [LepxaBHY CNyX0y YKpaiHu 3
NIKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/IIO 3a HApKOTUKaMW, 3aTBepAXXeHOro mnocTaHOBOK
KabiHeTy MiHicTpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, INopaaKy 34iNCHEHHSA [epXXaBHOMo
KOHTPO/MIO 3a AKICTIO NiKapCbKMX 3aco6iB, WO BBO3ATHCA B YKpaiHy, 3aTBEPIXKEHOrO
noctaHoBolo KabiHeTy MiHicTpiB  YkpaiHy Big 14.09.2005 Ne902, Tlopsagky
BCTaHOB/IEHHA 3ab0poHM (TUMYAcOoBOI 3ab6OPOHM)TA MOHOBNEHHS 06Iry NiKapCbKUX
3ac06iB Ha TepuTopil YKpaiHW, 3aTBEpPMXKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU
340p0oB’A YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBaHMM B MIiHICTEpCTBI HOCTULIT
YkpaiHn 30.01.2012 Ne 126/20439, MopsAaKy KOHTPO/IO AKOCTI NiKAPCbKMX 3aco6iB nif
yac OMNTOBOT Ta PO3APIOHOT TOPriB/i, 3aTBEPMAXKEHOr0 HakasoM MIHICTepCTBA OXOPOHM
340poB’a YkpaiHu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTtpoBaHUM B MIHICTepCTBI OCTULIT
YKpaiHn 26.11.2014 Nel1515/26292, [lMpaBun yTuaisauii Ta 3HULLEHHA NiKApPCbKUX
3aco6iB, 3aTBepPKeHUX Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHW 340pPOB’A  YKpaiHuM Bifj
24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTBi HOCTULIT YKpaiHu 18.05.2015 3a Ne
550/26995,

1.1. Ha nigctaBi iHpopmauii TOB «TeBa YkKpaiHa» WOA0 pe3ynbTaTiB
AOCNiKEHHSA CTabiNbHOCTI NIKapCbKOro 3acoby, oTpumaHux Bif BUpPO6HMKa TeBa Yex
IHOacTpi3 c.p.o., Yecbka Pecny6nika:

3SABOPOHAETBLCHA peanisauis, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JiKApCbKOro

3acoby:
» AJTAKTUVH, Tabnetkn no 0,5 mr no 2 tabnetku y nadwyi; no 1 naawuyi y
Kopobui, cepil 105286, BupobHuuTBa TeBa UYex IHAacTpi3 c.p.0., Yecbka
Pecny6nika /Po3nopsa>keHHsa [ep>knikcny>k6u Big 14.06.2021 Ne4828-001.2/002.0/17-
21/,

[lepxaBHa cnyxb6a 3 Nnikapcbkunx 3acobiB Ta KOHTPOIO
M2 3a HapkoTukamu y MukonaiBcbkii o6nacTi

Ne206-01.1/02/05.15-21 Big 14.06.2021


mailto:dls.mk@dls.gov.ua

2

Cy6’ekTaM rocrnogaproBaHHsl, $Ki 34IACHIOOTL peanizauito, 36epiraHHa Ta
3aCTOCyBaHHA  MliKapCbKMX  3aco6iB, HEBIAKNAAHO  MNICNS  OAEPXaHHs  [aHoro
PO3MOPALKEHHA NEPEBIPUTU HAABHICTb BKA3aHOr0 NiKapCbKOro 3acoby, BXWUTK 3aX04u
LWOAO BUIYYeHHS TX 3 06iry Lasaxom MOBEpPHEHHS rnocTayvyasibHUKY/BUPOOHUKY abo
3HULLEHHSA.

1.2. Ha nigcraBi HaaXo4KeHHSA TepMIHOBMX MOBIAOM/IEHb Bif [ep>aBHOT CNy>X6u
3 NiKapCbKMX 3aco6iB Ta KOHTPO/O 3a HapKoTukamu y MuKonaiBCcbKid 06nacTi Wwogo
BUSBNEHHS  CniguMm  Bigginom  YnpasniHHAM  Cnyxo6u 6e3nekn YKpaiHn B
MuKonaiBCbKiin 06/1acTi 3a3Ha4YeHMX HMXK4Ye JiKapCbKMX 3acobiB 3 MapKyBaHHAM
IHO3EMHUMW MOBaMM, 3 METOK aKTMBHOI MPOTUAIT MOLMPEHHIO NiKAPCbKMX 3ac006iB, W0
OiLiiHO He BBO3W/IMUCb Ha TEPUTOPID YKpaiHM Ta MOXYTb CMAPUYUHUTK PO3BMTOK
XBOPOOW ab0 HeHaneXxHe NMiKyBaHHS,

SABOPOHAETBLCHA peanizauisi, 36epiraHHa Ta 3acTOCyBaHHS BCiX Cepii
3a3HAYeHMX HWMKYe NiKapCbKMX 3aco0biB, BBE3EHMX 3 MOPYLUEHHAM 3aKOHO4ABCTBA, 3
MapKyBaHHAM 1HO3eMHUMMN MOBaMMU:

Hassa /13 dopma BUNYCKY BupobHmK

i Bayer AG, Berlin-Wedding,
Gadovist® 1.0 mmol/ml 7,5 ml Almanya
Gadovist® 1.0 mmol/ml 15 ml Bayer AG, Berlin-Wedding,

Almanya

Omnipaque ™
Omnipaque™

Omnipaque™

Ultravist®

350 mg 1/ml, 100 ml
300 mg I/ml, 100 mi

350 mg 1/ml, 200 ml

370 mg/ml, 100 ml

GE Healthcare Ireland, Cork, Irlanda
GE Healthcare Ireland, Cork, Irlanda
GE Healthcare Ireland, Cork, Irlanda

Bayer AG, Berlin-Wedding,

Almanya

Bayer AG, Berlin-Wedding,

Ultravist® Almanya

300 mg/ml, 100 ml

/Po3nopsg>keHHs [ep>knikcny>k6u Big 14.06.2021 Ne 4827-001.2/002.0/17-21/.

Cy6’ekTaM rocnofapcbKoi AisNbHOCTI, SKi 34IACHIOTL peanisauito, 36epiraHHs
Ta 3acTOCyBaHHA NiKapCbKux 3acobiB, HeBiAKNaAHO MiCNs OfepPXaHHs [1aHOoro
PO3MNOPSAKEHHSI MEPEBIPUTM HasBHICTb BKa3aHUX BULLE NIKAPCbKUX 3ac00iB, BXUTK
3ax0[u WOA0 BUMYYEHHS TX 3 06iry LWASAXOM 3HULLEHHS.

[Mpy BUABNEHHI BKa3aHMX NiKapCbKMX 3ac06iB NOBiAOMUTU [lep>KaBHY CNyXoy 3
NiKapcbKux 3aco6iB Ta KOHTPO/KO 3a HAPKOTUKaMU Yy MUKONAIBCbKIN 06/1aCTi NP0 BXUTI
3aX04u WOoA0 BUKOHAHHA PO3MOPsAMKEHHS 3 HaflaHHAM BiAMOBIAHMX AOKYMEHTIB. Y pasi
3HULLEHHA BiAX0[iB NiKapcbKoro 3acoby B [ABOTWMXKHEBMI CTPOK HanpaBuTu [0
[epXXaBHOT CnyX6mn 3 NiKapCbKMX 3ac0o6iB Ta KOHTPOMKO 32 HapKoTUKamu Yy
MuKonaiBcbKiin 061acTi KONito akTa npo 3HULLEHHSA BiAX0/iB NiKapCbKOro 3acooby.



Mpn HacTyNMHUX MOCTaBKaxX JiKapCbKUX 3ac0o6iB  BXWUTW 3axofiB  LI0A40
3anobiraHHa npuabaHHIo, peanisayii Ta 3aCTOCYBaHHIO NiKapCbKMX 3aco6iB, HaBedeHNX
B pO3MNOPSAAKEHHAX JepXiKcnyxon.

HeBnKOHaHHA po3nopsgkeHb Lep>Xnikcny>K6u TarHe 3a co60t0 BigNoBifanbHICTb
3rifHO YNHHOI0 3aKOHO4aBCTBa YKpaiHMu.

YBAIA! 3 TekcTOM po3nopaf>KeHb Ta NUCTIB [Jep>aBHOoi cny>kbun YkpaiHn 3
NnikapcbkMx 3acobiB Ta KOHTPOAK 3a HapkoTwukamMu Bu MO>KeTe 03HAMOMUTWUCH Ha
opiyinHoOMy camTi Oep>xnikcny>ou http://www.dls.sov.na
http://region.diklz.gov.ua/control/myk/uk/indexg po3fini «Po3nopsaa>KeHHs ep>KNiKcny>K6m».

HauansHUK cnyxom FOpin TATbUYUEHKO
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