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KepiBHHKaM anTe4HHUX Ta
MiKyBaJLHHX 3aKJ1a%iB 001acTi

Jlo yBaru ynoBHOBa’KeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsiokerHs [lepxkaBHOT ciryx0Ou Y KpaiH 3 JKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTHKAMH 1010 3a60poHH 06iry JiKapchkux 3aco0iB.

3a HASBHOCTI, BKA3aHOTO y PO3MOPSKEHH] JIKAapchKOro 3aco0y, MOBIIOMHTH JlepxaBHy
cmyx0y 3 JiKapchKMX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 33 HAPKOTHKAMH Yy KipoBorpazcekiit obnacti 1po
BIKHTI 3aX0/I¥ OO0 BUKOHAHHS PO3MOPSAKCHHS.

IndbopMamiro  HajaBaTH __ HA  IalepOBHX _ HOCIAX  MOMITOK, 33  aIpecoro:
syn. Ipeobparcencoka, 2, m. KponusHuyskuil, 25006, 3 nonaTKaMu:

a) Ipu BMillleHHi B KADAHTHH JI0/IA€ThCS KOMisi NpruOyTKOBOI HAKJIAHOI,
6) IpH NOBEPHEHH] MOCTAYATLHUKY JIOJAIOTHCS: KOst NpUOYTKOBOT HAKJIA/IHOT;
KOIisi HAKJIAAHOI HA MOBEPHEHHS.
B) Y _BHNAJKY Nepefadi BiIX0AiB Jikapchbkoro 3acody Ha YTHII3ai0 200 3HHIIEHHS,
y ABOTHKHEBMH CTPOK noindopmysaty JlepxaBHy CIyO0y 3 JTiKapChKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTuKamu y KipoBorpazcekiit o6acTi Ta HagaTu Komiko npuOyTKOBOT HAKJIAHOI.

IIpu HACTYIHHMX MOCTaBKaX JIiKapchbKMX 3ac00iB, BKa3aHHUX y PO3MOPS/DKCHHSX, cy0’exT
rOCTIOAPIOBAHHS MOBHHEH BXXKUTH 3aXOJIiB OO 3an00iraHHs MpuiIdaHHs, peanizauii Ta
3aCTOCYBaHHsI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3a3HAYCHHX Y PO3MOPSKEHHSAX.

Y BUNAAKY BUACYTHOCTI JIKapcChbKUX 3ac0o0iB, BKa3aHWX Y PO3MOPSA/DKEHHSX H9H JIHCTaX
Jepxmikcnyx0Ou, BiinoBiii B IMCbMOBOMY BUTJISA/l HAIABATH HE MOTPiOHO.

OJHOYACHO HArajyeMo, IO 3 PO3MOPS/DKEHHAMM Ta JMCTaMu JIepiUliKeTyKOu MOXHA
o3HalfomuTHCS Ha odiliiiHoMy BeGcaiiti JlepxaBHoi cinyxOn YKpaiHW 3 JKapChKUX 3aco0iB Ta
koHTpormo 3a Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPAJDKEHHA
JIEPXJIIKCIIYKBMU.

OxpiM TOro, O3HAHOMMTHCA 3 TOBIZOMJICHHAMHM TIpO BCTAHOBJICHHS 3a00poHH Ta
TIOHOBIIEHHs 00iry JiKapchkux 3aco6iB, siki BHIaHi JlepxIiKcmyx 0010, MOXHA Ha odinitHOMY
peGeaifti  JlepkaBHOi Ciyx0u 3 JiKapchkuX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMH Yy
KipoBorpazcekiit o6macti (mus. et Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Ilomatok: Komist posnopspkerHs JlepxaBHoi ciryx0u YKpainu 3 NKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapkoTHKamu Bin 01.12.2021 Ne 10267-001.2/002.0/17-21 wa 1 apk.
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, KepiBHukam cy6’ekrin rocnoapwBaHHA
oo fsbann e S,

AKi 3aiMaloThCsH peanizauieio,
30epiraHHsAM i 3acTocyBannsm JIKaAPCHKHX
74 it ualod 3aco6is
Kepisaukam Tepuropiaanmnx oprasis
Hepactikenyx6u
PO3NOPSIIPKEHHA

Bignosigao no KoHctuTynii Vkpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Vkpaium
"OcHOBH 3akOHOJaBCTBa Ykpaiuu mpo oxopony 300poB'a”, ctarteii 15, 21 3akouy
Ykpainu "Ipo mikapceki 3acobu", TMonoxenns mpo Hepxasry cryx6y Ypainu 3
JMiKapchKUX 3acobiB Ta KOHTpONIO 32 HApPKOTHKaMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAHOBOO
Kabinery Minictpis Ykpaiuu Bix 12.08.2015 Ne 647, [lopsanky 3milicHeHHs
AACPKABHOTO KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIKapChKHX 3aCO6iB, INO BBO3STECH B Ykpainy,
3aTBEPIDKCHOrO MocTaHoBoko Kabinery Minictpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
Ilopsanxy BcTanoBneHHs 3a00pOHH (THMYacoBol 3a00pOHH) Ta NOHOBIEHHS obiry
JKapChKUX 3ac06iB Ha TEPHUTOPIi YKpaiHH, 3aTBEp/KEHOr0 HAKa30M MigicrepcTaa
OXOpOHH 3110p0B’s YKpainu Bix 22.11.2011 No 809, 3apeecTpoBannM B MisicrepcTsi
roctunii Yxpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IMopsiaxy koHTpoIO sIKOCTI TKapChKUX
3acobiB miy 4vac onrtoBoi Ta Po3npi6HOI  TopriBni, 3aTBepmKEHOro HakazoMm
MiHictepcTBa 0xoponu 310poB’s Ykpaiuu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apPEECTPOBAHUM B
MiHicrepcTsi loctuuii Yipaiau 26.11.2014 32 No 1515/26292, Ipasun ytumiszauii Ta
3HHILIEHHS JKapChKUX 3acobis, 3aTBEPIDKEHHX HaKa3oM MiHicTepcta oxopouu
310poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHUM B MiHicTepcTsi rocThuii
Ykpaian 18.05.2015 3a Ne 550/26995, ma mincrasi inpopmauii npencraBHuka
BJIaCHHKa peeCTpaLifHOTO MOCBimYeHHs penapary OO BHABIEHHA B 06iry Ha
TEPUTOPii YKpaiHH HesapeecTpoBaHOro JiKapcekoro 3acoby «Lysodren 500 mg,
tablets», cepiit 6J04317, 3V04873, 3 mapkyBaHHIM «Bristol-Myers Squibb Canaday,
Ta 3 METOKO aKTMBHOI MPOTHAII MONIMpPEeHHO HE3apeECTPOBAHUX JIIKAPCBKHX 3ac06iB,
o odiuifiHO He BBO3WNIKCH Ha TEPHTOpil0 VKpaiHH, € HeGe3neynnMu Ta MOXYTb
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CIIPMYMHMTH PO3BUTOK xBopoOM ab0 HEHAIEeKHE NiKyBaHHA, HTCTM MOTEHLIHHY
3arpo3y XUTTIO Ta 3[0pOB’10 HACeNEHH:

3ABOPOHSIIO  pearnizauio, 36epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHA Becix cepii
He3apeecTpoBaHOro JIKapChKOro sacoby «Lysodren 500 mg, tablets», 3
MapKyBaHHAM «Bristol-Myers Squibb Canada».

Cy6’exTaM FOCTIONAPCHKOI AiSTBHOCT], gKi 3iHCHIOIOTB peatizaliio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHA JIKapCHKUX 3ac06iB, HEBIAKIANHO MICHA oZiep)KaHHsA [aHoro
PO3MOPAIKEHHS TIepeBipUTH HasBHICTB BKa3aHOTO JIIKapChKOTrO 3ac00y, BXXHTH 3aX0H
OO BMWIydeHHs Horo 3 o6iry UUIIXOM 3HMINEHHA, MPO IO TIOBLIOMHUTH
TepuTOpianbHUi OpraH JlepAtiKcITyXOH. Y pa3si 3HULICHHA BiIXOMIB Mpemapary B
JBOTIKHEBUH CTPOK HANpaBUTH 110 TepUTOPiaJIBHOrO OpraHy Jlepactikcyxou KOO
aKTa Mpo 3HULICHHA BiIXO/IiB JTIKapCHKOTO 3aco0y.

KOHTpONb 32 BAKOHAHHAM JIaHOTO pO3MOPs/UKEHHS 3MiMCHIOIOTh TepUTOPiaNbHI
OpraHu JlepxnikciyxOu Ha BiAMOBIAHIH TEPHTOPIL.

HeBuKOHAHHA AAHOrO pPO3MOPAIKCHHA TarHe 3a co0OI0 BiJIMOBIIATBHICTD
3TiHO 3 YMHHUM 3aKOHONABCTBOM VxpaiHu.

Kormii manoro po3nopsmKeHHA HanpasleHi:
MiHicTepCTBO OXOPOHH 3opoB's Y KpaiHy;

JIT1 " JeprxaBHu# excriepTHH# LeHTp MiHicTepCTBa OXOpOHH 3710POB's Ykpainu'";
Komnanii «<HRA Pharma S.A.S.».

Tlepuuuii 3acCTyNHHK T'onosH Baaaucaas IJTAHA

Onena 11leB4€HKO, ten.422-55-76



