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KepiBHHKaM anTe4yHUX Ta
JIKyBaJIbHHX 3aKjaajaiB o61acTi

o yBaru ynoBHoBakeHHUX 0cib!

Hanmaemo posnopsimkenns JlepxaBHoi ciyxOu YKpaiHu 3 JTiKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJTIO
3a HApKOTHKaMHM 1010 3a00poHM 00iry JIikapchbKuX 3aco0iB.

3a HagBHOCTI, BKa3aHOTO y PO3MOPSIKEHHI JIIKApChKOro 3acoly, moBimomMuTH JlepxaBHY
cnyxOy 3 JiKapchKHMX 3aco0iB Ta KOHTpOMO 3a Hapkotukamu y KipoBorpaacekii obmacti mpo
BXKHTI 3aX0JIH UI0/I0 BUKOHAHHS PO3MOPSIIKEHHS.

Indopmamizo  HamaBaTH  HA  [ANEpPOBMX  HOCIAX  MOWITOK, 32  aJpecolo:
eyn. Ilpeobpasxcencoka, 2, m. Kponusnuyskuii, 25006, 3 1ojaTkaMu:

a) Ip¥ BMillleHHi B KADAHTHH JI0JAETHCS KOMis NMpHOYTKOBOI HAK/IAAHON;
0) Npy NOBepPHEHHI NOCTAYAJbHHUKY J01aI0THCS: KOMisi MPHOYTKOBOI HAKJIAIHOT;
KOTIisi HAKJIAIHOT HA TOBEPHEHHS.
B) Y_BHMIAAKY nepeaadi BiAXoAiB JiKapchbKoro 3aco0y Ha yTHJi3auiio a00 3HHIIEHHS,
y ABOTHXXHEBHH CTpoK noiHbopmyBatu lepxaBHy ciyx0y 3 TiKapchbKuX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpaacekiit o6macTi Ta HajaTi Komilo NpuOyTKOBOT HAK/IAIHOL.

[Tpu HacCTYMHHMX IMOCTAaBKaX JKapChKUX 3ac00iB, BKa3aHUX y PO3MOPSKEHHSX, CY0 €KT
rOCITOIapIOBaHHS MOBHHEH BXXUTH 3aXO/iB 00 3anobiranas mpuabanHs, pearizauii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3a3HAUCHHUX Y PO3MOPSKEHHSX.

Y _BHNAJKY BiICYTHOCTI JliKapchbkuX 3aco0iB, BKa3aHUX Yy PO3MOPSDKEHHAX HYM JIMCTaxX
Jlepsxtikemy>6u, BiANOBiLI B MMCLMOBOMY BHTJIS/li HAJABATH He MOTPI0HO.

O@HOYAacHO Haragyemo, IO 3 PO3MOPS/DKEHHSIMHM Ta juctamMu JlepxikcemyxOu MoxHa
o3HalloMHTHCS Ha odiuifinomy Bebcaiiti [lepxaBHoi ciyxOu Ykpainu 3 JikapcbkMX 3aco0iB Ta
koHTpomo 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmimi  PO3IIOPA/DKEHHA
JEPXJIIKCITYXBU.

OkpiM TOro, O3HafOMHTHCS 3 TIOBIIOMJICHHSMH TIpO BCTAaHOBJICHHS 3a00pOHM Ta
TIOHOBJIEHHS 00iry Jikapcekux 3aco0iB, ski BuaaHi Jlepxikcmyx60i0, MOXHa Ha odiuiiHOMY
BeOcaiiti JlepkaBHOi ciyOuM 3 JiKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 3@ HapKOTHKaMH Y
KipoBorpazcekiit o6macti (muB. et Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Jlonarok: Komis posnopsmkerts JlepxxaBHoi ciyx0Ou YKpaiHu 3 TIKapChbKHX 3aC00iB Ta KOHTPOJTIO
3a HapkoTkaMu Bix 01.12.2021 Ne 10266-001.2/002.0/17-21 na 1 apk.
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HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPONIO
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Bingnosiguo no Koncrutyuii Vkpainm, crareit 15, 22, 55 3akoHy Vkpainu
"OcHOBH 3aKOHOJAaBCTBa YKpaiHM NP0 OXOpOHY 3140poB's", cratedt 15, 21 3akoHy
Ykpainu "IIpo nikapceki 3aco6u", IMonoxenus mpo JlepxasHy ciyx0y Ykpainu 3
MiKapchKHMX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 332 HApKOTHKAMH, 3aTBEP/KEHOTO MOCTAHOBOIO
Ka6inery MinictpiB Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, mymkty 3.2.2. ITopsaaky
BCTaHOBIICHHs 3a00pOHH (THMYacoBOi 3a00pOHH) Ta MOHOBJIEHHS 06Iry JiKapChbKHUX
3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHH, 3aTBepIKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM
310poB's Ykpaind Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MiHicTepeTsi rocTuuil
Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITpaBun yTunizauii Ta 3HALIEHHS JIKapCHKAX
3acobiB, 3aTBEp/DKEHMX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 3710pOB'S YKpaiHu
Biz 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MinicTepeTsi rocTuuii Ykpainu 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na mincrasi iHdopMmauii w040 BUABIEHHS B 06iry Ha TEPUTOPIi
YkpaiHu He3apeecTpoBaHOro Jikapchbkoro 3aco0y «Lysodren 500 mg, tabletsy,
cepiii 6J04317, 3V04873, 3 mapkyBauusam «Bristol-Myers Squibb Canada», sixuit 3a
iHpopMalli€l0 NpPENCTaBHUKA BJIACHMKA PEECTPALlifHOTO MOCBIMYEHHS Npenapary €
QanbcupikoBaHMM, 3 METOK AKTHBHOI MPOTHAII MOMMPEHHIO (anbCH(iKOBaHUX
JIKapChKUX 3ac00iB, IO MOXYTh CIPUYMHHTH PO3BHTOK XBOpOOM 260 HeHalexHe
NiKyBaHHsA, HECTH TOTEHUifiHy 3arpo3y J>HTTIO Ta 3J0pPOB’I0 HACENEHHS i €
HeOe3NneyHUMH:

3ABOPOHAIO peanizauito, 36epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs ¢ajbendikoBaHoro
Jikapcekoro 3aco0y «Lysodren 500 mg, tablets», cepiii 6J04317, 3V04873, 3
mMapkyBaHHsaM «Bristol-Myers Squibb Canada».
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Cy6’extaM rocmomapcekoi HisIBHOCTI, sKi 3J1iﬁcmo*m, peaiizario,
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAHHS JKapChKHX 3acobiB, HeBiMKIaTHO micynsa omepxaHHs
IAHOTO  PO3MOPA/KEHHA MEPEeBIPHTH HASBHICTE BKA3aHOrO BHILE JIKAPCHKOTO
3ac00y, BXUTH 3aXO/IH 10O BUTyYeHHs #Oro 3 06iry misxom 3HUILEHHS, MO IO
NMOBIIOMUTH TePUTOpialbHuii opran Jlepxiikcnyx6u. Y pasi 3HMINEHHSA BiIXOZiB
npenapaTy B ABOTH)XXHEBHH CTPOK HAaNpaBHTH [0 TEPUTODIATBHOTO OpraHy
Jlepxctikeiy>x6H KOMiko akTa NMpo 3HUIIEHHS BiAXOJiB TiKapChKOro 3aco0y.

KoHTpone 32  BHKOHAHHSM  [aHOTO  pPO3MOPSIKEHHS  3HiHCHIOIOTH
TepUTOpianbHi opranu epxtikeiy 6y Ha BiANOBiAHiH TepuTOpIi.

HeBUKOHAHHA JaHOTO PO3NOPSKEHHS TATHE 3a cOGOK BiAMOBiNATBHICTH
3TIAHO 3 YAUHHMM 3aKOHOZABCTBOM YKpaiHH.

Konii naHOro po3nopsmkeHHs HanpaBieHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB's YKpaiHy;

A1 " [lepkaBHu# excriepTHU# NeHTp MiHicTepcTBa 0XOpOHH 310pOB's YkpaiHu";
Komnanii «tHRA Pharma S.A.S.».

Ilepunii 3actynHuk I'onoBu Baapucnas HIVIMHA

Onena llleyenko, Ten.422-55-76



