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Ne Ha Ne Bif

KepiBHUKaM Cy6'eKTIB rocrnofaproBaHHs,

AKi 3aMMal0TbCA peanisauicto (Toprisreto)
36epiraHHAM i 3aCTOCYyBaHHAM NiKaPCbKMX
3ac06iB B MnKonaiBcbKiin 06n1acTi

[epxaBHa cnyxba 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOK 32 HapKoTUKaMu Yy
MuKonaiBcbKin 06nacTi Hagae iHopmayito LWOoAO BCTaHOBNEHHA [ep)XXaBHOK CnyX60t0
YKpaiHu 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOMO 3a HapkoTukamu (gani - [depxnikcny»x6a)
3a60poHN 06iry nikapcbkmx 3acobis.

BignosigHo ao KoHcTuTyuii YKpaiHu, ctatein 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu "OCHOBWU
3aKOHOJaBCTBa YKpaiHu Mpo OXOpOoHY 34opos's”, ctaten 15, 17, 21 3akoHy YKpaiHu "T1po
nikapcbKi 3acobu”, TonoxeHHA nNpo [ep>aBHY CNyX60y YKpaiHW 3 niKapCbKux 3acobiB Ta
KOHTPO/IKO 3a HapKOTUKaMK, 3aTBEPAXKEHOro noctaHoBo KabiHeTy MiHICTpiB YKpaiHu Bif
12.08.2015 Ne 647. MopsgKy 3AIACHEHHA [AepXXaBHOIO KOHTPOH 3a SAKICTH NiKapCbKMX
3aco6iB, WO BBO3STbCA B YKpaiHy, 3aTBep)KeHOro nocTtaHoBok KabiHeTy MiHicTpiB
Ykpaium Big 14.09.2005 Ne 902, MNopsigKy BCTaHOBNEHHSA 3a60pOHK (TUMYAcOBOT 3a60POHN)
Ta MOHOB/NEHHS 00iry nikapcbKnx 3acobiB Ha TepuTOpil YKpaiHW, 3aTBEPAXKEHOro Haka3oMm
-MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340pPOB’A YKpaiHM Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHUM B
MiHicTepcTsi tocTuuil YkpaiHu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, MMopagKy KOHTPOHO AKOCTI
niKkapcbKMx 3acobiB nig 4yac onNToBOT Ta Po3Api6HOT TOPriBni, 3aTBEPAXKEHOr0 HaKa3oM
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340p0B’A YKpaiHu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHMM B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Mpasun ytunisauii A
3HULWEHHA NiKapCbKMX 3ac06iB, 3aTBepAXKeHUX Hakasom MiHicTepcTBa OXOPOHM 340pOBA
YkpaiHn Big 24.04.2015 No 242, 3apeecTpoBaHuM B MIiHICTepCTBI HOCTULIT YKpaiHu
18.05.2015 3a Ne 550/26995, o

1. 3 MeTOoK aKTMBHOT MPOTUAIT MOLIMPEHHIO He3apeecTPoBaHMX NiKapCbKUX 3acobis,
WO OoMiLinHO He BBO3W/UCL Ha TEPUTOPID YKpaiHW, € Hebe3neyHMMW Ta MOXYTb
CNPUYMHUTM PO3BUTOK XBOPOOWU abo HeHanexHe NiKyBaHHSA, HECTWM MNOTEeHUiHY 3arpo3y
Xutno ia 3p0poB’t0  HaceneHHss 3ABOPOHAETBLCHA peanisauis, 36epiraHHa Ta
3aCTOCYBaHHA He3apeecTpPOBAHOTIO NIKAPCbKOro 3acoby: #

> FEMARA®, 2,5 mg filmtabletta, 100 db filmtabletta, Novartis, BCix cepin,
MapKyBaHHAM IHO3eMHOK MOBO, Ha MiACTaBi HagXomXeHHs nucTa [peacTaBHULUTB:
"komnaHii "Hosaptic ®apma Cepsices Al" W0A0 BUABNEHHSA He3apEECTPOBAHOIO
nikapcbkoro 3acoby FEMARA®, 2,5 mg filmtabletta, 100 db filmtabletta, Novartis,”!
MapKyBaHHSIM [HO3eMHOK MOBOK /Po3nopag>kKeHHs [ep>knikcny>k6u Big 08.03.2023
Ne 2104-001.1/002.0/17-23/.

[epxaBHa cnyxo6a 3 nikapcbKnx 3ac06iB Ta KOHTPO/O
M2 3a HapkoTukamu y MukonaiBcbkiii 06nacTi

Ne131-01.1/02/05.15-23 Big 08.03.2023
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Cyb6’ekTaM rocnogapcbKoi AisnbHOCTI, AKi 3AIACHIOKTL peanisauito, 36epiraHHa Ta
3aCTOCYyBaHHSA NiKapCbKUX 3ac006iB, HEBIAKNAAHO MNICNA OfepXaHHA AaHOro pPo3nopsKeHHSs
NepeBipnTN HAABHICTb BKa3aHOro /NiKapCbKOro 3acoby, BXWTU 3aXO4W OO BUYYEHHS
A0ro 3 06iry WAAXOM 3HULLLEHHS.

2. SABOPOHAETBLCHA peanisauisa, 36epiraHHA Ta 3acTOCyBaHHA JiKapCbKOro
3acoby:
> LE®PTMOTEK® 200, Tabnetkn, BKpUTi 060/10HKOLO, No 200 Mi no 5 TabseTok

y 6nicTepi; no 2 6nictepun y KapTOHHIN ynakosyi, cepii ABD0O007A, BUpoOGHMLTBA
HOBE/ I/1IAY CAHAT BE TIIXXAPET A.LLU., TypeuunHa (peecTpaLiiiiHe nNoceigueHHs
Ne UA/10429/01/01), Ha niacTaBi HesignosigHocTi cepii ABDO0007A nikapcbKoro 3acoby
LLE®TMOTEK® 200, Tabnetkun, BKpuTi 06010HKOK, no 200 mMr no 5 Tabnetok y 6nictepi; no
2 6nicTepn y KapTOHHIN ynakosui, cepii ABDO007A, Bupo6Huutea HOBE INTAY CAHAI
BE TIO>KAPET A.LU., TypeyunHa, 3a nokasHMkoM "KinbKicHe BM3HAYeHHS", Ta HasABHOCTI
HeraTVBHOINO BWCHOBKY MNP0 fKICTb BBE3EHOT0 B YKpaiHy /fiKapcbKoro 3acoby Bif
07.03.2023 No 41412/23/041, BupaHoro [lep>xaBHOK C/yX60K 3 NiKapCbKMX 3acobiB Ta
KOHTPOMO 332  HapKoTUKamu y  [IHINponeTpoBCbKi  o6nacti  /Po3nopsg>KeHHs
Lep>xnikcny>x6m Big 08.03.2023 Ne 2105-001.1/002.0/17-23/.

Cyb6’ektam rocnofaptoBaHHsi, §Ki  34INCHIOTL  peanizauito, 36epiraHHA  Ta
3aCTOCYBaHHA NiKaPCbKNX 3ac06iB, HEBIAKNAAHO MICNA OfepXaHHSA [aHOro Po3nopsAXKeHHS
MepeBipuUTN HAABHICTb BKa3aHOI Cepil NiKapCbKOro 3acoby, BXWUTW 3aXO4W LLOAO BUTYYEHHS
113 06iry WNAXOM NOBEPHEHHSA NOCTavyanbHUKY/BUPOOHNKY ab0 3HULLLEHHS.

Mpwn BMABNEHHI 3pa3KiB BuULLE3a3HAYEHUX NIKAPCbKMX 3aco6iB NoBigoMuTy [epxaBHy
Cny>x0y 3 NiKapcbKMx 3ac06iB Ta KOHTPO/IKO 3a HAPKOTUKamMn y MUKONaiBCbKiin 06nacTi npo
BXWUTI 3aX04M LWOLO BUKOHAHHA PO3MOPALKEHHSA 3 HafaHHAM BIiAMOBIAHWUX LOKYMEHTIB. Y
pasi 3HWLLEeHHSA BIiAXOA4IB NiKapCbKOro 3acoby B [ABOTUXHEBWW CIipOK Hanpasuw [0
[epXXaBHOT CNY>X6M 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/MKO 3a HapKOTMKamu \ MUKONaiBCbKil
061acTi KOMito akTy Npo 3HULLEHHS BIAXOA4iIB NiKapCbKOro 3acoby.

Mpy HacTynmHUX MocTaBKax /iKapCbKMX 3ac06iB BXUTW 3axO0fiB LW040 3anobiraHHs
npuabaHHo, peanizayil  Ta 3acTOCYBaHHK  /IiIKapCbKMX  3aco6iB, HaBefeHUX B
PO3NOPAMKEHHAX JepXNnikcnyxou.

HeBMKOHAHHA po3nopsgKeHb [epXnikcnyxomu TarHe 3a cob0l0 BiAnoOBifanbHICTb
3rijHO YNHHOIO 3aKOHOAABCTBA YKpalHW.

YBATA! 3 TekCTOM po3Mnopsaf>keHb Ta NUCTIB [ep>KaBHOT Cny>kbu YkpaiHn 3
nikapcbKux 3acobiB Ta KOHTPOMO 3a HapkoTukamy By Mo>KeTe O03HANOMUTUCL Ha
ogpiyintHomy cailTi  [Lep>knikcny>k6u http://www,dis.gov,Ha B po3gini  «Po3nopagKeHHs
[ep>KniKcny>Koms.
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