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No HaNe Bif

KepiBHMKaM cy6'eKTiB rocnofaptoBaHHs,

SKi 3alMaloTbCA peanizalieto (TOpriseto)
36epiraHHAM i 3acCTOCyBaHHAM NiKapCbKUX
3aco6iB B MuKonaiBcbKili o6nacTi

[epxaBHa cnyxba 3 MiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOMO 3a HapKoTMKaMu Yy MUKONAIBCbKIl
obnacti Hagae iHpopmayito WOA0 BCTaHOBNEHHA [epXXaBHOK CNyX60K YKpaiHu 3 NiKapCbKuX
3ac06iB Ta KOHTPOMO 3a HapKoTukamu (fani - Lepxnikcnyx6a) 3a60poHM Ta NMOHOBMAEHHA 006iry
NiKapCbKMX 3acobiB.

I BignosigHo po KoHctuTyuil YkpaiHu, ctaten 15, 22, 55 3akoHy YkpaiHu "OcHoBU
3aKOHOJaBCTBa YKpalHM Npo OXOPOHY 340poB's”, crtatein 15, 21 3akoHy YkpaiHu "Ipo nikapcbi
3acobun”, TMonoxeHHa npo [epXkaBHy Cnyx0y YKpaiHM 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/O 3a
HapKOTVKaMu, 3aTBePI>KEHOro noctaHoBol KabiHeTy MiHicTpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647,
MopsaKy 3[iCHEHHSA AepXKaBHOFO KOHTPO/O 3a AKICTHO NiKapCbKMX 3aco6iB, L0 BBO3ATbCS B
YKpaiHy, 3aTBep[>KeHoro noctaHoBok KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHu Big 14.09.2005 Ne 902, n.
3.2.3 MopAaaKy BCTaHOB/IEHHA 3a60pOHM (TMMYaCcOBOT 3a60POHK) Ta MOHOB/IEHHS 06Iry NiKapCbKNX
3aco06iB Ha TepUTOPIT YKpaiHu, 3aTBep>KEHOro Haka3oM MiHICTepCcTBa OXOPOHM 34,0p0B’A Y KpalHu
Bif 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTBi tocTuuil YkpaiHu 30.01.2012
Ne126/20439, MopsgKy KOHTPO/O AKOCTI NiKapCbKMxX 3aco6iB Mif 4Yac ONTOBOI Ta pPo3fpi6GHOI
TOpriBni, 3aTBepXeHOro HakasoM MiHiCTepcTBa OXOpPOHM 3[40pOB'A YKpaiHu Big 29.09.2014
Ne677, 3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTBi toCTULiIT YKpaiHu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Mpasun
yTunisayii Ta 3HULLEHHA NiKapCcbKUX 3acobiB, 3aTBepXeHMX Haka3om MiHicTepcTBa OXOPOHM
300poB’A YKpaiHu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHMM B MIiHICTepCTBi OCTULIT YKpaiHK
18.05.2015 3a Ne550/26995,

3SABOPOHAETBCH peanisauis, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA NiKapCbKOro 3acoby:

> ECMYMI3AH®, kancynn m'aki no 40 mr, no 25 kancyn y 6nictepi; no 2 6nictepu E
KapTOHHIN Kopobui, cepii 33728E, BupobHuMutBa BEPJ/IIH-XEMI AIL, HimeuunHa
(peecTpauiriHe nocBigyeHHs Ne [11A/0152/02/01), Ha nigcTaBi HagXOLKEHHS TepMIHOBOMO
noBigomMneHHs Big 26.03.2024 Ne 10 Ta HeraTMBHOro BUCHOBKY NPO SIKICTb BBE3EHOI0 B YKpaiHy
NikapcbKoro 3acoby Bif 26.03.2024 Ne 12276/24/04 [ep>aBHOT Cny>6u 3 NiKapcbKMx 3acobiB Ta
KOHTPO/IO 3a HapKOTUKamu y [JHINpOneTpOBCbKiA 06M1acTi Wo40 HEBIAMOBIAHOCTI 32 NOKAa3HWKOM
MKSA ""MapKyBaHHS"" (HOMep cepil NiKapcbKoro 3acoby 4acTKOBO abo MOBHICTHO BiACYTHIN Ha
JeKNX NepBUHHMX ynakoBkax) cepii 33728E nikapcbkoro 3acoby ECIMYMISAH®, kancynu
M'ski, no 40 mr, no 25 kancyn y 6nicTepi; no 2 6nicTepu B KapTOHHIN Kopo6ui, BUPOOHMLTBA
BEP/TIH-XEMI Al', HimeuunHa (peecTtpauirive nocsigueHHs Ne MA/0152/02/01) /Po3nopsa>keHHs
Oep>knikcny>k6u Big 28.03.2024 Ne 3112-001.1/002.0/17-24/

Cy6’eKkTaM rocnofaptoBaHHs, SKi 34iACHIOIOTL peanizayito, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA
NiKapcbKoro 3acoby, HeBiAKNAAHO, MiCNA OfepXaHHA [aHOro POo3MOpPAMKEHHS, MNepeBipuTy
HasfBHICTb BKa3aHOI Ccepii NikapcbKOro 3acoby, BXUTW 3aX0AM W00 BUTYYEHHS 1T 3 06iry LUAXOM
NOBEPHEHHA MOCTavYa/ibHUKY/BUPOOHUKY abo 3HULLEHHA. [pu BUABMEHHI 3pa3KiB BKa3aHOro

[epxaBHa cnyxba 3 nikapcbknx 3aco6iB Ta KOHTPOJIO
MI 32 HapkoTukamu y MukonaiBchbKilhi o6nacTi

Ne142-01.1/02/05.15-24 Big 28.03.2024
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NiKapCcbKOro 3acoby nosigomMutn [epxaBHy Cnyx0y 3 NikapCbKuUX 3acobiB Ta KOHTPONK 3a
HapKoTMKamn y MuKoONaiBCbKiin 061acTi Npo BXMTI 3aX04M WOA0 BUKOHAHHA PO3MNOPAMKEHHS 3
HafjaHHAM BiANOBIAHWX [OKYMEHTIB. Y pa3i 3HULEHHA BIiAXOAIB /iKapcbKoro 3acoby B
ABOTVDKHEBMIA CTPOK HanpaBuTW A0 [epXXaBHOT CMy>X6WU 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/O 3a
HapKoTMKamn y MrKoNaiBCbKiin 061acTi KONito akTy NPo 3HMLLEHHA BiAXOAIB NiKapCbKOro 3acoby.

Mpu HaCTyMHWUX MOCTaBKax JiKapCbKMX 3acobiB BXUTW 3axofiB LWO040 3anobiraHHA
npuabaHHIo, peanizalii Ta 3aCTOCYBaHHK NiKapCbKMX 3acob6iB, HaBeAeHWX B PO3MOPAMKEHHAX
Oepxnikcnyxon.

HeBMKOHaHHA po3nopsgpKeHb LepXnikcnyxbu TarHe 3a cobok BifnoBifanbHICTb 3rigHO
YMHHOTIO 3aKOHOZAaBCTBa YKpalHu.

1. BignosigHo o TMonoxeHHs npo [ep)aBHY Cny6y YKpaiHW 3 NiKapcbKux 3acobiB Ta
KOHTPO/IO 3a HApKOTMKaMu, 3aTBEp)KeHOro nocTaHoBol KabiHeTy MiHicTpiB YKpaiHu Big
12.08.2015 Ne 647, n. 5.2. Tlopafky BCTaHOB/IEHHS 3ab0pOHWM (TMMYAcoBOi 3ab6OpOHM) Ta
MOHOB/EHHA 06iry NikapCcbKUX 3aco6iB Ha TepuTopil YKpaiHW, 3aTBepi)kKeHoro Hakasom MO3
Ykpaiu Big 22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3miHamu), 3apeecTpoBaHOro MiHICTEPCTBOM HOCTULLIT
Ykpainu Bif 30.01.2012 3aNe 126/20439,

OO3BOJTAETbCHA noHoBNEHHS 06iry nikapcbKoro 3acody:

> BAJICAPTAH H-TEBA (nonepegHa HasBa - BA3AP H), Tabnetku, BKpUT

NAiBKOBOK 060/10HKOLO, no 80 mr/12,5 mr, no 10 TabneTok y 6sictepi, no 3 abo 9 6nicTepiB y
KapTOHHIN Kopobui, BCiX cepiid, BMpobHMUTBa BbankaHhapma-AynHuus AT, Bbonrapis
(peecTpauniiHe nocsigyeHHs UA/5743/01/01), sunyuweHmnx nicna 02.12.2021, Ha nigcTasi
NO3NTUBHUX pe3ynbTaTiB A0A4ATKOBOro AOCNiMKeHHA, HagaHux AN "LleHTpanbHa nabopaTopis 3
aHanisy AKOCTI NiKapCbKMX 3aco6iB i MegnyHOT NpoayKuir™ (cepTudikat aHanisy Big 20.03.2024 Ne
0551), cepii 145867 nikapcbkoro 3acoby BAJICAPTAH H-TEBA (nonepefHs Hasga - BA3AP H),
TabneTkn, BKPUTI MiBKOBOO 060M10HKOK, no 80 mr/12,5 mr, no 10 Tabnetok y 6nictepi, no 3
6nicTepu y KapTOHHIl Kopobui, BUpo6bHNUTBa bankaHthapma-AynHuya AT, Bonrapis, Wo MicTUTb B
AKOCTI aKTMBHOro papmauesTuyHoro iHrpegieHty BAJICAPTAH, Bupo6bHuyTBa Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd., Kutaii //lucT fep>Knikcny>k6u Big 27.03.2024 Ne 3078-001.1/002.0/17-
24/

Po3nopamkeHHs [lepxxaBHOT CNy6M YKpaiHM 3 NiKapCbKMX 3aco6iB Ta KOHTPOMO 3a
HapkoTukamn Ne 8820-1.1.1/4.0/17-18 Big 12.10.2018 npo 3ABOPOHY peanisauii Ta
3aCTOCYBaHHSA BCiX cepiii_nikapcbkoro 3acoby BA3AP H (Hoea Hassa BAJICAPTAH H-TEBA),
TabneTKn, BKPUTI NNiBKOBOK 060/10HKO0, no 80 mr/12,5 mr, no 10 TabneTtok y 6nicTepi, no 3 abo 9
6nicTepiB Yy KapTOHHIA  Kopobui, BMpo6HMUTBa BankaHhapma-AynHuus AT, bonrapis
(peecTpauilive noceigueHHs UA/5743/01/01), BigKAMKaeTbecs, cepii, BunyweHi go 02.12.2021.
3a/MLaTbeA 3a60pOHEHI 10 06iry.

IH(hopmauia Wwoao 3abopoHM 06iry BuLLEeBKa3aHOro /liKapcbkoro 3acoby Hafjaeasiacb B JINCTI
[epXaBHOT cny>X6m 3 NikapcbKMx 3ac06iB Ta KOHTPO/IIO 3a HapKOTUKammn y MukonaiBcbKii 06nacTi
Bif 16.10.2018 Ne 395/02-02/105-18.

YBAIA! 3 TekcTOM po3nopsaa>KeHb Ta AUCTIB Lep>KaBHOT CAy>Xbu YKpaiHu 3
NiKapcbkMx 3aco6iB Ta KOHTPON 3a HapkoTukamum Bu MoXKeTe 03HAaOMUTUCL Ha
ogigiiHomy cainTi [ep>knikcny>kou http://www.dis,eov.na B po3gini «Po3nopsag>KeHHs
Lep>Knikcny>kom».
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