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Ne Ha Ne BIJI

KepiBHukaMm cy0’ €KTiB rocnoiapoBaHHs,
SIKi 3aiiMa0ThCS peaJiizaniero (Toprisien),
30epiraHHsM i 3aCTOCYBaAHHAM
JIKapCbKHUX 3ac00iB

Ha TepuTopii MukoJaiBCcbKOI 00J1acTi

Jlep>xaBHa ciy»k0a 3 JIKapChKHX 3ac00IB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMH Y
MukonaiBcbKili 007acTi Hajgae 1H(GOpPMAII0 IOJ0 BCTaHOBJIECHHS Jlep:kaBHOMO
CIy»)0010 YKpaiHu 3 JIKapChbKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 3a HApPKOTHMKaMu (Jaimi —
Hepxmikcmyx0a) 3a00poHu 00iry JIiKapChbKUX 3aCO01B.

BignoBinno no Koncrutyuii Ykpainum, crareit 15, 22, 55 3akony VYkpainu
«OCHOBM 3aKOHOJABCTBa YKpaiHW IPO OXOPOHY 310pOB'si», ctareu 15, 21 3akony
VYkpainu «lIpo mikapcbki 3acodmn», Ilonoxenns npo JlepxaBHy ciiyxOy YkpaiHu 3
JIKapChKUX 3aco0IB Ta KOHTPOJIIO 332 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPIKEHOTIO MOCTaHOBOIO
Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3aificHEHHS
JEeP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIIKAPCHKUX 3aco0iB, III0 BBO3SITHCS B YKpaiHy,
3aTBepkeHoro noctaHoBoo Kabinety MinicTpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
n. 3.1.2, n. 3.2.2 Tlopsanky BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHHM (TUMYAcoOBOi 3a00pPOHM) Ta
MOHOBJIGHHS 00Iry JKapChKUX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHu, 3aTBEPIKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 370poB’st Ykpainum Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeectpoBanuM B MinictepctBi toctumii Ykpainm 30.01.2012 Ne 126/20439,
[TopsiiKy KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB TiJ 4ac ONMTOBOiI Ta PO3APIOHOT
TOPTiBIi, 3aTBEPPKEHOTO Haka3oM MIHICTEpCTBA OXOPOHM 3/0pOB's YKpaiHU BiA
29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi rocTulli Ykpainu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, IIpaBun yTumizaiii Ta 3HUILEHHS JIIKAPChKUX 3aC001B, 3aTBEPIKEHUX
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 340poB’s Ykpainu Big 24.04.2015 Neo 242,
3apeecTpoBaHuM B MiHicTepcTsi roctuilii Ykpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

1. TUMYACOBO 3ABOPOHSAETBCSH peanizamiss Ta 3acTOCyBaHHS
JKapChKUX 3aCO01B:

» AKHETPEKC 20, kancyau m'siki mo 20 mr; mo 10 kancya y OJgicrepi;
no 3 OJaicrepy B KapTOHHI KopoOwi, cepiii 24A12B1, 24A11G1, 24A10J1,
24A08H1, BupoOnmurBa Mera Jlaiidgcaiiencis Iladaik Kommnani Jlimiren,
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Ne  19-01.1/03.0/06.10-25, Neo  17-01.1/03.0/06.10-25  Jlep»aBHOi  CiIy>kKOu
3 JIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTHKamMu y M. KwueBi 11010
HEBIJIMOBITHOCTI 3a MokasHukoM «MapkyBanus» (mpudt bpaiias: indopmaniio
HAHECEeHO HeYuTa0eJIbHO, popMa JIIKAPCHLKOro 3aco0y 3a3Ha4YeHa 3 MOMUJIKOIO)
3a3HAYeHUX  cepiil  Jikapcbkoro  3aco0y  (peecTpariiHe  TOCBIAYCHHS
Ne UA/16557/01/02) /Posnopsaoacenns Jepacnixcayscou eio 22.01.2025 Ne 32-
001.3/002.0/17-25/.

» EHAT 200, kancyin m saki 200 MO no 10 xancya y OJicrepi, mo 3
Onictrepy B KapTOHHI kopoOuwi, cepii 24A06F1 BupoOHuursa Mera
Jlaiidcaiienciz Iladaik Kommani Jlimiten, Taimana, miactaBi HaaxXomKEHHS
TepMiHoBoro nosigomiieHHs Big 09.01.2025 Ne Ne 16-01.1/03.0/06.10-25 JlepxaBHO1
CIy>kOU 3 JIIKapChKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTHMKamu y M. KueBi 110710
HEBIJIMOBITHOCTI 3a TMOKa3HUKOM «MapkyBaHHS» (Ha3Ba JIIKAPCHLKOI0 3aco0y
HaHeceHa 3 NOMWIKOKW; iHdopmaumis, mo HaHeceHa mpudrTom bpaiias, €
HeyHuTa0eJIbHOI) 3a3HAUYCHOI cepii JIIKapChKoro 3acoly (peecTpalliiiie MoCcBiTUeHHS
Ne UA/9439/01/03) /Posnopsaoocenns [epocaikcayocou 6io 22.01.2025 Ne 31-
001.3/002.0/17-25/.

Cy0’ekTam roOCmomaproBaHHs, SKi 3AIMCHIOIOTH peaiizaiiio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKUX 3ac00iB, HEBIAKIAMHO, TICIsS OJEpPKaHHS JaHUX
PO3NOPSAIKEHD, TIEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHMX CEPii JIKAPCHKUX 3aC00iB, BXXHUTH
3aXO/IM IMIOAO0 BWIYYEHHS iX 3 00iry HUISIXOM NOMIillleHHSI B KapaHTHH, TPO IO
noBiioMutu Jlep:kaBHy ciyk0y 3 JiKapChKHUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMU
y MukonaiBchKiil 001acTi 3 HaAaHHAM BIAMOBIIHUX IOKYMEHTIB.

2.3ABOPOHSAETBCSH peanizaiis, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y:

» Amchafibrin 500mg, comprimidos Acido Tranexamico Ne 30, Bcix cepiii,
BupoOHuMUTBAa Meda Pharma SL Madrid Representante local: Mylan
Pharmaceuticals, S.L., Icnanis, 3 mapkysannam inozemmoro moeoro, Ha 1iJCTaBl
HAJIXO/KEHHS TePMIHOBOTO IoBijmoMiieHHs Bix 16.01.2025 Ne 25-01.1/02.0/06.18-25
Jlep>xaBHOi Ciy»0M 3 JIKapChKUX 3ac0o0IB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTUKAMHU B
PiBHEHCHKI# 001acTi IOJ0 BUSIBJIICHHS B JIIKYBaJIBHO - MPO(ITAKTUYHOMY 3aKJIal Ha
TepuTopii PIBHEHCHKOT 001aCT1 HE3apEECTPOBAHOTO JTiKapCchKkoro 3aco0y Amchafibrin
500mg, comprimidos Acido Tranexamico Ne 30, BupoOuuura Meda Pharma SL
Madrid Representante local: Mylan Pharmaceuticals, S.L., Icnanis, 3 mapkysannsam
[HO3eMHOI0 MO6010 Ta 3 METOK AaKTUBHOI MPOTHIl NOIIUPEHHIO BBE3EHUX 3
NOPYIICHHSM JIIKApChbKUX 3aco0iB, 10 OQIUIHHO HE BBO3WJINCh HA TEPUTOPIIO
VYkpainu, € HeOe3NeYHUMU Ta MOXKYTh CHPUYMHUTU PO3BUTOK XBOpoOH abo
HEHAJIe)KHE JIIKyBaHHS, HECTU MOTEHLIMHY 3arpo3y *HUTTIO Ta 3JJ0POB’I0 HACEJICHHS
/Poznopsooicenns [epowcnixcayocou 6io 21.01.2025 Ne 27-001.3/002.0/17-25/.

Cy0’ekTam rocmomaproBaHHs, SKi 3AIMCHIOIOTH peajizaiiio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCBKUX 3ac00iB, HEBIAKIATHO, TMICIASA OJEp)KaHHSA JaHOTO
PO3MOPSIKEHHS, TIEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHUX CEPiil JIKAPCHKOTO 3ac00y, BKUTHU
3aX0AM MO0 BUJIYYEHHS iX 3 00Ty NUISXOM 3HHUINEHHH, TIPO IO TOBIJOMHTH



HepxaBHy ciyxO0y 3 JKapChKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTUKAMHU Y
MukomaiBchbKii 00J1acTl 3 HaJaHHSAM BIJAMOBIIHUX JOKYMEHTIB. Y pa3l 3HUIICHHS
BIJIXOJIIB MIpENapariB B JBOTUKHEBUN CTPOK HAMIPABUTH JI0 TEPUTOPIAILHOTO OpraHy
Jlep>xmikcmy>k0u KOIiio akTa Mpo 3HUIICHHS BIJXOIB JIKapChKOTo 3ac00y.

Posnopsioocenns Jeporcnikcnyocou 6io 21.01.2025 Ne 27-001.3/002.0/17-25 ue
HOWUPIOEMbCA  HA  JIKAPCLKI  3ac00U, WO HAOditiuau 3 Memor 3a0e3nedents
HAaceNleHHss ma 3aK1adi8 OXOPOHU 300P08’sl 8 AKOCHI CYMAHIMAPHOI 00NOMO2U,
CYNPOBOOINCYIOMbCL  BIONOGIOHUMU — NIOMBEPONCYIOUUMU ~ OOKYMEHmamu  ma
cepmugikamamu aKocmi UpoOHUKA.

HeBukonanuss  po3nopsypkeHb  JlepamikciaykOu — TarHe  3a  co0O0m0
BIJIMOBIAQIBHICTD 3T1JHO YHHHOT'O 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHHU.

YBAI'A! 3 mexkcmom po3nopaodxcenv ma aucmie /Jlepyucasnoi caymyucou Ykpainu 3
AIKApCbKUX 3aco0i¢ ma KOHmMpOio 3a Hapkomukamu Bu modceme o3naitomumuce Ha
oivitinomy caumi [lepycnikcayancou http:/www.dls.gov.ua ¢ po3oini «Po3nopaodicennsn
Jeporcnikcyscou.
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