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B1J Ha Ne BiJI
KepiBHuKaM cy0’eKTiB
rocnoaapOBaHHsM, siKi 3aHMaI0THCsH
peaizanicio, 30epiraHHAM i
32¢TOCYBAHHAM JiKApPCbKHX
3aco0iB
KepiBHuKam TepHTOpiaIbLHUX

opranis Jlepxiikenyxou

PO3IIOPSAKEHHS

BijnoBigHO 110 Koncturyiiii Ykpaidy, crarzit 15, 22, 55 3akoHy VKpa'ihn
«OCHOBH 3aKOHOIABCTBA Y KpaiH¥ IIPO OXOPOHY 3710poB'sa», crarei 15, 17,21 3axoHy
Yxpaiau «[Ipo mikapebki 3acobmy», TlonoxeHHs 1po JlepKaBHy cnyx0y Vkpainu
3 MiKapCHKUX 3aC00iB T KOHTPOMIO 33 HApKOTHKAMHM, 3aTBEPJHKEHOrO TIOCTAHOBOIO
Ka6inery MinictpiB VYKpaiHu pig 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaxy 31 ACHEHHS
JEPKaBHOrO KOHTPOIIIO qKxocTi JHKAapChKMX 3acodiB, IO BBO3ATECHA B Yxpainy,
3aTBEP/PKEHOr0 TTOCTAHOBOIO Ka6inery Minictpie Vipainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyukry 3.2.2 [lopsnaxy BCTaHOBJICHHA 3a00pOHM  (TEMYAcOBOi 3a6opoﬁn)
T4 HOHOBJICHHS OOIry JiKapchKUX 3ac0o0iB Ha teputopii YKpainy, 3aTBepn>KeH{)r0
makazoM MiHicTepcTBA OXOPOHH 3[I0POB’S Vpainm Big 22.11.2011 Ne 809
(3i 3Minamm), 3apeeECTPOBAHOTO MiHicTepcTBOM FOCTHIIiI Y KparHH 30.01.2012
3a Ne 126/20439, [Mopanky KOHTPOIIO AKOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB Mg Jac OIITOBOI
Ta PO3APIOHOIL TOPTiBIli, 3aTBEPUKEHOIO HAKA3OM MisnicTepcTBa OXOPOHH! 3710pOB's
Vxpaiuu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOro MinicTepcTBOM OCTHLLIT YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tlpasm yTwii3aril Ta 3HUIICHH JNiKapchKKX 3aco0iB,
3aTBEpPKEHAX Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHH aopon’ss Yxpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, szapeectpoBaHux MiHICTEPCTBOM roctunii  Yxpainm Big 18.05.2015
sa Ne 550/26995, ma TmifgcTaBl HAJXOIDKECHHS TEPMIHOBUX IOBiIOMIICHb
BiJl 12.09.2025 NeNe 332-01.1/02.0/06.14-25, 260-01.1/02.0/06.14-25,

388-01.1/02.0/06.14-25 Bix JlepasHoi cy0Hu 3 iKapchKuxX SAcobiEmEIe (§ATO
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3a HapkoTukamu y JIeBiBChKiél oOmacti, iHdopmarii Big ['oloBHOTrO ympaBiTiHHA
Hamionanenoi momimii Ykpaiam y JIeBiBeekidh obmacti (muet Bix 22.07.2025
Ne 236167-2025) utono BUABNEHHS B 00iry, BBE3€HUX 3 MOPYUICHHAM JIiKapCHKUX
3aco0iB, 3 MapKyBaHHAM IHO3CMHOIO MOBOIO, IO OQIIIiHO He BBO3WIHCH Ha
TepUTOpitc YKpaiHu, 3 METOIO0 aKTHBHOI TPOTHUIiT TIOMIUPEHHIO JIIKAPCHKMX 3ac00iB,
IDISIXH Ha,IXOIKEHHS Ta YMOBH 30epiraHHs sSIKMX HEBiZIOMi, BU3HAYHUTH SIKiCTh Ta
Oe3MeYHICTh IKUX HEMOJXKIIMBO, 3 OIJISEAY Ha Te, IO Taka MPOAYKLiS € HeOe3[IeUHOIO
Ta MOJKE HECTH IMOTEHI[IMHY 3arpo3y JXHTTIO Ta 30PCB 10 HACEIEHHS |
3ABOPOHSIO peanizanito, 30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS JIiKapCBKI/IX
3aco0iB, 3 MApKYBaHHAM iHO3eMHOI0 MOBOIO, I o¢illiliHO He BBO3WJINCH HA
TepuTOopi YKpainu:
— cepii PE7179 nikapcekoro 3acody SERTRALIN SANDOZ 50 mg‘,
BupoOHunTBa Sandoz GmbH;
— cepiit PB7800, PB7801 xnikapcekoro 3acooy SERTRALIN SANDOZ 100 mg,
pupoOHuLTBa Sandoz (S.A.D.).

Cy6’exTaM TOCITOAApIOBAHHA, $Ki 3JAIMCHICIOTH peanizallilo, 36epiraHﬁﬂ
Ta 3aCTOCYBAHHA JHKApCHKHX 3aco0iB, HEBIIKIIAIHO, IICISA OJEPXKAaHHS IaHOro
PO3IOPAMIKEHHSA, IEPEBIPUTH HASBHICTH cepiif BKa3aHUX JIiKapChKUX 3ac00iB, B)KI/ITh
3aXOMM WIOAO BIUIy4eHHS iX 3 OOy IISXOM 3HHMINEHHS a60 IOBEpHEHHS
NOCTAYalNEHUKY, HpPO IO MOBIJOMHTH TEpPHUTOpialbHHH oprad Jepimikciy:kOu.
Y pasi 3HHIICHHS BiAXOMIB 3a3HAYCHHUX CEPiH JiKapchKoro 3acoly B HBOTHmHeB@ﬁ
CTPOK HAlpaBUTH OO0 TEPUTOPIaNbHOTO OpraHy JlepiKIiKCcIoyxOu Komilo akTa
PO 3HHUINEHHS BiAXO/iB JIKapCHKOTo 3ac00y.

KorTpone 3a BHKOHAHHAM  JAaHOTO  PO3HOPS/DKEHHS  3/1MCHIOIOTH
TeputopianbHi opranu lepxirikcnyx0u Ha BIIIOBIHIM TepUTOPIi.

HeBHKOHAHHSA JAHOIO PO3MOPSDKSHHsI TArHe 3a o000 BiNOBIAATBHICTB
3riIHO 3 YAHHUM 3aKOHOJIaBCTBOM Y KpaiHH. |

Kormil 1aHoro po3nopsiKeHHs HallpaBleHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB’st Y KpaiHu;

JIT «JlepkaBHu#i excriepTHMH LeHTp MIiHICTEpCTBA OXOPOHHU 31[0p0}3 st
Vkpainm».

ToJioBa mu}" = POMaH ICAGHKO

Hina YOPHEHDBKA, Te.(044) 422-55-76 (133)



