NEPENIK
3APEECTPOBAHUX NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEANYHUX IMYHOBIOJOIN4YHUX NPENAPATIB), iKI BHOCATLCA OO
AEPXXABHOI'O PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHA

DopaTtok 1
bo Haka3y MiHicTtepcTBa OXOpOHM
3popoB’s YkpaiHu «[po aepxaBHY

peecTpadilo (nepepeecTpalito)
nikapcbKnx 3acobiB (Megu4HNX

iMyHobGionoriyHux npenapariB) Ta
BHECEHHSA 3MiH OO0 peecTpauinHux
MaTepianis»
Big 27 cepnHa 2021 poky Ne 1819

KapTOHHiIl kopobuyj;
no 20 TabneTok y

3aTBepAxeHoro Hakasom MiHictepcTBa
OXOPOHU 340pOB’A YKpaiHu Big 27 rpyaHs

Ne | Hasea nikapcbko20 Popma eunycky 3asisHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa Peecmpauyitina npoyedypa Ymoeu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asieHUKa 8UPOb6HUKa eidnycky yeaHHs1 | peecmpauiliHo20
n ynakoeka) noceio4yeHHs1
1. ALETUNLUUCTEIH PO34MH Anst iH'ekuin, Canpos CnoBseHis [03BiN Ha BUMYCK Himeyumna/ peecTpauis Ha 5 pokis 3a He UA/18924/01/01
CAHOO03® 100 mr/Mnno 3 mnB | PapmachioTi cepin: Cantotac CnoBeHiga [MepiognyHiCTb NOAAHHSA perynsipHo peuenmom | nidnsieae
AMMNYIN amnynax; no 5 abo kans3 a.n. dapma 'M6X, OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku, BignoBigHO
10 amnyn y noTky B HimeuumnHa; o MNopsagky 3gincHeHHs hapmakoHarnsaay,
KapTOHHiIN kopobui BMPOGHMLITBO 32 3aTBepKEHOro Haka3om MiHicTepcTea
NOBHUM LIMKMOM: OXOPOHU 300pOB’A YKpaiHu Big 27 rpygHs
Jlek ®apmaueBTnyHa 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
KoMnaHisa a.4., MinicTepcTai tocTuuii Ykpainm 29 ciunsa 2007
CnoBeHisi poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 300pOB's YKpaiHu Big
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTbL:
3riAHO 3i CTPOKaMU, 3a3Ha4YEeHUMU Y
nepioAnMYHOCTI NOAAHHSA perynspHuX 3BiTiB 3
Besneku.
2. BIOTEBAN TabneTtkn no 5 wmr, dapmaueBT Monbwa dapmaueBTUYHUIA Monblwa peecTpauis Ha 5 pokis be3 nidnsicae UA/18951/01/01
no 15 rabnetok y WYHWUIA 3aBOg 3aBog “MOJIbOAPMA” [MepioAnyHiCTb NOAaHHA perynspHo peuenma
onictepi; no 2, 4 abo | “MNMOJIbAAP C.A. OHOBJHOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3neku, BignoBigHO
6 bnicTepiB y MA” C.A. o MNopsagky 3gincHeHHs hapmakoHarnsaay,
KapTOHHiI kopobui 3aTBepAxeHoro Hakasom MiHictepcTea
OXOPOHU 300POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainu 29 ciung 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 300pOB's YKpaiHu Big
26 BepecHsi 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3riHO 3i CTPOKamMMu, 3a3HavYeHnMn y
nepioAnMYHOCTI NoAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
6e3neku.
3. BIOTEBAN Tabnetku no 10 mr, dapmavresT Monbwa dapmaLeBTUIHNUIA Monbwa peecTpauis Ha 5 poki be3 nidnsieae UA/18951/01/02
no 15 tabnetok y W4HWIA 3aBOg 3aBog “MOJIbOAPMA” MepiognyHiCTb NoAaHHA perynsipHo peuenma
6nictepi; no 2, 4 abo | “MONbOAP C.A. OHOBMIOBAHOTO 3BiTY 3 6e3neku, BiANoBiAHO
6 6nictepiB y MA” C.A. po lMopsaaky 3aifcHeHHsA hapmakoHarnagy,




IIponoBxenHs nonarka I

Ne | Hasea nikapcbko2o Popma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa Peecmpayitina npoyedypa Ymoeu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asieHUKa eUPOb6HUKa eidnycky yeaHHs1 | peecmpauiliHo20
n ynakoeka) noceio4yeHHs1
6nicTepi, no 6 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
6nictepiB y MinicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuHa 2007
KapTOHHiIl kopobui poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa oxopoHu 340poB'a YKpaiHu Bif
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3riAHO 3i CTPOKaMU, 3a3Ha4YEHUMU Y
nepioaNYHOCTI NOAAHHSA PErynspHUX 3BITIiB 3
6esneku.
4, BYAECOHIA-TEBA | cycneHsia gnsa TOB «TeBa YkpaiHa BUPOBHMLTBO Benwka peecTpauis Ha 5 poki 3a He UA/18925/01/01
po3nunenHs, 0,25 YkpaiHa» HeposdacoBaHoi BputaHis MepioanyHiCTb NoAaHHA perynspHo peuenmom | niidnseae
Mr/mn, Mo 2 mn B npoaykLuii, nepBuHHa OHOBIIOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku, BiANOBiAHO
amnyni, no 5 amnyn Ta BTOPUHHA o MNopsagky 3gincHeHHs dhapmakoHarnsaay,
y nakeTi 3 ponbru; yrnakoBKa, KOHTPOIb 3aTBEpKEHOro Haka3om MiHicTepcTea
no 4 naketn y cepii Ta 403BIN Ha OXOPOHU 300POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHs
KapTOHHiI kopooLi BUMYCK cepii: 2006 poky Ne 898, sapeecTpoBaHoro B
HopToH Xenckea MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuHa 2007
Nimiten T/A AMBEKC poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
dapmacbioTukana oK, MiHicTepcTBa 0XOpOHU 300pOB'A YKpaiHu Big
Benuka bpuranis; 26 BepecHsa 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
anbTepHaTuBHa 3rigHO 3i CTPOKaMu, 3a3Ha4YeHUMN y
nabopatopis gns nepioAnMYHOCTI NOAAHHA perynspHuX 3BiTiB 3
KOHTpOIo cepii Besneku.
(cTepunbHicTb):
Bikxem JlabopaTopis
Ilimiten, Benuka
Bputanis
5. BYOECOHIAO-TEBA | cycneHsia ansi TOB «TeBa YkpaiHa BMPOBHMLTBO Benuka peecTpauis Ha 5 pokis 3a He UA/18925/01/02
posnuneHHs, 0,5 YkpaiHa» Hepo3adpacoBaHol BpuTaHis [MepioAnyHiCTb NOAaHHA perynspHo peuyenmom | nidnszae
Mr/Mn, no 2 mn B nNpoAyKLuii, nepBuHHa OHOBMIOBAHOTO 3BiTY 3 6e3neku, BiANoBiAHO
amnyni, no 5 amnyn Ta BTOPVHHA po lMopsaaky 3aifcHeHHNA hapmakoHarnagy,
y nakeTi 3 donbru; yrnakoBKa, KOHTPOSb 3aTBepAxeHoro Hakasom MiHictepcTea
no 4 naketn y cepii Ta 40O3BiIN Ha OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHs
KapTOHHiIN kopooLi BUMYCK Cepii: 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
HopToH Xenckea MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuHa 2007
Nimiten T/A AMBEKC poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
®apmacbtotukans oK, MiHicTepcTBa oxopoHu 340poB'a YkpaiHu Bif
Benuka bpuranis; 26 BepecHsa 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTbL:
anbTepHaTMBHa 3riAHO 3i CTPOKaMU, 3a3Ha4YEHUMU Y
nabopartopis ans nepioaMYHOCTI NOAAHHS PErynApHUX 3BiTiB 3
KOHTpOno cepii be3nekun.
(cTepunbHicTb):
Bikxem JlabopaTopis
Tlimiten, Benuka
BpuTaHis
6. FAPOKOPTU3OHY | kpuctaniyHui AT "BIONIK" YkpaiHa XeHaH Jlixya Kutaw peecTpauis Ha 5 pokis - He UA/18926/01/01
ALETAT MOPOLLIOK PapmachktoTikan Ko., nidnsizae
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KapTOHHiIN kopobui

MiHicTepcTBa oxopoHu 340poB'a YkpaiHu Bif
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3riAHO 3i CTPOKaMU, 3a3HA4YEHUMU Y
nepioaNYHOCTI NOAAHHS PEryNApPHUX 3BITIiB 3
6esneku.

Ne | Hasea nikapcbko2o Popma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa Peecmpayitina npoyedypa Ymoeu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asieHUKa eUPOb6HUKa eidnycky yeaHHs1 | peecmpauiliHo20
n ynakoeka) noceio4yeHHs1
(cybeTaHuis) y nTo
noaBsiHNX
nonieTMneHoBmx
naketax ans
hapmaLeBTU4HOro
3aCTOCYBaHHS
7. NANNAQJA-HC cnpen HasanbHWUK, yopna TypeuunHa yopPna MEOMLINH TypeyunHa peecTpauis Ha 5 pokis 3a He UA/18928/01/01
PO34KH, 665 MEOVLINH IJTAY CAH. BE TIXK. MepiognyHicTb NogaHHs perynsipHo peuenmom | nidnsieae
MKr/go3a, no 30 mn ODTANBMI A.L. OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku, BiANoBiAHO
(240 pos) y pnakoHi KC Ao lMopsaaky 3aifcHeHHsA hapmakoHarnagy,
i3 0O3y04MM INAYNAPI 3aTBepAXeHoro Hakasom MiHicTepcTBa
NPUCTPOEM Ta NTAO. WTIL OXOPOHU 300pOB’A YKpaiHu Bif 27 rpygHs
3aXNCHUM 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
KoBnaykom, no 1 MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuHa 2007
dnakoHy B poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy

B.o. l'eHepanbHOro gupekropa Aupekroparty

c¢hapmaueBTUYHOro 3abe3ne4vyeHHs

IBaH SABOPHUX




