MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3[JOPOB’SI YKPAIHA

HAKAS3
06.03.2018 Ne 452
Kuis

[Tpo /iep>KaBHY peecTpariito
MiKapChKOTO 3acoby
«BO3EHTAH CAHJO3®
(BOSENTAN SANDOZ®)»

BignoBigHo g0 crarti 9 3akoHy Ykpainu «IIpo sikapcbki 3acobu»,
nyHkty 5 IlopsiiKy Aep>kaBHOI peectpatiii (riepepeecTpaliii) Jiikapcbkux 3aco0iB,
3aTBep/pKeHoro rmoctaHoBoro Kabinety MiHicTpiB Ykpainu Bij 26 TpaBHs 2005 poky
Ne 376 «Ilpo 3atBepmkeHHsi IlopsiiKy meprkaBHOI peecTpauii (repepeectparii)
nmikapcbkux — 3acobiB i po3mipiB  300py 3a iX Jep)kaBHY peecTpailito
(mepepeecTpailito)», ab3aily TpuALATOro miAnyHKTy 10 myHKTY 4 Ilosio’KeHHSI Mpo
MiHicTepcTBO OXOpPOHM 37I0pOB’Sl YKpaiHu, 3aTBeppKeHoro rnocraHoBoro KabiHery
MinictpiB Ykpainu Big 25 6epesns 2015 poky Ne 267, nyHkty 3 Po3giny I ITopsgky
TPOBEJIeHHsI eKCITepTU3U 1[0[0 aBTeHTHMYHOCTI peeCcTpaliiiHhX MarepiaaiB Ha
MKapCcbKUM 3aci0, sSKui II0a€TbCS Ha [Iep>KaBHY PEeECTpalliio 3 MeTOI HOro
3aKYyITiB/Ii Crierjiasi30BaHOK OpraHisalii€ro, 3aTBepKeHOro Haka3oM MiHicTepcTBa
0XOpOHU 3710poB'da YKpainu Bif 03 mcrornaga 2015 poky Ne 721, 3apeecTpoBaHOro B
MinicrepctBi roctunii Ykpainu 19 smucromagza 2015 poky 3a Ne 1453/27898, Ha
MiJCTaBi pe3y/bTaTiB eKCIIePTU3M peecTpaLliiHUX MaTepiasiB, JOAaHUX 10 3asBU PO
JIep’)KaBHY  peecTpaijifo  JiiKapCbKoro 3aco0y, SKWAW  Mijgjasrae  3aKyImiBiii
crieljia/sli3oBaHOK) ~ Opradisarji€ro, rmpoBefeHol  [lep)kaBHUM  MiJIPUEMCTBOM
«[lep>kaBHUM eKCrepTHUM LeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[0pOB’Sl YKpaiHW», Ta
BUCHOBKY 3a pe3y/jbTaTaMU eKCIepTU3M L[OA0 AaBTeHTUUYHOCTI peeCcTpaLjiiHuX
MarepiaiB Ha JIiKapCbKHU 3acib, KUl MOAAETHCS Ha Jiep>KaBHY PeECTPaLlifo 3 MEeTOH
HOro 3aKyTiB/Ii Crierjiaai30BaHO0 OpraHi3alli€ro,

HAKA3Y1O:

1. 3apeecTpyBaTH Ta BHecTH M0 Jlep>KaBHOTO DPeECTPY JiKapChbKuX 3acobiB
YKpaiHu JiiKapchKuii 3acib 3riHO 3 10AaTKOM.

2. KOHTpO/1b 32 BUKOHAHHAM LIbOT'0 HaKa3y IOK/IaCTy Ha 3aCTyrnHuUKa MiHicTpa
Inuka P.P.



B.o. MinicTpa
3actynHuk MiHicTpa

HauanbHUK YTipaBiiHHA
dhapMaLleBTUYHOI Ais/TbHOCTI

Ta SIKOCTi (papMaLleBTUUHOI MPOAYKILil

HauasibHUK YTipaB/iHHA [IPaBOBOIO
3abe3neueHHs

HauvanbHuK YTipaB/iiHHA

oprai3arijiiiHoro 3abe3rneueHHs1 pOOOTH

araparty

3aBigyBau CeKTOpy OL[IHKK Ta
YCYHEHH$I KOPYTILIMHUX PU3UKIB

HauanbHUK YTipaBiiHHA OopraHisariil
pobotu KepiBHULTBa MiHicTepcTBa

Peectp poscunku:

Jl0 CTrIpaBy

YnpaBiiHHSA hapMarieBTUYHOI Jis/TbHOCTI

Ta SIKOCTi (papMarieBTUUHOI NMPOAYKLi{

OIT «lep>kaBHUM eKcriepTHUM LeHTp MO3 YkpaiHu»
HepkaBHa cmykba YKpaiHu 3 TiKapcbKUX 3acobiB

Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKaMH

SApko JI.B.
223-58-20
200-06-68

Y. CYTIPYH
P. Inuk

T. JISCKOBCHLKUN

JI. [lem1lieBCbKa

I. Benuuko

C. Mycisika

C. AHTOHOB

- 2 IPUMIipPHUKHA

- 1 npyuMipHUK
- 1 npyuMipHUK

- 1 npUMipHUK
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FEPEJIIK

3APEECTPOBAHUX NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIONOINN4YHNX NPEMAPATIB),
AKI BHOCATBLCA A0 AEP>XXABHOI'O PEECTPY JIIKAPCbKNX 3ACOBIB YKPAIHU 3 METOHRO IX SAKYNIBI
CNEUIANISOBAHOIO OPIrAHISALIEIO

Ne Hassa dopma BUryCKy 3assBHUK Kpaina Bupo6HUK Kpaina Peecmpay Ymosu Peknamys Howmep
n/n | niKkapcbko20 (nikapcbka itiHa BionycKy aHHSA peecmpayitiHo
3acoby ¢hopma, ynakoska) npoyeoyp 20
a nocsBi0O4YeHHs
1. BO3EHTAH TabneTkn, BKPUTI CaHpo3 CnoBeHis BUPO6HMLTBO in bulk, TypeuunHa/ | peecTpauis 3a He UA/16618/01/01
CAHAO03® NNiBKOBOO dapmacbioTikan3 nepBUHHE Ta BTOPUHHE Bonrapis/ o peyernmom nionsizae
(BOSENTAN 060/10HKO10, N0 62,5 a.a. nakyBaHHs: CnoBeHis 31.03.2019
SANDOZ®) mr, 6nictep, Wwo Ab6ai I6paxim Inak CaH. Be
MicTUTb 14 Tik. A.C., TypeuuunHa;
TabneToK, BKPUTUX KOHTPO/1b Cepiii:
M1iBKOBOO 'E ®apmacblotukans J/114,.,
060/10HKOI0, Bonrapis;
KapTOHHa Kopobka, BUNYCK Cepii:
o MiCTUTb 4 ek ®apmaueBTnyHa
6nictepu KoMnaHia a.4., CnoseHis
2. BO3EHTAH TabneTkn, BKPUTI CaHpo3 CnoBeHis BUPO6HMLTBO in bulk, TypeuunHa/ | peecTpauis 3a He UA/16618/01/02
CAHA03® NNiBKOBOO dapmacbroTikana nepBUHHE Ta BTOPUHHE Bonrapisi/ o peyenmom nionsizae
(BOSENTAN 0060/10HKO10, N0 125 A.4. nakyBaHHsI: CnoBeHist 31.03.2019
SANDOZ®) Mr, 6nictep, Wwo A6gi I6paxim Inak CaH. Be
MicTuTh 14 Tik. A.C., TypeyuunHa;
TabneTok, BKPUTUX KOHTPO/b Cepiii:
NnNiBKOBOO 'E ®apmacblotukans /114,.,
0060/10HKOI0, Bonrapis;
KapTOHHa Kopobka, BWMYCK Cepili:
Lo MicTUTb 4 JNlex dapmavreBTnyHa
onictepu KOMMaHis g.4., CnoBeHis

HayanbHUK YnpaBniHHA
thapmaLeBTUYHOT AiANBHOCTI Ta

AKOCTI (hapmaueBTUUYHOI NpoAaYyKLii T. M. JIACKOBCbKUM
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