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Hapoanomy aenyraty ¥ kpainn
[Manatnomy A.JL

I[odo aikapeskix qacodie 0€3
dogedenol kiiniunoi ehexmusnocmi

Illanosuuii Aprype JleonijioBuuy

MinicTepcTBO OXOpOHH 3J0poB’s YKpalHH pPO3IIAHYIO Bam agenyraTcbKUH
sanut Bin 05.06.2018 No 389-J13, oronowenunii Ha 3acinanni Bepxosnol Paa
Ykpaiun 08 uepsus 2018 poky, 1100 TiKapChKHX 3acobiB Ge3 joBeaeHol KIIHIYHOL
edextuBHOCTi Ha npukiani «ME3UM® ®OPTE» ta nosinomase.

Jlikapcekuit  3acio «ME3MUM® ®OPTE», Tabnerkw, BKPHTI  IU1iIBKOBOIO
o6ononkoto, Ne 10 (10x1), Ne 20 (10x2), Ne 20 (20x1), Ne 80 (10x8), Ne 80 (20x4) v
Gnicrepax, supoduuuTBa bepiin-Xemi AL, Himeuuunna; Menapini-®on  Xeiinen
'mM6X, Himewunna, peecrpauiiine nocsiguenns UA/10362/01/01 sia 09.09.2014
(nani — nikapcbkuii 3aci6 «ME3UM® ®OPTE»), BiHOCHTECS /10 noJlihepMeHTHUX
npenaparie.

3a pesynsratamyu  iHGOpMALIAHO-aHANITHYHOIO MOLIYKY nikapcbkuil  3acid
«ME3UM® DOPTE» pnepiue 6yao nepepeecrposano biopo peectpauil nikapebkHx
jacobiB MinictepcTBa OXOpoHH 310poB's Yipaiuu y 1996 poui Ta y MoJaibluoMy
nepepecctposano y 2002 poui Bianosiano 1o Hakasy MO3 Ykpaitu Ne 235, y 2005
poui BianosigHo Ao Hakasy MO3 VYkpalhu Big 25.01.2005 Ne 35; y 2009 poul
BinnosigHo o Hakasy MO3 Vkpaiuu sin 30.12.2009 Ne 1075 Ta y 2014 pou
BiAMOBiHO 10 Hakazy MO3 Ykpaiuu min 09.09.2014 Ne 636.

Jo 1998 poky Oyna cnpouleHa mnpoueaypa peecTpailii 3 MIHIMaTbHHMH
BUMOTaMH JI0 peecTpaliiiHux marepialiB, BK/IHOYAIOYH THMYAacoBY peecTpauito Ta
peecTpaiiio crnuckamu Oe3 ohopMIeHHs peccTpalifiHuX J0KYMEHTIB, OCKUILKH B
Vkpaini peccTpyBamuch npenapat, siki Oyiu japeccTpoBaHi Ha TepuTOpii
conuimsoro Pansmeskoro Corosy. Pecctpauis nikapepkoro sacoby «ME3HMM®
®OPTE» npoBoAKIach 3ri1HO 3 YHHHHM Ha TOH 4ac 3aKOHOJABCTBOM.

[ToTpiGHO 3BepHyTH yBary, 10 33 TpUBAIHMi Hac BHKOPHCTAHHA IKAPCHKOro
sacoby 1o JIIT «/lepxasruii excneprhuit uentp MO3 Yipainu» (nani — Llentp) He
HAIXOAMIH TOBIJOMIEHHS Npo BiACYTHICTH e(EKTHBHOCTI JIIKapChKOro 3ac00y
«ME3UM® ®OPTE» npH 3a3HaueHux B iHCTPYKILT NOKa3aHHAX, KPiM MOBIJIOM/IEHb,
OTpUMaHHX Bill npod. ne, Ha 11 JyMmKy, ieTsest Mpo. BilCYTHICTh
edyeKTHBHOCTI LIOTO JIIKAPCHKOro 3aco0y.
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Jlo Jlenapramenty dapmakonarnsay Llentpy y 2013 poui mamifiwno oisxe
MOBIIOMIEHHA TpO BiACYTHICTH eeKTHBHOCTI Nikapcbkoro 3acoby «ME3MM®
®OPTE» Bin nikaps 3 JloHeLLKOr0 HALIOHANLHOIO MeIlH4YHOTo
yHiBepeuTery. Cnia 3ayBaxuty, Wo jgikapeekuii 3aci6 «ME3UM® GOPTE» Gyno
MPH3HAYEHO HE 33 MOKa3aHHAMM.

Y 2013 poui a0 Llentpy Haniituuio 11 kapr-nosigomieHs npo nobiuxi peakuii,
0 BMHHKAH TNpU  3acTocyBaHHi Jikapcekoro 3aco0y «ME3UM® ®OPTE»,
TabNeTKH, BKPHTI I1IBKOBOIO 000JIOHKOIO, 3asiBHHK BEPJIIH-XEMI AI', HimeuyuunHa,
B1Jl [POL). ra 11 koser 13 3akiaaziis oxoponu 3aopos's M. loHeubka
(JloHeubkuii  HAIOHANbHHA  MEIMUHHH  YHIBEpPCHTET, Joueuske oOnacHe
TEPUTOpiaibHE MeIMuHe 00'€IHAHHA).

Y Kaprax-nosiioMieHHax Oy1u onucadi npossd nepeadadeHHX MmodiuHuX
peakLiii, uo MokyTh GyTH cipuunHeni nikapeskum 3acodom «MEZHM® ®OPTE»,
Mpo 110 3a3HAYEHO B HOro IHCTPYKUIT /UIs MEJIHYHOTO 3aCTOCYBaHHs,

3riaHO 3 3aKOHOJABCTBOM, AKHM BpEryJbOBaHe 3/ificHeHHs apMakoHarisaiy B
Vipaini (nakas Minictepetsa oxoponu 3j10poe's Yipainu Big 27.12.2006 Ne 898,
3apeccTposanoro B Minicrepersi toctuuii Ykpainn 19.12.2016 3a Ne 1649/29779 (y
penakuii Hakasy MinictepcTBa oxoponu 310pos's Ykpainu Bin 26.09.2016 Ne 996),
He nepeadayeHo, L0 OTPHMAHHS KapT-TIOBIIOMIICHE MPO BHNAAKH nepe0aveHHx
noGiuHHx  peakuiii  NOBMHHO  CynpoBojukyBaTucs  Bianosiuuio  Llentpy
NOBIOMIIOBAYY.

Cnin naronocutH, wo y 2013 poui B YKpaini aisna iHCTPYKLUis A8 MEJAMYHOro
3acTOCYBaHHA Mikapcbkoro 3acody «ME3MM® ®OPTE», sarseplxena HakasoM
MO3 Vkpainu Bia 30.12.2009 No 1075, ne y po3aini «IlokasanHs U1 3aCTOCY BAHH»
Gyno 3asuwaveno: «/lucnencis: oaHoYacHe BAHBAHHA TAKKO nepeTpasIoBaHol
POCTHHHOT, KHPHOT Ta He3BHUAHHOT TKi; METeOpH3M, MOB'S3aHN I3 BUIIEBKA3aHMMH
po3nagamu; NMPUCKOPEHHS Nacaxy 1 B KMLIEYHHKY (PYHKLUIOHATBHOIO XapaKkTepy».

[Tpu LLOMY B YCiX KapTax-NoBiIOMJIEHHSX PO NoGIuHY peaKLiiio Ha JiKapChKui
3aci6 «ME3UM® MOPTE», wo Haaifmam i3 3a3HaveHnx BHILE 3aK1aliB OXOPOHH
1J10pOB's, Mpenapar Mpu3Hayascs HE 3a MOKasaHHAMM, IO BKa3aHl B IHCTPYKLII, a
IPH  JiKyBaHHi BHUP@KEHHX JIMCICICHYHHX — SBHUL  BHACIIIOK XPOHIYHOTO
MAHKPEaTHTYy, XPOHIMHOrO KOJITY, pe3eKuii TOHKOIo KHILEYHHKY, XPOHIYHOTO
XONELMUCTHTY, XPOHIYHOTO racTPOAYOAeHITY.

Takox CHiA 3a3HAa4MTH, LI0 KapTH-MoBigoMaenHs Halidwnd no Llewtpy He y
BIAMOBIAHOCTI 3 TepMiHamK IX HajaHHs, repe0ayeHHMH 3aKOHOIaBCTBOM Y KpaiHH,
a uepes MicAlll, a TO il POKH Mic/as MOMEHTY BMHMKHEHHS ONWCAHHX NOOIYHMX

peakiiii.
CrocoBHO 3BepHeHb npotecopa JloHenbKoro HalliOHANLHOIO MEIHYHOTO
VHIBEPCHTETY no Jlenapramenty Qapmaxonarnany Llentpy cnin

3ayBakKMTH, 110 Breplle KapTa-fMoBiIOMIEHHA NP0  BHNAI0K  BiACYTHOCTI
edexTHBHOCTI nikapebkoro 3acoby «ME3UM® @®OPTE» wHapifiuma Bin Hel
26.11.2013. 3a jmauMMu, NPEACTABICHHUMH Y KapTi-TOBiJOM/IEHH], BIACYTHICTh
edexTHBHOCTI Oyna BusiBaeHa y TpasHi-uepsni 1995 poky (nauient X JLIL, B
p.H., AMO.k. Ne 46547), opnak BMUKOPHUCTaHHA TNpenapary MpoAoBKYyBalocs 10
TpaBHs-uepBHs 1997 poky. 3 NpHBOIY OTPMMAHOI KapTH-NOBIIOMIEHHS LlenTp
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Hajicias a0 npod. mera Big 02.12.2013 Ne 5469/2.8-8 3 npoxaHHAM
HAJaTH MOACHEHHA.

[lpo ueii Bunagok muctom Lentpy sin 02.12.2013 Ne 5470/2.8-4 Byno
noinpopMoBaHo 3actynHuka MiHICTpa OXOPOHH 3nopos's VkpaiHd - KepiBHHKa
anapary

17.12.2013 go llewrpy namiiina sianosiae npod. . (nmer
gin 10.12.2013 Ne 29/7). Llum xe nuctom npod. | Hajicnana Lie
KapTH-TIOBIIOMACHHS NP0 BIACYTHIiCTh  e(eKTHBHOCT nikapcbkoro  3acoQy
«ME3UM® OOPTE». V 3B'S3Ky 3 THM, L0 B OTPUMAHHX Bia npog. o
KapTax-roBiloMIeHHAX Oy/10 HEJ0CTATHBO indopManii Ui MPOBEIEHHA aHanizy,
Llentp nucrom Bin 09.12.2013 Ne 5613/2.8-8 3BepHyBCs J10 HET 3 MPOXAHHAM HalaTH
nopatkosy indopmatiio. Tlpodecop . Hajana BiANOBAb-JIHCT
in 18.12.2013 Ne 30/1, zie 3a3Haumia, 1O y KapTax-nosijioMmieHHsx Oyiu BKazaHi
Bei cymytHi npemapartd, skumo BoHu Oynn. Takoxk Bkasaia, WO iHpopmaris
crocyeTbesi  Tinbkn  tabrerox  «ME3MM®  ®OPTE», BKpHTHX M1 BKOBOIO
06ONOHKOIO, Cepii AKUX BKa3aTH HeMae MOXJIMBOCTI.

3arazom BijL npodg. . Ta 11 cnispobitHukis jao LlenTpy Hauiimno
12 kapr-nosinomaers Gopmu 137/0 npo nobivHi peakuii Ta/abo BiACYTHICTH
edpekTHBHOCTI NiKkapcbkoro 3acoby « MESUM® ®OPTE».

Indopmania 3 7-MH KapT-nopifomieHb Oyna BHeceHa /10 oasn llentpy. B
pe3yNbTaTi MPOBEJEHOro aHajilzy IHMX KapT-roBijomnens Oy/10 BHSBIEHO, [10
nikapebkuii 3aci6 «Me3sum® GOPTE» BUKOPHCTOBYBABCA HE 32 NOKAZAHHAMM, WO
YHEMOKIMBHIO OUIHKY iioro edekTHBHOCTI 4H BIICYTHOCTI TaKol, & TaKOK
BCTAHOBICHHS TPMUMHHO-HACIIIKOBOTO 3B'S3KY MUK [1103PIOBAHUM NIKapCbKHM
3ac000M Ta HECTIPHATIMBHMH HAc/iAKaMH HOTO 3aCTOCYBaHHA.

Iupopmania 3 pewTd n'sth orpumanux y 2013 poui KapT-noBi1oMIEHb Ha
nikapebkmii 3aci6 «ME3UM® ®OPTE» 10 Gasu Llentpy He BHOCHIACD, OCKIIBLKH
BOHM HAMIMLIIM i3 CYTTEBHM 3ani3HEeHHAM (Bl MOMEHTY, KOJIH CTAlUCH BHMA/IKH
MUHYJI0 JeKifbka pokiB). 3akoHopascTBOM YKpaiiu nepeabaueHi rNeBHI TEPMiHH
paganbs  indopmauii npo Bunagku noGiuHMX  peakuiii  Ta/abo BIJICYTHOCTI
edpekTHBHOCTI JlikapchLkoro 3acoby (myHkTn 5.3 Ta 5.4 Hakasy MO3 Ykpainu
Bin 27.12.2006 Ne 898 (i3 3minamu). 3eprac Ha cebe ysary Toil (akt, wo i B 1HX
punaakax « ME3MM® ®OPTE» BiKopHCTOBYBABCS He 33 MOKA3aHHIMH.

3a nepion 3 Kinug 2013 poky /10 CLOroOHi KapTH-TIOBIIOMIIEHHA PO NoOi4HI
peaxtlii Ta/abo BiACYTHICT e)eKTHBHOCTI IKaPCHKOTO zaco0y « ME3MM® ®OPTE»
no LlenTpy He HAAXOIHITH.

JloAaTKOBO MOBIIOMISEMO, 110 NPOTArOM il peecTpauifiuxX MocBiaYeHL Ha
nikapebkuii 3acié « ME3MM® ®OPTE 3500» na nijcrasi BiANOBIAHUX pillieHk Cy1Y
LleHTpoM HEOAHOPA30BO HAAABABCH THMYACOBHH  10CTYM 10 peccTpalliiiHuX
maTepianiB Ha BkasaHuil Jikapcbkuii 3acib, y TOMY uMCH 3 NOAAIBIIMM X
BHIYYEHHAM!:

1. Ha Bukonanus Yxsaau ciaijgdoro cyuii ConoM'ssHCbKOrO palHOHHOro Cyiy
M. Kuepa . Big 11.08.2014 y cnpasi Ne 760/16353/14-k crapLiomy
cniuoOMy  cliguoro  Biajiny HANAHO THMYacoBHH JOCTYM [0
JIOKYMEHTIB 3 MOKIIMBICTIO TX BHIyHeHHs, 1O nepedyBaloTh y gonojinui Llentpy, a
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caMe: peecTpauiiinux Mmatepianis Ha nikapeekuii 3aci6 «ME3UM® ®OPTE» 3
MiHIMABHOIO NinoniTH4Hol akTHBHicTIo 3500.

2. Jlucramu Llentpy Bin 02.02.2015 Ne 14/26/b ta Bia 12.05.2015 Ne 14/103/b
Ha nigeraei Vxeanu cniguoro cymni Conom'sHebkoro paiionnoro cyany M. Kuesa

Bin 11.08.2014 y cnpasi Ne 760/16353/14-k nonaTkoBo HamaHi 10

cnimuoro Bimtiay Conom'sueskoro PY I'Y MBC Vkpainu peectpauiiini marepiaiu
Ha nikapcbkuil 3aci6 «ME3MM® ®@OPTE» 3 MiHiMaibHOW JIIMONITHYHONO
akTuBHicTio 3500 y kinskocti 1725 apk. Ta 650 apk.

3. Ha Bukonauns Yxsanu chiguoro cyani Conom'siHCBKOTO paiOHHOrO cyny
w. Kuesa Veatosa LLA. Big 26.07.2017 Hajati cTapiioMy CHAHOMY Ci40ro Biainy
Conom'sHcekoro ynpasiinus noaiuii Conosroro ynpasainus noniuiil y M. Kuesi

THMHACOBHIT OCTYI 10 AOKYMEHTIB 3 MOAUJIMBICTIO X THMUYACOBOI0O

BuIyueHHsi, WO nepebypaioth y Bonoaindi LlenTpy, a came: peecTpaiiiHux
marepianip ctocosHo Jikapcskoro 3acody «ME3UM® ®OPTE» 3 MIHIMAJIbHOK
ninonithunoto  aktusuictio 3500, Llentpom ©6yjo BIAMOBICHO Y BUKOHAHHI
BHLLE3a3HAYEHOT YXBald Yy 3BH3KY 3 THUM, U0 B YxBani HenpaBW/ibHO BKa3zaHi
PEKBI3UTH MMIANPHEMCTBA.,

4. Ha pukoHanHs Yxpanu ciiguoro cyati Conom'sHCBKOro panOHHOIO cyny
M. Kunera gin 30.11.2017 crapuwiomy caiqoMy caiuoro BiLAiIY
CooM'SHCBKOTO ynpasiiHs noaiuii ['oNoBHOro yrpasiiHHa NOJILIT y M. Kuesi
Bracioky M.IL HajaHo TMMHAacoBMH JOCTYN /0 JOKYMEHTIB 3 MOMKIMBICTIO 1X
THMYACOBOTO BHIy4YeHHA, wo  nepebysaots Yy BoaoaiHHi Llentpy, a came:
peecTpaliiiHMX MaTepianiB CTOCOBHO JiKapchbKoro 3acoly «ME3UM® DOPTE» 3
MiHIMaTBLHO JinoaiTHUHO akTHRHICTIO 3500.

3 noBarowo

B.o. Miunicrpa q Yasma CYIIPYH



