JEPXIJIIKCIIYXXBA

AEPXKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PAJICHKIN OBJIACTI

ByJ1. [IpeobpaxeHcbka, 2, M. KponuBHuLbkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, Kox €JIPTIOVY 37059505

SELE LOLON AL 521 7/02 (05 /2 »aaia?)i@ S in

KepiBHHKaM anTe4yHuX Ta
JIKYyBaJbHHX 3aKJa1iB 00.JacTi

Jlo yBaru ynoBHoBakeHHuXx ocid!

Hanaemo posnopsipkerHs JlepxkaBHol ciyx0Ou YKpaiHu 3 TiKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO
3a HAPKOTHKaMHM 11010 3a00poHHU 00iry JikapchbKHX 3aco0iB.

3a HaAsABHOCTI, BKa3aHUX y PO3MOPSDKEHHSX JIIKapChbKUX 3aco0iB, MOBiIOMUTH JlepiaBHY
ciayx0y 3 JikapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTpOJO 3a HapkoTukamu y KipoBorpancekiii obmacti mpo
BXKHTI 3aX0/IH 1110/10 BAKOHAHHS PO3MOPSAIKEHb.

Iadopmario HaJaBaTu Ha _ IanepoBHX HOCIfAX TOIITOXO, 3a  agpecolo:
sya. Ilpeobpasicercoka, 2, m. Kponuenuyvkuii, 25006, 3 1onatkamu:

a) IpU BMIIIEHHI B KAPAHTHH J0AAETHCS KOMis MpUOYTKOBOI HAKJIaqHOT;
©) Ipu MOBEPHEHHI MOCTAYAIBHUKY JIOJAIOTHCS: KOTIis MPHOYTKOBOT HAKIIAHOT;
KOTIisl HAKJIaJIHOI Ha TTOBEPHEHHS.
B) Y BHIAJAKy Tepeliadi BiIXOMIB JKapchbkoro 3aco0y Ha yTuiizauio abo 3HHUINEHHS,
y JIBOTH)XKHEBMH CTPOK moindopMyBaTu JlepkaBHy Ciryx0y 3 JiKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
Hapkotukamu y KipoBorpanacekiit obmacti Ta HafaTH KO0 MpuOYTKOBOT HaKJIaIHOI.

[Ipy HACTYIHHX TTOCTaBKaX JiKapChbKUX 3ac0o0iB, BKa3aHMX Y pPO3NOPSAIKEHHAX, CY0’€KT
rOCTOJApIOBAaHHsl TIOBMHEH BXXHMTH 3aXOAiB MI0a0 3amobiraHHs mpuabaHHs, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3a3HAYEHUX Y PO3TOPSDKEHHSAX.

Y BHNAAKY BiICYTHOCTI JIiKapchKUX 3aco0iB, BKa3aHUX y DPO3MOPS/UKEHHAX YH JIHCTaX
JlepxtikcyxOu, BUANOBiAi B MHCHEMOBOMY BUTJISA/li HAIABATH HE NOTPIOHO.

OJHOYACHO HArajyeMo, M0 3 PO3MOPS/DKEHHSIMH Ta JucTaMu JIepxKITiKCIykOu MOXHa
o3HalfoMuTHCs Ha odiuiiiHoMy BeOcaiiti JlepxaBHOi ciyxOu YkpaiHu 3 JiKapchKMX 3aco0iB Ta
kouTpoimo 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPSJDKEHH
JEPXJIIKCITY)XBU.

OxpiM TOro, O3HaOMHTHCS 3 TOBIIOMJIEHHSMH TIpO BCTaHOBJICHHS 3a00OpoHM Ta
TIOHOBJIEHHsT 00iry JliKapchKUX 3aco0iB, siki Bumadi Jlepxtikcmyx6010, MOXHA Ha odiniiHOMY
BeOcaiiti JlepkaBHOI CayXOM 3 JKapChKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIO 33 HapKOTHKaMH Y
KipoBorpazcekiit o6macti (muB. muct Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Jonarok: 1. Komisi Posnopsiukennst JlepskaBHOT ciryxOu YKpaiHu 3 JTiKapchKHX 3aco0iB Ta
KOHTpOJIIO 3a HapkoTHKaMu Bix 27.08.2020 Ne 6523-001.1/002.0/17-20 na 1 apk.

HavyanbHuk ciryx0m Jlinis IAH®IJIOBA

Harauis I'y3oBcbka 32 14 41

[epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPONIO
M2 3a HapkoTukamu y KipoBorpaacobkiin obnacTi
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Bignosizso no Koncrutynii Ykpainm, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OcHOBH 3aKOHOJABCTBa YKpaiHH IPO OXOPOHY 340poB's", crareit 15, 21 3akony
Vkpaiau "TIpo nikapceki 3aco6u”, TTonoxenus npo llepxcaBHy cnyx0y Ykpainu 3
JNiKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 32 HAPKOTHKAMHM, 3aTBEPIKEHOrO [OCTaHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3nificHeHHs
NepKaBHOTO KOHTPOJIIO 3a fKICTIO JIiKapchbKuX 3acobiB, MO BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBep/KeHOro nocraHosow Kabinery MinictpiB Vikpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
[Topsinky BcraHoBieHHs 3a00poHH (TUM4YacoBoi 3a6OpOHM) Ta MOHOBJIEHHS 06iry
NiKapchKHUX 3acobiB Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBepikeHOro Haka3oM MiHicTepcTBa
OXOpOHHM 3710poB’si Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MinicTepcTsi
roctuulii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, [TopsaaKy KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKMX
3acobiB mia dYac onToBOi Ta po3ApiOHOI TOPriBNi, 3aTBEPIKEHOr0 HaKa3oM
MinicrepcTsa oxopoHH 370poB’s Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanum B
MinicrepceTsi roctuuii Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpasun yrunizauii ta
3HUIICHHS JIKapChKHX 3aco0iB, 3aTBep/DKEHHX Haka3oM MIiHICTEpPCTBA OXOpPOHH
310poB’s Ykpainu Bin 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHicTepeTsi rocTuuii
VYkpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, y 383Ky 3 HaaXokeHHsM indopmauii Bix
TOB "Tesa Ykpaina" mozno peaiizauii Ha TepuTopii Ykpainu cepii 11630 nikapcskoro
3acoby "COPAXONE®, 40 mg/ml PEN, Ivax Pharmaceuticals, UK", mo 6yna
supobnesa AWMBEKC ®apmacsiotikams 0K (Benuka Bpm*ama) Ul PHHKY
Type4yuwnu, 3 METO aKTHUBHOI MPOTHAII MOLIMPEHHIO JIKapchKMX 3acobiB, IO
o}iniHO He BBO3HJIMCEH Ha TEPUTOPiI0 Y KpaiHH:

3ABOPOHSIIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHs Beix - cepiii
nikapcekoro 3acoby "COPAXONE®, 40 mg/ml PEN, Ivax Pharmaceuticals, UK"
3 MapKyBaHHSIM IHO3EMHOK MOBOIO.

M2 [epnikciywd [epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPOSO
N!6523-001 1/002.0/17-20 Big 27.08. a HapkoTukamu y Kiposorpagcbkii o6nacTi
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Cy6’ exTaM rocroAapchbKoi AiSIbHOCTI, AKi 3A1HCHIOOTH peaJtizallilo, 30epiranHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKAPCHKHX 3ac00iB, HEBiJKNANHO IICNs OAEP)KaHHA JAHOro
PO3MOPSIKEHHS TIEPEBIPUTH HAsBHICTH BKA3AHOTO JTIKAPCHKOr0 3200y, BKHUTH 3aX0/H
MOJO BWIYYeHHS HOro 3 o6iry UUISXOM 3HHINEHHA, NPO WO IOBiZOMHTH
TepuTOpiansHuii opran Jlepxkmikcnyx6u. YV pasi 3HUIICHHA BiIXOAIB mpemnapary B
JBOTHIKHEBHIA CTPOK HANPABHTH [0 TEPHTOPialbHOTO opraHy JlepxIikciyxou KOTIiIO
aKTa Mpo 3HMILEHHS BiIXO/iB JIiKapchKOTOo 3ac00y.

KOHTpOJTb 32 BAKOHAHHSAM JIaHOTO PO3NOPSIKEHHS 31iHCHIOIOTH TEpHTOPIabHi
opranu Jlepiutikciryk0u 3a MiclieM po3TallyBaHHS.

HeBHKOHAHHS JAHOTO pO3MOpPAMKEHHS TATHe 3a Co00I0 BiANOBIAAIBHICTH
3ri/{HO YAHHOIO 3aKOHO/IaBCTBA Y KpaiHH.

Kormii faHOro po3nopsiKeHHA HallpaB/ieHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3/10pOB s Y KpaiHH,

III1 " [lep><aBHwii excriepTHUH LeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB 4 Ykpainu";
TOB "Tesa Ykpaina".

T'osoBa Poman ICAEHKO

¥Onis Kesnuu 422-55-76



