JEPXJIIKCITYXXBA

AEPKABHA CJIYKBA 3 JJIIKAPCbKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOT'PAJICHKII OBJIACTI

ByJ1. [IpeoGpaxeHchka, 2, M. KponusHuubkuii, 25006, Tes/pakc: (0522) 32-14-41
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOV 37059505
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KepiBHukam anreunux ta
JIKYBaJILHUX 3aKJIa1iB 06.1acTi

Jlo yBaru ynoBHoBaskeHux oci6!

Hanaemo posnopsmxenns JlepxasHoi cryx6u Ykpainu 3 JKapChKHUX 3acO6iB Ta KOHTPOTIO
3a HApKOTHKaMH LI0/10 3a00pOoHHU 00iry JlikapchKUX 3aco0iB.

3a HasBHOCTI, BKA3aHHX y PO3IOPSKEHHSX JKAPCHKMX 3aCO6IB, MOBLIOMHTH JepxaBny
cimyx0y 3 JKapChKHX 3acO0iB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKAMH y Kiposorpancekiit o6macti npo
BXKHTI 3aXOJIM IOJI0 BHKOHAHHSI PO3MOPSIKEHb.

[npopmanito  HamaBatW  Ha  mamepoBMX  HOCISIX — mOWTOW,  3a aJIpecolo:
eéyn. Ilpeobpasicencoka, 2, m. Kponusnuywkuii, 25006, 3 nonatkamu:

a) IpH BMILEHH] B KAPAHTUH J0JA€ThCS KOs TPUGYTKOBOT HAKIIAHOT:
0) Ipy TOBEPHEHHI MMOCTAYATBLHMKY IONAIOTHCS: KOITis NMpUOYTKOBOI HAKJIaHOT;
KOTIisl HAKJTAZHOT Ha MOBEPHEHHSI.
B) Y BHMNAIKy mepe/ayi BiIXOAIB JiKapchkoro 3aco0y Ha yTHii3awio abo 3HMINCHHS,
Y ABOTHXXHEBHUH CTPOK moiHGopMyBatu [lepkaBHy ciyxOy 3 JiKapchkux 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTHKamH y KipoBorpazcekiit o6macti Ta Hagat Komiro mpubyTKOBOT HaK/IaIHO.

IIpn HacTymHMX MoCTaBKax JiKapchKWX 3acoGiB, BKa3aHHMX Y PO3MOPSIDKEHHSX, CYO €KT
TOCTIO/IAPIOBAHHS  MOBHHEH BXHMTH 3aXOIiB WOAO 3anobiradHs npuaGaHHs, pearisamii Ta
3aCTOCYBAHHSI JIIKAPCBKMX 3acO0IB, 3a3HAYEHHX Y PO3MOPS IKEHHSX.

Y BUNAJKY BUICYTHOCTI JTiKapchKHMX 3ac00iB, BKa3aHMX y pO3MOPSKEHHSIX UM JIHCTaX
Hepxikcmyx6u, BUINOBiAI B NMCbMOBOMY BUTIISIII HAIABATH HE MOTPIOHO.

OnHovacHO Haraayemo, MO 3 PO3MOPS/DKEHHAMH Ta JTHCTaMH JIepiIIiKCayxOu MOKHA
O3HaHOMHTHCS Ha odiuifinomy BeGcaiiti JlepkaBHOi ciryx6u YKpaiHum 3 mkapchkux 3aco6iB Ta
KOHTpo/mo 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3IIOPSJDKEHHS
JEPXJIIKCITYXXBU.

OkpiM TOro, 03HaHOMMTHCS 3 TIOBIIOMJIECHHSMH TpO BCTaHOBIGHHS 3a0OpOHH Ta
TIOHOBJICHHS 00Iry JiKapchkuX 3aco6iB, ski BumaHi Jlepiikciyx60r0, MOXHA Ha odimiiiHOMY
BeOcaiiTi JlepaBHoi cmyx6Gu 3 IikapchKMX 3aco0iB Ta KOHTpPOIO 3a HApKOTHKaMH Y
Kiposorpazcekiit o6macti (auB. et Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Honarok: Komist posnopsmkeHHst [lepxaBHOi CiTyx6u YKpaiHu 3 TiKapchKux 3aco0is
Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTHKaMu Bix 27.10.2020 Ne 7985-001.1/002.0/17-20 Ha 1 apk.

HavansHuK ciryx0m / Jlinis TIAH®LJIOBA

Hatanis ['y3oBcbka 32 14 41
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[epxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPONIO
M2 3a HapkoTukamu y Kiposorpaachkiii o6nacTi

Ne295-01.1/02/05.12-20 Big 28.10.2020
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JEPXKABHA CHVYKBA YKPAIHU 3 MTIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Jepacrixeayxba)
npocnexr [lepemorn, 120-A, m. Kuis, 03115, Ter/pakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €APITOY 40517815
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PO3SNOPHIKEHHSA

Bignosigno go Konctutyuii Ykpaium, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OcHOBH 3aKOHOJABCTBAa YXpaiHu PO OXOpOHY 3mopor's”, ctateit 15, 21 3axkony
VYxpainu "[Ipo nixapeski 3acobn", [TonoxerHs npo [epkaBHy cnyx0y Ykpaiuu
JIKapChKHMX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 3a HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIXKEHOTO MOCTAHOBOIO
Kabinery MinicTpiB VYxpainn Bim 12.08.2015 Ne 647, ITopamky 3miiicienns
JEPIKaBHOTO KOHTPONIO 3a SKICTIO NKapCchKMX 3acobiB, IO BBO3ATHCA B YKpaiiy,
3arBeppKeHoro nocraHorow Kabinery Miuictpis Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
[lopsnxy scTaHoBNeHHs 3aboponHu (THMuacoBoi 3a00pOHM) Ta IOHOBIEHHS 06iry
JiKapchKUX 3aco0iB Ba Tepuropil YkpalHu, 3aTBEpILKEHOro Hakazom MiHictepcTsa
0XOpoH# 3A0poB’s Ykpainu 8ix 22.11.2011 Ne 809, 3apeccTpoBanum B MiuicrepcTsi
roctuuil Ykpairu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsiziky KOHTPOMIO AKOCTI JliKapChKHX
3acobiB mij 4ac omnroBoi Ta po3ApiOHOI TOPTiBIi, 3aTBEP/DKEHOI0 HAKAZOM
MinicTepcTsa 0XopoRH 310poB s Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHuM B
Minicrepersi roctunii Yxpainn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun ytumizarii 1a
3HMILEHHS TIKapChKUX 3ac00iB, 3aTBEPKEHMX HAaka3oM MIiHICTEPCTBA OXOPOHM
310poB s YKpaiuu Bij 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHuM B MiHicTepeTsi ocTHuil
Yxpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha nmiacTasi Haaxomxenus inhopmanil om0
peanizauii Ha puHKy YxpaiHu cepii B4413B03 nikapcrkoro 3acoby "Tarceva®
150 mg, film kapli tablet, F.Hoffmann-La Roch Ltd." 3 MapkyBaHHAM TYpeuUBKO0
MOBOIO, 3 METOI0 aKTHBHOI MPOTHMLT NOIUMPEHHIO JiKapChKHX 3ac0o6iB, wo odiwiiino
HE BBO3HJIHCh Ha TEPUTOPI0 YKpaiHu:

3ABOPOHSAIO peanizauito, 30epiraHis Ta 3acTOCyBaHHs BCIX cepiii
nikapcekoro 3acoby "Tarceva® 150 mg, film kapli tablet, F.Hoffmann-La Roch
Ltd." 3 mapxyBanuam u{osemiono MOBOI.

M Oepmnixenyxba HAepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkiux 3acobis Ta KOHTPONIO
N27985-001.1/002.0/17-20 i 27.10'202BapkoTvkamy y KPOBOFDaACbKM oﬁnacn
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Cy6’exraM rocnojaproBaHHA, #Ki 3AIMCHIONTH peandizauiio, 30epiranyi Ta
3aCTOCYBAHHA JIiKapchkux 3aco0iB, HEBIAKIAOHO TNICIA OACPXKaHHs OAHOTO
pO3NOPSAXEHHS IEPEBIPUTH HAgBHICTB BKA3AHOTO JIKApChRKOTO  3acoly 3
MapKyBaHHAM 1HO3EMHOK) MOBOIO, BXWTH 3aXOQd INONO BHJIYHYeHHs Horo 3 obiry
LIJISIXOM 3HHILEHHS, PO [0 NMOBIZOMHTH TepUTOpiansHuUi opra JlepautikcnyxOu.
V pa3i 3HHWUICHHA BIIXOJIB Mpenapary B JABOTHXHEBHH CTPOK HanpaBuUTH 1O
TepUTOPIANBHOTO Oprady JlepxikciayxOu KOmilo axta Npo 3HMINEHHS BLAXO/IB
JNKapCHKOTO 3ac00y.

KOHTpOMb 33 BUKOHAHHSAM J8HOTO PO3MOPSIAKEHRA 3T HCHIOTH TEPUTOPIAIbHI
opranu Jlepxxaikenyx6u Ha BiioBiAHii TepuTOpIi.

HeBHKOHAHHS [JAHOI'O pO3NOPHIKEHHS TATHE 3a coBOI0 BiAIIOBINANBHICTD
3riIHO 3 YAHHUM 32KOHOZAaBCTBOM Y KpalHH.

Konil 1aHoro po3mops/KeHHs HAIlpaBIeHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 3A0POB’S Y Kpaiiy,

JUT " JlepkasHuii eKcnepTHUi LeHTp MiHicTepeTBa OXOPOHM 3/10pOB’s Y Kpainu';
TOB "Pom Ykpaina".

Ionosa » . Poman ICAEHKO

I0nia Kesnuy 422-53-76



