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Kepisaukam cy0’ exTiB rocnogaproBaHis,
AKi 3aHMaroThed peadizanieio (TopribJiero)
30epiraHHaM i 3aCTOCYBaHHAM JIKAPChKHX
3aco0iB B MukoaaiBcbKii 00J1acTi

HepxaBia ciayx0a 3 JIKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHUKAMH Y
MukonaiBebKiit obnacti Hafae iHGopManiro Moo BCTaHOBJIEHHA JlepkaBHOIO CiTy k6010
YKpalHHU 3 JIKapChKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 3a HapKOTUKaMH (faii — Jlepxiikciryx6a)
3a00pOHH 00Ir'y JliKapchKHX 3ac00iB.

I. BignosinHo no Koucturyuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akony YkpaiHu
"OcHOBY 3aKOHOJABCTBa YKpaiHM MPO OXOpOHy 3mopoB's", crareit 15, 21 3akoHy
Yxkpainu "Ilpo nikapceki 3aco6bu", IlonoxxeHHs mpo [[epncaBHy ciry:k0y YkpaiHa 3
JIKapchbKUX 3acO0iB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMHM, 3aTBEPKEHOr0 IIOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3aificCHEeHHS Iep>KaBHOTO
KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIIKapChbKUX 3aco0iB, IO BBO3ATBHCS B YKpaiHy, 3aTBEPAKEHOIO
nocranoBoto KaGinery MinicTpiB VYkpainu Big 14.09.2005 Ne 902, TIlopsaxy
BCTAHOBJIEHHS 3a00pOHM (TUMYacoBOi 3a00pOHM) Ta TMOHOBJIEHHA OO0iry JiKapChbKHX
3aco01B Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEpIDKEHOro Haka3zoM MIiHicTepcTBa OXOpPOHH
3nopoB[]s Ykpainum Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MiHicTepcTBi roCTUIIT
Yxpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IlopsiaKy KOHTPOJIIO SKOCTI JIiKapchKUAX 3aco0i1B
miJ 4Yac onToBoi Ta po3npiOHOI TOPriBI, 3aTBEpIPKEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa
oXOpoHH 310poBLIs Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHiM B MiHicTepCTBI
roctail Ykpainn 26.11.2014 3a No 1515/26292, [lpaBun ytwmizamii Ta 3HUILEHH
JIKapcbKUX 3aco0iB, 3aTBEpIUKEHMX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpoHH 370poBlla
VYkpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi rocTuiii YkpaiHu
18.05.2015 3a Ne 550/26995,

1.1. 3 MeTor0 aKTHBHOI NMPOTHUIIT MOIIUPEHHIO JIKAPCHKHUX 3ac00iB, Mo odiniHO
HE BBO3WIHCH Ha Teputopiro Ykpainu, SABOPOHIAECTbCS peanizanis, 30epiranus Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKOTO 3acoly:

» "Tarceva® 150 mg, film kapli tablet, F.Hoffmann-La Roch Ltd.", Bcix
cepiii 3 MapkyBaHHSIM iHO3eMHOI0 MOBOIO, Ha IIi/ICTaBi HaAXO/pKeHHs iHdopMauil
IIOJ0 peattizamii Ha puHKY YKpainu cepii B4413B03 nikapcekoro 3aco6y "Tarceva®
150 mg, film kapli tablet, F.Hoffmann-La Roch Ltd." 3 mapkyBaHHSM TypeLbKOIO
MOBOIO /Poznopsoacenns [lepocnixcnyocou 6io 27.10.2020 Ne 7985-001.1/002.0/17-20/.

Cy0’ekTaM rocmojaploBaHHs, fAKi 3/1IHCHIOIOTH peamizallito, 30epiraHHi Ta
3aCTOCYBaHHS  JIIKAPCBKMX  3aco0iB, HEBIOKIAAHO MicHAs OAEp)KaHHS JAHOTO

Jepxasra cnyxba 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPONK
M2 aa HapKOTMKaMM y MukonaiBcbkilt 06nacTi
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PO3NOPS/DKEHHSI TIEPEBIPUTH HAsBHICTh BKA3aHOTO JIKapChKOIro 3ac00y 3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOIO, BKATH 3aXO0JI{ OO0 BUWIyUYEHHS HOro 3 00iry NUITXOM 3HUIEHHSL.

1.2. BABOPOHSCTBCS peanizanisi, 30epiranas Ta 3acTOCYBaHHs JIKapPCHKOTO
3aco0y:

» IIAHKPEATHH, rpanyan (cyOcTanuisi) y Mimkax moJiieTHIeHOBHX
HOABIHUX s BHPOOHMIITBA HecTePWIbHHMX Jikapcbkux ¢opm, cepii 190808,
pupo6uunurBa "Jesur Cinolim  @apmacerotikan  Ko. JITA", Kwurai
/Posnopsooicenns Jlepacnixcnyxcou 6io 28.10.2020 Ne 8028-001.1/002.0/17-20/.

Cy6’ekTaM rocrmonapchbkoi MisSNIBHOCTI, sIKi 3[1HCHIOIOTH peajtizailio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKApPChKMX 3acO0iB, HEBIAKIATHO TICHS OJEpXKaHHS JaHOro
PO3MOPSDKEHHS TIEPEBIPUTH HASBHICTH BKa3aHO! cepii JIKapChKOro 3acoly, BXKUTHU
3aXOM IIOAO BHIyYeHHs 11 3 00iry IUIAXOM 3HHINEHH Aa0o mNoBepHEeHHS
NOCTAYAJILHUKY (BUPOOHHKY).

[Tpu BWIBNEHHI BKa3aHUX JIIKAPCHKUX 3ac00iB MOBiZOMUTH JlepkaBHY CIryxkOy 3
JIKapChKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKaMK Y MUKOJIAIBChKiH 061acTi PO BXKUTI
3aXOIM IOJ0 BUKOHAHHS PO3MOPSIDKEHb 3 HAJTAaHHSAM BiIIIOBIIHUX HOKYMEHTIB. ¥ pasi
3HHIIEHHS BigXOMiB JIKapChbKUX 3aco0iB8 B ABOTHXKHEBHH CTPOK HampaBUTH 1O
JlepxaBHOI CITyX6M 3 JIKAapCbKMX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 33 HAPKOTMKAMH Y
MukonalBchkilt 001acTi KO0 aKTa Ipo 3HUINEHHS BIAXO/IiB JIKApChKOro 3aco0y.

Ilpy HACTymHMX TIOCTaBKax JIKapChbKUX 3aco0iB  BXUTH 3aXOMdiB 100
3aro0iraHas NpuIOaHHIO, peati3alii Ta 3aCTOCYBaHHIO JiKapChKUX 3aC001B, HABEIECHUX
B PO3NOPSKEHHSX JeprTiKCITyKOu.

HeprkoHaHHs po3nopspKkeHb JIep xITiKkceyk0u TsarHe 3a coO0r0 BiIOBITABHICTD
3TiIHO YHHHOTO 3aKOHOIABCTBA Y KPaiHu.

YBATA! 3 mekcmom posnopaodxcens ma aucmie /[epycagnoi cayyucou Ykpainu 3
JIKApcbKux 3acofie ma Koumposio 3a Hapkomuxamu Bu moosiceme o3nailomumuco Ha
oivitinomy catimi Jlepacnikenyscou http:/www.dls.gov.ua ¢ pos3oini «Po3nopadiicenHA
Heparcnixenyscour.

3 noBaroio,

HAYAJIbHUK CJIYKOH HOpiii TAJIBUEHKO
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