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KepiBHukam anreuynnx ta
JIKyBAJIbHHX 3aKJIa/iB 06,1aCTi

Mo yBaru ynoBHoBaskeHHX 0ci6!

Hanaemo posnopsipkenns JlepxasHoi ciyx0Ou YKpaiHu 3 miKkapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTHKaMH 010 3a00poHH 06iry JiKapchKHX 3aco0iB.

3a HAjABHOCTI, BKA3aHUX y PO3MOPSIKEHHSIX JIKapChKHUX 3ac06iB, MOBiIOMHATH JlepxaBHy
CcimyxOy 3 JniKapchKHX 3acoGiB Ta KOHTPOIIO 3a Hapkotukamu y KipoBorpazcekiit o6nacti  mpo
BXKHTI 32XO0/IH IOJI0 BHKOHAHHS PO3IIOPSIKEHb.

Indopmamito  HamaBatTh  Ha  mamepoBMX  HOCisX NOIITOK0, 33  aJIpecoro:
eyn. Ilpeobpasicencoka, 2, m. Kponusnuyskuil, 25006, 3 nonatkamu:

a) IpH BMilICHHI B KADAHTHH J0AA€ThCS KOITis IpUOYTKOBOI HaKJIa{HOT,
0) IpH OBEPHEHHI OCTAYATBHHAKY J0AI0THCS: KOs npuOyTKOBOI HAKJIaJHOT;
KOIIisi HAKJIAJIHOT Ha TOBEPHEHHSI.
B) Y BHNAJKY Mepeladi BifXOMiB JHKAPCHKOTO 3aco0y Ha yTWIi3aniio abo 3HHIIEHHS
Y IBOTHIKHEBUH CTPOK moiHpopmyBath JlepxkasHy cyxk6y 3 JIKapCHKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpajcekiii o6nacTi Ta HamaT Komito npUOyTKOBOI HAKJIaJHO}.

IIpn HacTynmHuMX mocraBkax JiKapchKHX 3ac06iB, BKa3aHHX Y PO3NOPSIDKEHHSX, Cy0 €KT
TOCTIOIapiOBaHHs MOBMHEH BKHTH 3aXO/iB IIOAO 3ano0iraHHs npHIGaHHS, peanizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKHX 3aC00IB, 3a3HAYEHHX Y PO3MOPSDKEHHSAX.

Y Bunaaky BiacyTHocTi JiKapchKuX 3aco6iB, BKa3aHHX Y PO3NOPSAIKEHHSIX YH JIMCTax
Jepxiikcimy:xOu, BiANOBiAI B MHCLMOBOMY BUIISII HAXABATH He NOTPiOHO.

OznHouacHO HaraayeMo, WO 3 PO3MOPS/DKEHHAMH Ta JHCTAME Jepxiikemyx0u MoxHA
O3HalOMHTHCS Ha odiniliHOMy BeGcaiiti JlepkaBHOi clryx6u VKpaiHu 3 nikapchkux 3acobiB Ta
KOHTpomo 3a  Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B  posxini POSIIOPADKEHHA
JEPXIIIKCITY)XXBU.

OxpiM TOro, 03HaHOMHTHCS 3 MOBIZOMJICHHSIMH PO BCTaHOBJEHHS 3a00OpPOHM Ta
TIOHOBJICHHsI 00iry JiKapchKuX 3aco6iB, siki BHmaHi Hepxikemyx6oi0, MokHa Ha odimiitHOMY
BeOcaiiti JlepkaBHOI ciryx6u 3 JiKapchkuX 3acobiB  Ta KOHTPOJIIO 32 HApKOTHKAMH Y
KipoBorpancskiit o6macti (us. mmct Big 16.06.2020 No 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Honarok: Komist posnopsiwkenns JlepikaBHoi ciryk6u YKpaiHu 3 IiKapchKHX 3aco0iB
Ta KOHTPOJIIO 33 HapkoThkamH Bix 02.02.2021 Ne 820-001.1/002.0/17-21 ua 1 apk.
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AEPXKABHA CJIYKBA YKPATHU 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTHKAMM
| (Mepacrikeny:xoa)
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https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPIIOY 40517815
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Binnosinao no Koncrutynii Ykpaiuy, crareit 15, 22, 55 3akomny Ykpaiuu
"OcHOBH 3aKOHONABCTBa YKpaiHH Ipo OXOpPOHY 31I0poB's", cTareii 15, 21 3akony
Yxpainu "TIpo nikapeski 3aco6u”, TTomoxeHHS npo [lepxaBHy ciyx6y Ykpainu 3
JKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOMO 3a HAapKOTHUKaMH, 3aTBEPDKEHOTO IOCTAHOBOIO
Kabinety Minictpis VYkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, mymkty 3.2.2. Ilopsaky
BCTaHOBJICHHA 3a00POHM (THM4YacoBoi 3a60pOHH) Ta [OHOBIEHHS 00iry JiKapchKuX
3ac00iB Ha TepHTOpii YKpaiHH, 3aTBepIKEHOro HaKa3oM MinicrepctBa oxoponu
310poB's Ykpainu Bin 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBanumM B MisicrepcTsi rocTumii
Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IlpaBun yTumisanii Ta sHMmeHHsS TiKapchKuX
3aco0iB, 3aTBEpKEHHX HAKA30M MinicTepcTBa 0XOpOHM  370pOB's Ykpainu
Bin 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBasum B MinicrepcTsi roctuuii Yxpainu 18.05:2015
3a Ne 550/26995, ma migcrasi indopmanii BupobHuKa Gilead Sciences Ireland UC,
Ipnaupis, nanaroi microm TOB "[lensta Meniken" IIOZI0 BHUSABJIEHHS HA TEPUTOPIi
YKpaiHu ¢akTiB peanizauii mikapcskoro 3acoby "Epclusa, 400 mg/100 mg, Gilead
Sciences Ireland UC", 3 MapkyBanusM (paHIy3BKOI0 MOBOIO, 110 HE BHPOGIILIACK
i IITPHEMCTBOM: :

3ABOPOHSIIO peanizauiio, 36epirasHs Ta 3aCTOCYBaHHs (anbcrikoBaHOTO
nikapcpkoro 3aco6y "Epclusa, 400 mg/100 mg, Gilead Sciences Ireland UC", cepii
ZCBNE Tta inmuux cepili 3 MapKyBaHHSIM BHKJIIOUHO iHO3eMHOI0 MOBOIO.

Cy6’ extaM rocrnonapcbKoi JisIbHOCT, sIKi 3MiHCHIOTS peaiizanito, 36epiranas
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCBKHX 3aco6iB, HEBIKIAMHO TMicis OZIepXaHHA JAHOrO
PO3NOPSA/DKEHHS TEPEBIPUTH HAsABHICTh BHINE3a3HAYEHOIO JIiKapchKOro 3acoby,
BXHTH 3aXOMH IOMO BUITYYEHHA HOro 3 06iry WUIIXOM 3HHMILEHHS a0 MOBEpHEHHS
NMOCTAaYaNbHUKY, Ta IIOBIIOMHTH TEPHUTOPiaJbHHII OpraH Hepxuikemy6u mpo Bxuri
3aXOZH IIOAO BHKOHAHHA NaHOTO PO3MOPSDKEHHS. N¥xpasiny @ISR SBhHXT{Irono
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3a3HAYEHOr0 BHUILE JIKAPCHKOro 3acofy B JBOTWKHEBHH CTPOK HAlPABHTH 0
TEPHTOpIiabHOrO OpraHy Jlepxmikcayx6u Komilo akTa PO 3HUIIEHHA BiIXOiB
JiKapchbKOro 3acofy.

KoHTponb 32 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3NOPSAKEHHS 3T CHIOIOTH TePUTOpiaJIbHi
opranu Jlepxuikciy 61 Ha BiOBiHil TepaTOpii.

HeBukoHaHHS NaHOrO pO3MOpSIKEHHS TATHE 3a COGOKO BIATIOBiaNbHICTE
3TiIHO 3 YUHHHM 3aKOHOIABCTBOM VYkpaiHu.

Komii ganoro posnopsimkenns Hanpasesi:

MiHicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB'S VYxpainu;

AI1 " NepxaBHuit ekcriepTHHUIA UeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHHM 310pOB's Ykpainu";
TOB "Jlensta Menixen".

T'onoBa ad Poman ICAEHKO

FOnis Kepnug 422-55-76



