JEPXJIIKCITYXXBA

JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCHBKHNX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PA/ICBKIN OBJIACTI

By.1. [IpeobpakeHcnbka, 2, M. Kponusunubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 37059505
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KepiBHukam anreynux ta
JIKYBAJTbHHX 3aKJIa1iB 001acTi

J1o yBaru ynoBHoBaxeHux 0cio!

Hamaemo st o3HalfomneHHs Ta BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHHS Jep:kaBHOI ciryk0u
YKpainu 3 JiKapehbKHX 32c00iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH MO0 3a00poHH 00iry
JIKapCbKHUX 3aC00iB.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHUX Y PO3MOPSDKEHHSX JIKAPCHKUX 3aco6iB, moBifomuTH JlepkaBHy
cyxOy 3 JiKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a HapkoTmkamu y KipoBorpaicskiii obmacti po
BXHTI 3aX0/IM 1I0JI0 BAKOHAHHS PO3IIOPSKEHb.

Inpopmanito  Hajaat  Ha  mamepoBMX  HOCISX ~ MOMTOI, 33  apecoro:
éya. Ilpeobpasicencoka, 2, m. Kponuenuuovkuii, 25006, 3 nonatkamu:

a) [IpU BMILIEHHI B KAPAHTHH I0AA€THCS KOsl MPUOYTKOBOT HAKIIAIHOT;
0) IpH MOBEepHEHHI MOCTAYAIBHUKY JOJAIOTHCS: KOITis npuOyTKOBOT HAKJIaHOT;
KOIIisl HAKJIQJHOT Ha TIOBEPHEHHS.
B) Y BHNAJAKy nepejayi BiIXOJIB JIKapchKoro 3acoby Ha YTWIi3awiio aGo 3HHUINEHHS,
Y ABOTHIKHEBUI CTPOK moiHpopmyBatu JlepikaBHy ciyxOy 3 JTiKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a |
HapKoTHKaMH y KipoBorpacekiit o6macTi Ta Hazati Komiio npu6yTKOBOT HAKIAIHOI.

[Tpn HacTynHuX mocTaBKax JiKapchKHX 3aco0iB, BKa3aHMX Y DO3MOPSKEHHSX, YD €KT
FOCNOAApIOBAHHSA MOBHHEH BXKWTH 3aXOAIB IMOAO 3amobiraHHs npuaGaHHs, peanmizamii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPChKMX 3ac00iB, 3a3HAYEHUX Y PO3MOPSIKEHHSX.

Y BHNAAKY BIICYTHOCTI JiKapChKUX 3ac00iB, BKA3aHMX y PO3MOPSIDKEHHSX UM JIHCTAX
JlepxikenyOu, BIANOBIAI B MHCHLMOBOMY BHIIA/I HAAABATH He NOTPiGHO.

OzxHouacHO Haraayemo, MmO 3 PO3MNOPSKEHHAMH Ta JHCTaMH JlepiKIiKcayxOH MOoXHa
O3HaHOMHUTHCS Ha oQiuifiHomy BeOcaiiti JlepxaBHoi ciyx6u Ykpainum 3 jiKapchkux 3aco6iB Ta
KOHTpo/mO 32 HapkoTukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3ITOPSDKEHHS
JEPXXJIIKCITY)XBMN.

OkpiM  TOro, 03HaOMHTHCS 3 TOBIZOMJIECHHSMH NP0 BCTAHOBJNEHHS 3a00pPOHH Ta
MOHOBJICHHs 00iry jikapcekux 3aco6iB, sxi Buani Jlepkiikcmyx60r0, MOXHA Ha OdimiiHOMY
BeOcaiiti  [lepxaBHoi cmyxOu 3 mikapchkux 3acoGiB Ta KOHTPONIO 3a HapKOTHKaMHU Y
Kiposorpazcekiit o6nacti (muB. muct Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Jlonatok:

I. Konis posnopsiokenns [lepxaBroi cmyxOu YKpaiHu 3 jikapchkux 3acoBiB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamu Bia 06.07.2022 Ne 3936-001.1/002.0/17-22 na 1 apk.

2. Konisi posnopsikenns JlepxasHoi cnyxk6u YKpaiHH 3 JKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamy Bia 06.07.2022 Ne 3937-001.1/002.0/17-22 na 1 apk.

Havanpauk ciry:xou / Jlinist TAH®IJIOBA
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JTEP)KABHA CJIYKBA YKPAIHM 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHAX
(depaikcay:xba)
npocnekt [lepemorn, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/paxe: (044) 422-55-77. e-mail: dis@dls.gov.ua.
https://www.dls.gov.ua, Koa €ZIPIIOY 40517815

%ZW W Ha No Bill
//UD 974‘ KepiBHukam c¢y6’ekTiB rocnoaaproBauns,

SAKI 3aHMal0Thes peaaisaticlo,
. OTOTEr 30epiraHusM i 3aCcTOCYBAHHIM JIIKAPCHKHX
" 3acoliB

KepiBuukam  TepurTopiajibHUX  oprauis
Hepaxiikeyxon

PO3IIOPAA’KEHHSI

Bianosigno no Koncruryuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBM 3aKOHOZABCTBa Y KpalHH PO OXOPOHY 310poB's», ctateit 15, 17, 21 3akony
Yxpaiuu «IIpo nikapeeki 3acobun, Ilonoxenns npo Jepxkashy ciyxby Ykpainu 3
NIKapchbKUX 3aco0IB Ta KOHTPOJIO 3@ HApKOTHKAMH, 3aTBEPIPKEHOIO MOCTAHOBOK
Kabinery Minictpis Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaky 3aificHeHHS
J€P)KaBHOINO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKapCcbKUx 3aco0iB, 110 BBO3ATbCS B YKpainy,
3aTBepKeHOro nocraHoBoro KabiHeTy Miunictpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
[Topsiiky BcTaHOBNEHHS 3a00pOHM (THMUYAcOBOI 3a0OpPOHH) Ta MOHOBIEHHS OO0Iry
JiKapcbKUX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHu, 3aTBepAkeHOro Hakazom MiHicTepcTBa
OXOpoHHM 370poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809 (31 3MiHaMu), 3apeecTpOBaHOIO
MinictepcTBoM tocTuuii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPO.ILO
AKOCTI JIIKapChbKUX 3ac00iB Mija 4yac onToBol Ta po3/ApiOHOT TOPriii, 3aTBEPAKEHOrO
Hakazom MIiHicTepcTBa OXOpOHM 3J0poB's Ykpainu Bia 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MiHictepcTBOM tocTullil Ykpaitu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[lpaBun yrtumizauii Ta 3HHULIEHHS JIKApCbKMX 3aco0iB, 3aTBEPKEHHMX HAKa3oM
MiHicTepcTBa OXOPOHHM 310poB’st Ykpaiuu Bijg 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHuX
MiHictepctBom tocTHUil Ykpainn 18.05.2015 3a Ne 550/26995, na nijcrasi
Haaxo/keHHs indopwmauil Bia komnanii TOB «Cona-®apmekcim» (odiuiiinoro
iMIIOpTEpa 3a3HA4YE€HOro JliKkapchbkoro 3acoly) LlM0A0 peanizaull 4epe3 MEepexy
inTepHeT Jikapeskoro 3acoby BECCEJI AYE @, posuuH anst in'ekui o
600 J1O/2 ma, BupoOHuuTBa Aabdacirma C.n.A., lTais, 3 MapKyBaHHAM 110/1bCbKOIO
moBor0 («Vessel Due F, 300 LSU/ml, roztwor do wstrzykiwan, 10 ampulek».
BUpoOHuLTBa «Alfasigma S.p.A., Wlochy»), mo ogiuiino 1He BBO3MBCS HA
TepPUTOPil0 YKpalHW, MOXOMKEHHS, LUISXH HAAXOIDKEHHsSI Ta yMOBM 30epiranis
3a3HAUEHOTO MpernapaTy HeBioMi, BU3HAUYMTH AKIiCTb Ta Oe3IeYHICTh — HEMOKIIUBO,
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Taka MpOLyKUis € HeOe3neuHowo Ta MOKe HecTH MOTeHLIfiHY 3arpo3y KUTTIO Td
3[10pOB’t0 HACENEHH:

3ABOPOHSIIO peanizallito, 3Gepiranms Ta 3acTOCYBaHH BCIX CCpiit
TikapchKoro 3acody BECCEJI AYE @, poszuuni A5 in'cxuiit no 600 J1O/2 i,
BUPOOHHLTBA Aabgacirma C.mLA, lranisi, 3 MAPKYBAaHHSAM 110JILCHKOI0 MOBOIO
(«Vessel Due F, 300 LSU/ml, roztwor do wstrzykiwan, 10 ampulek»,
supoGunuTea «Alfasigma S.p.A., Wlochy»), aKi peaizyloTbcs 0e3 HasBHOIO
BHCHOBKY [P0 SIKICTb BBE3€HOTO B Y kpaiHy JiKapchKoro 3aco0y.

Cy06’exram rOCMOAapChKOl JisbHOCTI, SIKI  3AIACHIOIOTE peasizaiio,
30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHA AiKapehbKuX 3acodiB, HEBULK/IAHO THCIs OCPIKAHNA
J1@HOro  po3nops/UKEeHHA fepeBipuTH HaABHICTh BKA3aHOrO JiKapebKoro  3acody,
BKWTH 3aXOAM 11040 BHIIYYeHHs HOIro 3 o6iry UIAXOM 3HMLIEHHS, PO U0
[OBIJOMHTH TEpUTOpialbHUH OpraH Jlepaknikenyx6u. Y pa3i 3HULLEHHS BI/IXO/UB
npenapary Y JBOTW)KHEBUA CTPOK Hamnpauti JIo TCPUTOPIAILIOIO  Opratly
Jleprikemy 01 KOMito aKTa fpo SHULLEHHS BiAXO/iB J1IKapChbKOro 3aco0y.

KoHTponb  3a  BHKOHAHHAM  JAHOIO pO3IIOPAKEHLIS 3UHICHIOTH
TepuTOpiaNbHiI OpraHu JlepaikciykOu Ha BiJUIOBI/UHIH TEPHTOPIT.

HeBHKOHAHHS JaHOrO PO3NOpsKeHHa TATHE 34 co0010 BiANOBIAANBHICTD
3riIHO 3 YWHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y kpaiHu.

Jlase pPO3NOPAMKEHHS HE MOWMPIOETHCA Ha cepii JIIKapChbKOro 3aco0y, 1O
HamiiimM 3 MeTowo 3abe3neueHHd Hacenemisl Ta saKIa/iB OXOpPOIH 3/I0pOB’s B
4KOCTi ryMaHiTapHOI 1I0NOMOrH Ta HE [ UISAratoTh (1071 bLii peajizanii, a TaKOW Ha
cepil J1iKapCbKOro 3aco0y, O CYMPOBOUKYIOTECH BUCHOBKOM [1pO AKICTH BBE3ECHOIO
B YKpalHy JiKapCbKOTro 3aco0y Ta 3aTBEPIUKEHOIO B Vkpaiti IHCTPYKLIEW AL
MeAM4HOTO 3aCTOCYBaHHS JIKAPCHKOr0 3ac00y.

Koril AaHOro po3ropsKCHHSA HallpaB/IeH!:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 3;10poB’st Y Kpaiiu;

JIIT  «/lepxkaBHU#H eKcrepTHUIH  LEeHTp MinicrepcTBa  OXOpPOHH 3/10pOB’
Y kpaiHu»;

TOB «CoHa-PapMeKCiM».

['onoBa g Poman ICACHKO
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JAEP)KABHA CJIY)KBAYKPAIHU 3 IIKAPChKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMA
(Aepmaikeayxoa)
npocnekt [lepemorn, 120-A, m. Kuis, 03115, Tea/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Koa €JIPTIOY 40517815

//QL A /C‘j Ha No BIJL

J b re Kepisuukam cy6’exriB rocmnopapiosaunus,

AKi 3alMaloThCA peaaizauieio,

ﬁ/ _ L 07 22 30epiraHuam i 32CTOCYBAHHSM JIKAPCbKHX
3aco0iB

KepiBnukam  tepuropiajibnux  oprauis
Hepxnikenyxou

PO3NOPSAKEHHSI

Bianosiano no Koucrutyuii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OcHOBHM 3aKOHOABCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 310pOB'si», cTaTei 15, 17, 21 3akoHy
Ykpaitu «IIpo nikapceki 3aco6u», [TonoxenHs npo JlepkaBHy cinyx0y Ykpailu 3
NiKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHMKAMM, 3aTBEPXKEHOrO MOCTAHOBOIO
Kabinety MinicTpiB Ykpaiuu Big 12.08.2015 No 647, Ilopsaky 3aiHCHEHHS
JEP)KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIiKapChbKUX 3aco0iB, 1110 BBO3ATLCS B YKpainy,
3aTBep/KeHOro nocraHosoto Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
[Topsinky BcTaHOBAEHHs 3a00poHH (TMM4acoBoi 3ab0poiH) Ta NMOHOBJIEHHA 00iry
NIKapcbKUX 3aco0iB Ha TepUTOpil YKpalHH, 3aTBepPKeHOro Haka3zom MiHicTepcTBa
OXOpOoHH 310poB’a Ykpainu Bia 22.11.2011 Ne 809 (3i 3MiHamu), 3apeccTpoBaHOrO
MinicrepctBom toctuuii Ykpainud 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Ilopsiiky KOHTPO/IIO
SIKOCTI JIIKApCbKUX 3aco0iB I1iJ Yac onToBoi Ta po3ApiOHOT TOPriBili, 3aTBEPLKEHOIO
Hakazom MiHicTepcTBa OXOpOHW 3j0poB's Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MiHictepersoM tocTvUil YkpaiHu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[TpaBun yTuiizauil Ta 3HMILEHHS JdiKapcbKUX 3aco0iB, 3aTBEPXKEHHX HAKa3oM
MiHicTepcTBa 0XOpOHHM 310poB’s YKpaiuu Bia 24.04.2015 No 242, 3apeecTpoBaHUX
MinicrepcTBom tocTuulii VYkpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, na mixcrasi
Haaxo/keHHs iHpopmauii Bia kommnanii TOB «Cona-®apmekcim» (odiuiiitoro
IMIIOpTEpa 3a3HAu€HOro Jlikapchbkoro 3acoly) wWIOA0 peani3auil uepe3 Mepexy
iHTepHeT nikapcbkoro 3acoby BECCEJI JAYLE @, kancyaun wm'ski no 250 JIO,
BupoOHULTBa Anbdacirma C.mA., Itanis, 3 MapKyBaHHAM [10JbCLKOIO MOBOIO
(«Vessel Due F, 250 LSU kapsulki miekkie, 50 kapsulek miekkich», BupodHuLTBa
«Alfasigma S.p.A., Wlochy»), 1o odiuiliHO He BBO3WBCA Ha TEPUTOPIO Y KpalHH,
MOXOJUKEHHSI, LISIXW HAAXOKEHHS Ta yMOBHM 30epiranHsi 3a3Ha4€HOro rnpenapary
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HeBILOMI, BM3HAYMTH AKICTb Ta 6e3nedHicTs — HEeMOMJMBO, TakKa NPOAYKLis €
HeOe3MeyHO0 Ta MOXKe HECTH NMOTEHLIHHY 3arpo3y JKHTTIO Ta 3JI0POB’I0 HACEIEHHS:

3ABOPOHSIO peanisauito, 30epiradis Ta 3acTocyBaHHS BCIX Cepiil
dikapeekoro 3acody BECCEJ IYE @, kancyau m'siki no 250 J1O, sBupobuuirsa
Anpgacirma C.n.A., ITanis, 3 MapkyBaHHAM 10JbcbKo10 M0BOI0 («Vessel Due F,
250 LSU Kkapsulki miekkie, 50 kapsulek miekkich», BupoGuuursa «Alfasigma
S.p.A., Wlochy»), siki peanizyioTbes Ge3 HasiBHOrO BUCHOBKY Npo SAKIiCTb BBE3EHOI'O B
YKpalHy J11IKapchbKoro 3acofy.

Cyb’ektam  rocrmofapchkol  AisIbHOCTI,  SIKi  3/IHCHIOIOTH peanizalttiio,
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapChbKMX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO I1ic/s O/ICP/KAHHS
A@HOTO  PO3MOPAMKEHHS MNEPEBIPUTH HAABHICTL BKA3aHOIO JIIKAPCHKOrO 3acoy,
BXXHTH 3aXOAM ILIOAO BWIIYYEHHs HOro 3 o0iry LUUISIXOM 3HMLIEHHS, [P0 110
MOBIZIOMHMTH TepUTOpianbHUil opran [lepxikcayx6u. Y pasi 3HUIIEHHS BiAX0/(iB
rnpermapary y ABOTHXXHEBHH CTPOK HAalpaBUTH [0 TEPUTOPIAILHOIO OpraHy
HepactixeayxOu KOMito akTa npo 3HUIIEHHs BIAXOAIB J1iKapchKoro 3acoby.

KoHTponb  3a  BMKOHAHHSM  JaHOrO  PO3IOPAKCHHS  3AIHCHIOIOT]
TepHTOpia/ibHi Opranu Jlepstikeiay:Gu Ha BiANOBiAHiH TepuTOpil.

HeBUKOHaHHS 1aHOrO pO3MOPsIIKEHHS TArHE 3a o000 BiALOBIAANBLHICTD
3TIAHO 3 YNUHHUM 3aKOHOAABCTBOM YKpaiHH.

[laHe po3NOps/UKEHHS He MOILMPIOETHCS Ha Cepii JiKapchkoro 3acoby, 1o
HaJIfIM 3 MeTolo 3abesnevenHs HAceeHHsS Ta 3aKJQLiB OXOPOHH 3J0pOB’s B
AKOCTI FYMaHITAPHOT A0MOMOIH Ta He NIAAIralOTh HOAAABIII peaslizaliil, a Takouk i
cepil J1iKapChbKOro 3acoby, 1O CYMPOBOMKYIOTECS BUCHOBKOM PO SIKICTh BBE3CHOIO
B YKpaiHy Jikapcbkoro 3aco0y Ta 3aTBepikeHol B YKpaiHi IHCTPYKLUi€O A5
MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHs JliKapchKoro 3acody.

Konii 1anoro po3nopsiukeHHs HallpaBJieHi:

MiHICTepcTBO OXOPOHHM 310p0OB’st Y KpaiHu;

AT «[lepkaBHuit  ekcnepTHuii LeHTp MinicTepeTBa  0XOpPOHH 3JIOpOB sl
YKpaiHu»;

TOB «CoHa-®apmekcimy.,

["os10Ba / Poman ICACHKO
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