JEPXJIIKCIIYXBA

JAEPKABHA CJIYKXBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PA/ICBKIN OBJIACTI
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KepiBHHKaM anTe4yHHX Ta
JIKYBAJILHHX 3aKJagiB 00/1acTi

Jlo yBaru ynoBHoOBaKeHHX 0Ci6!

Hanaemo posnopsamkenns JlepxaBHoi ciyxOu YKpainu 3 JiKapchKuX 3ac006iB Ta KOHTPOJIIO
332 HAPKOTHKaM4 11010 THMYAcoBO1 3a00poHHU 00iry JikapchbKuX 3aco0iB.

3a HasBHOCTI, BKa3aHHX Y PO3MOPSDKEHHSX JTIKApChKUX 3ac00iB, HOBiOMHTH JlepXaBHY
cmyx0y 3 JIKapChbKHMX 3aco0iB Ta KOHTpOJIIO 3a HapkoThkamu y KipoBorpajacekiii o6macti mpo
BXKHUTI 3aX0JH 111010 BHKOHAHHS PO3MOPSIKEHb.

Iadopmanio  HanapaTH  Ha _ [ANePOBHX  HOCIAX  IOINTOK, 33  ajipecolo:
eya. Ilpeobpascencoka, 2, m. Kponusnuyskuii, 25006, 3 1onatkamu:

a) IpH BMIIEHH] B KAPAHTHUH JTOAAETHCS KOsl MPUOYTKOBOT HAKJIAIHOI;
0) Ipu NOBEPHEHHI IIOCTAYAIBHHUKY AOAAIOTHCS: KOIIisl IPHOYTKOBOI HAKJIAHOT;
KOIIisl HAKJIaJIHOT Ha MOBEPHEHHS.
B) Yy BHNAAKy Mepeiadi BiIXOJIB JIKAapChKOro 3aco0y Ha yTWii3auino abo 3HHIIECHHS,
Y ZIBOTHXXHEBUH CTpOK nmoindopmyBaTtu JlepikaBHY ciyk0y 3 JTiKapCchbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapkoTHkamHu y KipoBorpazcekiit 061acTi Ta HafiaTi KOmiro mpuOyTKOBOT HAK/IaIHOi.

IIpy HacTymHHX IOCTaBKax JIKapChbKHX 3aco0iB, BKa3aHHX y PO3MOPSDKEHHSX, Cy0’ €KT
rOCIIOJIApIOBaHHs IIOBMHEH BXHTH 3axOfiB MIOAO 3amobiraHHs npuaOaHHS, peaisamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKHUX 3aC001B, 3a3HAYCHUX Y PO3MOPSHKEHHSIX.

Y Bunaaky BiICYTHOCTI JKapchbKuX 3aco0iB, BKa3aHUX Yy PO3MOPSIDKEHHSAX Y JIMCTAX
Jlepxnikcmyx6u, BiINOBiI B IHCEMOBOMY BHIJISI HAABATH He NOTPIOHO.

OnHovacHO Haragyemo, IO 3 PO3HOPS/DKEHHSIMH Ta JMCTaMU JIEpXITKCIY)OH MOXHA
O3HaWoMHUTHCS Ha odimiliHoMy BeOcaiiTi [lepxaBHOI ciay)xOu YKpaiHH 3 JKapchKHX 3acobiB Ta
KOHTpoixo 3a Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPSIJDKEHHSA
JEPXJIIKCITYXBUN.

OkpiM TOro, O3HaHOMHTHCS 3 MOBIJOMJEHHSMH @IPO BCTAHOBJEHHSA 3a00pOHH Ta
NIOHOBJICHHSI 00iry JiKapchKuX 3aco0iB, siki BHAaHi Jlep kimikciayx00r0, MOXXKHa Ha odimiiiHOMy
BeOcaiiTi JlepikaBHOI ciTy)KOM 3 JiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKAMH Y
KipoBorpazcskiit o6macti (qus. ymmct Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Honatku: 1. Komist posmopsimxenns JlepxkaBHoi ciayx0u YkpalHH 3 JKapchKHX 3acobiB Ta
KOHTpOJIIO 3a HapkoTHkaMu Bix 02.01.2023 Ne 12-001.1/002.0/17-23 na 1 apk.;

2. Komist posnopsmxenns JlepxaBHoi cimyx0u YkpaiHH 3 JIKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu Bix 02.01.2023 Ne 13-001.1/002.0/17-23 ua 1 apk.
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JNEPKABHA CJIYKBA VKPAIHM 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(depamikeysx0a)
npocrekt [Tepemorn, 120-A, M. Kuis, 03115, ren/akc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €IPTIOV 405178135
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AaKi 3aiiMaThHCS peaJizamiero,

3GepiraHHsM i 32CTOCYBAHHSM JIKaPCHKHX
< 3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOPiaJbHUX OpraHis
JepamikcykOn

PO3NOPSIKEHH S

BigmosigHo o Kocrurymii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
"OcHOBH 3aKOHONABCTBA YKpAiHH NPO OXOPOHY 310poB's”, cTarTi 15 3akory Vxpainu
"TIpo nmikapchki 3acobu’, I1omoxeHH s po JleprkaBHy ciIyx0y YKpaiHH 3 JiKapChKhX
3aco0iB T4 KOHTPOMO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPDKEHOro IOCTaHOBOKO Kabinety
Migictpis Ykpainn Bix 12.08.2015 Ne 647, myHKTY 3.1.3 ITopsaKy BCTaHOBICHHS
3a60pOHM (THMYacOBOI 3a6OpOHM) Ta I[OHOBIEHHS OO6Iry JiKapChKHX 3aco06iB Ha
TepuTopii YKpaiHu, 3aTBEPUKCHOTO HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB’s
Vxpaiau Bin 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHiM B MisnicTepersi rocrauii 30.01.2012
sa Ne 126/20439, TTopsiIKy KOHTPOIIO SIKOCTI JIKAPCHKUX 3aco6iB mij Yyac ONTOBOI Ta
po3api6HOI TOPriBii, 3aTBEPKEHOrO HAKA30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB’s
Vxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeeCTpOBaHAM B MimnicTepcrsi roctumii 26.11.2014
3a Ne 1515/26292, Ha mincrasi nosizommenss [AT1 " Jlep)KaBHMI E€KCIIEPTHHH IEHTP
MinicTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’s Vxpaiau" Bixg 30.12.2022 Ne 1846/7-22, mono
BUMAZKY CMePTi IIPH 3aCTOCYBaHHi Cepil L.G7330 nikapcbkoro 3acoby Cefiriaxone for
Injection, USP, dnakoH, MOPOILIOK, 2 Trpama., Hospira, oTpuMaHoro B SIKOCTI
ryMaHiTapHOI JIOTIOMOTH:

TUMYACOBO 3ABOPOHSIO peanmizauiio Ta 3aCTOCyBaHHA JKapCHKOTO
sacoby Ceftriaxone for Injection, USP, ®1aKkoH, NOpPOMIOK, 2 rpama., Hospira,
cepii LG7330, 10 OKpeMOro pillleHH: TlepykaBrOi ciyx6u YKpalHH 3 JIKapChKHX
3acobiB T KOHTPOIIO 32 HADKOTHKAMH.

Cy6’exTaM TrOCHOJAPIOBAHHS, qKi 3mificHIOOTH peanizamiio, 30epiraHHA Ta
3acTOCYBaHHS JKapChKUX —3aco0iB, HEBIIKIAMHO INCNISA ONIEPIKAHHA IaHOTOo
PO3IOPAKEHHS [EPEBIPUTH HasBHICTH BHIIEBKA3aHOI cepii 1iKapchKoro 3acody.

[Ipu BUSABIEHHI 3pa3KiB LbOTO nikapchKoro 3acofy Cy6’eKT rocrofaploBaHHi
[IOBHHEH BXKHTH 3aXO0J(iB IIOJIO:
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- BUWIy4eHHS Horo 3 o0iry muisixoM BMIIEHHS B KApaHTHH;

- 1HQOPMYBaHHA TepHUTOpiaJibHOrO opraHy JlepKIiKCiyxOu 3a Micuem
pO3TalllyBaHHS CTOCOBHO BUKOHAHHS JJaHOTO PO3MOPAMKEHHS;

- 3anobirands NpuaAbaHHIO, pealizalil Ta 3aCTOCYBAHHIO JIKapChKOro 3acofy,
HaBeJICHOr0 B JaHOMY PO3IOPAIKEHHI.

KOHTpoJIb 3a BUKOHAHHSAM JAHOTO POIOPSIDKEHHS 30iHCHIOIOTS TEPUTOPialbHi
opranu JlepxJiikceiyxOu Ha BiJTIOBiIHIH TepUTOpii.

HeBukoHaHHs NaHOTO PO3NOPSKEHHS TATHS 3a COOOK0 BiIINOBIiJANBHICT
3riJJHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHu

Komii JaHOro po3nopsyKeHHs! HalpaBJeHi:
JAIT " NepxaBauii excrieptHui nentp MO3 Vikpaiau";
MIiHICTEPCTBO OXOPOHHM 340pOB's YKpalHu

Tos0Ba . Poman ICAEHKO

I"pomosiry, Tea. (044) 422 55 03
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KepiBaukam cy0’€KTiB rocrnojapioBanHs,
sIKI 3aliMal0ThesA peaJizauieio,
36epiraHHsAM i 32CTOCYBAaHHAM JIKAPChKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJbHHX opranis
Jepaairenyxou

PO3IOPSIIKEHHA

Binmosizuo no Koscruryuii Ykpainm, crateit 15, 22, 55 3axomy Vkpainu
"OCHOBY 3aKOHOABCTBA Y KpaiHu PO OXOPOHY 310D0B'S", CTaTTi 15 3akoHy YKpaiHu
"[Tpo nixapchki 3acobu”, I10M0XKEHH PO JlepaBy ciyx6y YKpaiHu 3 JIKapChKHX
3acoBiB Ta KOHTPOMIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPDKEHOr0 IIOCTAHOBOKO Kabinety
Minictpip Yxpainm Big 12.08.2015 Ne 647, mynkty 3.1.3 TlopsaKy BCTaHOBICHH
3a60poHM (THMYacoBOi 3a6OpOHM) T IOHOBIEHES 06iry mikapchkux 3aco0iB Ha
Tepuropii YKpaiHW, 3aTBEp/UKEHOr0 HaKasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[O0POB’S
Yxpaian Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHEM B Migictepersi roctumii 30.01.2012
3a No 126/20439, TTopsIKy KOHTPOJIO AKOCTI JTiKAPCHKHX 3aco6iB I Yac ONTOBOI Ta
pO3/piOHOI TOPriBIi, 3aTBEPPKEHOTO HAKA30M MigicTepcTBa OXOPOHH 3/I0pOB’s
Yxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHUM B MinicTepersi octunii 26.11.2014
3a No 1515/26292, Ha miacTaBi NOBiIOMIICHHS I "JlepkaBHuil eKCIEPTHUH LEHTP
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3OpOB’S Vipaian" Big 30.12.2022 Ne 1844/7-22, mono
BHMAAKY CMepTi MpH 3aCTOCYBaHHI cepii DE121/1-1 mikapchkoro 3acoly
JJOHTOKAIH® XEBI, po34yuH A ig'exuiit, 5,0 Mr/mi, mo 5 My (makoHi; 1O
5 (uakoHiB y KapTOHHiH madLl, pupobrunTa TOB "IOpis-®apm”, Ykpaina,
(peectpaniitae nocsixuerns UA/12901/0 1/01):

TAMYACOBO 3ABOPOHSIO peanizaniio Ta 3aCTOCYBaHHA JiKapChKOro
saco6y JIOHTOKATH® XEBI, posumn st in'exuii, 5,0 Mr/mia, mo 5 mMa 'y
dnaxoni; mo 5 raxoHiB y kapToHHiii naqui, cepii DE121/1-1, pupobuunTea TOB
"JOpisi-®apm", VYkpaisa (peecTpauiiiie MOCBiAYEHHS UA/12901/01/01), mo
oKpeMoro pimenns JlepxkasHoi ciryk6u YKpalHu 3 JTiKApChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO
3a HAPKOTHKAMH.

Cy6’€eKTaM TOCIOJApIOBAHHS, SKi 3iMCHIOTs peanizaliio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBAHHs JIIKAPCBKHX 3aco6iB, HEBIAKIAMHO IICAs OJCPXKAHHA HAHOTO
PO3MOPSKEHHS 1EPEBIPUTH HAsBHICTH BUIEBKA3aHOI cepil JiKapchKoro 3acoly.

Ilpu BUABIEHHI 3pasKiB I[HOTO JTiKAPCHKOro 3aco0y, Cy0’€KT roCrolaproBaHHs
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- BUJTy4€HHs HOro 3 00iry MuisxoM BMIIEHHS B KApaHTHH,

- 1HQOPMYBaHHS TEPUTOPIAIBHOrO OpraHy JIepXIiKCay:6u 3a Miciem
pO3TalllyBaHHS CTOCOBHO BUKOHAHHSA JAHOT'O PO3MOPAIKEHHS;

- 3ano0iranHs npuabaHHio, peanisalii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIIKApCHKOTO 3ac00y,
HaBEJICHOIO B IAaHOMY PO3MOPS/UKEHHI.

KoHTponb 3a BUKOHAHHSM J2HOTO PO3MOPsDKEHHS 3 IIHCHIOITh TepUTOPiaIbHi
opranu JlepxtikcTy»x61 Ha BiNOBIAHIH TepUTOPII.

HeBHKOHaHHS [aHOrO pO3MOPSDKEHHS TATHE 3a cOoOOK BiANOBIZATBHICTD
3T1THO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komii gaHoro posnopsiykeHHS HalpaBJieHi:
HIT" [IepxaBuuit excriepTHU# nentp MO3 Vkpainn";

MiHiCTEPCTBO OXOPOHM 310pOB'S Y KpaiHu;
ToapucTBo 3 06MexeHO0 BinnopinanpHicTio "HOpis-®apm”

o
TI'osioBa B Poman ICAEHKO

Tpomosny, Ten. (044) 422 55 03



