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AEP)KABHA CJIY)KBA 3 JIIKAPCHLKUX 3ACOEBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH Y KIPOBOT PAJICBKIA OBJIACTI

ByI1. [Ipeobpakenchka, 2, M. Kpomsauubkuii, 25006, Ten/daxc: (0522) 32-14-41,
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KepiBHukam anreunux ra
JIKYBAJILHUX 3aKJ1a1iB 06.1acTi

Mo yBaru ynosHoBaseHux oci6!

Hanaemo posnopsimkenns JlepxasHoi ciyx0u YKpaiHu 3 JiKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJTIO
32 HAPKOTHKaMH 10/10 3a60opoHHu 06iry JikapcsKkoro 3acody.

3a_HasBHOCTI, BKa3aHOTO y pO3MOpPSUKEHHI JIKapchKOro 3aco0y, MOBiIOMHTH HepxaBHy
cyx0y 3 JiKapchKHX 3ac0GiB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMH y KipoBorpazncekiit o6nacti mpo
BXHTI 3aXO0JH 11010 BUKOHAHHS PO3IOPSKEHHS.

Indopmalito HalaBaTH Ha MaNepoOBUX HOCISX MOIITOIO, 3a aznpecoto: eya. Ilpeobpaxcencoka,
2, m. Kponuenuywkuii, 25006, 3 nonatkamu:

a) IIpH BMIIIIEHHI B KADAHTHH JONAETHCS KOIIis npHOYTKOBOI HAKJIaHO;

0) IIpH NOBEpHEHHI NOCTAYATLHHUKY JOAAIOTHCS: KOs npuOyTKOBOI HAK/IaHOT;

KOIIisl HAKJIaHOT Ha OBEPHEHHS.

B) Y BHIIKy INepenadi BiIXOMIB JKApCBKOro 3acoby Ha YTHJI3aIlii0 _a00 3HUIIEHHS,
Y ZBOTHXXHEBUH CTPOK MoindopmyBati JlepkaBHy ciyx6y 3 JTiKapchbKuX 3acoBiB Ta KOHTPOJTIO 3a
HapkoThukamu y KipoBorpazachekiit o6macti Ta HamaTi Komito npuOYTKOBOI HaKJIaIHO],

Ilpu mactymuux mnocraskax ikapchKHX 3acoGiB, BKa3aHMX Y PO3MOPSAIKEHHSX, Cy0 €KT
TOCNIONIAPIOBAHHS TIOBUHEH BXHTH 3aXOiB IIOJAO 3amoGiraHHs npuaGaHHs, peanizauii Ta
3aCTOCYBaHH JIIKAPCHKUX 3aCO01B, 3a3HAYEHHX Y PO3NOPSIKEHHSIX.

Y BUNAIKY BiACYTHOCTI JiKapchKHX 3aco0iB, BKa3aHMX Y PO3MOPS/UKEHHSX YH JIMCTax
HepsxrikemyGu, BiAnoBiai B nucbMOBOMY BUTIISII HAZABATH He NoTpidHoO.

OZnHOYacHO Haramyemo, IO 3 PO3MOPSIKEHHSMH Ta JHCTAMH Hepximikenyx6u MoxHa
O3HaHOMHTHCs Ha odiniltHoMy BeGcaiiti [JlepkaBHoi ciyxGu YkpaiHu 3 JiKapchkuxX 3acobiB Ta
KOHTpomo 3a  Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B  posmini  PO3IIOPSIDKEHHS
JEPXJIIKCITYXXBU.

OxpiM TOro, 03HAHOMHTHCS 3 MOBiIOMIIEHHAMH PO BCTAHOBJIEHHS 3a00POHHU Ta TOHOBJIEHHS
o0iry ikapcekux 3aco6iB, ski Bumani Hepxiikenyx6oio, MokHa Ha odiuiiHoMy BeGcaiiTi
JlepxaBHoi cyx6u 3 mikapchkux 3acoGiB Ta KOHTPOMMO 3a HapkoTHkamu y KipoBorpancekiii
obnacri (auB. nuct Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

JonaTtku:
1. Komnis posmopsxenns JlepxaBHoi ciyx6u YKpaiHu 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoThKamu Bin 04.05.2023 Ne 4295-001.1/002.0/17-23 ua 2 apk.
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JIEP)KABHA CJIYKBA YKPATHH 3 JJIKAPCBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA
(depxaikeny:xoda)
npocnekt [Tepemoru, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €IPTIOVY 40517815
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U V Jlepaaikeay:xon
PO3IIOPAUKEHHS

Binnosinno mo Koncrurynii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3axoHy Ykpainu
«OcHOBYM 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 3[0POB's», cratei 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «Ilpo nikapceki 3acobu», ITomoxenns npo [epxaBHy ciyxOy Ykpainu 3
JIKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HAapKOTHKAMHM, 3aTBEPI)KEHOTO MOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB VYkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsnxy 3milicHeHHs
JIEpXKaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKApChbKHX 3aco0iB, IO BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBep/LKeHOro nocraHosoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
[Topsinky BcTaHoBIeHHS 3a00poHM (TUMYacoBOi 3a0OpPOHM) Ta ITOHOBJIEHHS 00iry
JlikapebKkux 3aco0iB Ha TepuTopil YKpaiHu, 3aTBeppKeHOro HakaszoMm Minicrepcrsa
OXOpOHH 310poB’s Ykpainu Bia 22.11.2011 Ne 809 (31 3MiHaMu), 3apeecTpOBaHOIO
MinicrepctBom roctuuii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsaky KOHTPOIO
SAIKOCTI JIIKapChKUX 3aco0iB MiJ yac onToBoi Ta po3apiOHOI TOPTiBIIi, 3aTBEPIKEHOTO
HakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB's VYkpaimu Big 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MinictepcTBoM loctunii Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[IpaBun yTumizamii Ta 3HMILEHHS JKapChKHX 3aco0iB, 3aTBepIKEHMX HaKa3oM
MinicTepcTBa 0XOpoHH 3710poB’st YKpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHHX
MinicrepctBom roctunii Ykpainu 18.05.2015 3a Ne 550/26995, ta Ha mimcrasi
indopmanii YnpasiiHnHg OOpoThOM 3 HAapKOJIOYMHHICTIO Yy JIBBIBCBKiM obGmacti
JlenapramenTy 60poThOH 3 HapkosnounHHicTIO HauionansHoi mominii Ykpainu Big
24.04.2023 Bin 275/40-13/01-2023 mono BusBIeHHS B 00iry Ha Tepuropii Ykpainu
nikapepkoro 3acoby «CONCERTA® 36 mg» (KOHIEPTA®), «tabletki o
przedluzonym uwalnianiu», cepii 0LE693, BupoOHuurBa «Janssen Global
Services, LLC», 3 mapKyBaHHAM iHO3EMHOX MOBOIO, IO OdIIifiHO HE BBO3UBCS HA
TEPUTOPIKO Y KpaiHH, 3 METOX aKTUBHOI MPOTHII MOIIMPEHHIO JIKapChKUX 3aco0iB,
[MOXO/UKEHHS, ULISXM HaIXODKEHHS Ta yMOBHU 30epiraHHs 3a3Ha4€HOro Ipernaparty
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HEBIJIOMI, BM3HAYUTH SKICTh Ta Oe€3NeYHiCTh — HEMOXJIMBO, TakKa NpPOAYKIif €
HeDe3ne4YHo Ta MOXKe HECTH MOTEHIIIHHY 3arpo3y )KHTTIO Ta 30POB’ K0 HACEIeHH:

3ABOPOHSIO peaniszauiro, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOro 3acoby
«CONCERTA® 36 mg» (KOHLIEPTA ®), «tabletki o przedluzonym
uwalnianiu», cepii 0LE693, Bupo6uuursa «Janssen Global Services, LLC»,
3 MAPKYBAHHAM IHO3EMHOK MOBOI0.

Cy6’exTam rocronapchKoi JisibHOCTI, AKi 34iCHIOIOTE peaisaniio, 36epiranHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKApPChKMX 3aco0iB, HEBIOKIAAHO IICIA OJEPXKAHHA JAHOIo
PO3MOPS/HKEHHs NEPEBIPUTH HAasBHICTh BKa3aHOTO JIIKAPCHKOT'0 3ac00Y, BXXHTH 3aX014
OJ0 BHIyYeHHS HOro 3 o6iry NUIAXOM 3HHUINEHHS, PO IO IOBIAOMHTH
TepuTOpiaibHUK oprad Jlepxmikcmyx6u. ¥V pasi 3HUIIEHHS BiIXOAiB mpemapary y
JIBOTIKHEBUH CTPOK HANPABHTH 10 TEPUTOPIaJIBHOTO opraHy JlepKciayx6u Koo
aKTa Mpo 3HMILEHHS BIJXOJIB JiKapChkoro 3acoly.

KOHTpOJIb 32 BAKOHAHHAM JJaHOTO PO3IOPSDKEHHS 311CHIOIOTE TEPHTOPIiaIbHi
opranu JlepxiikeayxOu Ha BiANOBIAHI# TepHTOPIl.

HeBHKOHAHHS J1aHOIO pPO3NOPSDKEHHS TATHE 3a co0O0K0 BiANOBiNANBHICTE
3MIHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

/ane po3nopsaoiiceHHa He NOWUPIOEMbCA HA cepilo NIKapcbko2o 3acoby, wjo
HAOIUWNa 3 MEmOro 3abe3neyenHts HaceNleHHA ma 3aKk1adie OXOPOoHU 300p0o8’°s 6 AKocmi
2YMAHImapHoi 0onomozu, Cynpo8oO0dNCYEMbCA BIONOBIOHUMU  NIOMEEPONCYIOUUMU
OdoKymenmamu ma cepmughixamom axkocmi 6UpoOHUKA, ma He nioas2ae nooanvuliu
peanizayil.

Konii 1aHOr0o po3mnops/mKeHHs HalpaBieHo:
MiHICTEpCTBO OXOPOHH 3/10pOB’s YKpaiHu;
JUIT " JlepxaBHuii excriepTHUH LeHTp MiHicTepcTBa OXOpOHH 340poB’s YKpaiHu".

Poman ICAEHKO
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Oaena llesyenko, Ten.422-55-76



