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AEPKXABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOTI'PAJICBKIN OBJIACTI

By [Ipeobpaxencrka, 2, M. Kponusuuubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41,
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KepiBnukam Ta YnosHoBaxkeHum ocodamv
anTeYHUX Ta MEAUYHUX 3aK/Ia1iB
KipoBorpaacbkoi odmacri

Jlo yBaru YnoBHoBasKeHHUX 0Ci0!

Hanaemo posnopsikenns JlepxaBHoi ciryx0u YKpaiHu 3 JikapcbkuX 3aco0iB Ta KOHTPOJTIO
3a HapKOTHKaMH 110710 3a00pOoHH 00iry JikapcbKoro 3acooy.

3a HasIBHOCTI, BKa3aHMX Y pO3NOPSIDKEHHI JIKapchkuX 3acobiB, nosilomutn Jlepskapiy
ciayx0y 3 JIKapChKMX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpasachkiii o6aacti  mpo
BXKHTI 3aX0/IU LII0/10 BUKOHAHHS PO3IIOPSKEHHS.

Inopmanito HalaBaTy Ha ManNepoBUX HOCIAX MOLITO, 3a ajapecolo: eya. [peodparncencoka,
2, m. Kponusnuywvxuii, 25006, 3 1o1aTKaMu:

@) OpH BMIIIEHHI B KADAaHTUH JIOAAETHCS KOIIis NpUOYTKOBOI HAKIIAIHOT;
0) Opy NOBEPHEHHI NOCTAYAIBHUKY JOJAIOTHCS: KOs IPUOYTKOBOT HAKJIAHOT;
KOIisl HAKJIQZHOT Ha MOBEPHEHHSI.

B) Y BHINANKYy INepejayi BiIXOJIiB JIKapchKOro 3aco0y Ha YTHII3alilo a0 3HMILEHHS,
Y ABOTHXHEBHIi CTPOK noindopmysatu JlepkaBHy ciayxOy 3 TiKapcbkux 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 34
HapkoTukamu y KipoBorpajcekiit o6macti Ta HajaTu Komi npubyTKOBOT HAK/IaHOT.

[Ipy HacTymHMX MOCTaBKax JKAapChbKHX 3aco0iB, BKAa3aHWX Y PO3MOPSAUKEHHAX, CYO eKkT
rOCrNoJiapioBaHHs TMOBUHEH BXWTH 3aXOAIB 1040 3anoliraHHs npuadaHHs, peanizauii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKUX 3ac00iB, 3a3HAYCHHUX Y PO3MOPAIKEHHSAX.

Y _BHDAAKY BiJCYTHOCTI JIiKApChKUX 3acO0iB, BKA3aHUX Yy PO3MNOPAIKCHHAX UM JTHCTAX
Hepsxnikcmyx0Ou, BiANOBii B MHCHMOBOMY BHIJIS/Ii HAIABATH HE NOTPidHO.

OnHoyacHO Haragyemo, IO 3 PO3MOPSKEHHSMH Ta JUCTAMH JlepkIiKkeayxOu MoskHa
O3HAMOMHTHCS Ha odiuiliHoMy BeOcaiiti [lepkaBHOI ciyx0u Ykpainu 3 Jikapchkux 3acoGiB Ta
KOHTponmo 32 HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3ITOPSJDKEHHSI
JEPXIJIIKCITYXXBU.

JlonaTku:
1. Komis po3nopsmkenns JlepxkaBHoi cirykOn YKpaiHu 3 JiKapchbkux 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO 34
HapkoTHKamH BiJ 18.06.2025 Ne 391-001.3/002.0/17-25 na 1 apk.,
2. Komis posnopsmxkenHs Jlep>xaBHoi ciy0n YKpaiHu 3 J1iKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 34
HapkoTukamy Big 18.06.2025 Ne 392-001.3/002.0/17-25 na | apk..
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JEPKABHA CJIYKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJITO 3A HAPKOTUKAMMU
(Aepxaikcay:xda)

npocnekT bepecreficekui, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dIs@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €JIPIIOY 40517815

No Ha No BiJ
KepiBnukam cy0’ekTiB
rocnoJaprBaHHs, SIKi 3aHMaTbLCSA
peaJi3zauiero, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBaHHAM JIiKapcbKHX 32c00iB

KepiBHukam TepPUTOPiaTbHHUX
opraHiB [epxkaikcay:xou

PO3IIOPATKEHHSI

Binnosinno mo Koncrutyuii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBA YKPaiHHU IIPO OXOPOHY 3M0POB'», cTateii 15, 17, 21 3akoHy
Ykpaiuu «Ilpo mikapceki 3acobu», [Tonoxenust npo JlepsxkaBay ciyx0y Ykpainu
3 JIIKAPCBKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJI 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOI0 OCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB VYkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Topsaxy 3aificHeHHS
JI€PXKABHOTO KOHTPOJIO AKOCTI JIKapChKUX 3acobiB, 10 BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBep/pkeHoro nocraHosoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 Tlopsnky BCTaHOBIEHHS 3a6OpoHH (TMMYacoBoi 3a00pOHM)
Ta IIOHOBJIEHHA 00Iry JiKapchKuX 3aco0iB Ha TepuTopil YKpaiHu, 3aTBEpHKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 3m0poB’s Ykpaiu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MmiHamu), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBoM toctuuii Yxpaimm 30.01.2012
3a No 126/20439, Tlopsaky KOHTPOIIKO SKOCTI JiKapchbKUX 3acO0iB M ¥ac ONTOBOI
Ta PO3JPiOHOT TOPIiBi, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3M0POB'S
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MinictepcTtsom rocTHIii YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TpaBun yruiizauii Ta 3HAIIEHHS NTiKapChKHX 3ac06iB,
3aTBEPIKEHHUX HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 370poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBanux MiHicTepcTBoM foctuuii  Ykpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na mnimcrapi HaaxomkeHHs MIDKHApOIHOTO TTOBITOMIIEHHS
PerynsatopHoro oprany Mekcuku Big 09.06.2025 Ne 26/2025 mono BUSBIEHHS B
00iry cepii IM3S danscudikoBanoro Jikapchkoro 3acoby E%letﬁgﬁfmx Slopiets
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po3uuH A 10’ ek, 50 mxr/100 Mkr, kopoOka 3 iHransTopoM 3 60 go3amu (TepMiH
npugaTHocTi  go  31.12.2025), BoacHUK  peecTpauifHOrO  IMOCBIAYEHHS
«GlaxoSmithKline Mexico, S.A. de C.V.».

3 MEeTOK aKTHMBHOI NPOTHIIl MOIUMPEHHIO JIKAapChKUX 3ac0o0iB, NUIAXH
HAIXO/KEHHs Ta YMOBH 30epiraHHs sKHX HEBIJIOMi, BH3HA4YUTH SKICTb Ta
Oe3nevHICTh AKMX HEMOXIINBO, 3 OTTISY Ha Te, IO TaKa MPOAYKIis € HeOe3euHOI0
Ta MOXXE HECTH MOTEHLIHHY 3arpo3y XUTTIO Ta 3I0POB’I0 HACEJIEHHS

3ABOPOHAIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTrocyBaHHS cepii 9M3S
danscudikosaroro mxapcekoro 3aco0y Seretide® Diskus®, pozuun aas in’exuii,
50 mkr/100 mxr, kopoGka 3 iHraasTopom 3 60 103aMH, BJACHUK peecTPaliiHOro
nocBinyenHs «GlaxoSmithKline Mexico, S.A. de C.V.».

CyO’exTaM rocrojaproBaHHs, SKi 3IiACHIOIOTH peaiizaiiio, 30epiraHus
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapchbKUX 3aco0iB, HEBIAKIamHO, MICIA OXEepXKaHHS JaHOTO
pO3MOpPsKEHHs], IepeBIPUTH HasIBHICTh BKA3aHOI cepil JIIKapChKOro 3aco0y, BKUTH
3aXOAW L[OJI0 BHUIIy4YeHHs ii 3 OO0Iry WIISXOM 3HHUIICHHS abo TMOBepHEHHS
MOCTa4ajabHUKY, MPO IO IOBIJOMUTH TEPUTOpialbHUH opran JlepKiiKcayskou.
Y pasi 3HHUILEHHs BIIXOXIB 3a3Ha4yeHol cepii JiKapchbKOro 3aco0y B IBOTHXKHEBUI
CTPOK HAaNpaBUTH A0 TepUTOpiaabHOro oprany Jepxiikcay0Ou Koo axTa
PO 3HUILEHHS BIIXOIIB JiKapChbKoro 3acoby.

KoHTpoib 32 BUKOHAHHAM IaHOT'O PO3NOPSIIKeHHS 3iCHIOIOTE TEPUTOPIAIbHI
opra"u Jlep:kikcny0u Ha BIATIOBIIHIA TepUTOPIi.

HeBuKOHaHHS JaHOTO PO3IOPSIUKEHHS TATHE 3a cOGOK BiANOBINANBHICTS
3TiTHO 3 YUHHUM 3aKOHO/IAaBCTBOM YKpaiHu.

Konii 1anoro po3nopsakeHHs HallpaBJeHi:

MiHnicTepcTBO OXOPOHM 310pOB'st YKpainu;

HIT  «JlepxaBHuli ekcmepTHUH wLeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHHM  370pOB'A
YKpalHuy.

/

3actynuuk I'onoswu Boaoaumup KOPOJEHKO

Hina YOPHEHBKA, ten (044) 422-35-76 (133)



JEPKABHA CJIYKBA YKPATHU 3 JIIKAPCbKUX 3ACOBIB
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Ne Ha No BiJ
KepiBHukam cy0’ekTiB
rocnoJaproBaHHs, fIKi 3aiiMalOTbLCA
peaJtizauicio, 30epiraHHAM i

3aCTOCY BAHHAM JIiKapChKHX 32c06iB

KepiBnukam TePUTOPIATBLHHUX
oprauiB [lepxkaikcay:xoun

PO3MOPSKEHHS

Binnosinno mno Koncrutyuii Vkpainu, crateii 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OcHoBH 3aKOHOIABCTBA Y KpaiHHU PO OXOPOHY 3/10POB'si», cTateit 15, 17,21 3akony
Yxpaiuu «lIIpo sikapceki 3acobu», ITonoxenus npo [lepxasay cnyx0Oy Ykpainu
3 JIKApCBKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPYKEHOT0 TIOCTAHOBOO
Kabinety Minictpis Ykpaiuun Big 12.08.2015 Ne 647, Topsaaky 3mificHeHHs
J€PXKABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKApCHKUX 3acobiB, 110 BBO3AThCS B YKpaiHy,
3aTBepAXkeHOro nocranoBoro Kabinery MinictpiB Ykpaiuu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHktTy 3.2.2 Tlopsaky BCTaHOBIEHHs 3a00pOHM (TUMYAcoBOi 3aBOpPOHM)
Ta MOHOBJICHHS 00Iry NiKapchkuX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHu, 3aTBEpAKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 3/0poB’s Ykpainu Bix 22.11.2011 No 809
(31 3miHamu), 3apeecTpoBaroro MinicTepcTBoM roctunii Ykpaiu 30.01.2012
3a No 126/20439, Iopsanky KOHTPOIIO SKOCTI JiKapchbKHUX 3ac06iB IMia yac ontosoi
Ta pO3ApiOHOI TOPTiBIi, 3aTBEPIKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 3710pOB's
Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinictepcTsoM roctuiii Ykpaitu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TTpaBun yrunisauii Ta 3HAIIEHHS TiKapChKHX 3aC00iB,
3aTBEP/UKEHUX Haka3zoM MiHicTepcTBa 0XOpoHU 310poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne242, 3apeectpoBaHux MiHicTepctBom toctuuii Yxpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha migcTaBi HAAXOMKEHHs MDKHApPOJHOTO IOBIZOMIIEHHS
Perynsaroproro oprany Mekcuku Big 09.06.2025 Ne 27/2025 1mon0o BUSBICHHS B
00iry cepiii 900-1197-NDC-0006-4121-02 (Tepmin npuaatHocTiUR .2 029001 kep

JKapChKUX 3aCO0IB Ta
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thanscudixosanoro nikapcskoro 3acofy GARDASIL. 9, 10 dosses (0.5 ml),
cycrensisa 5 My ¢akoHi 1yt BHY TPilIHBOM'530B0T0 BBeeHH A, 10 103 o 0.5 mu.
3 METOK aKTHUBHOI MPOTHAIl MOLIMPEHHIO JIKApCHKUX 3acO0iB, MIIAXH
HaIXO/DKeHHsl Ta yMOBHM 30epiraHHs SKHX HEBIJOMi, BU3HA4YUTH SKICTh Ta
0e3MeYHICTh IKMX HEMOJKIIMBO, 3 OTJIAAY Ha Te, L0 Taka MPOAYKLIs € HeGe3meuHow
Ta MOX€E HECTH IOTEHLIHHY 3arpo3y XUTTIO Ta 3[J0POB IO HACEIeHHS:
3ABOPOHAIO peanizaiiio, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS

cepii  900-1197-NDC-0006-4121-02, 900-1147, 900-1227 danscudikoBasoro
nikapcekoro 3acoby GARDASIL. 9, 10 dosses (0.5 ml), cycnensis 5 ma y paaxoni
A8 BHYTPIlIHBOM's130B0Oro BBeAeHHs, 10 103 no 0.5 mur.

Cy®’exktaM rocrmojaproBaHHs, siKi 3AiHCHIOIOTH peamizalilo, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBigKIagHO, Micns OJICP)KaHHS JaHOro
PO3IOpsAKEHHs, NEPEBIPUTH HasIBHICTh BKa3aHO! cepil JiKapchkoro 3acody, BKUTH
3aX0IM WIOJ0 BHIY4YEHHs 1i 3 00iry WISXOM 3HHUIIEHHS ab0 I[10BEPHEHHS
MOCTa4albHUKY, MPO 110 MOBIIOMHUTH TepUTOpialbHUM oprad Jlepxiikcayxk6wu.
Y pasi 3HUIIEHHS BiJIXOAiB 3a3HaYeHOI cepii JIKapChKOro 3acoby B ABOTHIKHEBHiL
CTPOK HaNpaBUTH [TO TEPUTOPIANbHOrO opraHy JlepIikcnyk6u KOl akrta
PO 3HHUILEHHS BIIXOIB JIKaPChKOTo 3aco0y.

KOHTpOJIb 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3MNOPSKEHHS 31 HCHIOIOTE TePUTOPIaNbH]
opranu Jlepiikcmy:k6u Ha BIANOBIAHIN TepUTOPI].

HeBHKOHAaHHA JaHOTO PO3MOPS/UKEHHS TATHE 3a COOOM BiANOBimANBHICTH
3TIHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHu.

Konmii 1anoro po3nopsiakeHHs HanpapieHi:

MiHicTepcTBO 0XOPOHH 310poB's YKkpaiHu;
AT «[lepxaBnuit excriepTHuit ueHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3[10pOB's

Ykpaium».

3actynuuk I'osioBu Bosoaumup KOPOJIEHKO

Hina YOPHEHbLKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)



