JEPXJIIKCIIYKBA

JAEPXKABHA CJIYKBA 3 IIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOTI'PAJICHKIN OBJIACTI
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KepiBHnkam Ta YIIOBHOBa:KeHHM 0co0aM
anTeYHHX Ta MeJINYHHUX 3aKJIAJiB
Kiposorpaacekoi odsacri

Jlo yBaru YnoBHOBaKeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsipkersst JlepskaBHoOI ciy0Ou YKpaiHH 3 JIKapChKHUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO
3a HAapKOTHKaMH 11010 3a00poHH 00iry JikapcbKoro 3acody.

3a HasIBHOCTI, BKa3aHUX y PO3MOPS/DKEHHI JIKapChkuX 3aco0iB, moBigomutH [lepkaBHY
ciyx0y 3 JIiKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTpOJIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpajaceki obGmacti mpo
B)KUTI 3aXO0/IU [I0JI0 BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHHSL.

[H(dopMmarlio Ha/laBaTH Ha MaNepoOBUX HOCIAX IMOIITOIO, 3a afpecolo: eya. Ilpeobpacencoka, 2,
M. Kponuenuywvkuii, 25006, 3 1ogatkaMu:
a) IIpH BMIIIIEHH] B KADAHTUH JO0AAETHCS KOs MPHOYTKOBOI HAKIIaJHOT;
0) Ipu NOBEpHEHHI OCTaYaILHUKY JIOJJAIOTHCS: KOIIis MpUOYTKOBOI HAKJIaHOI;
KOIIisl HaKJIaJHO1 Ha IIOBEPHEHHS.

B) Y BHIAAKy Iiepe/ayl BIAXOJIB JIKAapChKOro 3aco0y Ha yTuiaizamio abo 3HUIIEHHS,
Y ABOTH)KHEBUH cTpoK nmoiHdopmyBatu [lepkaBHy ciryk0y 3 JiKapchbKHX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTtukamu y KipoBorpaacekii o6macti Ta HagaTH KOMI0 MpUOYTKOBOIT HAKJIAIHO].

[Ipy HacTymHMX TNOCTaBKaxX JIKAapCHKUX 3aco0iB, BKA3aHUX Y PO3MOPSDKEHHAX, CyO’ €KT
rOCIIONAPIOBAHHS TOBHHEH BXKHTH 3aXOJIB INOJA0 3arnobiraHHs mnpuabaHHs, peanmizamii Ta
3aCTOCYBaHH JIIKAPCHKUX 3ac001B, 3a3HAYECHUX Y PO3MOPSKCHHSAX.

Y BHNAAKY BiICYTHOCTI JiKapchKHUX 3aco0iB, BKa3aHHUX Yy PO3MOPAIKEHHAX YH JIMCTAax
Jlepxmikciy>xOu, BIINMOBiAI B MMCbMOBOMY BUTJISA/I HAAABATH He MOTPIOHO.

OpHOYacHO HaragyeMo, II0 3 PO3NOPS/DKEHHAMH Ta auctamu JlepxitikcayxOu MokHa
o3HaloOMHUTHCS Ha odimiitHoMy BeOcaiiti [epkaBHOI ciyxOu YKpaiHM 3 JIiIKapchbKuX 3aco0iB Ta
KoHTponmto 3a Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmim  PO3IIOPSJDKEHHA
JEPXIJIIKCITYXBMN.

v

Honmatku:
1. Komis posnopsupkenns [lep>xaBHoi ciyxO0n YKpainu 3 JikapchbKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTukamH Biz 28.04.2026 Ne 221-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Komist po3nopsimkenns [lepxaBHoi ciryx0u YKpaiHu 3 TiKapCchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapkoTukamH Bix 28.04.2026 Ne 222-001.2/002.0/17-26 na 1 apk..

HavanbHuk ciryxom Jlinis TAH®IJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41

» Jlepkanna cirysk6a 3 JiKapchKHX 3aC00IB Ta KOHTPOIIIO 34
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JNEP)KABHA CJIYIKBA VKPATHM 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTUKAMHA
(Jepaaikeryx0a)
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BiJ, Ha Ne BT
KepiBHukam cy6’€KTiB
rocroiapIoBaHHsl, AKi 3aiMal0TbLCH
peaJizauicio, 30epiraHHsM i
32CTOCYBAHHAM ~ JiKapchbKHX
3aco0iB
KepiBHuKaM TepUTOPiaJbHAX

oprauis Jepaxikcayxoun

PO3NOPSTKEHHS

BiamosigHO 110 Konctutyuil YxpaiHu, crareii 15, 22, 55 3akony Ykpaiau
«OCHOBH 3aKOHOAaBCTBA Y KpaiHU IIPO OXOPOHY 3710poB's», crateid 15, 17,21 3akoHy
Vxpainu «IIpo miKapchKi 3aco0m», [lonoxernusa npo JlepxasHy cnyk0y YKpaiHu
3 MiKapCHKKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMM, 3aTBEPKEHOTO TIOCTaHOBOIO
KaGinery MiHicTpiB YXpaiHu Bin 12.08.2015 Ne 647, Hop;mlcy 3iCHEHHS
JIEP)KAaBHOIO KOHTPOJIO aKocTi JIiKapchKUX 3ac00iB, IO BBO3ATHCA B Ykpainy,
3aTBEPIKEHOr0 TIOCTAHOBOIO Ka6inety MiHicTpiB YKpaitu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyakry 3.2.2 Tlopsnxy BCTaHOBJICHHA 3a60poHA  (TEMYaCOBOl 3a00pOHM)
T2 TIOHOBJICHHS 00iry JiKapChKHX 3aco0iB Ha TepuTOpil YKpaiHH, 3aTBEP/KEHOTO
HakazoM MinicTepcTBa OXOPOHH 3IOPOB’S Ykpaian Big 22.11.2011 Ne 809
(3i 3MiHamu), 3apecCTPOBAHOrO MiHiCTepCTBoM rocturii  Yxpaina 30.01.2012
aa Ne 126/20439, TlopsiKy KOHTPOIIO SKOCTi JiKapChKAX 3ac00iB TiJ 9ac ONTOBOI
Ta PO37pPiOHOI TOPTiBI, 3aTBEP/DKCHOTO HAKA3OM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10POB'A
Yxpainu iz 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTPOBaHOTro MiHICTEPCTBOM FOCTHIT YKpaiHu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun yTrisailii 1a SHAICHHA NiKapChKUX 3ac00iB,
3aTBEPIHKCHUX HaKa30M MiricTepcTBa OXOPOHH 310POB’S Vpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBaHHX MIiHICTEPCTBOM toctunii Ykpainm Bix 18.05.2015
sa Ne 550/26995, Ha miACTaBI HaAXOKCHHS TEpMiHOBOTO TIOBIIOMJICHHS
Bin 27.04.2026 Ne 101-01.1/01.0/06.25-26 Bix JlepxaBHoi clyx06u 3 JTiKApChKUX
3ac06iB Ta KOHTPOJIO 338 HapKOTHKaMu y YepHiBenpKii obmacTi, Hﬁ%ﬁ‘@@ﬁéﬁ@?ﬁg
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Crnijgoro yrpasiiHuEsa ['0l0BHOTO yrpasnines HaiioHanbHOT noninii Ykpainu B
3anopi3bKii obnacTti (JIUCT BiA 21.04.2026 Ne 415/268/2026) mono BUABICHHS B
00iry BBE3CHHX 3 MOPYIICHHIM NiKapehbKUX 3aco0iB, 3 MapKyBaHHIM iHO3eMHOIO
MOBOIO, 0 OGhiliiHO He BBO3WIIMCH Ha TepuTOpil0 YKpaiHU, 3 METOI0 aKTUBHOL
IPOTH/ii TOMHMPEHHIO JiKapChKUX 3ac00iB, NUIAXM HAIXODKEHHS Ta YMOBH
30epiraHHs AKUX HeBiJOMi, BU3HAYNTH SKICTh Ta Ge3MeUHICTh SKUX HEMOXKIINBO, 3
OTJIAy HA Te, 110 TaKa IPOAYKId € HeGe3MeuHo Ta MOXKe HECTH MOTEHILIHHY
3arpo3y JKUTTIO T4 3[J0POB’I0 HACEIICHHS:

3ABOPOHSAIO peanizarito, 30epiranHs Ta 3aCTOCYyBaHHA cepii RT6LL67
JiKapchKOro 3aco0y Ozempic® 1mg, raztopina za injiciranje v napolnjenem
injekcijskem peresniku semaglutide za subkutano uporabo 1x3-ml injekcijski
peresnik sn 4 igle za enkranto uporabo (4 odmerki), BupoGHUUTB2 Novo Nordisk
A/S, Novo Alle, DK-2880 Bagsvaerd, anis, 1o oinifiHo He BBO3UBCS Ha
TEpUTOPII0 YKpaiHH.

Cy6’exTaMm TroCHOapPIOBaHHA, qki 3milicHIOIOTE peanizalito, 30epiraHHs
T4 32CTOCYBAHHS JIKapCHKHX 3ac00iB, HEBiIKNAHO, MICHs OJEpXKaHHA JAAHOTO
PO3IOPAKSHHS, IepeBipuTH HAsBHICTB CEpil BKA3aHOTo TiKapCBKOro 3aco0y, BXXATH
3axomy MO0 BWIyueHHs il 3 0Oiry IUIIXOM 3HMINEHHA a00 TOBEpHEHH:
IOCTAYANBHUKY, NP0 LIO TIOBIAOMHTH TepUTOplaTILHUHM OpraH JlepKITiKCITy KOM.
V pasi 3HUIIEHHS BiAXOMiB 3a3Ha4YeHO] cepil MKapchbKoro 3acoly y JBOTHXHEBUHN
CTPOK HANpaBUTH JO TEPUTOPIaNIBHOTO OpTraHy JlepXiKCIykOU KOMIo axTa
1IpO 3HHUILEHHS BiIXOMiB JIiKapChKOro 3aco0y.

KoHTpONb 32  BHKOHAHHSM  JIAHOrO  PO3NOPS/UKCHHA 3JIIACHIOIOTE
TepUTOPiAIbHI OpraHu Jlepsxmikemy 64 Ha BiIMOBiIHIH TEPUTOPII.

HeBukoHaHHS [JAHOTO PO3NOPAKEHHS TArHE 33 co6OI0 BiMOBIANBHICTE
3TiHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii nasoro po3nopsmKeHHs HampaBJeHi:
MiHicTepCTBO OXOPOHH 3J0POB’s Y KpaiHu;
I «JlepxaBHUil eKCHIEPTHHH L_(f;ﬁTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/I0pPOB’A
VKpaiHny.
N < )

3acrynnuk [on0oBH \ Tapac [IPOHIB

Onena BSI3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127
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BiJI Ha Ne BIJI
KepiBHuKaMm cy0’exTiB
rocnoiapoBanHs, fKi 3aiMaTLCH
peaJiizami€io, 30epiraHHsAM i
32CTOCYBaAHHAM JIKapChKHX
3ac00iB
KepiBHHKaM TepuTOPIAJBLHHX

oprasis JlepatixeTy0m

PO3NOPSHKEHHS

Bignosizmo 1o KoHcTuTywLii Yxpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
«OCHOBH 3aKOHOIaBCTBA Y KpaiHy PO OXOPOHY 3/10pOB's», cTarei 15, 17,21 3axoHy
Yxpaiau «IIpo nikapchki 3aco0w», TIONONKEHHS TIPO JlepxaBHy CIyxO0y Ykpainu
3 JTiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 34 HapKOTHKaMH, 3aTBepJUKEHOTO [IOCTaHOBOIO
Kabinery MinicTpiB YKpaiHu Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopamky 3iiCHEeHH]
Jep>KaBHOTO KOHTPOIIIO JKOCTI JIKapchKux 3aco0iB, IO BBO3ATHCA B VYkpainy,
3aTBEPIKEHOT0 OCTaHOBOIO Kabinery MinictpiB YkpaiHu Big 14.09.2005 Ne 902,
nynkty 3.2.2 Tlopsaxy BCTaHOBJCHHA 3a00pOHMA (TMM4acOBOI 3a00pOHN)
Ta TIOHOBJEHHS 00iry JKapChKHX 2aco0iB Ha TepuTopil YKpaiHH, 3aTBEPPKEHOTO
HakaszoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3q0poB’s  YKpaiHu Bil 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHaM#), 3apeecTpOBaHOro MiHiCTepCTBOM FOCTHILT Vxpainn 30.01.2012
3a Ne 126/20439, ITopsaxy KOHTPOIIO SKOCTi NIKapChKUX 3aco0iB MM 4ac OITOBOL
Ta po3ApPiOHOI TOPriBIi, 3aTBEP/KEHOrO saxazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB
Ykpainn Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHiCTepCTBOM focTUllil YKpaiHu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ilpasui yTHNI3allil T2 3HAILICHH JHKApCHKHUX 3aC00iB,
3aTBEP/IKCHUX HAKa30M MinicTepcTBa OXOPOHHU 30poR’s YKpaiHu Bif 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpOBaHUX MigictepcTBOM IocTHIl Yxpaitu gix 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mifcTaBl  HaAXOKCHHS TEPMiHOBUX HOBIIOMJICHB
BiJl 27.04.2026 NoNe 90-01.1/01.0/06.25-26, 91-01.1/01.0/06.25-26,
04-01.1/01.0/06.25-26 Bin JlepaBHol CITy KOH 3 JIIKapCBKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
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TonoBHoro ynpapiinas HarionambHol mominii YKpainu B 3an0pi3bKii obsacti (JIUCT
Bix 21.04.2026 Ne 415/268/2026) 1110710 BUABICHHA B 00iry BBE3eHHUX 3 MOPYIICHHIM
JIiKapCHKUX 3ac001B, 3 MapKyBaHHAM i1O3eMHOI0 MOBOIO, 1110 OGIIIIAHO HE BBO3UJINCDH
Ha TepuTOpilo YKpaiHd, 3 METOI0 AKTHBHOI TPOTHJILI TIOMINPEHHIO JTIKapChKUX
3ac00iB, IUIAXH HAJXOMKEHHS Ta yMOBH 30epiranHs AKUX HEBiOMI, BU3HAYHUTHU
AKICTb Ta OE3MEUHICTh SKUX HEMOXIUBO, 3 ODVLIAY HA TE, IO TaKa MPOAYKIs €

HeBe3MeyHOo Ta MOYKe HECTH IOTEHIIiMHY 3arpo3y XHUTTIO Ta 37I0POB’10 HACETIEHHS:

3ABOPOHSIO peanizatiio, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAHHA He3apeecTPOBaHUX
NiKapchKUX 3aco0iB, BUPOOHHUITEA LEOWIN HEALTHCARE LLP, MFG. AT:
P-2 BIO-TECH PARK, MANJUSAR, SAVLI, INDUSTRIAL ESTATE,
VADODARA-391775, GUJARAT, Iupis:

- cepii V-99003 nikapChKOro 3aco6y VELOVIR (Velpatasvir Sofosbuvir)
tablets 100mg/400mg, 28 tablets;

- cepii T-210004 iKapCHKOrO zacoby TEN - ALFA (Tenofovir
Alafenamide) Tablets IP 25 mg, 30 Tablets;

- cepii D-M2002 mikapChKOro 3acoby DACFOS PLUSH, TABLETS
(Sofosbuvir and Daclatasvir) Tablets 400 mg/60 mg, 28 tablets,

1o oQilifHO He BBO3UIHCH HA TepUTOPit0 YKpaIHH.

Cy06’eKTaM TOCIIOapIOBaHHs, axi 3ificHIOIOTH peanizaiiio, 30epiraHHS
Ta 3aCTOCYBaHHS IIKapCHKHX 3ac00iB, HEBIAKIIANHO, michsl OJIEpXKAaHHS JaHOTO
po3nopﬂn>1<eHH;1', TepeBipUTH HAABHICTh BKA3aHNX cepiit TiKapchKHX 3aco0iB, BXUTH
3axON{ TIOJ0 BHJyUeHHs iX 3 oOiry MUIIXOM 3HAIMICHHA abo TOBEPHEHHS
[OCTAYaIGHAKY, NP0 IIO TOBINOMHTH TepUTOpiajlbHUI OpraH TleprKITiKCITyKOH.
Y pasi 3HUILUEHHS BiXOJiB 3a3HAYCHUX cepiii TiKapCHKUX 3ac001B Y JIBOTHKHEBUN
CTpOK HaNpaBUTH IO TEPUTOPIATBEHOTO OpraHy JIepKITiKCITy)KOU  KOTIIo  aKTa
PO 3HUIIEHHS BinxoniB nikapchKux 3aco0iB.

KoHTponb 3a  BUKOHAHHAM  JIAHOTO PO3TIOPAHKEHHA 3111CHIOIOTD
TepUTOpiaIbHI OPraHu JepaikciTyx0Ou Ha BiMOBiIHIN TEPUTOPI.

HeBMKOHAHHS JJAHOTO PO3MOPAIXEHHS TATHE 32 co60I0 Bi/NOBI JATBHICTH
3riHO 3 YAHHUM 3aKOHOJABCTBOM Vkpainu.

Kormii gasoro po3nopsJuKeHHs HanpasieHl:
MiHiCTepCTBO OXOPOHH 3{0POB’s Vkpainy;,
JII1 «JlepxaBHuil EKCIICPTHUH uéﬁTp MIHIC ‘epcTBA OXOPOHM 3/I0POB’S
Y Kpainm». ‘ / ]

Bacrynaux I'osoBH Tapac IPOHIB

Oncna BSI3OBCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127) A )
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