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TTEPKABHA CJIYKBA 3 JTIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOTPA JICHKIN OBJIACTI
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KepiBuukam Ta YNoBHOBAaKCHHM 0C00aM
anTeuHNX Ta Me IMYHHX 3aKJIaiB
Kiposorpaacskoi o0acTi

Jlo yBaru YoBHOBaKeHHX 0Ci0!

HanaeMo posmopskeHHs JlepaBHOT Ciry6u Ykpainn 3 Jikaper i 3aCc00IB Ta KOHTPOJIKO
33 HAPKOTHKAMH 11010 32a60POHH 06iry JiKapcbKoro 3acody.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHUX Yy PO3NOpPAKEHHI JiKapchkuxX 3acolip, mosiiomutd JlepikaBHy
cayx0y 3 JIKapchbKHX 3aco01B Ta KOHTPOJNIO 33 HapKOTHKaMH Y Kipoporpajcokiit obnacti  I1po
BYKUTI 3aXO/IH 111010 BUKOHAHHSA PO3MOPAJUKEHHS.

" TudopManiio HAIABATH HA IAMEPOBUX HOCIAX MOLITOK, 32 afpecolo: syt Ipeodpasicencoka, 2,
m. Kponuenuywkuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) IpH BMIICHH] B KAPAHTHH JI01A€THCA KOIist NprOyTKOBOI HAKIA/IHOT;
6) OpY IOBEPHEHH] IOCTAYAILHAKY AOJAIOThCA: KOs PUOYTKOBOT HAKIIA JTHOT;
KOITis HAKIALHOT HA TIOBCPHCHHAL.

B) y BMIAjKy mOepeiadi BiJXOMIB_JiKapchbKoro 3acoby Ha yTHII3AIi0  a00 3HUUIEHHS,
v IBOTIDKHEBHI1 cTpok noindopMysatu JlepkaBHy ciyxOy 3 nikapcLkux 3aco0is Ta KOHTPOIIO 33
HapkoTHKaMH y KipoBorpacekiii 06acTi Ta HaJaTd KOIIiI0 NPUOYTKOBOT HAKIIAIHOL.

[Ipy HACTYNHHMX MOCTAaBKAX JIKAPCBKAX 3ac00iB, BKA3aHHUX Yy PO3IOPIUKCHHAX, CYy0’€KT
FOCIIONAPIOBAHHA MOBHHEH BXHTH 3aXOMiB IIOJ0 zamobiranns  mpubaniis,  peamsamii  Ta
3aCTOCYBAaHHs JIIKAPCHKMX 3aC001B, 3a3HAUCHUX Y PO3MOPAUKCHHAX.

Y BHNAJKY BiCYTHOCTI JiKapchbkUX 3aco01B, BKA3aHUX y PO3HOPAUKCHIIX YU JIMCTaX
JlepxiikcTy>kOH, BiAMOBiAL B THCLMOBOMY BUIJISII HAAABATH HC 1H0TPioIo.

OIHOYACHO HaragyeMo, M0 3 PO3MOPSKEHHAMNU Ta JHCTUMA Tepuinineyk0n MoXHA
o3HaiiomuThcst Ha odimifiHomy BeOcaiiti [lep:xapHoi ciayxOu Yipaiin 5 NiKapepKuX 3aco01B Ta
koHTpomo 3a Hapkorukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B pozaimi - PO3TIOPSJOKEHHA
JEPXJIIIKCITY XBU.

JlogaTku:
1. Konis posnopsmkenns JepkaBHoi ciyx6u YKpainn 3 JHKapCh X suce 1l 1 KOHTPOJIIO 3a
HAPKOTHKAMH Bia 26.06.2026 Ne 314-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Komis po3nopsmkeHHs JlepxaBHOI CITyKOM YKpaiHu 3 JKapCLKUX 320013 Ta KOHTPOJIIO 3a

HapKoTHKaMH Bin 26.06.2026 Ne 316-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.

HavaJIbHUK CJIyK0H Jluis HAHOIIIOBA
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NEP)KABHA CJIYKBA VKPAIHHU 3 JIKAPCBKHNX 3ACOBIB

TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMM
(Mepmaikcryxba)
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Ne Ha Ne BiJT
KepiBHukam cy0’ekTiB
rocrnoaproBaHHs, SIKi
3aiiMaloThCs peaJiizaunicro,

30epiraHHsIM 1 3aCTOCYBaHHIAM
JiKapchLKUX 3ac00iB

KepiBHukam TEPUTOPiaIbHHUX
opranis Jepiikciyxon

PO3IMOPSKEHHS

Bimnosinno no Koscruryuii Ykpaimu, crared 15, 22, 55 3akoHy YKpaiuu
«OCHOBH 3aKOHOJIaBCTBa YKpaiHu Ipo OXOPOHY 3/10POB's», crareir 9, 15, 20 3akoHy
Vxpaian «[Ipo mikapceKi 3ac001», Tonoxenns npo JepxasHy ciyx0y YKpaiHu 3
MKapchKUX 3ac06iB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIDKCHOTO TIOCTaHOBOXO
Ka6inery MinicTpiB YkpaiHu Bift 12.08.2015 Ne 647, myukty 3.2.3 Ilopsaxy
BCTAHOBICHHS 3a00pOHH (TUMYACOBOI 3a60pOHM) Ta TOHOBJIEHHS 00iry JKapChKUX
3ac00iB Ha TepuTopii YKpaiHM, 3aTBEPHKCHOIO HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU
30poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBOM JOCTHIIIL
Vxpaian 30.01.2012 Ne 126/20439, ITopaaKy KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChKUX 3ac00iB
Mz 4ac OnToBOI Ta PO3APiOHOI TOPTiBI, 3aTBEP/DKEHOr0 HAKa3OM MiHicTepcTBa
OXOpOHH 310poB's Ykpainu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHiCTepCTBOM
roctuiii Ykpainn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, [MpaBun yTuiizamii Ta 3HAMICHHA
JTiKapchKux 3aco0iB, 3aTBEPIKCHHX HAaKa3OoM MinicTepcTBa OXOPOHH 3710POB’S
Ykpainu Bin 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHHX MiHiCTepPCTBOM IOCTHLI1T Y KpaiHu
Bin 18.05.2015 3a Ne 550/2699, Ha OiZicTaBl HaAXOKEHHA MIKHApPOJHOTO
OBLIOMJTEHHS Bif peryistopHoro oprany PymyHil No RO/H/11/01/01 mono
BUSIBEHHS KPHTHUHMX T CyTTEBUX TOPYIUEHD MiJ{ Jac {HCTIEKTYBaHHs BUPOOHKYOT
nineauii LABORMED PHARMA SA (ampeca Micisg IPOBaKSHHS THAJIBHOCTI:

Theodor Pallady Blvd, Bucharest, Romania):

UB Jleprkasna ciysxo0a 3
JKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32
M2 [epxnikcnyxoa i Kl_iapKOTI/IKaMH X
[17-26 Bin 26.06.2026 ipoBOrpaICHKiil
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3ABOPOHSIKO peanizanito, 30epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHA BCiX _cepiii
nikapchKux 3aco0iB, BupooHunTBa LABORMED PHARMA SA, PymyHis.

Cyb’ekraM rocnofaproBaHHsA, fKi 37iMCHIOIOTH peanizamiio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAHHSA JIKapChKOro 3aco0y, HEBiJKIAAHO, MiCias OJep)KaHHS JaHOTO
PO3NOPSI/KEHHs, TIEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHMX JIKAPCHKHUX 3aC00iB, BIKHUTHU
3aX0IM  IOJO0  BHIYYEHHs  iX 3 00iry  IUIIXOM  TOBEPHEHHS
[OCTa4aIbHUKY/BUPOOHHKY a00 3HMIIECHHA, IIPO 10 NOBIIOMHTH TEPUTOPIAIbHUM
opran [epxmikcnyxOu. Y pasi 3HHIIEHHS BiIXOJiB TNpenapariB B JBOTIDKHEBHIl
CTPOK HamnpaBUTH A0 TepHTOpialbHOro oprany Jlepskimikcny O KoIlifo akTa
PO 3HUILECHHS BiIXO/(iB TiKapChKUX 3ac00iB.

KoHTpOIE 32 BUKOHAHHAM JAHOTO PO3IOPS/DKEHHS 3 CHIOIOTH TEPUTOPIabHI
opranu JlepkiikciryxOu Ha BiJINOBIAHIH TepUTOPIT.

HeBuxoHaHHS JaHOTO pPOBHOPSKEHHS TATHE 3a COOOM BIANOBIAATHHICTD
3TiHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komnii faHoro po3nopsiKeHHs HalpaBJICHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB's YKpaiHu; (
AT «JlepxaBHUM eKCIEPTHHH UEHTp MiﬁiCTepCTBa OXOPOHHU 3IIOPOB'S
Vkpaiam».

3actynnuk I'ostoBn Tapac [IPOHIB

Onena BA3OBCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



JIEP’)KABHA CJIYKBA YKPATHHU 3 JIKAPCHBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Jdepaxaikciyxoa)

npocnekt bepecreiiceknii, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/paxc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
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Ne Ha No B
KepiBaukam cy0’eKTiB
rocnoJapoBaHHs, SIKi
3aliMaIOThCS peaJtizaitiero,

30epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM
JIKapChKHUX 3ac00iB

KepiBnukam TEePpUTOPIaJIBLHUX
opramniB Jlepxaikciyxou

PO3HNOPAJUKEHHSA

BinnosinHo no Konctutynii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony YkpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOJIaBCTBa Y KpaiHU PO OXOPOHY 30POB's», ctarei 9, 15, 20 3akony
Ykpainu «IIpo nikapceki 3acobu», [lonoxenns npo JlepxasHy cnyx0y Ykpainu 3
JTKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 32 HApKOTMKAaMHM, 3aTBEP/HKEHOro MOCTaHOBOIO
Kab6inety MinictpiB Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, nysnkty 3.2.3 [lopsaky
BCTAHOBJIEHHS 3a00POHU (TUMYACOBOi 3a00pOHU) Ta OHOBIICHHS 00ITy JiKapChKUX
3aco0iB Ha TepuTOpil YKpaiHM, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOpPOHHU
3mopoB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanoro MiHicTepCTBOM FOCTHITIT
VYkpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, ITopsiiKy KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B
i 49ac ONMTOBOI Ta po3ApiOHOI TOPTiBii, 3aTBEPIKEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa
OXOPOHH 37I0POB'S YKpaiHH BiJl 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHOr0 MiHICTEpCTBOM
roctuilil Ykpaiau 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ilpasun yrunizanii Ta 3HUILIECHHS
JTiKapChKUX 3aco0iB, 3aTBEPIPKEHUX Haka3oM MiHICTepCTBa OXOpPOHH 370POB’S
Vxpaiuu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBaHux MiHICTepCTBOM IOCTHUIIIT Y KpaiHH
Big 18.05.2015 3a Ne 550/2699, nHa miAcTaBl HaJAXOKEHHS MIXHAPOJHOIO
TIOBIIOMJICHHS BiX PETyJIATOPHOTO oprany ABcTpii
Ne INS-484650-105391479-21678300 mono BUSIBIEHHS KPUTHYHHX Ta CYTTEBUX
NopyilleHb TiJ 4Yac IHCIeKTyBaHHs BupoOHMuoil nuieHMLI Sichuan New Hawk
Biotechnology Co. Ltd. (agpeca micus npoBamxeHHs gisiibHOCTI: Industrial Park,

HepxasHa cny>1<6a 3

UB
Mianyang City, 621600 Yanting, Sichuan Province, China) TiKapCHKAX 3aC06iB Ta
KOHTPOJIIO 3a

Mz Oepxnikcnyxba HapKOTHKaMH Y
Ne316-001.2/002.0/17-26 Big, 26.0 KipoBorpaschkii
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3ABOPOH/SIO:

1. Bukopucranns y BUPOGHHITBI FOTOBHX JliKapchbKuX 3ac00iB, peaizamiro
Ta 30epiraHHs BCiX cepiif AKTHBHUX GapManeBTHYHHX iHrpegicHTIB (cyOcTaHmii)
(nami - A®l) AIOCMIH, JIOCMIH MIKPOHI3OBAHWH, BupoGunurea
Sichuan New Hawk Biotechnology Co. Ltd., Kuraii;

2. Peanizaniro, 30epiralHs Ta 3acTOCYBaHHS BCiX cepiil JikapcbKuxX 3acobis,

supo6annTea Sichuan New Hawk Biotechnology Co. Ltd., Kuraii, axi Bupo6eni
3 A®@I, 3a3HaYeHHX Yy NyHKTI 1.

Cyb'exkmam 2ocnooaprosanns, axi 30iticHoome supobHUYMEo ma/abo imMnopm
20MOBUX NIKAPCLKUX 3ac00i6 , 6ucomosnenux 3 ADI, 3aznavenux y nynxmi 1, 6 mepmin
do 06.07.2026 naoamu oo Hepacnixcnyscbu (na enexkmponny adpecy disdls, gov.1iq)
guepnHy ingopmayio woodo HaliMeHnyéans, NiKapCeKux Gopm ma Homepie cepiii
20MOBUX NIKAPCHKUX 3aCODI8.

Cy0’exktam rocrmojaproBaHHsA, fAKi 3AIMCHIOIOTH peanisaniro, 36epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKApCbKMX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, TMICHAS OJAECPKAHHS JaHOTO
PO3MOPAKEHHS, MEPEBIPUTH HAABHICTH JIKAPCBKAX 3ac00iB, BKUTH 3aXOAU OO
BHJTYYEHHA iX 3 001ry IIIAXOM OBEPHEHHs [I0CTa4YaIbHAKY/BHPOOHKKY a0 3HUILCHHS,
Ipo LIO MOBIJOMHUTH TEPUTOpialbHUM opraH JepiimiKciay:xOu. Y pasi 3HMIIEHHS
BiJIXOJIiB MpEnapaTiB B JBOTIDKHEBHI CTPOK HAIPABHTH JO TEPUTOPIAILHOIO OpraHy
JlepIKITiKCITy KO KOIIiF0 aKTa IPO 3HUILEHHS BIIXO/IB JIIKapChKOro 3aco0y.

KouTpons 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3MOPSAKEHHS 3/(IHCHIOIOTH TEPHTOPIaTbHI
opranu Jlepxnikciry:kOu Ha BiIOBiHIl TepHTODI].

HeBukoHaHHs aHOTO PO3MOPSPKEHHS TATHE 33 CO00I0 BiAMOBIIaNbHICTh 3riAHO
3 YUHHHUM 3aKOHOJAaBCTBOM YKpaiHH.

Komii gaHoro po3nopspKeHHs HalpaBIieHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 3I0POB'st YKpaiHH;
HIT «/lepXxaBHMI1 €eKCIEPTHAN LIEHTP MiHiéTep(?a” OXOpPOHHU 34OPOB't YKpaiHu».

3actynnuk I'osioBu Tapac IIPOHIB

Oncna BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



