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KepiBnukam Ta YNOBHOBAKEHHM 0€00amM
aNTe4YHNX Ta MeIUIHUX 3aKJIaNIB
KipoBorpanacekoi o0aacTi

Jlo yBaru YIIOBHOBa:KeHHX 0Ci0!

HapaeMo posmopsmkeHHs JlepxaBHoi CIyXOn YKpaiHH 3 JiKapChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO
332 HAPKOTHKAMH 11010 3260POHH 00iry JlikapchbKoro 3acody.

3a_ HASIBHOCTi, BKAa3aHUX y PO3NOPSKECHHI JIKapChKUX 3ac00iB, MOBIIOMUTH JlepxaBHY
cIyx0y 3 JIKapchKUX 3ac00IB Ta KOHTPONIO 32 HApKOTHKAMH Y KipoBorpancbkiii 061acTi  Ipo
BKHTI 3aXO0/IY 1070 BUKOHAHHS PO3MOPSKEHHS.

TadhopMAIliI0 HANABATH Ha IANEPOBMX HOCIAX MOIITOKO, 3a anpecoo: eyt Ilpeobpasicencoka, 2,
m. Kponuenuyskuii, 25006, 3 nogarkamu:
a) OpH BMIIICHHI B KADAHTUH J0JA€ThCA KOs MpuOYTKOBOT HAKJIAIHOT,
6) LU IOBEPHEHHI I0CTAYAIBHUKY JOAAIOTCA: KOMis MpUOyYTKOBOI HAK/aHO1;
KOITisA HAaKJIaJHOT Ha TOBEPHEHHS.

B) y BHMIAJKy Mepesiadi BiAXOMB JiKApChKOro 3acofy Ha YTANI3aliio a00 3HUIIEHHS,
v IBOTMOKHEBHUI cTpoK moindopMyBats Jlep:kaBHy ciyx0y 3 MKapChKHX 3ac001B Ta KOHTPOIIIO 33
HapkoTHkamu y KipoBorpaachkiit 00macTi Ta HaJaTH KOO pHOyTKOBOI HaKJIaJIHOL.

[Mpy HACTYyNMHMX MOCTABKAaX JIiKAPCBKMX 3aCO0IB, BKA3aHMX Y PO3MOPAIKCHHSX, cy0’exT
rOCIONAPIOBAHHS TOBMHEH BXWTH 3aXOMiB IIOJO 3amobiraHHs NpHAGaHHS, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHS TIKaPCHKHX 3ac001B, 3a3HAYCHUX Y PO3IOPAIKEHHAX.

Y BHIAAKY BUICYTHOCTI JIiKapChbKHX 3ac001B, BKa3aHMX Y PO3MOPAMKEHHAX 9H JIHUCTaX
JlepsxrikciTy 0y, BIANOBiAi B MICLMOBOMY BHIJIS/Ii HAIABATH He MOTPiOHO.

OIHOYACHO HATALyeMO, MO 3 PO3NOPAIKEHHIMU Ta JHCTaMH JIepkIiKCIyKOH MOXHA
o3HafiomuTHcs Ha odiniiiromy BeGcaiiti [lepaBHOi cinyx6u YKpaiHu 3 Jikapchkux 3acobiB Ta
koHTpomo 3a Hapkotnkamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaun PO3ITOPADKEHHA
JEPXIIIKCITYKXBU.

HonmaTku:
1. Kormis posmopsmpxenns JepxkaBHoi cnyx6u YKpaiHu 3 JikapchKuX 3aC00IB Ta KOHTPOITIO 3a
napkotrkamu Big 08.07.2026 Ne 326-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Kormist posmopsamkenHs JlepkaBHOI cIryk6u YKpaiHHU 3 JTIIKapchKHX 3aC001B Ta KOHTPOITIO 33
HapkoTukamu Big 08.07.2026 Ne 327-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk.
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TEPKABHA CJYKBA YKPATHHU 3 JIKAPCHBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMU
(Aepxaixesry:xoa)
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Ne Ha Ne BiZ
KepiBHukam cy0’exTiB
rocrnoJapIoBaHHs, sAKi 3aliMaTbes
peaJizauiero, 30epiraHHAM i
3aCTOCYBAaHHAM JIKAPCHKHX
3aco0iB
KepiBunkam TepUTOPIAJIBLHUX

oprasis [lepiaikenyxou
PO3HOPAJKEHHSA

Bimmosigno no Koncrurymii Ykpainu, cratedt 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOAABCTBa Y KpaiHu IIpo OXOPOHY 3A0POB's», cTaTeil 15, 17, 21 3akony
Vipainu «IIpo nikapceki 3acobn», [Tonoxenns npo JepxasHy cinyx0Oy Ykpainu
3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 38 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOI0 MOCTAHOBOIO
Kabinety MinictpiB Vkpainu Bim 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanxy 3miiicHeHHs
JEPXXABHOTO KOHTPOJIFO SKOCTI JHKAapchKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nocraHosoto KaGinety MinictpiB Ykpainu six 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.3 Tlopsaky BcraHOBIeHHs 3a0OpoHH (TMM4YacoBoi 3a00pOHHM)
Ta TOHOBJIEHHs O0Iry JIKapChKUX 3aco0iB Ha TEPHUTOPIi YKpaiHM, 3aTBEP/HKEHOTO
Haka3oM MinicTepcrBa OXOpOHHM 370poB’s Ykpainum Bin 22.11.2011 Ne 809
(3i 3mimamu), 3apeectpoBaHoro MinicTepctBom roctuuii Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiiKy KOHTPOJIO SKOCTI JiKapchKHX 3aco0iB ITiJl 4ac ONTOBOI
Ta po3apiGHOT TOpPriBii, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHICTEPCTBA OXOPOHH 310POB's
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHiCTEPCTBOM IOCTHUIIIT Y KpaiHU
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpasun yTutizalii Ta 3HHIICHHS 1iKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEPAXKECHUX HAKA30M MinictepcTBa 0XOpoHH 370poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanmx MinictepctBom foctumii  Vkpaimm Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha migcTaBi HagXxOMKCHHS MiXXHAPOJHOIrO IOBIAOMIICHHS
Bif perymstopaoro oprady Hopmanii Ne JO/IT/21/01 wono Biakiuky 3 obiry
cepii 148342 («in bulk» - 148110) HALAVEN 0.44 mg/ml (Eribulin), po3uun s
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BputaHis, mo obiniiHO He BBOSUBCA HA TepuTOpifo YXpaiHu, y 3B’A3KY
3 orTpuMaHHAM iHdopmaiii 100 HEBiMOBIAHOCTI BHUMOraM HOPMAaTHBHMX
JIOKYMEHTIB cepil MPOMDKHOTO MPOJYKTY 33 noxazunkoM «KibkicHe BH3HAYEHHD)
(3aHDKESHHM).

3 METOK aKTUBHOI IPOTH/IiT TIOMIMPEHHIO JIKaPChKUX 3aco0iB, 3 OTJsiAY Ha TE,
[0 TaKa MPOAYKLis € HeGe3MeuHO0 Ta MOXKe HECTH 3arpo3y JHUTTIO Ta 37I0POB 10
HaceJIeHHS:

3ABOPOHSIIO peanizamito, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA cepii 148342

(«in bulk» - 148110) nixkapcbKOro 3aco6y HALAVEN 0.44 mg/ml (Eribulin),
po3uuH s in'exuii, Gpaaxon 2 mu1, BupoGunnTBa Eisai Manufacturing Limited,
Beanka BpuTanisi, o oQiliiHO HE BBO3UBCA Ha TEpUTOPiI0 YKpaIHHU.

Cy6’extaM ToOCHONaprOBaHH, gki 3ilicHIOT peatizaiilo, 30epiraHHA
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKHX 3ac00iB, HEBIJKIAAHO, IICIs OJEPKAHHA NAHOTO
PO3TOPSUKEHHES, IEPEBIPUTHA HasBHICTB BKA3aHOI cepil JiKapchKOro 3aco0y, BKATH
3aX0I¥ IIOJAO BUIydYeHHsA 1i 3 00Iry MUIAXOM TOBEPHCHHA IIOCTaYIbHUKY
460 3HMINEHHS, NpO IO HOBLIOMMTH TEpUTOPiANbHAN OpraH JepxITiKcITyKOH.
V pasi 3HMIIEHHS BifXOLIB 3a3HadeHol cepil JMiKapchbKoro 3acody B JBOTHXHEBUH

CTPOK HANpPaBUTH [0 TEpUTOPIATBHOTO Oprany TepxmikcmyxOn KOmifo aKTa
TIpO 3HHUIIEHHS BiJIXO/IiB NiKapChKOTro 3ac00y.

KOHTPOJIb 32 BUKOHAHHSAM JAHOTO PO3TOPSDKEHH 3T CHIOIOT TepUTOPiaNbHI
opranu Jlepxrkcityx0u Ha BiAMOBIAHIN TepUTOpil.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSHKECHHS TATHC 34 co6010 BiMOBINANBHICT
3riTHO 3 YMHHUM 33KOHO/IaBCTBOM VYkpaidu.

Konmii JaHoro po3nopsiHKeHHA HaIpaBJICHI:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3710POB'S Y Kpainu;.

N1 «JlepkaBHuii €KCHEPTHUH uemp’"‘ MigicTepcTBa OXOPOHH 3I0POB'S
VKpalHm». \ /{

3acrynHuk I'oioBH Tapac IIPOHIB

Onena BSISOBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



JIEPP)KABHA CJIYXBA VKPATHM 3 JIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMU
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Ne Ha Ne BIJI
KepiBHuKam cy0’exTiB
rocriofiapioBaHHs, AKi 3afiMalOTHCS
peaJizauiclo, 30epiranHAM i
3aCTOCYBAHHAM JIKaApPCbKHX
3aco0iB
KepiBankam TepUTOPiaJIbHHX

oprauis Jepxikenyxon
PO3NOPSAKEHHS

Bignosinso go Koscrutynii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiH#
«OCHOBH 3aKOHOJJaBCTBA Y KpaiHH IIPO OXOPOHY 3;0poB'», crateii 15, 17,21 3akony
Vkpainu «IIpo nikapcbKi 3aco6y», [lonoxeHHs Tpo JlepxagHy ciyx0y YkpaiHu
3 JTiKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTHKaMH, 3aTBEPIKEHOTO IIOCTAHOBOIO
Ka6inery MinicTpiB Ykpainu pim 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy 3I1MCHEHHS
JIEPKABHOTO KOHTPOJIIO AKOCTI JIIKapChKHMX 3aco0iB, 1O BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBEPHKEHOI0 MIOCTaHOBOIO Ka6inery MinicTpiB Ykpainu Bift 14.09.2005 Ne 902,
nyskry 3.2.3 Tlopanky BCTaHOBICHHA 3300pOHM  (THMHYAcOBOI 3a00pOHN)
T2 HOHOBJIEHHS 06iry JKapchkux 3aco0iB Ha Teputopii YKpaiHH, 3aTBep11>1<eH0ro
HaxasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/I0POB’S VYxpainm Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMH), 3apPEECTPOBAHOTO MinicTepcTBoM IOCTHLII YKpaiHu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TopsiaKy KOHTPOIIO SKOCTi TiKapChKAX 3aco0iB Iij 4ac ONTOBOL
Ta pO3ApiOHOI TOPIiBii, 3aTBEP/PKCHOrO HAKa30M MinicTepcTBa OXOPOHH 3/10POB'S
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3ape€CTpOBaHOTO MiHicTepcTBOM IOCTHUIIT Y KpaiHu
26.11.2014 32 No 1515/26292, TTpasun yTuimizanii Ta SHUICHHS JNikapchKuX 3aco0iB,
3aTBEep/UKEHMX Haka3oM MiHICTepCTBAa OXOPOHH 30poB’s Ykpairu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHMX MiHICTEpCTBOM focTunii Yxpaimm Bin 18.05.2015
3a No 550/26995, Ha miAcTaBl HaIXOMKCHH:A Mi)KHapOAHQTo ;;&%i OMJIEHHS
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cepii 405636 nikapcekoro 3acoQy SPIRIVA 18 mcg (TIOTROPIUM
(TIOTROPIUM BROMIDE MONOHYDRATE), 10 xamcyn 3 IHTalsTOpOM,
30 xarcys 3 iHranaTopom, 30 kancyi, BUpOOHHITEA Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Himeuunna, 1110 oQini#HO He BBO3UBCA HA TEPUTOPII0 YKpaiHu,
y 3B’513KY 3 OTpUMaHHAM iHpopMaLii IO/0 HEeBIIMOBIIHOCTI BUMOTaM HOPMAaTHBHUX
JOKYMEHTIB 33 [TIOKa3HUKOM 33 [IOKa3HMKOM «KinbKicHe BH3HAYCHH.

3 METOI0 aKTHBHOT IPOTHAIT TIOMMPEHHIO MKapChKUX 3ac00iB, 3 OIIANY HA T€,
[0 Taka MPOAYKIis € HeGEe3MedHO0 Ta MOXe HECTH 3arposy XHTTIO Ta 3JI0POB 10
HaceNeHH:

3ABOPOHSAIO peanizaiito, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHI cepii 405636
nikapcekoro 3acody SPIRIVA 18 mcg (TIOTROPIUM (TIOTROPIUM
BROMIDE MONOHYDRATE), 10 kamcya 3 inraasTopom, 30 kancyd

3 imragstopoM, 30 KamcyJ, BHPOOHHITBA Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG, HimeuunHa.

Cy6’ektaM rocrojiaproBaHHs, gKi 3AiHCHIOIOTH peainizaliio, 30epiranHs
Ta 3aCTOCYBAaHHA JIKapCbKHX 3aco0iB, HEBiIKIAHO, mcnsg oAepyKaHHSA JaHOTO
PO3HOPSIKEHHS, IEPEBIPUTH HasSBHICTH BKa3aHOI cepii IKapchkoro 3aco0y, BIKUTH
3axoid INOZO BUIydeHHsA i 3 0Oiry MIISXOM TOBEPHEHHA [OCTAtaIbHUKY
a60 3HMIIEHHS, PO MO IOBiJOMUTH TEPUTOpialIbHUM OpraH JlepKITiKCITy>KOM.
VY pa3i 3HHIIECHHS BiZIXOMIB 3a3HaueHOI cepii JIKapChKOro 3ac0o0y B JBOTIKHEBHM
CTPOK HANpaBUTA IO TEPHTOPIalbHOIO Opramy Jepxnikcny><01 KOIiIo aKTa
TIpO 3HMINEHHS BiIXOAIB JIKapChKOro 3aco0y.

KOHTpPOJIH 32 BUKOHAHHSM JIaHOTO PO3MOPAKEHHA 3MCHIOIOTH TEPUTOPiallbHI
OpraHu Jepxmikcmyx6u Ha BiMOBIAHI# TEPUTOPI.

HepukoHanHd AAHOTO PO3MOPSJDKCHHS TATHE 34 c0o00I0 BiIOBiJATBHICTH
3TiIHO 3 UMHHHEM 3aKOHOAABCTBOM Y KDaiHH.

Komii AaHOTO PO3TIOPSIKEHHS HapaBJIeHi: A
MiHicTepCcTBO OXOPOHY 30POB's YKpajHH, -
JIT «JlepaBHUH eKCIEPTHUH ueH;er“" MinigTepcTBa OXOPOHH 3J0POB'S
Vxpainuw». ,,g""/ /c

3actynHuk I'010BH Tapac [IPOHIB

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



