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No Ha Ne Bzt

KepiBHHKAM cy0 €KTIB rOCHOAAPIOBAHHS,
aki 3aiiMmaroTeca peanizanicio (Toprisero)
30epiraHHsM i 3aCTOCYyBaHHAM JIiKapChKHX
3ac00iB B Muko.aiBebkiit oosacTi

JlepxaBHa ciryx06a 3 JiKapChbKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTHKaMH y MMKoJaiBChKil
obnacti Hamae iHdopMaliro MO0 BCTAHOBIEHHS JlepKaBHOIO Ciayx00r0 YKpaiHW 3 JIKapChbKHX
3ac00iB Ta KOHTPOMIO 3a HapKoTHKamu (rani — Jlepxiikciyx0a) 3a60poHH Ta IOHOBJIEHHS 00iry
JKapChKUX 3aco0iB.

I. Bignosimno no Koncruryuii Vkpaiawm, crareit 15, 22, 55 3axomy Ykpainn «OCHOBH
3aKOHONABCTBAa YKpPAaiHH MPO OXOPOHY 3IOPOB's», crareit 15, 21 3axony Ykpainu «[Ipo mikapceki
3acobu», TTonoxernns mpo JlepxaBHy ciyx0y YkpalHu 3 mikapchkux 3aco0iB Ta KOHTpOMIO 3a
HApKOTHKaMH, 3aTBEpKEHOro moctaHoBoo Kabinery Minictpie Vkpaiuu Bin 12.08.2015 Ne 647,
IMopsiaky 31ifiCHEHHS NepXKaBHOTO KOHTPOIIO AKOCTI TKapCHKUX 3ac06iB, IO BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro noctaHoBolo Kabinery MinictpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902, myrkty 3.2.2
IMopsnxy BcTaHOBIEHHS 3a00pOHM (THMYAcOBOI 3a0O0pOHH) Ta MOHOBJIECHHS OO0Iry JiKapChKHX
3aco6iB Ha TepuTOpil YKpaiHu, 3aTBepKEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 300pOB’S YKpaiHu
Bix 22.11.2011 Ne 809, (3i 3miHamm), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM fOCTHIIT YKpalHH
30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsiaky KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO6iB i Yac OmTOBOI Ta
po3apiGHOI TOpriBii, 3aTBEpMIKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 370pOB's YKpaiHH Bix
29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBoM rocTHmii VYkpaiHu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, Tlpasun yrwmisamii Ta 3HMINEHHS JIIKapChKHUX 3aco0iB, 3aTBEPIKECHUX HAKA30M
MinicrepcTBa oxopoHM 310poB’s YKpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeectposanux MinicTepcTBOM
rocTunii Ykpainm Bim 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 MeTOr0 akTMBHOI NPOTHAL MOIMMPEHHIO
JMKapCHKUX 3ac00iB, MUITXHM HAXODKEHHS Ta yMOBH 36epiranns SKuX HEBiOMi, BU3HAYMTH SKiCTH
Ta 0€3MeUHICTh JAKMX HEMOXUIMBO, 3 OMVIAY HA Te, INO TaKa NPOAYKIA € HeOE3NEUHOK Ta MOXe
HECTH MOTEHIIHY 3arpo3y XKUTTIO Ta 310POB’I0 HaceJIeHHS,

3ABOPOHAETDBCSH peamisanis, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS HE3apEECTPOBAHOIO
JKapCHKOTo 3aco0y:

» DARZALEX, 400 mg/20 ml, cepii MJS3520, mo Burorosnena ajis MpPOJAKY B
Typeuunni Ta mac 2D-eTuxerKy, fiKa € HiapoG1eHOI0, HA Mi/ICTaB] HaIXOKEHHAS iH(OpManii Bix
TOB «[Ixoncon i Jhxoncon Ykpainay (et Bin 22.08.2024 Ne 68) momo BusABICHHS B 06iry Ha
Teputopii Ykpaiam cepii MJS3520 HesapeectpoBanoro nikapchbkoro 3acoby DARZALEX, 400
mg/20 ml, mo BuroToBNeHa [Is ponaxy B TypeuunHi Ta Mac 2D-eTHKETKY, fKa € HMiApoGIeHOIO,
mo obiniiHo He BBO3WIACE HA TepUTOpito Ykpainu /Poznopadcenus [epycnicnyocbu 6id
27.08.2024 Ne 8175-001.1/002.0/17-24/.

Cy6’exTamM rocmomaproBaHHS, SKi 3IACHIOIOTH pearizauiro, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS
JIKAapChKMX 3aco0iB, HEBiNKITAAHO, MiCHs OXEpXaHHS JaHOTO PO3HOPSAKEHHS, HEpPEBipHTH
HaSBHICTH BKa3aHOI cepii JikapchKoro 3aco0y, BKUTH 3aX0ad MO0 BAIydeHHS i1 3 06iry musxoM
3HHINEHHS, [P0 10 MoBiftoMuTH JlepkaBHy ciyxGy 3 JiiKapchKHX 3aco6iB Ta KOHTpOMO 3a

HOepxasHa cnyxBa 3 nikapcbkux 3acoBiB Ta KOHTPOMO
M2 3a HapkoTukami y Mukonaischkil obnacTi

Ne360-01.1/02.0/05.15-24 Bin, 28.08.2024
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HAapKOTHKaMH y MukomnaiBchkiit 00nacTi 3 HalaHHAM BiIIOBIAHMX HOKyMeHTiB. Ilicis 3HUIIEHHS
BiIXONiB TIpemapaTy B ABOTIDKHEBHMH CTPOK HAmpaBHUTH OO Jlep)xaBHOI CIYXOH 3 JKapCBKHUX
3aco0iB Ta KOHTPOMIO 3a HAapKOTHKaMH y MMUKONAIBCHKifl 0GNAacTi KOMil0 aKTy MpO 3HHINECHHS
BIIXOJIiB JIiKapChKOTro 3aco0y.

HeBuxonanusg posnopsimxers Jlepimikciryx6u TATHE 3a cOG0K0 BiINOBITATBHICTH 3TiTHO
YHHHOTO 3aKOHOAABCTBA Y KpaiHH.

II. Bignosigao mo Ilonoxerus mpd’ epxaBuy cinyxOy Ykpainu 3 JikapchbKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIO 3a HAapKOTHKAaMH, 3aTBepleHoro moctaHoBoro KabGinery Minictpie VYkpaiuum Bix
12.08.2015 Ne 647, nyukriB 5.2, 5.5 Tlopsaky BcTaHOBJIEHHS 3a00poHH (TEUMYacoBOi 3a00poHH) Ta
NOHOBNICHHA 00iry mikapcekux 3acobiB Ha Tepuropii YKpainu", 3arBepmkeHoro Hakasom MO3
Vkpaiam Big 22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3minamwm), 3apeecTpoBaHOro MiHiCTEPCTBOM FOCTHILIT
Yxpainu Big 30.01.2012 3a Ne 126/2043,

HO3BOJISAETDBCS norosneHHs 00iry nikapchkoro 3acoby:

» BAKTONIK, ma3e, 2 %, no 15 r ma3i B amominiesiit Ty6i, mo 1 Ty0i y kapronHii
ynakosni, cepiii 1001674, 1001903, 1001904, 1001926, supoGuuursa KYCYM XEJITXKEP
IIBT JITH, Inpin (peecrpaniitne mocBinuenns Ne UA/17049/01/01), na mixgcrasi indopmartii Bix
TOB «I'neadapm JIT/]» mono nmposenenoro neperakysanus (muctu ig 12.06.2024 Ne 58/06, Bix
08.07.2024 Ne 23/07), mynkty 5 IlpoTokoiy 3acianss po6Godoi rpynd 3 mMHTaHb 0Giry JiKapchKHUX
3acobiB Big 11.07.2024 Ne 7/2024, MO3UTHBHUX Pe3y/NBTATIB AOCHIIKEHHS (BUCHOBKH 1HOIO AKOCTI
Bix 01.08.2024 NoNe 1144-24, Ne 1145-24, Ne 1146-24, Ne 1147-24), nucra Bin IepxaBHOi Ciry 61
3 JIKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HAPKOTHKaMH y M. KHeEBi 100 TPOBEAEHOro OIJILY
nepernakoBaHoro Jikapcskoro 3aco6y BAKTOITIK, Mass 2 %, mo 15 r Ma3si B amoMiHiesil Ty6i; mo
1 Ty6i y xapToHnHiit ynakosui, cepiii 1001674, 1001903, 1001904, 1001926, upo6uunrea KYCYM
XEJITXKEP IIBT JITJ, Imnmis (peecrpauiiine mnocBimuenns Ne UA/17049/01/01) //Tucm
Heporcnixenyorcou io 27.08.2024 Ne 8183-001.1/002.0/17-24/.

Posnopsokenns JiepxaBHoi ciayx6m YkpaiHH 3 JiKapCbKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTHKamMu Ne 1240-001.1/002.0/17-24 Bix 06.02.2024 npo 3ABOPOHY peamizauii Ta
3actocyBanns cepift 1001674, 1001903, 1001904, 1001926 nixapcskoro 3aco6y BAKTOITIK, Mass,
2 %, no 15 r masi B amominiesilt Ty6i, mo 1 Ty6i y xapTomHi# ymakosui, Bupo6uunrea KYCYM
XEJITXKEP IIBT JITH, Innis (peectpaiitie mocsiagenas Ne UA/17049/01/01), BiakankaeTbes.

Tndopmanis momo 3a6oporu 06iry BHIIEBKA3aHOTO MiKaPCHKOro 3acoby HajaBanach B JIMCTi
HepxaBHoi ciyx6u 3 JlikapchKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH y MHKomaiBehKiit o6macri
Bix 06.02.2024 Ne 74-01.1/02/05.15-24 (14).

YBAI'A! 3 mexcmom posnopadiceny ma nucmie Jeprcasnoi cnyucou Yipainu 3
JUKapcoKux 3acobie ma Kowmponio 3a Hapkomuxamu Bu mosceme osnatiomumuce na

oiyiiinomy caiimi [Jepacnixcnyncou htip://www.dls.gov.ua ¢ po3oini  «Po3nopadiceHHA
Heparcnixenyacour.

HauananHux coryxon I0piii TAJTBYEHKO
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