JEPXJIIKCJIYXXBA

AEPXKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU Y KIPOBOI'PAJICBKIN OBJIACTI

ByJ1. [IpeobpaxeHcbka, 2, M. KponuBHuubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua. https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTTOYV 37059505
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KepiBunkam 1a Ynosuosakenuw ocobaw
ANTEYHHUX Ta MeANYHHUX 3aK./1a/1iB
Kiposorpaacskoi odracri

Jlo yBaru YnoBHoBa:keHHX 0cCi0!

Hanaemo posnopsikenns JlepxkaBHoi ciiyxOu YKkpaiHu 3 JiKapchbkuX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
3a HApKOTHKAaMH 111010 3a00poHH 00iry JiikapcbKoro 3acody.

3a HasIBHOCTI, BKa3aHMX Y PO3NOPSDKCHHI JiKapechKuX 3aco0iB., NoBijoMutu JlepxkasHy
cimyxOy 3 JiKapChbKMX 3ac0o0iB Ta KOHTpOUIO 3a Hapkotukamu y KipoBorpaackkiit obsacti  1po
BXKWTI 3aX0/IH I110JI0 BUKOHAHHS PO3TIOPSIIDKEHHS.

[Hpopmaniio HaaBaTH Ha MaNepoOBMX HOCIAX MOIITOO, 3a anpecoio: ey Ipeodparcencoka,
2, m. Kponusnuuvkuii, 25006, 3 101aTKaMu:

a) [IpY BMILIEHHI B KAPaHTHUH /10126 ThCS KOTTisi IPUOYTKOBOT HAK/1a/1HOI;

0) IpY IOBEPHEHHI NOCTAYAIBHUKY JIOJIAIOTHCS: KOTIis IIPUOYTKOBOT HAK/IA/IHOT:

KOTlisl HAKJIA/IHOT HA TOBEPHCHHS,

B) Y BHMNAJKy TMepeJadi BiJXOJiB JIIKAPCHKOTO 3aco0y Ha YTHIi3alliio ad0 3HHIICHHS.
Y JIBOTHXKHEBH# CTPOK noiHpopmyBath JlepikaBHy ciykOy 3 JiKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpaacekiit o6iacti Ta HaaaTh Konito npubyTKOBOT HAKIIAIHOT.

[Ipy HacTymHUX nocTaBkax JHKAapChKUX 3aco0iB. BKA3AHUX Y PO3NOPSKCHHSX. CYO CKT
TOCIIONAPIOBAHHS  MOBHHEH BXWTH 3aXOJIB 11070 3anobiraHHs npuadanus. peanisanii  Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKHX 3aC00iB, 3a3HAYECHUX Y PO3MOPSAKEHHSX.

Y BUNAJAKY BUICYTHOCTI JiKapChKHX 3ac00iB, BKA3aHMX Yy PO3NOPSKCHHSX HW JTHCTAX
HepxikenyxOu, BUINOBIAL B MHCbMOBOMY BHIJIsili HAIABATH He NOTPIGHO.

OzHOYacHO Harajyemo, 10 3 PO3NOPS/DKCHHIMM Ta Juctamu  Jlepikinikeayk6u MoxkHa
o3HaHOMMTHCS Ha odiuifiHomy Bebcaiiti JlepkaBHoi ciyxOu Ykpainu 3 jlikapcbkux 3acobip Ta
KOHTpomo 3a HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3ITOPSJDKEHHS
JEPXIJIIKCITY)KBU.

Honarok: Konisi posnopsukenns JlepkaBHoi ciyOn YKpaiHu 3 JiKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO
3a HapkoTHKamu Bia 27.08.2024 Ne 8175-001.1/002.0/17-24 wa 1 apk..

Hauvanbnuk coyxon 7%\/ Jlinis [TAH®IJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41

[epxasna cnyxb6a 3 nikapcbknx 3acobis Ta KOHTPONO
M2 3a HapkoTukamn y Kiposorpaacekin obnacTi

Ne251-01.1/02.0/05.12-24 Bsin 28.08.2024
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JEP)KABHA CJIVIKBA YKPAIHM 3 JliKAPCbKl/IX 3ACOBbIB
‘ TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA
(Jepmaikeayx0a)

NpoCTEKT bepecTeiiCbKHH, 120-A, m. Kuis, 031 15, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Koa CJIPTIOY 40517815

No Ha Ne - BII
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&Q,STCA(/LQJA&\ éfvj KepiBuukam cy0’¢KTiB I0CnoJapoBaHhi,
. Ao AKI 32i1iMaThCs peaJizauicio,
3GepiraHHsAM i 32CTOCY BAHHIIM NIKapChbKHX

KepiBHHKaV . TEPHTOPIaIbHHX opranis
Jlepxaikciayxou

PO3MOPSUKEHHS

Bianosizso g0 Koucrurynii Ykpaiu, crared 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBHM 3aKOHOJ@BCTBA Y KpalHu Mpo OXOpOHY 3popos'sa», cratei 15, 21 3aKOHY
Ykpainu «l1po nikapebKi 3aco0m», TTonoxeHHs npo JlepkasHy ciyxOy Ykpainu
3 JiKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 33 HApKOTHKANM W, 3aTBEP/DKEHOrO MOCTAHOBOIO
Ka6inery MinicTpiB YKpaiH# gix 12.08.2015 Ne 647, Ilopaaky 3aiHCHeHHs
JIepPXXaBHOTO KOHTPOJIO AKOCTI JiKAapchKMX 3aco0iB, 110 BBO3ATHCA B Ykpainy,
3aTBEPUKEHOr0 MOCTaHOBOIO Ka6inety MiHicTpiB YKpaiHH Bill 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.2 llopaaky BCTAaHOBJEHHA 3a6opoHK  (TMM4AcoBOI 3a00pOHU)
T2 HOHOBJEHHS 06iry nikapchkux 3aco0iB Ha Teputopii YKpaiHu, 3aTBCPIUKCHOTO
Haka3zoM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 310poB’s  Ykpainu Bid 22.11.2011 Ne 809,
(3 3MiHamu), 3apeECTPOBAHOrO MinicTepcTBOM 1OCTHLLT YKpaiHu 30.01.2012
3a No 126/20439, [NopsiaKy KOHTPOIIO SKOCTI NiKapchKux 3acobiB MijL 4ac OMTOBOI
Ta po3ApiOHOI TOPTiBI, 3aTBEP/UKEHOTO nakazoMm MiHicTEpPCTBAa OXOPOHH 3/10POB'S
Vkpainu Bin 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHOro MiHICTEPCTBOM rocTULLl Y KpaiHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1pasun yTUIi3a0ii 12 3HALLCHHS NiKapCbKHX 3aco0iB,
3aTBep/IKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 310poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
No 242, s3apeecTpoBaHHX MIHICTEPCTBOM octuuii  Ykpainu Big 18.05.2015
2a Ne 550/26995, Ta Ha TiACTaBl HaJAXOKCHHS indopmauii 8ia TOB «Jbkorcon
i JxoHcoH YkpaiHa» (mMCT Bill 22.08.2024 No 68) 1010 BUSBICHHS B 00IIY
Ha TepuTOpii YKpaiHu cepil MJS3520 wnesapee>TpoOBaHOIO JiKapCbKOro 3ac00y
DARZALEX, 400 mg/20 ml, o BATOTOBEHA NS MPOAAXKY B Typeyunti Ta Mac

M2 [epxnikcnyxoa BHa cnyx6a 3 nikapcbknx 3acobis Ta KOHTPONO

Oepxa
Ne8175-0 02.0/17-24 BiA 27-0‘8-39%43K0m«amm y Kiposorpaacskin obnacTi
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2D-eTUKeTKY, fAKa € TMiApodJIeHoio, Lo odiniiiHo He BBO3WJIACh HA TEPUTOPIIO
YKpaiHu, 3 MeTor AKTUBHOI MPOTHJLi MOUIMPEHHIC TIKAPCHKUX 3ac001B, UIAXU
HAIXO/KEHHs Ta YMOBH 30epiraHHs  SKHX HeBiIOMI, BH3HAYUTH  SKICTH
Ta Oe3MedHICTh SKUX HEMOXKIWBO, 3 ornsidy Ha Te, WO Taka MpoyKIs €

Hebe3IeUHOIO Ta MOXKE HECTH MOTEHLIAHY 3arpo3y KUTTIO T4 3J10pOB’ 10 HACEJICHHA:

3ABOPOHSIIO peanizauito, 30epirants Ta 2acToCysaHHs cepii MJS3520r
He3apeeCTPOBAHOIO  JIIKAPCHKOIO 3acoby DARZALEX, 400 mg/20 ml, wmo
BHIOTOBJIEHA /Il MPOAAXKY B Typeuuuni Ta mae 2D-eTukerky, sKka ¢
niapobaeHo0.

Cy6’ekTaMm rocrojaproBaHhs, aki aaiiicHioTh peatizaiito, 30epirans
Ta 3acTOCYyBaHHs JIKapChKHX 32c06iB., HEBIAKIAAHO, MICISA O/epxkaHHs 1aHoro
pO3MOops/KEeHHA, repeBipuTU HasBHICTh BK23aHOT cedii NiKapCbKOro 3acody, BXHUTH
3aXOJIA IIOJ0 BWITydeHHs 1T 3 00iry WWASAXOM 3HWILCHHS, MPO Lo MOBIJIOMUTH
TepUTOPIANbHUHM OpraH JlepxcixenmyxOu. Tlicnst 3HULICHHS BIIXOB Mpernapary
B JBOTH)KHEBHH CTPOK HaIpaBUTH JIO TEPUTOPIAJIEHOrO OpraHy Jlepikciy KOou
KO0 aKTa PO 3HHUILEHHS BiIXOIIB fTiKapehKOro 3aco0y.

KoHTpoib 33  BUKOHAHHSM  JIAHOTO pO3MOpPsA/UKEHIIS 3AIACHIOTh
TepUTOpialbHi OpraHu JleprknikenmyxOu Ha BiUOBI/IHIN TEPUTOPI.

HeBHKOHAHHS [aHOIO PO3IOPSKEHHS TArHC 33 co6GoI0 Bi/UTOBIIANBLHICTh
3riHO 3 YMHHMM 3aKOHOABCTBOM YKpaiHu.

Komii ganoro po3nopsuKeHHA HarpasleHi:

MiHicTEpCTBO OXOPOHH 3710pOB'st Y KpaiHH;

T «JleprkaBHui excriepTHHI LeHTp MiHiCTepCTBa OXOPOHH 3710pOB'a
VkpaiHm»;

TOB «/lxoHcon i Jhxoncon Ykpaina».

IosioBa Poman ICA€CHKO

Onena BA3OBChKA, Ten.(044) 422-55-76 ( 127)



