JEPXJIIKCIIY)XXBA

JEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCHBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU Y KIPOBOI'PAJICBKIN OBJIACTI

By [Ipeo6paxencrka, 2, M. KpormBruubkuit, 25006, Ten/dake: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kog €IPTIOY 37059505

.09 2025 o 48201 7/002. Yorr fehne [ 7/ win

KepiBHHKaM Ta YOBHOBaXKeHHM 0c00aM
ANTEYHHX TA MEAHYHHUX 3aKJIAIB
Kiposorpaacbkoi o6aacri

Jlo yBarn YnoBHoBaxeHHX 0ci6!

Hanaemo posnopsimxerns [lepxaBHoi ciy6u YKpaiHH 3 JiKapchbKHX 3ac06iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapKOTHKaMH 1010 3200poHH 00iry .rmcapcblcoro 3ac06y

3a_HAABHOCTI, BKa3aHMX y PO3MNOPS/DKCHHI JIKApCHKUX 3aco6iB, MOBIIOMHTH I[epmaBHy
cny>x6y 3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 3a HapkoTHKamu y KipoBorpazackkiii 06J]aCT1 - 1Ipo

BXKHT1 3aXO/I [II0/I0 BUKOHAHHS PO3IOPA/DKEHHS. '
IndhopMalliro HajlaBaTH Ha MANEePOBUX HOCISX MOLITOO, 3a aIpECOI0: 61 Hpeo6pa.m'eucwa, 2,
M. Kponuenuywvkuii, 25006, 3 1o1aTKaMu:
a) IpH BMIllIeHHI B KADAHTUH J0JAETHCS KOTIis MPUOYTKOBOT HaK/IaHOT;
6) IpH MOBEPHEHH] MOCTAYANBHHKY AOAAIOTHCS: KOIIisi MPUOYTKOBOT HaK/IaIHOI;
KOIIisl HaKJIaZIHOT Ha TIOBEPHEHHS.

B) Y BMNAAKy Iepejadi BIIXOMIB JIKAPCHKOrO 3aco0y Ha yTHJIi3aLilo aGo 3HHIIEHHS,
Y JIBOTHXXHEBHii CTPOK noiHpopmyBatu JlepikaBHy cyx0y 3 JiKapchbKuX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpaschbkiii o6macTi Ta HajaTH Koo puOYTKOBOI HAKJIaHOI.

Ilpy HacTyHHMX IOCTaBKax JKapchbKHX 3aco0iB, BKa3aHHX Y PO3NOPSIDKEHHSAX, Cy6’ €KT
FOCMOJApIOBAHHS IOBHHEH BXUTH 3aXOMiB IIOAO 3amobiraHHs npuabaHHs, peaiizalii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKUX 3ac06iB, 3a3HAUYCHHUX Y PO3MOPSIHKEHHSAX.

Y BUnNaaky BiACYTHOCTI JIIKapCBKHX 3ac00iB, BKa3aHHX Yy PO3NOPS/DKEHHAX UM JIMCTAX
JepxutikcnyxOH, BIAMOBiAI B MHCBMOBOMY BHIJISIi HAAABATH HE NMOTPIGHO.

OznHOYacHO Haraayemo, L0 3 PO3NOPS/UKEHHSAMH Ta JIMCTaMH JIepiIIiKcIyK6u MoxHa
O3HaHOMHUTHCS Ha odiniiinomy BebGcaiiTi [lepxaBHOi ciyk6u YkpaiHu 3 Jikapchkux 3acobiB Ta
KOHTponmo 3a HapkoThkamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3INOPSDKEHHS
JAEPXJIIKCITYXXBMN.

Jlomatku:

1. Komist po3mopsimKeHHs HepxaBHOI ciy0u YkpaiHu 3 JIKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTuKamu Bijl 18.09.2025 Ne 636-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk.;

2. Komisi posnopsimkenHs JlepxkaBHoi cTyxOH YKpaiHH 3 JiKapchKUX 3aco6iB Ta KOHTpOIIO 3a
HapkoTHKamH Bift 18.09.2025 Ne 637-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk.;

3. Komist posnopsikerns JlepxaBHoi cinyOn YKpaiHH 3 JIKapchKHX 3acoGiB Ta KOHTpPOIIO 3a
HapkoThKamu Bijl 18.09.2025 Ne 639-001.1/002.0/17-25 ua 1 apk.;

4. Komis posnopsupkenHs JlepxkaBHOi cIyx6u YKpaiHH 3 1iKapchbKHX 3aco6iB Ta KOHTPONO 3a
HapKoTHKaMH Bifl 18.09.2025 Ne 640-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk..

HavyanbHHK cayx0n Jlinis TAH®IJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41 AR Jlepaanna cyx6a 3 NiKapchkHX 3acoBiB Ta KOHTPOIIO 3a
B Hapkotikamy y Kiposorpancekiii o6nacri
0 ', Ned62-01.1/02.0/05.12-25 sin 18.09.2025
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3 .TIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPO.TIO 3A HAPKOTHKAMN

(Aepikciryé a)

TipocnekT bepecteiichkuii, 120-A, M. Kuig, 031 15, Ten/pakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €1IPITOV 40517815

—_ N Ha Ne BiJ
_
Kepisnuxam cy0’exTiB
rocnojaprosanusi, sxi 3aiiMalornes
PeaJisauicio, 30epirannsam i

3aCTOCYBAHHAM JIiKapchKHX 3a¢06in

Kepieunkam TEPUTOPIANbLHMNX
opranis Jlepxuikciuy:6n

PO3HOPSIIDKEHHS

Bignosigso mo Konctutymiy Ykpainm, crareit 15, 22, 55 3aKkoHy Yxpainu
«OcHoBH 3aKoHOaBCTRA Ykpaiuu npo OXOpOHY 3110pOB'st», cTaTeit 15,17, 21 3aKony
Ykpaiau «IIpo JHKapcEKi 3acobuy», ITonokenks npo [lepxasny cryx6y Yxpaiuu
3 JTIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO 32 HapKoTUKamu, 3aTBCPIIKEHOrO IOCTAHOBOO
Kabinery Minictpis  Vkpainm iy 12.08.2015 Mo 647, Hopsinky 3nificuenns
ACPXABHOTO KOHTPONIIO SKOCT] MKAapCHKUX 3ac06iB, IO BBO3ATBCS B YKpainy,
3aTBEPIKEHOTO TTOCTAHOBOIO Ka6inery Minictpin Yxpainu Big 14.09.2005 No 902,
1. 3.2.2 TIopsiiKy BCTaHOBIIEHHS 3a00pOHH (THMYacoBO] 3a00POHH) Ta OHOBIEHHs
00iry JiKapcekux 3aco6is ma TEpUTOpii Vkpainm, 3aTBEP/DKEHOT0  HAKA30M
MiHictepcTpa OXOpOHH 310poB's Vkpainm Bix 22.11.2011 Ne 809 (zi 3MiHamu),
3apeecTpoBanoro MinicTepeTsoM rocTiii Yxpainu pig 30.01.2012 33 No 126/20439,
IpaBun yrumizamii ta 3HUIICHHS JIIKAPChKHX 3aco0iB, 3aTBEPIXKEHUX HAKA30M
MiHnicrepctra OXOpOHH  3N0pPOB'st  Vkpaimu Bi7 24.04.2015 3a Ne 242,
3apeecTpoBanoro MiicTepcTBoM rocTHiii Ykpainn Big 18.05.2015 za Ne 550/26995,
Hopsaxy xoutposmo sxocri MKapCHKUX 3ac0GiB mix gac ONTOBOI Ta PO3APiGHOT
TOPiBIi, 3aTBEPIKEHOr0 HAKA30M Minicrepcrpa OXOPOHH 3710pOB’st  Ykpainu
Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro Minicrepersom  rocTuii Ykpaiun
Bil 26.11.2014 No 15 15/26292, na MIACTaBI  HagXOIKEHHS MIKHApPOIHOro
HOBIIOMIICHHS Bij PErYJSITOpHOTO oprany Mekcuki Bix 03.09.2025 Ne 50/2025

JHep:xaBHa ciryx0a 3

IMOMO BUSABNEHHS B 06iry cepii 031-2051 banscudirosanoro ni&%cmmm i Ta

KOHTPOITIO 32
HapKOTHKaMH Y
KipOBorpaIlCIgKlPI
M2 feoxsikcnyx6a obmacti
N2636-001.1/002.0/17-25 T"im "l 8.09.2025 Ne547/02.12-25 six 18.09.2025
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KEFLEX® (Cefalexina) 500 mg, Tabnetku Ne ]2 Y KapTOHHIH Kopobui, 3
MapKyBaHHIM BUpoOHHKa AC'S DOFBAR S.P.A.

3 Meroro axTusHO} IpOTHii nowupenkro JMKapChKUX 3aC00iB, NLIgXH
HaIXO/DKEHH Ta yMoBu 30epiranus  sxux HEBIIOMI, BU3HauymTH AKICTB Ta
Oe3rnevnicTs gxux HEMOXIUBO, 3 OrMIsy Ha Te, M) Taka IPOAYKIis € HeGe3neYHO
Ta MOXX€ HECTH 3aIpo3y JKHTTIO Ta 3[10POB 10 HaceJIeHHs:

3ABOPOHSIIO peanisauio, 36epiranns Ta 3acTocyBanus cepii 031-2051
danscudixosanoro JIKapChKOro 3acoby KEFLEX® (Cefalexina) 500 mg,
TabjaeTkn Ne 12 Y KapToHHiA KopoGui, 3 MAPDKYBaHHSIM BMpoGHHKa ACS
DOFBAR S.P.A.

Cy6’extam TOCIIONapIOBaHHA, AKi 3MiHCHIOOTE peaitizaiiio, 36epiranus Ta
3aCTOCYBaHHS JTIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIKIAAHO, Micig ONCPXKAaHHA MaHOro
PO3NOpsikeHns nepesipuru BasiBHICTh BKa3aHOI cepii Jikapcbkoro 3aco0y BXKUTH
3aX0AM INOJMO BHUIYYEHHS I 3 o6iry mumsxom SHHUIIEHHA a0o0 mMoBepHEHHS
NOCTAYaNbHUKY, HPO 110 TOBiXOMUTH TePUTOPIANbLHIE Opran Hepxuikenyx6wu.

Y pa3i sHumends BIIXOMB  3a3HaueHO] cepii mixapcekoro 3acoly, B
ABOTHXXKHEBHH CTPOK HampaBHTH 110 TEePUTOPiaILHOTO Oprady Jlepxmikciyx6u
KOIIIO aKTa NPo 3HUINeHHs BIIXOAIB Nikapcbkoro 34c00y.

Kontpons 3a BHKOHaHHSIM  [aHOro PO3SIOPSJDKEHAA  3MiHCHIOIOTE
TE€PUTOpIanbHi opranu Hepxcikcnyxou Ha BIATIOBIz(Hiii TEPUTOPI].

Hesrnkonanus AQHOI'0 DPO3MOPSIKEHHS TATHEe 3a co0010 BiIMIOBI IAJIBHICTL
3riHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHu.

Korii nanoro PO3MOPAIKEHHA HanpaBieH:

Minicreperro OXOPOHU 3710poB'st YkpaiHu;

Al «epxaBuuit CKCIEPTHHH LeHTp Minicrepcrra OXOPOHH  310pPOB's
Vxpainu».

Poman ICACHKQ

T'ojioBa

Onena BA30OBCHKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



AEPKABHA CIIYKEBA YKPAIHU 3 JIKAPCbKMX 3ACOEIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTHUKAMMU
(ﬂepm.uilccﬂymﬁa)

Tipocniext Bepecteiichkuii, 120-A, . Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua= Kox €IPITIOY 40517815

N Ha Ne Bij
Kepienukxam cy0’exriB
rocnoaapioBanns, aki 3aiimMaloTses
peaJi3aiero, 30epiranusam i
3aCTOCYBaAaHHAM JiKapcbKux
3aco0iB
KepiBunkam TePHTOPIAIbLHUX

oprauis Jlep:iikcity:x6u

PO3HOPSI)KEHHS

Bignosinno no Koncrutynii Vkpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Vkpaiuu
«OcHOBY 3aK0HOaBCTRA Yxpaiau rpo OXOPOHY 311000B's1», cTateit 15, 17, 21 3aKkoHy
Yxpainu «ITpo JKapChKi 3aco6uy, TTonoxeHms npo Jlepxashy cryxGy Ykpainu 3
JMKapCHKUX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMI, 3aTBEpIKEHOrO IIOCTaHOBOO
Kab6inery Misictpis Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Iopsnky 3miticHenus
ACPXKAaBHOTO KOHTPOJIO SKOCT] JIKapCBKUX 3aco6iB, 1o BBO3ATECS B YKpainy,
3aTBEPIXKEHOr0 MOCTAHOBOIO KaGinery Minicrpis V Kpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
1. 3.2.2 TTopsiaKy BCTaHOBIEHHS 3a00pOHU (THMUACOBO] 3a00pOHH) Ta OHOBIEHHS
00iry JKapchKHX 3acobiB Ha TepUTOpii Vkpainuy, 3aTBEP/KEHOT0 HaKa3oM
Mirictepcta oxopouu 300poB’st Vkpaiuu Big 22.11.2011 No 809 (3i 3minamu),
3apeecTpoBanoro MinicTepeTBoM rocTuif Ykpainu Bix 30.01.2012 32 No 126/20439,
IlpaBun yrunmizanii Ta SHHILCHHSA JIKapChKUX 3ac06iB, 3aTBEPIKEHUX HAaKa3oM
Minicrepcrra OXOpOHHM  370poB'S  VkpaiHm Bix 24.04.2015 3a No 242,
3apeeCTpoBaHoro MiHicTepeTBOM FocTHITT Ykpainn ix 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
Iopsanxy xouTpomo skocrti JNKapChKUX 3acOGiB mix yac ONTOBOI Ta PO3APiGHOT
TOPTiBN, 3aTBEPIKEHOrO HAKAZOM Minicrepcrsa  oxoporu 3710poB’s  YKpainu
Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposanoro MinictepctBoM  1ocTHI] Ykpainu
B1126.11.2014 No 1515/26, na nincragi HaZXOJKEHHS MIXXHAPOZHOIO ITOBIJTOMJICHH S
BIZ PerynaTopHoro oprany Bpasmii N Falsificagd0/386.1.0 mo e v

00Ir AIbCHU(DIKOBAHUX JTIKADCHKHUX 3ac00iB, 3 MeToIo aKTHUBHOI WPH’%
y (1) q) p ? HE?pPEOTI/IKa %Igﬁy

. KipoBorpacbkii
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HAaCEJICHHS :
3ABOPOHSAIO peanizaniio, 36epiranus ta 3aCTOCyBaHHS (PanbChpiKoBaHmX
JTIKapChKHX 3ac06iB:

- cepii A53029 nikapcrkoro 3aco0y DYSPORT 300U (BotulinumToxin),
JiogirizoBanmii NOPOIIOK;

- cepiii 005162, 012371, 013975 JIKapCchKoro 3aco0y DYSPORT 500U
(BotulinumToxin), JiodinizoBanmii NOPOIIOK,

3 MapKyBaHHsM BHPo6HuKa IPSEN BIOPHARM LTD.

Cy0’extam FOCMIONAprOBaHHs, SKi 37iHCHIOIOTE peaiisanito, 36epiranus Ta
3aCTOCYBaHHA JIKapChKUX 3aco0is, HEBIAKIAAKO, micis OJCPXKaHHI aHOro
PO3TOPS/OKEHHs NIepeBIPUTY HASBHICTS BKa3aHKX Cepiil JiKApCHKKX 3aC06iB, BKUTH
3aXOMM WIONO BWIYYeHHs iX 3 06iry muIIXOM SHUIEHHS a0 noBepHeHHs
HOCTAYaIbHUKY, PO 110 [TOBiJOMUTH TEPUTOPiaNbHUI Oprau Hepxikenyx6u.

Y pa3i 3HEHmenns BIAXOIB 3a3HAYEHMX Cepil miKapchKux 3aco0biB, B
ABOTHXXHEBMH CTPOK HANMpaBHTH 0 TEPATOPIaNLHOro OpraHy Hepxnikenyx6u
KOO aKTa PO 3HHUIIEHHS BIZIXOZIIB JiKapCHKOro 32c00y.

Kontpomb 32  Bukomamuam AQHOTO  PO3MOPS/KEHHS  3IiHCHIOIOTE
TEPUTOpialbHI OpraHmu Hepxnikcmys6u Ha Binmopir it TEPUTOPI].

Hepuxonannst janoro POSTIOPAIDKEHHS TArHe 3a cO60K BiANOBIZANBHICTL
3TiJHO 3 YHHHHM 3aKOHOABCTEOM Yxpaiuu.

Konii nanoro posnopspxenns HallpaBJieHi:
MinicreperBo oxopouu 3710pOB'a YKpainu;

HIT  «/lepxaBuuii CKCICPTHMH ueHTp Minicreperra OXOPOHH 370pOB's
Vkpainuny.

I'osioBa i (/ - Poman ICAEHKO

Onena BSI3OBCBHKA, Tei.(044) 422-55-76 (127)



AEPXXABHA CJIYKEA YKPAIHU 3 JIKAPCBHKHX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH
(,I[epxmikc.nymﬁa)

lpocnekt bepectelichkui, 120-A, m. Kuis, 031 15, Ten/axce: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,

https://www.dls.gov.ua, Kon €IPTIOY 40517815
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Kepinuukam cy6’exrip
rocnoraproBanns, axi 3aiiMmarorscs
Peanisanicio, 30epirannsm i
3aCTOCYBaHHAM JIKAPCHKHX
3aco0iB

KepiBunkam TEPHTOPIAJIBLHHX

oprauis Aepactikeiy:x6u

PO3MOPSKEHHST

Bignosigao no Koncrurynii Ykpainu, crarei 15, 22, 55 3aKoHy VYxpaiau
«OcHoBH 3akoHOMABCTRA Ykpainu npo OXOpOHY 310DOB's1, cTateii 15, 17, 21 3aKoHy
Ykpainu «[Ipo JKapchKi 3acobumy, Honoxenns mpo Hepxapny ciyx0y Ykpainu 3
JUKapCBKUX 3aco6iB Ta KOHTpOJIIO 3a HapKoTHKamu, 3aTBEPDKEHOTO IOCTAHOBOK)
Kabinery Minictpis Ykpainu Bin 12.08.2015 N 647, Iopsaaky s3niticHenms
ACPHKABHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JKapChKHX 3acobiB, 1o BBO3ATECS B YKpainy,
3aTBEPIXKEHOIO ITOCTAHOBOIO Kab6inery Minictpis Ykpainu Bix 14.09.2005 No 902,
1. 3.2.2 Tlopsinky BcTaHOBIEHHS 3a00ponu (TUMYAcOHBOT 3a00pPOHH) Ta OHOBJIEHHS
00Iry miKapcekHX 3aco6iB Ha TepHuTOpii  YkpaiHw, 3aTBEPIKEHOTO HaKazoM
MiHicrepcTBa OXOpOHH 31I0poB’st Ykpainu Bixg 22.11.2011 Ne 809 (i 3MiHaMH),
3apeecTposanoro MinictepeTsom rocTuii Yxpainu eix 30.01.2012 3a No 126/20439,
IpaBun yrumizamii Tta SHUINCHHS JIKApChKUX 3aco6iB, 3aTBEPJPKEHUX HAKA30M
Minicrepcrra OXOpOHU  3710pOB'st  Vkpalnu Big 24.04.2015 3a No 242,
3apeecTposanoro MinicTepeTeom rocTHIif Ykpainu Bix 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
Hopsinky xomTpomo sxocti TKAPCHKUX 3aco0iB mix wyac ONTOBOI Ta PO3ApPiGHOT
TOPriBil, 3aTBEPIKEHOTO HAKA30M Minicrepersa oxoponn 3M0pOB's  VKpainu
Bix 29.09.2014 No 677, 3apeectposanoro Minicrepcrom foctunii  Ykpainu
B1126.11.2014 Ne 15] 5/26, na mincrasi HaIXOMKEHHS MiXKHAPOJHOTO ITOBIJIOMJICHHS
Bil perynsTopHoro oprany bpaszuiii Ne F alsificag30/384.1.0 &Ko %ﬁmﬁg“

iB Ta

obiry cepii 896206 hanscudixoranoro JUKapCBKOro  3acoly DURAH;‘MWX
" Kiposorpazcbkiii
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(30+60+ 100 + 60) mg, crepunizopani HapeHTepaIbHI PO3YMHM MAalioro 00'emy
(TepMid  mpunaTHOCTI 01.2027), 3 MapKyBaHHaM BHpo6HEHKa EUROFARMA
LABORATORIOS LTDA.

3 MeTol akTMBHOI NPOTUAIT HOIMpPeHHIo MKapchKUX 3aco6iB, Imsixu
HaAXO/KCHHA Ta YMOBH 30epiraHHs sxmx HEBIZIOMI, BM3HAYUTH siKicTs Ta
Oe3nmeuHicTs TKux HEMOXXIIMBO, 3 OITANY Ha Te, [0 Taka OPOAYKUIs € HeOe3MeuyHoo
Ta MOX€ HECTH 3arpo3y XKHUTTIO T4 3JI0POB 10 HACETICHHS:

3ABOPOHSIO peanisaniio, 36epiranns Ta 3aCTocyBaHHA cepii 896206
banscudixosanoro JIKapChKOro 3acoby DURATESTON (30 +60 + 100 + 60) mg,
CTepulizoBani napenTepannui PO3MHE Mayioro 06'emy, 3 MapKyBaHHSIM
BHpoOnmka EUROFARMA LABORATORIOS LTDA.

Cy6’extam T'OCIIONaproBaHHs, sKi 30ilCHIOTE peanizanito, 36epiranns Ta
3aCTOCYBaHHA JiKApCHKHX 3aCOGiB, HeBIAKIa HO, micis OLCPXKaHHSA JaHOro
POSHIOPsAIKEHHS IEPEBIPUTH HASBHICTD BKa3aHo] cepii JlikapchKoro 3aC00y, BXKUTH
3aXOMM  IMONO BMiIydeHHS ii 3 06iry muisxons SHHIIEHHS abo MOBEpHEeHHS
NIOCTa4albHUKY, IIPO 10 HOBi TOMUTH TePUTOPIANBLHUHN Opran Hepxiikemyx6u.

Y pa3i 3Hmmenns BIIXONIB 3a3HaueHOf cepii Jikapcekoro 3aco0y, B
ABOTHXHCBHH CTPOK HAaNpaBUTH 0 TE€PUTOPIATHLHOTO oprany Jlepxmikciyxou
KOIIIO aKTa Ipo 3HHILCHHs BIZIXOJIiB JIIKAPCEKOro 3aco0y.

Koutpons 32 Bukonammsm AQHOTO  PO3MOPAIKEHHS  3MiMCHIOIOTE
TEPUTODIANBHI OpraHu Hepxnixenyx6u na BiZINOBIHiT TepuTOpii.

Hesuxonauns zamoro PO3NOPA/DKCHHA TATHE 32 OGO BiAMOBIzaNbHICTL
3TIJHO 3 YHHHHAM 3aKOHOJABCTBOM Yxkpainn.

Konii nanoro POSNOPAIKCHHS HAIPpABIIeHi:
Minicreperso oxoponu 310pOB'S YKpainy;
AT «[lepxaBuuii CKCIePTHUH 1eHTp MinicTepcTra OXOPOHH  3[I0pOB's
Ykpainny.
pd

I'onora % Poman ICACHKO

Oneria BA3OBCBKA, 1e.(044) 422-55-76 (127)



AEPXKABHA CIYKBA YKPATHM 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Hepxnixcnyxoa)

npocnekr bepecrelcrkuii, 120-A, M. Kuis, 031 15, Ten/taxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €PITIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJI

KepiBauxam cy0’exriB
rocmo,japroBaHHi, AKI 3aiMalOTHCS
peajizanicio, 30epirannsm i

3aCTOCYBaHHAM JIKapCchbKHUX
3aco0iB
KepiBaukam TEePHTOPIaJIbLHHX

oprauis Jepaxtikciyxou

PO3ITOPSIIKEHHST

Bingmosingno no Konctutynii Ykpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Yxpaiau
«OcHoBw 3aK0HO/@BCTBA YKpaiHu TIpO OXOPOHY 3710POB'S», cTatel 15,17, 21 3akony
Yxpainu «IIpo nmikapcski 3aco6u», [TomoxenHs npo [lepxasny ciyx6y Ykpainu 3
JKapChKUX 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 3a HapKOTUKaMI, 3aTBEP/KEHOr0 MTOCTaHOBOO
Kabinery Minictpie Vkpainu Bim 12.08.2015 e 647, Ilopsaky s3nilicHeHHs
ACPKaBHOrO KOHTPONIIO SIKOCTi JIIKAPCHKUX 3aCO0iB, IO BBO3STHCH B Ykpainy,
3aTBEPIXKEHOro nocraHoBolo Kabinety Minictpis Vkpainu Bix 14.09.2005 No 902,
. 3.2.2 TlopsigKy BcTaHOBJICHHS 3a60pOHH (THMYaCcOBOi 3a60POHH) Ta TOHOBIICHHS
00iry mikapchkux 3acobiB Ha TepUTOpii VKpa’HH, 3aTBEPIKEHOTO HAKA30M
MinicTepcTBa OXOPOHM 37OpPOE s Yxpainu Bin 22.11.2011 Ne 809 (si 3MiHaMu),
3apeecTpoBanoro Minictepctsom roctuuii Vrpaimu sig 30.01.2012 3a Ne 126/2043 9,
IpaBun yrtunizanii Ta 3mwienns nikapcbKux 3a¢00iB, 3aTBEpPIKEHUX HAKA30M
MisicTepcTBa  OXOPOHH  37OpOB's Ykpainum Bin 24.04.2015 3a Ne 242,
3apeecTposaHoro MinictepcTBom roctunii Vipainu sia 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
TTopsiiKy KOHTPOMIO SIKOCTi JIIKApCHKHX 3acoBiB MmiJy 4ac OmTOBOi Ta PO3APiGHOI
TOPIiBIi, 3aTBEPIKEHOTO HAKA30OM MinicrepcTBa oxoponu 310pOB's Ykpaiuu
Bin 29.09.2014 Ne 677, sapeecTpoBaroro MinicrepcTBoM focTumii  Vipaiuu
Big26.11.2014 Ne 1515/26, ua mincrasi HaAXODKEHHA MIDXHAPOJHOIO HOBIIOMJICHHS
BIJl peryJiaTopHOro oprany Mekcuku Big 01.09.2025 Ne 48/2025 mnonmg?;%% 3

o6iry dampcudikoBanmMx NiKapchKux 3aC00IB, 3 METOK aKTHBHOI k
HapKOTHUKaMHU 'y

M2 OepxtikcryxGa KipoBorpa/cbkii
N2640-001.1/002.0/17-25 Bin 18.09.2025 obacri

- UMTEIERTAVEN O S T

002.0




TOLIMPEHHIO NTiKapChKMX 3ac00iB, NIISXH HAJIXODKEHHS T4 YMOBH 30€pPiranHs sIKKUX
HEBIZIOMi, BU3HAUUTHU SKICTh T4 GE€3MEUHICTh AKMX HEMOKIIHBO, 3 OTJISIy Ha Te, 1o
TaKka NPOAYKIisA € HeGe3MeYHOI Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKHTTIO Ta 3J0pOB 0
HaCeJICHHS :

3ABOPOHAIO peanizawito, 30epirants Ta 3acCTOCYBaHHS (hanbcudiKOBaHUK
JiKapChKUX 3ac00iB:

- cepil 1801584A mnixapcekoro 3aco6y ALDACTONE - 100®, Ta6ierkn
Ne 30, 3 mapkyBannam supobuunka Pfizer, S. A. de C.V.;

- cepii B14821 mixapcekoro 3aco6y CYTOTEC® 200 mcg, Taduaerku Ne 25,
3 MapKyBaHHsM BHpoOHHKa Piramal Healthcare UK Limited.

Cy0’exTaM rocronapioBaHHA, sKi 3[IHCHIOIOTH peaisaliro, 30epiraHss Ta
3aCTOCYBaHHsl JIIKApCBKUX 3aco0iB, HEBIAKJIAMHO, MiCIS OJEPXKaHHA JaHOIOo
PO3NOPAIKEHHA NEPEBIPUTH HASBHICTh BKa3aHUX Cepil IIKapChKUX 3aCO0IB BHKHUTH
3aXO[M LIOM0 BHUIYYEHHS iX 3 00iry IUIIXOM 3HMINEHHS abo MOBEpPHEHHS
IOCTa4YanbHUKY, TIPO IO ITOBIIOMUTH TEPUTOPIANbHMIA opran JlepIikcayxou.

VY pa3i 3HUINEHHs BiIXOMiB 3a3HA4YEHHMX cepiii JiKapcekoro 3acoby, B
JBOTMXXKHEBUH CTPOK HAIPaBUTH OO TEPUTOpialbHOro oprany JepiikciyxOu
KOMIIO aKTa MPO 3HUIIEHHS BiIXOJiB TiIKAPCHKOTO 3ac00y.

KoHTposib 33 BHUKOHaHHSAM [JaHOTO  PO3MOPS/NKEHHS  3AIMCHIOIOTH
TepUTOpiaNbHi opranu Jlepxmixciayx0u Ha BiATIOBITHil TepUTOpii.

HeBUKOHaHHS NaHOTO PO3MOPSKEHHS TIATHE 3a COOOI0 BijIIOBINANILHICTD
3riIHO 3 YUHHUM 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHHU.

Komii janoro po3nopspkeHHs HallpaBJICHi:
MiHIiCTEpCTBO OXOPOHH 370POB' YKpaiHu;

JIT  «JlepxaBuuii exkcnepTHHH IeHTp MiHICTepCTBa OXOPOHH 3J0POB'S
Vkpainm».

TI'onoBa Poman ICAEHKO

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



