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KepiBHHKaM Ta YIOBHOBAXKEHHM 0€06aM
ANTEYHHX TA MeIHYHHX 3aKJIAAIB
Kipoeorpaacbkoi o6aacri

Jo yBarn YnoBHoBa’keHHX 0Ci0!

Hanaemo posmopsimkenns JlepxasHoi ciyx6u YKpaiHH 3 JTiKapChKUX 3acobiB Ta KOHTPOIIO
3a HApKOTHKaMH 11010 3a60ponu ofiry JrikapcbKoro 3acody.

32 _HASIBHOCTI, BKA3aHHX Y PO3MOPADKEHHI JiKapchKUX 3aco0iB, HOBilomuTy Jlep:KaBHY
cyx0y 3 NMKapchKuMX 3aco0iB Ta KOHTpOIIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpaacekiit oGnacrti npo
BXHTI 3aX0/IM IIOA0 BHKOHAHHSA PO3MOPSIKEHHS.

IHdopMaLio HajlapaTH Ha MANEePOBHUX HOCIAX HOLITO, 32 aapecoro: eya. Ilpeobpancencoka, 2,
M. Kponuenuysxuii, 25006, 3 ogatkamu:
a) IpH BMIIIICHH] B KAPaHTHH JONAEThCs KOS IPHOYTKOBOT HAKIaXHOT;
0) [IpH 1TOBEpHEHH] NOCTAYAILHHUKY AOJA0ThCS: KOsl TPHOYTKOBOT HAKIaIHOT;
KOIIl HAK/IaqHOI Ha MOBEPHCHHS.

B) Y BHNAJKY Iepeladi BiJIXOJiB JiKapchkoro 3acoby Ha VIWIi3alii abo 3HHIICHHA.
Y JIBOTIKHEBUM CTPOK moiHpopmyBaTu JlepkaBHy clykOy 3 JKapchbKHUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKaMH Y KipoBorpaachkiili o61acTi Ta HaJJaTH KOMit0 IPUOYTKOBOI HAKJIAIHOT.

Ilpy HacTYIHHX MOCTABKaX IIKApCBKUX 3ac00iB, BKA3aHUX Yy PO3NOPSIDKEHHAX, Cy0’eKT
TOCTIONAPIOBAHHA TOBHHCH BKHTH 3aXo[iB INoNO 3amobiraHHA mnpuabGaHHsA, peamizamii Ta
3aCTOCYBAaHHA JIKAPChKUX 3aCO0IB, 3a3HAYEHUX Y PO3MOPSIKEHHSIX.

Y _Bunaaky BiacyTHocTi JKapchKUX 3aco0iB, BKa3aHHX Y PO3MOPSMKEHHAX 4M JIHCTax
JepAaIiKcy k04, BiInoBini B nHChMOBOMY BHIVIA] HAZABATH He MOTPiOHO.

OfHOYaCHO Haralye€mo, WO 3 PO3NOPSIKCHHAMH Ta JuCTaMH JlepKIiKcayx6H MoxHa
o3HaHOMHUTHCA Ha odimiHOMy BebcaiTi JlepkaBHOI clyx6H VKpaiHW 3 JNiKapchbKHX 3acobiB Ta
KOHTpomto 3a HapkoTukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B  posmini  PO3ITOPA/DKEHHS
JEPXIIIKCITYXEBU.

JomaTku:

1. Komis posnopsmxenns JlepxapHoi ciyxOH YKpaiHH 3 HiKapchkux 3acobiB Ta KOHTpOIIO 3a
HapkoTUkam# Big 02.12.2025 Ne 1000-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apK.;

2. Konist posmopsmkenns JlepxaBHoi coyx6H VKpaiHH 3 niKapchkuX 3acoGiB Ta KOHTPOIIO 3a
HapxoTukamu Big 02.12.2025 Ne 1001-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk..
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Hepaanta caysrGa 3 JIKapeERIX 33c06IB 10 KOHTPOA 31
=% gaprotikas y Kiposorputckkiii obaacri
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JTEPKABHA CIYKBA YKPATHH 3 JIKAPCBKHNX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMN
(Aepsxaikcay:koa)
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Ha Ne B1J

KepiBankam cy0’ekTiB
rocrnoJapoBaHHs, SIKI 3aiiMalOTbhCA
peaJiizauicto, 30epiraHHsM i

32CTOCYBaHHAM JiKapchbKHUX 3ac00iB

KepiBnukam TEePUTOPIiaAJIbHUX
opranis Jepsiaikciaymxou

PO3ITIOPAKEHHS

Bigmosigao mo Korcrurynii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpaium
«OcHoBu 3aK0HOIaBCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 3I0pOB's», cratelt 15, 17, 21 3akoHy
Vxpaiau "Ilpo nixapceki 3acobu”, [Tonoxenns npo HepxaBHy ciyx0y YKpalHu 3
TiKapchbKUX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 332 HapKOTHKaMH, 3aTBEPKECHOIO IOCTaHOBOIO
KaGinery MinictpiB VYkpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaaxky 3mificHeHHS
JICPXXaBHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JIIKapChKUX 3aco0iB, [0 BBO3STHCS B YKpalHy,
3aTBepkeHoro moctaHoBoto Kabinery MinicTpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
n. 3.2.2 TlopsaxKy BCTaHOBIIEHHS 3a00pOHM (THMYacoBOil 3a00pOHM) Ta [IOHOBJICHHS
obiry mikapchkux 3aco6iB Ha Teputopii VYKpaiHU, 3aTBepIKEHOTO HaKa3oM
MisicTepcTBa OXOpPOHM 340poB'S YKpainu Bix 22.11.2011 Ne 809 (3i 3miHamn),
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM rocTHil Ykpainu Bix 30.01.2012 3a No 126/20439,
IlpaBun ytwmizamnii Ta 3HUINEHHS JNiKapchbKUX 3aco0iB, 3aTBEP/KEHUX HaKa3oM
MimicrepcTBa OXOpOHH 3H0poB'S VYkpainu Bing 24.04.2015 3a Ne 242,
3apeecTpoBaHoro MiHictepcTBoM toctunil Ykpainu Bix 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
ITopsiaKy KOHTPOMIO SKOCTI JIIKapChKUX 3aco0iB MiJ 9ac ONTOBOI Ta Po3apiOHOI
TOPriBJi, 3aTBEepUKCHOT0 Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOPOHM 3[0pOB'S YKpaiHH
Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHOro MIiHICTEPCTBOM IOCTHIlI YKpaiHH
Bif(26.11.2014 Ne 1515/26, Ha niicTaBi HAIXOIKEHHS MI>KHAPOLHOTO TOBiIOMIIEHHS
BiJI peryistopHoro oprady bpasuinii Ne BR/Falsifica¢éo/408.1.0 moxo BUSBICHHS B
oGiry cepil P08190 danscudikoBanoro mikapcexoro zacody DYSPORT 500 U
(botulinum toxin), miodinizoBanuit mopomok, 1 ¢rakoH (TepMiH HPHAATHOCTI

epXaBHa ciIyx0a 3

11/2026), 3 mapkyBanssM BupoOHuka IPSEN BIOPHARM LI KapChKHX 3aC00iB Ta
KOHTPOJIIO 3a
HapKOTHKaMHU y
M2 Jepwnikcnyxba KipoBorpachkiii
|o1000 -001.1/002.0/17-25 Bin 02.12.2025 oacti
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3 Merolo akTuBHOI mpoTHAIT TIOUIMPEHHIO JIIKAPCHKUX 3aco0iB, MIisxu
HalXOIDKCHHS Ta YMOBH 30epiraHHs sKMX HEBiZOMi, BH3HAYHTH AKICTE Ta
Oe3nedHiCTh KX HEMOXKIIMBO, 3 OMIINY Ha T€, IO TaKa IPOAYKILiS € HeGe3IIeuHO0
Ta MOX€e HECTH 3arpO3y XHTTIO Ta 3J0POB IO HACE/ICHHS:

3ABOPOHSIO pearizauiio, 30epiranHs Ta 3acTOCyBaHHS cepii P08190
hanscudikoBaHoro nikapcskoro 3acoby DYSPORT 500 U, (botulinum toxin),
Jdiogimizoranuii nopomok, 1 ¢1axon, 3 mapkyBanusM BupoGuuka IPSEN
BIOPHARM LIMITED.

Cy6’exTaM rocronaproBaHHs, siKi 30iHCHIOIOTE peanizaniro, 36epiraHHT Ta
3aCTOCYBaHHs JIKapCBKHX 3aco0iB, HeBiZKIamHo, micis OJIEpPXXaHHSA JAaHOIo
PO3NOPAHKEHHS NIEPEBIPUTH HaABHICTh BKA3AHOI cepil JiKapchKoro 3acoby BIKHTH
3aXOMM MOAO0 BWIYYEHHSA 1I 3 0OIry NUIIXOM 3HUIMEHHS a6o TIOBEPHEHHSA
NIOCTaYabHUKY, PO 1O MOBIJOMUTH TEPUTOPIaTbHHIA opran Jepxmikcayx6u.

Y pa3i 3HUmIEHHS BinXOAiB 3a3HAYEHO! cepii Jikapcekoro 3acoby, B
ABOTI)KHEBHH CTPOK HAaIIpaBUTH JI0 TEPUTOPIAIBEHOIO Oprany Heprxiikenyxon
KOIIif0 aKTa MPO 3HUINEHHS BIAXOIiB JTiKapChKOro 3aco0y.

Kontpone 3a BHKOHaHHAM  maHOTO PO3NOPSAIKEHHI  3JiHCHIOIOTH
TepPUTOpIialbHi oprafu JepxIiKcIy 61 Ha BiTTORI mHii TePUTOPii.

HeBukonanua manoro PO3IOPAIDKEHHS TATHE 3a COOOI0 BiANOBINAIBHICTH
3TiIHO YUHHOTO 33KOHOJ]ABCTRA Ykpainu.

Komnii ganoro posnopsiokenns Hanpasiesi:
MiHiCTEpPCTBO OXOPOHH 3/10pOB's VKpaitu;
JII «[lepxaBumii eKcrmepTHHE ILeHTp MinicTepcTBa  0XOpoHH 370pOB'st

YkpaiHm». /

I'onora W - Poman ICAEHKO

Hina YOPHEHDBKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha No BIJ
Kepienuxam cy6’ekTiB
FOCIIONAPIOBaHHA, AKi 3aliMaloTLes
peanizaniero, 30epiranasm i

3aCToCYyBaHHAM JIIKAPCLKHUX 32c06in

KepiBunxam TEePHTOPIAILHUX
opramnis Jlepskiikciy:x6u

PO3MOPSI/UKEHHS

Binnosigso no Koucrutyuii Yxpaiuu, crareii 15, 22, 55 3akoHy Vkpaiuu
«OCHOBM 3aKOHOIaBCTBa YKpainu mpo OXOpOHY 3/10pPOR's», cTarei 15, 17, 21 3akony
Yxpainn «Ilpo nikapcbki 3acobuy, ITonoxenns npo JlepxaBHy ciyx6y VYkpainu
3 NiKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOITIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOrO MIOCTaHOBOKO
Kabinery Minictpis Ykpaiuu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopanky snilicHenus
ACPKABHOTO KOHTPOIIO AKOCTI JHKapChKHX 3aco0iB, IO BBO3ATHECH B Ykpainy,
3aTBEPIKCHOrO moctanosoio Kabinery Minictpis Vipainu sig 14.09.2005 Ne 902,
OyHKTy 3.2.2 Tlopsiaxy BCTAHOBIEHHs 3a00pOHK  (TUMYACOBOT 3a00poHwm)
Ta IIOHOBJICHHS 00Iry JiKapChKUX 3ac0o6iB Ha TEPHUTOPii Vkpainu, 3aTBepmKeHOr0
HakazoM MiHicTepersa oxopouu 300poB’st Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 309
(31 3MiHamn), 3apeecTpoBanoro  MinicTepeTBoM  rocTui] Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsaaxy KOHTPOIIIO SIKOCTI JKapChKUX 3acoBiB mix yac ONTOBOI
Ta PO3APIGHOI TOPriBNi, 3aTBEPIKEHOr0 HAKAZOM Minictepersa oxopoun 3JI0pOB'S
Yxpainu Bix 29.09.2014 No 677, 3apeectpoBanoro MinicrepcreoM roctumii VYkpaiuu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Mpagun YTUJII3aLli] Ta 3HUINEeHHS JIKapChKUX 32c06iB,
3aTBEPIUKCHUX HakaszoM Minicrepcrsa OXOpOHHM 3710pOB’st YKpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux Minicrepcteom  rocTumii Ykpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, ma mincrasi HaJXOIDKCHHS  MiKHAPOIIHOro TIOBI IOMJICHHS
BiJl PeryisTopHOro oprany Tainanmy TH/1/2025/4] IOR0 BuUsABIEHHA B 0Giry
cepii  X4EIRO31A  danscudikosasoro TKapeekoro  3acoby Hﬁmﬂm“

00iB Ta

(IRINOTECAN HYDROCHLORIDE TRIHYDRATE), 20 mg/ml, crepil 32

HAPKOTHKAMH y
KipoBorpaschkiit
M2 lepxnikcnyxba obacrti
N21001-001.1/002.0/17-25 i Ne883/02.12-25 Bix 03.12.2025
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po3umuH, 1 dnakon B KopoOi (Tepmin lipunatHocti 04/2026), 3 MapKyBaHHSIM
BHpoOHKKa VENUS REMEDIES LIMITED, Iunis.

3 Merow axTuBHO} IpOTHAIl MoumpeHH:o JKapChKHX 3aco0iB, mIIIXM
HaIXO/DKEHHS Ta yMOBH 30epiranus  sxmx HEBIZIOMi, BH3HawMTH sKicTh Ta
Oe3nevHicTs sKkux HEMOXIINBO, 3 OIVIANY Ha Te, 10 Taka NPOAYKLisl € Hebe3neynoro
Ta MOXX€ HECTH MOTEHLiHHY 3arpo3y UTTIO Ta 30POB’I0 HACEICHHS:

3ABOPOHSIIO peaunizaniro, 36epiranns ta 3acTrocyBanns cepii X4EIR031A
danscugikopanoro JKapchKoro 3acoby  IRINQLL (IRINOTECAN
HYDROCHLORIDE TRIHYDRATE), 20 mg/ml, CTEPHWIILHHIA  po3unH,
1 ¢uakon B Kopo6ui, 3 mapkyBannsm Bupodnnka VENUS REMEDIES
LIMITED, Inunis.

Cy6’extam TOCIIONApIOBaHHS, sKi 3;iHCHIOIOTE peanizamiio, 36epirammus
Ta 3aCTOCYBaHHS JHKapChKHX 3ac00iB, HeBiAKNamHO, micis OLEPXKAHHS HaHOro
POSIOPSIDKEHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTE BKa3aHOI cepil Jikapcskoro 3ac00y, BXKHUTH
3aXOM IOAO BHIYYEHHs 1T 3 obiry mmsxom SHUIICHHS ab0 IOBepHEHHs
HOCTAYaNbHUKY, PO WI0 MHOBIiOMUTH TEPUTOpiaNbHuil oprau Hepxikeny:x6mu.
Y pasi 3uumenns BIZTXOZIB 3a3HaYeHO] cepii Jikapcpkoro 3ac00y B JABOTHKHEBHI
CTPOK  HAIIPAaBUTH [0 TEPUTOPIaibHOro oprany JIepsKmikcny 61 Komito axra
TIPO 3HUINEHHS BIAXOMIB JiKapCHKOro 3aco0y.

KoHTposs 3a BukoHanmaM nanoro PO3MIOPSIKEHHS 301 CHIOIOTD TEepUTOpiaIbHi
opranu Jlepkmikceinyx6u Ha BIJITOBIf{Hi i1 TEPUTOPI].

Hesuxonanns gamoro POSIOPSJDKEHHS TATHE 32 cOGO BiAMOBimANBHICTE
3T1JIHO 3 YHHHUM 3aKOHO[ABCTBOM Vkpaiuu.

Kormii manoro posnopsimxenns HalnpasJeHi:
MisnicrepeTtso OXOpOHH 370pOB's YKpainy;

AT «lepxaBHuii eKCIepTHUE HeHTp MiunicTepcrsa OXOpOHH 310pOB'd
VYkpaiamwy. -

Tonosa _ Poman ICACHKO

Hina YOPHEHEKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)



