JEPXKJIIKCIIYXXBA
JTEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMY Y KIPOBOI'PAJCBKIN OBJIACTI
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KepiBHUKAM Ta Y MOBHOBAKEHHM 0C00aM
ANTEYHUX TA MEAHYHHX 3AKI1AXIB
Kiposorpaacekoi o6.1acTi

o yBaru YnoBHoOBa)keHHX 0ci0!

Hanaemo posnopswkents epxkaHol ciryxOn YKpaiHu 3 Jikapchkix 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO
3a HAPKOTHKaMH I0/0 3a60poHH 00iry JiKapchbKoro 3aco0y.

3a_ HASBHOCTI, BKa3aHWX Yy PO3MOPSDKEHHI JIKApChbKUX 3aco0iB, MOBLIOMUTH JlepikaBHY
cmyx6y 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTpOJIO 3a HapKoTukamu y Kiposorpaicekiit oGmacti  1po
. BXKHUTI 3aX0JI1 110JI0 BUKOHAHHS PO3IOPS/KEHHS.

IHdOpMaIilo HaJaBaTH Ha MAEPOBHUX HOCIAX MOLITO, 3a ajapecoto: ey/t. IIpeodpaxcencoka, 2,
M. Kponuenuuwvkuit, 25006, 3 101aTKaMH:
a) IIPH BMILICHHI B KapaHTHH J0AA€TbCA KOs NPUOYTKOBOT HAKITATHOT;
) IpH NOBEPHEHH] MOCTAYANbHUKY A0JAI0ThCH: KO NPHOYTKOBOT HAKI1A, HOT:
KOITISt HAKJIQIHOT Ha MMOBCPHCHHS.

B) Y BMIAJKY [epeiadi BiAXOJIB JiKapchkoro 3acoly Ha yTUII3alUil0 ab0 3HMMICHHS,
v JIBOTHIKHEBHH cTpok noindopmysatd JlepxaBHy ciiykOy 3 JIIKApChbKHX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 34
HapkoTukaMu y KipoBorpacekiit o6nacTi Ta HaJaTH KoIliro IpuOyTKOBOI HaK/IaHOL.

IIpy HacTYNHMX MOCTaBKaX JIKAPCBKUX 3aCO6iB, BKA3aHUX Y PO3MOPSKCHHSX, CYO'eKT
rOCIONAPIOBAHHA TOBMHEH BXKHTH 3aXOAiB IOJ0 3anobiranms npuabaHHs, peamsauii Ta
3aCTOCYBAHHS JIHKAPChKHUX 3aC00iB, 3a3HAYEHHUX Y PO3NOPAKCHHSAX.

Y BHNAAKY BIACYTHOCTI JIIKapChKHX 3aco01B, BKa3zaHHX y PO3MOPS/UKCHHAX Hi THCTAX
JlepsxiIikciy k0OH, BIIIOBiAi B MHCHMOBOMY BUIVIA/li HAZABATH He MOTPiOGHO.

O[HOYACHO Haraayemo, IO 3 PO3MOPSIDKEHHAMH Ta JUCTaMu JIepIiKCiyxOu MOxHa
o3HaifoMuTHCA Ha odimiiiHomy BeGcaiiti [depkaBHoi ciyk06M YKpaiHM 3 Jikapchkux 3aco0IB Ta
koHTpomo 3a Hapkorukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posaimi  PO3IMOPAIKEHHA
JEPXJIKCITYXBH.

JonaTtku:
1. Komis posnopsipkeHHs depxaBHol ciyxOH YKpaiHH 3 JIKApChKHX 3aC001B Ta KOHTPOITIO 34
HapkoTHkamH Bix 03.04.2026 Ne 174-001.2/002.0/17-26 Ha | apk.;
2. Komis posnopsmkenns JlepxkaBHol cyk0i YKpaiHH 3 IKapchKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 3a
napkoTuxkamu BiJ 03.04.2026 Ne 175-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk..

HaganbHuk cayxom Jlinis IAH®IJIOBA

S UB
; Hepaasta cayrOa 3 AIKAPCHLKHX 3aC001B 13 KOHTPOIO 34
napxoTikamu y Kipororpaicekiii odiaacr

Ocranesko Bayentina 32 14 41




JNEPKABHA CJIIYXKBA YKPATHU 3 JIKAPCBKHUX 3ACObIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH
(Tepamikeayxoa)

npocnexT Bepecreiichknii, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-maik: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kon €/IPTIOY 40517815

Ne Ha Ne Bi
KepiBEukam Cy0’€KTiB
rocnoJapioBaHHs, siKi 3aiiMalOTbCH
peaJizanicio, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHSAM JKapChKHAX 32C00iB

KepiBaukam TEPHTOPIAILHHX
opranis Iepaiikciay:xon

PO3MOPSAUKEHHSA

Bimmnosin#o no KoHctutyuii Vkpainw, crareii 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
«OCHOBY 3aKOHOIABCTBA YKpalHH PO OXOPOHY 3/I0POB's», CTaTel 15,17, 21 3akony
Vxpaiau «[Tpo nikapceki 3acobw», [TonoxenHs npo JlepxaBHy cixyx0y YKpaiHu
3 JIKapChKUX 3aC06IB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTAKAMH, 3aTBEP/UKCHOTO IIOCTaHOBOIO
KaGinetry MinictpiB Ykpaifn Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopsamky 3AilCHEHHS
JIEP)KaBHOTO KOHTPOJIIO JKOCTI JIKAapChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCA B VYkpainy,
3aTBepXKeHoro nocranosoro Kabinery Mirictpie Vkpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyakty 3.2.2 Tlopsaky BCTaHOBIICHHS 3a60poHd  (THMuacoBOi  3a00pOHHM)
Ta TIOHOBJEHHs 00iry JIKapchKMX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpalHH, 3aTBEPUKCHOro
HakasoM MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB’sl YKpaiHu Bim 22.1 1.2011 Ne 809
(31 3minamu), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM octumii  Vxpaiau 30.01.2012
sa Ne 126/20439, [TopsaKy KOHTPOIIO SKOCTI JIIKaPChKUX 3aco0iB Mij 9ac OMNTOBOI
Ta po3aApiOHOI TOPriBii, 3aTBEPPKEHOr0 HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10POB's
Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeeCTpOBaHOro MinicTepcTBOM IOCTULT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpaput yTuiizaliii Ta 3HAMIEHHS JIKapChKUX 3ac00iB,
3aTBep/KEHHMX HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHU 310poB’s Vkpainu Biz 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHHX MIiHICTEPCTBOM foctanii  Ykpaimu Bix  18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mifcTaBi HaAXOIDKEHHS MIKHAPOJHOTO TIOBiTOMJICHHS B1J
perynstoproro oprany bpaszmnii Ne BR/ Falsifica¢d0/422.2.0 mon0 BHSABJICHH:
cepii BA088217 ¢anpcudikoBaHOTO JIKAPCHKOTO 3ac00y SAIYENic(Somatiopi)

JKapchKUX 3ac00iB Ta
KOHTpOJIIO 33
HAapKOTHKaMH Yy
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8 mg/ml, posumn s iHQy3id, 3 MapkyBaHHAM BupoGHHKa Merck Serono
S.P.A. Itanis.

3 METOK aKTHBHOI NPOTHAII NOWIMPEHHIO JIiKAPCHKAX 3aco0iB, IULAXH
HAa/IXOJDKCHHA Ta YyMOBH 30€piraHHA SKHX HEBIAOMi, BH3HAYHATH SIKiCTh
Ta OE3NEeYHICTh SKUX HEMOXIIHBO, 3 OMJIsIly Ha Te, IO TaKa TPOMYKIs
€ HeOE3METHOIO Ta MOKE HECTH II0TEHL{ifHY 3arpo3y XHTTIO Ta 3/10POB’I0 HACEJIEHHS.

3ABOPOHSIO pearizanito, 30epiranis Ta 3acTOCYBaHHS cepii BA088217
¢anbcudixopanoro nikapcskoro 3acody SAIZEN (Somatropin) 8 mg/ml, pozuun
and ingysiii, 3 mapkysannsam supoGauka Merck Serono S.P.A., ITais.

Cy0G’extam rocmomaproBaHHs, sKi 3MHCHIOIOTH peai3amiio, 36epiranus
Ta 3aCTOCYBaHHSA JKapChKMX 3aco0iB HEBimKIamHO, Mmicis OZICP’)KaHHA JaHOIO
PO3NOPSAIKEHH S, NIEPEBIPUTH HAABHICTh BUILEBKA3aHOI cepii JiKapChKOro 3aco0y,
BXXUATH 3aXONU HIONO BUIYYEHHs i1 3 00Iry MUIAXOM 3HHUINEHHS aGo IIOBEPHEHHS
TIOCTaYaIbHUKY/BUPOOHUKY, IPO IO MOBIJOMUTH TEPUTOpIaNbHUM  Opran
JlepxitikenyGu. V pasi 3HMINEHHS BiAXOiB Npemapary B JBOTHXHEBHI CTPOK
HaNpaBUTH IO TEPUTOPIAIBLHOTO OpraHy JepKTiKeiry)k6u KO aKTa Mpo 3HUIIEHHS
BiIXOJIiB TiKapCchKOro 3acoby.

KoHTposib 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PONOPSPKEHHS 311 HCHIOIOT TEPUTOPIaIbHi
opranu JlepxikcimyxOu Ha BiIIIOBiAHIl TepUTOpii.

HeBrKoHaHHS 1aHOTO PO3MOPSPKEHHS TATHE 3a CO0OK BiANOBIZATBHICTH
3riJIHO 3 YUHHUM 3aKOHOJIABCTBOM YKpaiHy.

Komii nanoro po3nopsiixeHHs HapaBieHi:
MinicTepcTBO 0XOPOHH 3710poB's YKpainu;
HI1  «JlepxaBHuil excnepTHHN LeHTp MinicrepctBa  0xopoHH 3m0pOB's

VYkpainm». /
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TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Jep:xiaikeiayxda)

npocnext bepecteiichkul, 120-A, M. Kuis, 03115, Tesn/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €JIPITOV 40517815

No Ha Ne Bif
KepiBHukam cy0’exTiB
rocnoapBaHHs, fAKi 3alMalTbHCA
peaJtizamnielo, 30epiraHHAM i

32CTOCYBAHHAM JiKapchKHX 32C00iB

KepiBankam TEePHTOPIaIbHHUX
oprauis Jepsurikeaykou

PO3MOPSIKEHHS

Binnosiguo no Konctutyuii Ykpainu, crarei 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHU
«OCHOBH 3aKOHOIABCTBA YKpalHH PO OXOPOHY 310pOB'si», cTarei 15, 17, 21 3akony
Vkpainu «IIpo mixapceki 3acob6m», IlomoxeHHs 1po JeprxasHy ciyx0y YKpainu
3 JIiKapChKMX 3ac06iB Ta KOHTPOJIIO 3a HAPKOTUKAMH, 3aTBEP/UKCHOTO HOCTAHOBOKO
KaGinetry MinicTpiB Yxpaitu pin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy 3milicHeHHS
[epKaBHOrO KOHTPONIO SKOCTi JIKapChKUX 3ac00iB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBepiKeHoro nocranosoo Kabinery MiHicTpis Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.2 Tlopsaky BCTaHOBIICHHS 3a6oponr (TMMYAacoBOi 3a00pOHHM)
Ta HOHOBIEHHs OGIry JNiKapchKux 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHH, 3aTBEP/DKEHOTO
Hakasom MiHicTepcTBA OXOpOHM 310pOB’s Ykpainu Bif 22.11.2011 Ne 809
(3i 3MiHaMu), 3apeecTpoBaHoro MiHiCTEpCTBOM foctunii  Ykpaian 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsaaxy KOHTPOIIO SKOCTI JIIKapChKHUX 3aco06iB Iij1 yac ONnToBOI
Ta po3ApiOHOT TOPriBili, 3aTBEPIPKSHOIO HAKA30M MinicTepcTBa OXOPOHH 310POB's
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpOBaHOTO MiHicTepcTBOM IOCTULIT Y KpaiHH
26.11.2014 3a No 1515/26292, ITpasun yTHTizalii Ta 3HALIEHHS TiKapChKuX 3ac00iB,
3aTBepKEHMX Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHH 310poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeecTpoBaHux MiHICTEpCTBOM —FOCTHIIT Vkpainu Big 18.05.2015
za Ne 550/26995, Ha HigcTaBi HAJAXOMKEHHS MIKHapOJIHOTO MOBiIOMJIEHHS
Biz perynsTopHoro opraty bpasunii Ne BR/ Falsificacdo/424.1.0 1010 BUSBJICHHS

UB JepxaBHa ciyx0a 3
JKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32
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cepiii D880730, D856831, D840678 (anbcu(ikoBaHOIO JIiKapChKOIo 3aco0y
MOUNJARO  (Tirzepatide), mapeHTepalibHUA  PO3UHH  MAJOro 00’eMy,
3 MapKyBaHHsaM BupoOHuka ELI LILLY S.A., Ipnanmis.

3 MeTOI0 AKTMBHOI MNPOTHIil MOMMPEHHIO JiKAapChKMX 3aco0iB, MLLIIXM
HAJXO/UKGHH Ta YMOBH 30epiraHHs SKAX HEBiAOMi, BU3HAYMTH AKICTh
Ta GesleuHIiCTh SKMX HEMOXJIWBO, 3 OINISAAy Ha Te, IO Taka MPORyKLis
€ HeOGe3Meu o0 Ta MOYKE HECTH IIOTEHIIIAHY 3arpo3y KHUTITIO Ta 340POB’ 10 HACEICHH.

3ABOPOHSIO peanizauito, 36epiranss ta 3acrocyBanHs cepi D880730,
D856831, D840678 odanscudikopanoro mikapcskoro 3acody MOUNJARO
(Tirzepatide), mapeHTepaJbLHHii pPO3YHH Majoro o00’eMy, 3 MapKyBaHHAM
supoGunka ELI LILLY S.A., Ipaannais.

CyG’eKTaM TOCTIONApIOBAHHS, fKi 3JiACHIOIOTh peai3alliio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JKapChKHMX 3aco0iB HEBiIKJIaHO, ICHA OJep)KaHHA JaHOro
PO3IIOPSKEHHS, TIEPEBIPUTH HASBHICTh BUILEBKA3aHUX Cepil JTiKapchKoro 3aco0y,
BXUTH 3aXOJH INOJO BIJIYYEHHs iX 3 00iry IUIAXOM 3HMILEHHS a00 IOBEPHCHH:
MOCTA4aIbHAKY/BAPOOHUKY, TIPO WO  IOBITOMHUTH TEPUTOPiaNbHUI  OpraH
Jlepinikeny6u. Y pasi 3HHUIIEHHS BifIXOJiB Ipenapary B JABOTHXHEBUH CTPOK
HAIIPABHUTH JI0 TEPUTOPiaNbHOro oprady JIepxikeiyk0u KOO aKTa PO SHAIICHHS
BiZIXO/IB JiKapChKOTO 3ac00y.

KOHTponb 32 BMKOH@HHSM JIAHOTO  PO3NOPS/DKEHHS  3/IHCHIOITH
TepuTOpianbHi opranu JlepxIiKciy On Ha BiATOBIHIHA TePHTOPIL.

HeBukOHaHHS JAaHOTO PO3NOPIKEHHS TATHE 32 co00I0 BINOBITAILHICTD
3riIHO 3 YMHHUM 3aKOHOIABCTBOM Y KpalHH.

Koriii ;aHOro po3nopsKeHHS HallpaBlieHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 3/10POB'S Y KpaTHHu;

I «JlepxaBuuii excnepTHHil LeHTp MiHICTepCTBa OXOPOHH 340POB'A
Vxpaiumy. [
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