JEPXJIKCIIYXXBA
NEPXKABHA CJIYKBA 3 TIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH Y KIPOBOI'PAJICHKIN OBJIACTI

By [TpeoGpaxkencobka, 2, M. Kponusruubkuii, 25006, ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPIIOY 37059505
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KepiBnnkaM Ta YII0BHOBAKEHHM 0co0aM
aNTeYHMX Ta MeIMYHHX 3aKJIaXiB
Kiposorpaacbkoi odJacri

Jlo yBarn YoBHOBaKeHHX 0¢io!

Hanaemo po3nopspkenHs JlepxaBHOI cIyk0u YKpaiHH 3 JIKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTHKAMH TI0Z0 32a60pOHH 00iry JikapchKoro 3acody.

3a HASIBHOCTi, BKA3aHWUX Y PO3MOPSDKEHHI JiKapchkuX 3acoliB, moBisomutH JlepKaBHy
cimyx0y 3 JKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HApKOTHKaMH Y KipoBorpajacekii obnacti 1po
BYKHTI 3aX0/IM 11[0/I0 BUKOHAHHS PO3IOPSKCHHSI.

IudopMaIlifo Ha/IABAaTH HA ATIEPOBHX HOCIAX MOIITOO, 3a a/Ipecoto: eyi. IlpeodpasicencoKa, 2,
m. Kponuenuywkuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) DM BMIlICHH] B KAPAHTHH JI0/IA€ThCs KOsl PHOYTKOBOL HaKJIaHOT;
6) p¥ MOBEPHEHH] [OCTAYANBHHKY JONAKOTHCS: KOIist IPHOYTKOBOT HaKJIaHOT;
KOITisl HAKJIaHOT Ha TTOBEPHEHH.

B) y BHIAjJKy TNepeiadi BiJXOMiB JiKapchKoro 3acoby Ha yTHII3aIi0 a0o 3HUILEHHS,
y JIBOTHKHEBHH CTPOK moindopmysatn JlepikaBHy CTyXk0y 3 JIKapChKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIIO 34
HapKoTHKamy y KipoBorpajcekiii o0nmacti Ta HaaaTH KOIIi0 MpHOYTKOBOI HAKJIaJHOI.

[Ipy HACTYNHHMX [OCTaBKaX JIKapChKUX 3aco0iB, BKa3aHMX Yy PO3IOPS/UKCHHAX, cy0’ ekt
rOCIOJAPIOBAHHS TIOBMHEH BXHTH 3aXOMiB IIOAO 3anobiraHHs npuabaHHs, peanizamii Ta
3aCTOCYBAaHHs JIIKAPCHKUX 3ac001B, 3a3HAYCHHUX Y PO3MOPSKCHHAX.

Y BHDAJKY BiICYTHOCTI JIiKapChKUX 3ac0o0iB, BKa3aHWX Yy PO3MOPAUKEHHAX 9H JIMCTaX
JlepsKikciTyx6u, BIANOBII B MHCHMOBOMY BHIJISA/II HAXABATH He MOTPiOHO.

OIHOYACHO HArajJye€Mo, L0 3 pPO3MOPAUKEHHSAMH Ta JIHCTaMH JleprkmikciryKOH MOXKHA
o3HalfomuTHCs Ha odinilinomy Bebcaiiti JlepxkaBHoi ciykOn YKpainu 3 miKapchKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOIO 33 HApKOTHKaMH (https://www.dls.gov.ua/) B  posaiui PO3ITOPSJDKEHH S
JIEPXXJIIKCITY XXBH.

«

Jonmatku:
1. Komist posnopsmkenHs JlepxaBHoi ci1yx0u YKpaiHu 3 JiKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKamu Bix 06.05.2026 Ne 231-001.2/002.0/17-26 1a 1 apk.;
2. Komis po3nopspkenss JlepikaHoi ciyx0u YKpaiHu 3 JTKapChKHUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 3a
napkotukamu Bix 07.05.2026 Ne 233-001.2/002.0/17-26 ua 1 apk..
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AEPHKABHA CJIYAKBA YKPATHH 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Mepsxnixciy:x6a)

npocnexT bepecreiickkuii, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/dpakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Ko €APITOY 40517815

Ne Ha No Big
KepiBaukxam cy0’ekTiB
rocnosaproBaHus, siKi 3aliMaioTbes
peaJizanicio, 30epiranasam i

32CTOCYBAHHAM JIIKapPCHLKHX 3ac06iB

Kepienuxam TEPHTOPIATbHHUX
oprauis Jlepatikcay:x6u

PO3MNOPSTKEHHS

Bianmosiguo no Koucrurynii Vkpaiuu, crareii 15, 22, 55 3akoHy Vkpainu
«OCHOBHU 3aKOHO/IABCTBA Yxpainu npo oxopouy 37I0pOB's», cTareh 15, 21 3aKoHy
Yxpaina «IIpo mikapcski 3acobm», [Monoxenus npo JlepxaBHy ciryx6y Ykpaiuu
3 JKAapCHKUX 3aco6iB Ta KOHTPOMO 3a HapKOTHKaMHM, 3aTBEPKEHOIO TOCTAHOBOO
KaGinery Minictpis Yxpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Hopsnky snilicHenns
ACPXKABHOTO KOHTPOJIIO 32 AKICTIO JMiKapChKUX 3aCc00iB, L0 BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aIBEPIDKCHOTO nmocTaHoBoo Kabinery Minictpin VYkpainu Big 14.09.2005 No 902,
nynkTy 3.2.3 Tlopsamky BCTaHOBJICHHS 3a00poHH  (THM4acoBO} 3a00pOHH)
Ta MOHOBIEHHS OOIry JIiKapchKUX 3aco6iB Ha TepUTOPLi YKpalHu, 3aTBepmKeHOro
Hakasom MinicTepctBa oxoponu 3M0poB’ss Vkpainu Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBanuM B MidicrepeTsi roctunii Vkpainm 30.01.2012 Ne 126/20439,
Iopsaaxy konTpomo sikocri JUKapChKHX 3acobiB IijJ Yac OHTOBOT Ta po3apiGuol
TOPTiBIi, 3aTBEPIKEHOTO0 HAKAZOM MinicrepcrBa oxoponu 3JI0pOB't  YKpainu
Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanuM B MiHicTepeTsi  rocTumii Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Hpasun yrunizanii Ta saumenns TKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEPIPKEHUX HAKA30M Minictepcrsa oxopomu 3710poB’st Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBamum B Minictepcrsi  rocTHii Ykpainu Big 18.05.2015
328 Ne 550/26995, ua wnincrasi HaJXO[DKCHHs  1H(OpMalii Bix Iiznpuemcrra
«DAPMACAHHC Vkpaina Ink» (maer  Bim  01.05.2026 Ne 82{ CTOCOBH

. - . . . €pKaBHa CIIyK0a 3
HEBIOMOBIAHOCTI BHUMOTAaM MCTOMIB  KOHTPOJIIO  4KOCTI 3a | TEQKASHIFRONB T2

. . . KOHTPOIJIIO 3a
«CynyTtni AOMiIIKH» cepii 660609 JIKapCBEKOTO  napx y
‘ KipoBorpascskii
M2 OepxnikcnyxGa obmacri

N9231-001.2/002.0/17-26 Big tl')6.05.2026 Ne384/02.12-26 Bix 06.05.2026

AR OROTANAAY ot ([T D0 RN

002.0




uMc-BYCVYJIb®AH / pms-BUSULFAN, po3uun nis ix'ekniit, 6 mr/mi, o 10 Mn
y Gnaxoni; mo 8 d¢uakoHiB y kKopoOui, BupobHunTBa ®apmacaiinc Ink., Kanana
(peectpauiiine nmocsiguenus Ne UA/18513/01/01):

3ABOPOHSIIO peanizamito, 30epiranHs Ta 3acTocyBaHHs cepii 660609
aikapcekoro 3aco0y nMc-BYCYJIb®AH / pms-BUSULFAN, po3uun s
in'exnii, 6 Mr/mJj, no 10 ma y giaxoni; no 8 guiakonis y kopoOui, BUpOOHHITBA
®apmacaiince Ink., Kanajxa (peecrpaniiine nmocsinuenns Ne UA/18513/01/01).

Cy6’exTaMm rocmonaproBaHHS, SKi 3IHCHIOIOTH peajizaiiio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHsI JIIKAPCBKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO TICHs OJEp)KaHHS JaHOTo
PO3MOPSIKCHHS TEPEBIPUTH HASBHICTH BHIEBKA3aHOI cepil JIIKApChKOTro 3aco0y,
BKUTH 3aXOAW [IOJI0 BHIyYeHHsA 11 3 00iry [UIsAXOM  ITOBEpHEHHSA
MOCTavyaJbHUKY/BUPOOHUKY a00 3HUILEHHS, PO MO MOBIIOMHUTH TEPUTOPIAIBHUHT
opran /JlepxnikcayxOu. Y pasi 3HUIIEHHA BiXO/iB Npenapary B ABOTIKHCBHI
CTPOK HAIPaBUTH IO TEPUTOPIaANBHOTO opraHy JlepIiKciy)kOH KOIMil akTta mpo
3HMINECHHS BIAXOZAIB JiKapchkoro 3aco0y. Ilpy HacTymHHX MOCTaBKaxX JiKapChKOIO
3ac00y CyO’e€KT rocmojaproBaHHs MOBUHEH BXHTH 3aXO[iB MIOAO 3armobOiraHHs
npuaOaHHIO, peaii3aliii Ta 3aCTOCYBaHHIO JiKapchKoro 3aco0y, HaBeJEHOTO B
JaHOMY PO3TIOPSJIKEHH.

KoHTposas 3a BHUKOHAaHHSAM JIAHOTO  PO3MOPSJUKEHHS  3I1HCHIOIOTH
TepuTOpiabHi opranu Jlepxiikciyx0u Ha BIATIOBiAHIN TepuTopii.

HeBukoHauHs AaHOTO PO3MOPSKEHHS TATHE 32 COOOK BIAMOBIAANBHICTH
3Ti[HO 3 YMHHUM 3aKOHO/IABCTBOM Y KpaiHH.

Korii janoro po3nopsikeHHS HallpaBIeHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3JI0pOB'sl YKpaiHu;

JIT «/lepkaBHMid eKcTiepTHMII LeHTp MiHiCTepcTBa OXOpPOHH 3/10POB'S
YKpaigu»; .

[limnpuemcteo « PAPMACAUHC Vikpaina [HK».

)
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3actynnuk I'ojioBH \ [\ Tapac [IPOHIB

Onena BA3OBCLKA, ren.(044) 422-55-76 (127)



AEPIKABHA CIYKBA YKPATHH 3 JIIKAPCBKHNX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Aepxnikenyxoa)

Tipocniekt bepecreiichkuit, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.goaw1 Kon €JIPIIOY 40517815

Ne Ha Ne BiX
KepiBauukxam cy0’ekTiB
rocnoiaproBaHHA, fKi 32iiMalOTLes
peaJi3zanicro, 30epiranaam i

3aCTOCYBaAHHSIM JIIKAPCHLKHUX 3a¢00iB

KepiBnukam TePHTOPIAIbHUX
opranis Jlepxiikcay:xon

PO3MOPSITXKEHHS

Bignosigrao m0 Kouctutynii Vkpaiun, crareii 15, 22, 55 3akoHy YkpaiHu
«OcHOBH 3aKOHOABCTBA YKpainu npo oxopony 310pOB's», cTareii 15, 17, 21 3aKoHy
Yxpainu «IIpo nikapcbki 3acobu», Tlonoxenns mpo Hepxasny ciyx6y Ykpainu
3 JIKapCchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAHOBOKO
Kabinery Minicrpis Yxpainn Bixg 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaxy 3nidicHeHHs
ACPKABHOTO KOHTPOJIO AKOCTI NiKApCHKUX 3aC00IB, IO BBO3ATHLCS B Ykpainy,
3aTBEPINKCHOTO nocTanoBoro Kabinery MiHicTpiB Vkpainu Bix 14.09.2005 No 902,
nyHkTy 3.2.2 Tlopsaxy BCTaHOBIIEHHS 3a00poHH  (THMYacoBoi 3a00pOHN)
Ta NOHOBJIEHHS O0Iry JIKapChKHMX 3acobiB Ha TEPUTOPIi VKpaiHu, 3aTBepmkeHoro
HakazoM MiHicTepcTBa 0XOpOHH 300poB’si YKpaiHu Bix 22.11.2011 No 809
(3i 3miHamm), 3apeeCTpoBaHOro  MIiHICTEPCTBOM  1oCTHILT Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsaaxy KOHTPOJIFO SIKOCT1 JiKapChKHX 3acobiB Mij 9ac ONTORGT
Ta po3apibHOI TOpriBi, 3aTBEpIPKEHOro Haka3oM MiHicTepctsa OXOPOHH 3/I0pPOB's
Ykpainu Big 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHoro MinictepcTBoM oCTHLT Yxpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Upasun yrunizanii Ta saumenns TIKapCHKHUX 3acoBiB,
3aTBCPIDKEHUX Hakasom Minicrepcrea OXOPOHHM 37I0pOB’s Ykpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepcrBoM  rocTumii Ykpaiuu Big 18.05.2015
32 Ne 550/26995, wa mincrasi HaJIXOIDKEHHS  MIXHAPOJHOTO  OBi[OMIICHHS
Perynsitoproro oprany Mexkcuku Ne 23/2026 IIONO BUABIEHHA B 00Iry
¢anscudikoBanmx JKapChKUX 3ac06iB, 3 MapKyBaHHiIM BHPOOHMKIB MERCK
SHARP & DOHME LLC ta MSD Ireland (Carlow), 3 Metoro akTusHO} IIPOTHIT
NIOLIHPEHHIO J'IiI(apCLKI/IX. 3ac00iB, IIIX A HAXO/KEHHS! Ta yMOBI/IU36ep;:[I‘6%§1<£IBSII{ JKIXS
HEBIIOMI, BUSHAYHUTH AKICTh Ta GE3MEYHICTE SIKUX HEMOXITHBO, 3 OTJIA Ao KBE 34300i5 Ta

HapKoTHKaMH Y
KipoBorpacekiit

M2 Lepxnikcryx6a . obutacti
Ne233-001.2/002.0/17-26 Big, 07.05.2026 Ne391/02.12-26 Bix 07.05.2026
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Taka MPOJYKILis € HeGEe3MEeYHOI Ta MOXKE HECTU NOTEHIIIHY 3arpo3y KHUTTIO Ta
3[I0POB’0 HACEJIEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizarito, 30epiranns Ta 3acTocyBaHHS dambcrdpikoBanux
JMKAPChKUX 3acobiB, 3 MapkyBaHHsM BHpoOHHKiB MERCK SHARP & DOHME
LLC ta MSD Ireland (Carlow):

- cepii  Z003787  nixkapcbkoro 3aco0y TI'APJJACHJI/ GARDASIL®
BAKIIUHA IMPOTH BIPYCY HANVIOMH JYOAUHU (TUINB 6, 11, 16, 18)
KBAJIPUBAJIEHTHA PEKOMBIHAHTHA, CycneH3is aag iH’ exniii;
1 aGo 10 d¢unaxonie (mo 0,5 mu (1 mo3a)) y kaprouniii Kopooii;
1 a6o 6 nonepennLo HanoOBHeRHX mmpuuis (no 0,5 ma (1 g03a)) Y KOMILIEKTi 3
1 roaxow y koutypwiii KOMipKoBiif ynakoBui B KapTOHHil KopoGui
(peecTpauiiine nocsiguenns Ne UA/1345 1/01/01),

- cepii  'W036325,  800-672, XG663784, XG66374, WO036351
panbcubixoBanoro ikapcekoro 3acoby I APJACHII® 9/GARDASIL® 9
BAKIIMHA TIPOTH BIPYCY NAIUIOMHA JIIOJJMUHU 9-BAJIEHTHA
(PEKOMBIHAHTHA, ANCOPBOBAHA), cycuensisi ais in'exniii, no 0,5 mu
(1 no3a); no 0,5 ma CycmeHsii y monepeaHnbo HamoBHeHOMY mmnpuui (ckjo) 3
o0MeKyBayeM X0y MOpPIIHS (cunikonizoBaHuii 6poMGyTHIOBHIE ejacromep i3
nokpurtsaMm FluroTec) ta xoBmauxom (cuHTEeTHYHA isonpen-6pombyTHIIOBa
cymim). Tlo 1 mnonepernno HallOBHEHOMY mINpHLY 3 2 roJxKamMu a6o
no 10 nonepeans0 HANIOBHEHHX WUNIPHIIB 3 2 FOIKAMH AJISI KOKHOTO MINPHIA B
KapTOHHiH Kopooni 3 iHcTpyKIieo A/ MeanYHOTO 3acTrocyBanns (peectpauitine
nocigyenns Ne UA/20128/01/01).

Cy0’ekTam TFOCIIONAPIOBAHHSA, SAKI 31iMCHIOIOTH peaniszanito, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS  JIIKAPChKUX 3ac00iB, HEBIAKNAMHO, miCis OJICPXKaHHS JIAaHOTrO
PO3MOPATKCHHS NEPEBIPUTH HASIBHICTE BKAZAHUX cepiil MKapchbKHX 3aCOBIB BIKHUTH
3aXO[d IIOMO BHUIIYYEHHA 1X 3 06iry unsxom BHUILEHHS a00 MOBEpHEHHS
HNOCTAYANBHUKY, IIPO LIO MOBIXOMHTH TEPHTOPIaNbHHIT OpraH Jepxitikcnyxom.

Y pa3i 3HHINEHHS BIOXOMIB 3a3HAYECHHX cepifl niKapchKux 3aco0iB, B
ABOTHXXHEBUH CTPOK HANPABMTH 10 TEPHTOPIATBHOIO opra”y Jlepximikcnyxon
KOIIfO aKTa PO 3HUILECHHS BiIXOMiB JIIKapCHKOTO 3ac00y.

KonTpons 3a BukoHaHHSM naHoTO PO3BIOPSHKEHHS 3/[IHCHIOIOTH TEPUTOpPiaibHi
opranu Jlep>nikciyx0u Ha Biamosiqmiit TEPUTOPIT.

HeBukonanns nanoro posmopskenns Tsarae 3a coboro BiANoOBigaMBHICTE
3r1IHO YHHHOTO 3aKOHOJABCTBA Ykpaiau.

Komii nanoro posnopsmxenus HaIIpaBJIEH]:
MinicTepcTBo 0X0poHu 310poB's Vkpainu;
AL «JlepxaBuuii  excriepTHuit UeHTp MiHicTepctBa OXOpOHM 30POB's
Ykpaiam». '

3actynnuk IN'osioBn Tapac ITPOHIB

Onena BABOBCBKA, 1en.(044) 422-55-76 (127)




