5 A

JEPXITIKCITY KBA

JIEPJKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU ¥ KIPOBOTPAJICHKIN OBJIACTI

Byn. [IpeoGpaxeHchKa, 2, M. Kponusruupkuit, 25006, Ten. (0522) 32-14-41
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua Kon srigHo 3 €JAPIIOY 37059505

08 OF 404 6 N 5L6-01 1/ b’%%;'/é? /6 Ha Ne / /ﬁ_?/ BiI

KepiBHuKaM Ta YIOBHOBAKCHAM ocobam
ANTEYHUX TA MEAMUHHUX 3aKJIAMIB
Kiposorpaacskoi 06aacri

Jlo yBaru YNOBHOBAKEHHX 0Cib!

Hazaemo posnopspkeHHs JlepxaBHol ciyx0n YKpainu 3 NIKapCchbKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIKO
32 HAPKOTHKAMH 11010 3200POHH 00iry JIiKapchKOro 3ac00y.

3a HASBHOCTI, BKA3aHUX Y DO3IOPS/UKEHHI JIKapChKHX 3ac00iB, MOBLIOMHUTU JlepxKaBHY
cTyx0y 3 JiKapChKHX 3acO0IB Ta KOHTPONIO 33 HAPKOTHKaMH y KipoBorpaacekiit obmacti  Opo
BYKMTI 3aX0/AM L1070 BUKOHAHHS PO3MOPAIKEHHA.

IndopMaliio HaAaBATH Ha MANEPOBHX HOCIAX MOLITO, 3a a[IpECOr0: 6)71. Hpeobpasncencovka, 2,
m. Kponuenuywkuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) Ipy BMILLICHHI B KAPAHTUH J0AA€THCSA KOTisi IprOyTKOBOT HAKJIATHOT;
0) IpY NOBEPHEHH] N0CTa4albHUKY A0AAKOTHCS: KOIist MpuOYTKOBOI HAKIIAIHOT;
KOTIiS HAaKJIaJHOT Ha TOBEPHEHHS.

B) Y BHIAJKy Iepejadi BiIXOMIB JIKAPCHKOIO 3aco6y Ha YTUIi3aiilo ab0 3HHUUICHHS,
y IBOTW)KHEBUI cTpoK moindopmysary [lepxaBHy cinyk0y 3 JIKapChKMX 3ac0O0IB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHkamu y KipoBorpaacekii 06acTi Ta HafaTH KOIIiIo MPHOYTKOBOI HaKIaAHOI.

[Ipy HACTYNHHX MOCTABKAX JIKAPCHKAX 3ac00iB, BKA3aHWX y PO3MOPSIDKEHHAX, Cy0’€KT
rOCIOJApIOBAaHHA IMOBHHEH BXUTH 3aXO/iB IIOXO 3amobiraHHs MpUAOaHHS, peamizauii Ta
3aCTOCYBaHHS JiKapChKHX 3aC001B, 3a3HAUCHUX y PO3MOPADKCHHX.

Y BMNAAKy BUICYTHOCTI JiKapchKMX 3aco0iB, BKA3aHWX Yy PO3MOPAIKCHHAX HH JIHMCTAX
JlepxiKcTyxou, Bi/MOBIZI B MHCLMOBOMY BUTIJIA/lI HAIABATH He noTPioHO.

OHOYAaCHO HAragyeMo, IO 3 PO3MOPSIDKCHHAMH Ta JIMCTAMH JIepKITIKCITY)KOU MOXKHa
o3HaliomMuThCcs Ha odiuiiHomy BeOcaiTi JlepkaBHOI ciyx0n Ykpainu 3 Jikapchkux 3aco0iB Ta
KOHTPOJKO 3@ HapKOTHKaMH (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPAJDKEHHSA
JEPXJIIKCITYKBH.

JomaTku:
I. Konis posnopsmkents depxasHoi ciyx6u Ykpaitu 3 JiKapchbKUX 3ac001B Ta KOHTPOITIO 3a
napkoTukamu Bia 07.07.2026 Ne 323-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk.;
2. Koris posnopsmxenns [epxaBHoi cyk0u YKpainu 3 NiKapChKUX 3ac001B Ta KOHTPOIIIO 32
napkoTukamu Big 07.07.2026 Ne 324-001 .2/002.0/17-26 Ha 1 apk.
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JEP)KABHA CJOYKBA YKPATHM 3 JIIKAPCBbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMUT
(MAepxaikciyxoa)
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Ne Ha Ne Bif
KepiBankam cy0’exTiB
rocnoJapoBaHH, AKi
3aliMaloThest peaJiszauicio,

30epiraHHaM i 3acrocyBaHHSM
JIKapchbKHX 3aC00iB

KepiBaukam  TepurTopiagnHux
opranis Jlep:kiikeayxou

PO3IOPSIUKEHHS

Binnosinuo no Korcrutyuii Ykpainm, crareit 15, 22, 55 3axkony Ykpaigu
«OCHOBU 3aKOHOJABCTBA YKpPAiHH IIPO OXOPOHY 3MOpOB's», cTarteit 15, 21 3akony
Yxpainn «Ilpo nixapceki 3aco6u», [lonoxenns mpo HepxaBHy cnyx0y Ykpainu
3 JIIKapChKHX 3aC00iB Ta KOHTPOIIO 33 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPIDKEHOrO TTOCTAHOBOO
Kabinetry Minictpie Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Iopsaky s3npificHenns
ACPIKaBHOTO KOHTPOJIO 3a SAKICTIO JIIKapChbKMX 3ac00iB, 1[0 BBO3ATHCS B Vxpainy,
3aTBEPIDKCHOTO MocTaHoBOKO Kabinery MinictpiB Yipainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nynkry 3.2.2 llopsanky BcTaHOBNeHHs 3a0OpOHH  (THMYAacOBOI 3a00pOHHU)
Ta MOHOBIICHH: 00Iry JiKapchkuX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHH, 3aTBEPIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpoHM 30poB’s Ykpainu Bim 22.11.2011 Ne 809,
3apeecTpoBaHMM B MinicTepeTsi roctunii Vipainm 30.01.2012 Ne 126/20439,
IopsinKy KOHTPOIIO SKOCTI JIKAapChKUX 3acoGiB IiJ 4ac ONTOBOI Ta po3api6bHOL
TOPTiBIi, 3aTBEPIXXEHOrOo HAKA30M Minicrepetsa oxoponu 3m0poB's Ykpainu
Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHHM B MinictepcTBi roctuuii  Vipainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1pasun yTunisauii Ta 3SHMICHHS TIKapChKHUX 3aC00iB,
3aTBEPDKEHMX Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOPOHH 340poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBaHnM B MinicTepeTBi focTHwii Vkpainm Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na mincrasi HagxomkeHHs inpopmanii Bix JlepxaBHoi ycraHoBu
«lleHTp rpomaceKoOro 3710poB’st MinicTepcTBa 0XOpoHH 3ﬂop0B’HBYKm§$%£§ 2
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Big 06.07.2026 Ne 04-13/20/5066/26) 110710 BHSIBIEHHS B 0Giry danbcudikoBaHUX
MiKapchKUX 3ac00iB, 3 MAPKYyBaHHAM supobHuka JANSSEN.

3 Merol AKTHBHOI IpOTH/ii TNOLIMPEHHIO JIKApCHKAX 3aco0iB, TUIAXH
HANXO[KSHHs Ta YMOBH 30epiraHHi AKMX HeBiNOMi, BU3HAUWTH SKICTH Ta
6e3reyHicTh SKUX HEMOXIIMBO, 3 OIJIALY Ha T€, 10 Taka TIPOYKIis € HeOe3MeuHOoI0
Ta MOYE HECTH 3aTrpO3y JKUTTIO Ta 3/I0POB 10 HACETICHHSL:

3ABOPOHSIIO peanizaiito, 36epiranss Ta 3aCTOCYBaHH danscrudIKOBAHUX
NTKapChKUX 3ac00iB, 3 MAPKYBAHHAM supoGuuka JANSSEN:

- cepii STV1KO01 nixapcekoro 3acoby DARZALEX (daratumumab)
Injection 400 mg/20ml, p1akon y KapTOHHii Kopoowui;

- cepii MYS7381 mikapcbKoOro sacoby DARZALEX (daratumumab)
Injection 100 mg/S ml, paakony KapTOHHIil KopoOui.

Cy6’eKkTaM TOCIOAAPIOBAHHS, K 3MIWCHIOIOT peaizallifo, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIKApChKUX 3aco0iB, HEBiAKIANHO, micast OJepKaHHA JaHOTO
POBMOPSIKEHHS], [IePEBIPUTH HASBHICTB BKA3AHAX cepiit JTIiKapChKHUX 3ac00iB, BIKUTH
3aXOmd IMOJO BWIydeHHs iX 3 OO0iry LUIIXOM 3HMUICHHA ab0 TOBEpHEHHS
[OCTAYaIBHAKY, TIPO IO MOBIOMHTH TEPUTOPIANEHUM OpraH JlepKTKCITYKOH.
V pasi 3HUIIEHHS BiIXO/IB JIKapCHKUX 3ac00iB B IBOTHXKHEBUI CTPOK HAIPABUTH [0

TEPUTOPIAJIBHOTO OpraHy JlepKIIiKCTy)KOH KOIIif0 aKTa Mpo 3HUIICHH BiJIXOJIiB
JNIKapCLKOTO 3ac00y.

KOHTpOJIb 32 BUKOHAHHIM IaHOTO POSTIOPA/IKCHHS 37iMCHIOIOTH TEPUTOPiaNbHI
opranu J{epxlikciryx0u Ha BiAMOBiAHIN TepUTOpii.

HeBUKOHAHHS [aHOTO PO3MOPSAMKEHHS TATHE 3a COOOIO BiJTIOBi TANTBHICTH
3riHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpalHH.

Konmii 7aHOro po3Hops/OKeHHs HallpaBlieHi:

MiHiCTEPCTBO OXOPOHH 340POB' YKpaiHu;
3

1 «JlepkaBHUHM eKCHepTHUH neHTp MinicTepcTBa OXOPOHH 3J10POB's
Yxpainm». "

3actynuuk Foson i‘\ Tapac ITIPOHIB

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



JIEPXKABHA CJYXKBA YKPAIHM 3 JIIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIKO 3A HAPKOTUKAMHA
(Hdepaiikciayxoa)
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Ne Ha Ne BiJl
KepiBunkam cy0’€KTIB
rocIoJapIOBaHH, sIKi 3aiiMalOThLCs
peaJizanicio, 30epiraHusam i
32CTOCYBAHHAM JIKapChKHX
3aco0iB
KepiBHukxam TEePUTOPIAILHUX

oprasxis Jlepxiikcay:xoun
PO3IIOPSA/KEHHSA

Bignosigno no Koncrutynii Ykpainu, crareir 15, 22, 55 3akony Ykpaiuu
«OcHOBH 3aKOHO/IaBCTBa Y KpaiHM PO OXOPOHY 3JJ0pOB'a», cTarteit 15, 17, 21 3akony
VYxpainu «IIpo nikapcbki 3acobm», Tlonoxenns npo JepxaBHy ciyx0y Ykpaiuu
3 JIIKAPCHKHX 34CO0IB Ta KOHTPOIIIO 32 HAPKOTHKAMU, 3aTBEPIKEHOr0 IIOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB VYkpaiau Bim 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaxy 3ailicHeHHs
JEPKaBHOIO KOHTPONIO SKOCTI JIKApChKUX 3acobiB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBeppKeHoro nocraHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.3 Ilopsaxy BCTaHOBJICHHS 3a0OpOHM (TUMYacoBOi 3a00pPOHH)
Ta MTOHOBJICHHA 00Iry JIIKapchbKuX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHM, 3aTBEPIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBA OXOPOHH 370poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamm), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBoM foctuilii Ykpaiam 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TopsaKy KOHTPOMIO AKOCTi JIKapChKUX 3aco0iB mij] 4ac ONTOBOL
Ta po3apiOHOI TOPriBii, 3aTBEPIKEHOTO Haka3oM MiHicTepCTBa OXOPOHM 3H0POB's
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MiHicTepCTBOM FOCTHILT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBun yTriizaniii Ta 3HAMIEHHS JiKapChbKUX 3ac00iB,
3aTBepIKEHHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3A0poB’ s Ykpaiuu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanmx MinicrepctBoM roctumii Yxkpainm Bix 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na miAcTaBi HAIXOKEHHS MIXHAPOJHOTO IIOBIJOMIICHHS
Bifi perynatopHoro oprany ITompmi Ne PL/II/148/01 mono Bimkimky 3 obiry
cepii 10424 JIiK&pCBKOFO 3aco0y ELENIUM 10 mg (Chlqrdiazep%(sidurﬂzf’ g&@gg&%é ,
nokputi obononkoro, Ne 20, BupobuunTBa Tarchominskie Zaklady Farmpceutyezfie ra
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,Polfa”, TTonsma, mo ohiliiHO HE BBO3WBCS Ha TEPUTOPiKD YKpaiHu, y 3B 43Ky 3
oTpuMaHHSM  iHdopmarii MO0 HEBIANOBIAHOCTI BHAMOraM HOPMAaTHBHHUX

JIOKYMEHTIB 33 HoKa3HukoM «Po3unHeHHs», T 9ac BUBYCHHS CTabiNbHOCTI.

3 MeTO0 aKTHBHOI IPOTH/Iii HOMKUPEHHIO JTIKAPChKUX 3ac00iB, 3 ONMIsAy Ha T¢,
1[0 TaKa NPOAYKIA € HeOEe3MeuHOI Ta MOXe HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3710POB O
HACeNIeHHS:

3ABOPOHATIO peanizanito, 30epiraHHs Ta 3actocysanns cepii 10424
nikapepkoro 3aco0y ELENTUM 10 mg (Chlordiazepoxidum), Ta6JjieTKH, HOKPHUTI
06oa0nK010, Ne 20, BupooHunTBa Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
,Polfa”, loabma, o odiliiiHO He BBO3UBCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHH.

Cy6’ekTaM TIOCMOA@pPIOBAHHs, sKi 37iHCHIOIOTh peanisaniroo, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIATHO, ICHSA OAEPKAHHS JaHOTO
PO3TIOPSAKEHH, IEPEBIPAUTH HAsABHICTH BKA3aHOI cepii JIiKapchKoro 3aco0y, BKHUTH
3ax0Qu INOAO BWIYYEeHHs 1i 3 00iry IUIAXOM IIOBEPHEHHSA IOCTavalbHUKY
a0 3HHIIEHHA, TPO WO MOBIJIOMUTH TEPHTOPiaNbLHHN opraH Jlepxkiikcimyxou.
V pasi 3HHIIEHHSA BiIXOAIB 3a3Ha4eHOi cepil TKAapChKOro 3aco0y B JBOTHIKHEBHUH
CIPOK HAmpaBuUTH 10 TepHTOpiajibHOro oprady JlepKmikciyxOu Komilo akra
PO 3HMIIEHHS BiIXOMIB JTiKapChKOro 3aco0y.

KoHTpob 3a BUKOHAHHSM JaHOTO PO3MOPAKEHHS 31 HCHIOIOTh TEPUTOPIaJIbHI
opranu Jlepxikciy0u Ha BiIOBiAHINA TepUTOIi.

HeBurxoHaHHS MTAHOTO PO3MOPAKEHHS TArHE 32 COOOI BiINOBIAANBHICTH
3riIHO 3 YNHHHUM 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHH.

Konii ganoro po3nopsAmKeHHs HarnpaBileHi:

MiHiCTepcTBO OXOPOHH 310pOB's YKpaiHu;

I «JlepxaBHMIA €KCHEPTHUN Li‘eaﬂTpgf"‘ IHICTEpCTBA OXOPOHH 30POB'A
Yxpaiam». 17‘

3actynnuk ['osoBu Tapac IIPOHIB

Onena BA3OBCbKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



