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KepiBankam Ta YnoBHOBakeHHM 0co0am
anTeyHHX Ta MeJHYHHUX 3aKIaaiB
KipoBorpaacoekoi obaacri

Jlo yBarn YinoBHOBaxkeHHX 0ci0!

Hanaemo posnopsmkenss JlepxaBHol cayxOu YKpaiHu 3 JiKapChKHUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO
332 HApKOTHKAMHU 11100 3a060poHH 00iry Jikapcbkoro 3acooy.

3a HagBHOCTI, BKa3aHUX Y PO3MOPAIKCHHI JIKapCHKUX 3ac00iB, moBiomutd [epkasiy
cny>K6y 3 JliKkapcbkux 3aco0iB Ta KOHTPOJH0 3a Hapkotukamu y KipoBorpancbkiit obsacti mpo

)KI/IT] 3axX0/44 040 BUKOHAHHA PO3NOPAJUIKCHHA.
- Indopmauiro HajaBaTy Ha NANEPOBMX HOCIAX NOLITOK, 3a aaApecor0: eya. Ilpeobparncencuka, 2,
M. Kponusenuyexuii, 25006, 3 jonatkamu:
a) IpHU BMILICHHI B KAPAHTHH AOAAETHCS KOIIis MPHOYTKOBOI HAKIaqHOT;
6) UpY NOBEPHEHHI MOCTAYAIIBHUKY JOAAIOTHCA: KOs MPUOyTKOBOI HaK/1aHOT;
KOIIisl HAKJIQJHOI Ha IOBEPHEHHS.

B) Y BMIAJKY Ilepejayl BLAXOAIB JiKapchbkoro 3aco0y Ha yTwmzaumixo abo 3HMIUIEHHS,
Y JIBOTHXHEBUI CTPOK moiHdopmyBatu JlepxaBHy ciyxOy 3 NikapChbKHX 3aCO0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpazacekiif 06nacTi Ta HafaTu Komiio NpuOyTKOBOI HAKJIaJHOI.

[Ipy HACTYyNHHMX IOCTaBKaX JIKapchKUX 3aco0iB, BKAa3aHHX Yy POBTIOPAKEHHAX, CyO’€KT
rOCIIONAPIOBAHHA TOBHHEH BXUTH 3aXO[iB moAo 3amobiraHHs npuabaHHs, peanmizamii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPSDKECHHAX.

¥ _BMNAJKY BiJICYTHOCTi JTiKapChbKMX 3ac00iB, BKa3aHWX y PO3MOPSKCHHAX YH JIMCTaX
JepxnikcayxOu, BIANOBiAI B MUCLMOBOMY BUIJIsiIi HAIABATH He NMOTPifHO.

OJIHOYaCHO HAarajJyemo, HI0 3 PO3MOPS/DKEHHAMM Ta aucTaMu JlepXkuikciayxOum MOXHA
o3HalloMuTHCA Ha odiuiiinomy BeOcaiiti [lepxaBHol ciaykOu YKpaiHu 3 JIKapChbKuX 3aco0iB Ta
KoHTpOMI0 3a Hapkotuxkamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmimi  PO3IOPADKEHHA
JEPXJIIKCITYXBU.

Honatku;
1. Komis posnopsiukeHHs JlepxkaBHoi cnyx0Ou Ykpainu 3 ikapchbKuX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKoTHKaMm¥u Bix 27.07.2026 Ne 342-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Komnis posnopsmkenns JepxasBHoi ciyx0u YKpaiHu 3 TiKapchbKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
napkotukamu Bia 28.07.2026 Ne 343-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
3. Konis posnopsmxenns JlepxaBroi ciyx6u Ykpaiuy 3 NKapChbKHUX 3aC001B Ta KOHTPOIIIO 33
HapkoTukamu Bijg 28.07.2026 Ne 344-001.2/002.0/17-26 na 1 apx.

HauyajibHUK Ccayx0u _ Jlinis IAH®1LJIOBA

2 Hepanita cayx0a 3 JHKAPCHRHX FCOBIB T KOHTPOIO 3a
_ & papkorikami y Kiposorpancekiii o6aacti
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Ne Ha Ne BiJ
KepipHukam cy0’exTiB
rocrnoJaproBaHHs, fKi 3aliMalOTbhCA
peaJizauiero, 30epiraHHaM i

3aCTOCYBaHHSAM JIIKapCbKHX 3ac00iB

KepiBHukam TepHTOpiaIbHUX
opranie epaxaikciay:xou

PO3IIOPAKEHHS

Binnosinno no Koucrtutyuii Ykpainm, crateii 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBa Y KPalHU IIPO OXOPOHY 3/10pOB's», cTarei 12, 15, 21 3aKoHy
Ykpaiuu «Ilpo nikapceki 3aco6u», [TonoxeHHs mpo HepxaBHy cinyx0y Ykpainu
3 JIKAPCBKMX 3aC00iB Ta KOHTPOIIKO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOrO OCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, 1. 4.3. ITopsinky BcTaHOBIEHHS
3200pOHH (TUMYacoBOi 3a0OpPOHM) Ta ITOHOBJICHHS obiry nikapchkux 3acobiB
Ha TepuTopii Ykpainu, 3aTBepiieHoro Hakasom MO3 Vkpaiuu sig 22.11.2011
33 No 809 (3i 3minamm), 3apeecrpoBaHoro MiHiCTepCTBOM IOCTHILT Ykpainu
Bl 30.01.2012 3a Ne 126/20439, ITopsaky KOHTPONIO SKOCTI JNIKapChKUX 3aco0iB
MiJl 4ac OMNTOBOI Ta Po3apiGHOI TOpriBi, 3aTBepmKeHOro Hakazom MO3 VYkpaiuu
Bin 29.09.2014 Ne 677, sapeectpoBaHOro MinictepcTBoM rocTumii  YkpaiHu
Bif 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TlpaBun ytunizamii Ta 3HUMICHHS JKapChKHUX
3ac001B, 3aTBep/yKeHHX HakasoM MO3 Vkpainu Bin 24.04.2015 3a No 242,
3apeecTpoBaHoro MinicTepcTBoM roctutlii Yxpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
Y 3B’S13Ky i3 3aKiHYEHHAM CTPOKY THMYaCOBOT 3200poHu:

3ABOPOHSIIO peanisauito, 36epiranns Ta 3acTocyBaHHs cepiit 111023,
010124, 090824 nikapcskoro 3aco6y CAJILUJIOBA MA3b, ma3s 10 % no 25 r
Y TyGi naminaThiii; no 1 Ty6i B mauui, BHpoGHHUTBa [IpAT ®apmanesTHuna
}pabpuka «Bionay, Ykpaina (peecTpauiiine nocBiquenms UA/6683/01/03).

Cy6’exkram rocmopmapioBanHs, ski 3JI1ICHIOIOTE peaﬂi%i}o,ﬂepﬁgp;g%&

Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKapCBKUX 3aco0iB, HEBiAKIALHO, Micis OJIep REARHN éﬁ%q;E)Ta
KOHTPOJIIO 3

Mz [ i 6 HapKOTHKaMH y
epm.nmcnyx( a . T
N2342-001.001/002.0/17-26 Bin 27.07.2026 Kiposorpaicekiit

e obiacTi
AWM TIOED O
o2 (| N0 TN

002.0



PO3MOPSIIKEHH S, IEPEBIPUTH HAsABHICTh BKa3aHUX Cepiil Iikapchkoro 3acoby, BIKUTH
3aX0lHU 11010 BUITYUYEHHS X 3 obiry LIJISIXOM TIOBEpHEHHS
NOCTa4abHUKY/BUPOOHUKY a0 3HHMIIEHHS, NPO IO MOBIJIOMUTH TEPUTOPiaNbHUI
opra Jlepxmikcmy0u. Y pasi 3HHILEHHS BiIXOAIB NpemapaTiB B JBOTHXHEBHIi
CTPOK HANpaBUTH IO TEPUTOPIANTBHOTO oprady JIepIIKCayxOu KOMilo akTa Ipo
3HUILEHHS BIJIXOAIB JIiKapchKMX 3aco6iB. KOHTpons 3a BHKOHAHHSAM JIAHOTO
PO3NOPAIKEHHST  3MIHCHIOIOTE  TEPUTOpianbHi  opraHd  JIepKIiKCIyk6u Ha
BiANOBIAHIH TepUTOPIL.

HeBHKOHAHHSA JaHOTO pPO3MOPSIKEHHS TATHE 3a 000K BiAMOBINAIBHICTH
3TiJJHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Konii ganoro posnopsikenns HanpasieHi:
MinicTepcTBO OXOpOHH 3/10pOB's YKpaiHu;
o ~ ! s Y
HIT  «JlepxaBHui ekcriepTHUE LEHTp | MiHicTepcTBa OXOpOHH 310pOB'S

Ykpaiany; e

IIpAT ®apmanestuuna habpuxa «Bioné»'./

3acrynuuk IosoBH /) f Tapac ITIPOHIB

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



JEPKABHA CJIYKBA YKPAIHU 3 JIIKAPChKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMUA
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Ne Ha Ne BIJI
Kepinnkam cy6’exTiB
rocnojaprBaHHs, AKI
3aMMaI0ThCH peaJiizauicio,

30epiraHHsiM i 3acTOCYBaHHSM
JIKapcbKHX 3ac00iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJbLHHX
opranis Jep:iaikcay:xkou

PO3IOPATKEHHS

BinnosinHo no Koucrurynii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpaiuu
«OCHOBH 3aKOHO/1aBCTBa Y KpaiHH PO 0XOPOHY 3[0pOB's», cTateit 12, 15, 21 3akoHy
Yxpainu «lIpo nikapceki 3aco6u», TTonoxenns npo JlepxasHy cinyx0y Ykpaiuu
3 JIIKAPCHKKX 3aC06iB Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTHKAMM, 3aTBEPIKEHOr0 IOCTAHOBOIO
Kabinety MinicTpis Ykpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, 1. 4.3. TTopsiaKy BCTaHOBIEHHS
3a00pOHK (TUMYacoBOi 3a00pOHM) Ta TOHOBIEHHA OOIry JiKapChKHX 3ac06iB
Ha Tepurtopli YKpaiuu, 3aTBep/pkeHoro nakazom MO3 VYkpaium Big 22.11.2011
32 No 809 (31 3minamm), 3apeecTpoBaHOrO0 MIiHICTEPCTBOM IOCTHIT Ykpainu
Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, TlopsiiKy KOHTPOIIO SIKOCTI NIKapChKUX 3ac00iB
MmiJ 4ac onToBoi Ta po3ApibHOI TOPriBIi, 3aTBepIKeHOro Hakazom MO3 Ykpainu
Big 29.09.2014 Ne 677, sapeectpoBadHoro MiHicTepcTBOM FoCTHLIT Yxpainu
Big 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun yTumaizanii ta 3HUIIEHHS JIKapChKUX
3ac00iB, 3aTBepmkeHHX HakazoM MO3 Vkpainu Bim 24.04.2015 3a No 242,
3apeecTpoBaHoro MisictepcTsom rocTHil Ykpainu i 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
Y 3B’43KY i3 3aKiHYeHHSIM CTPOKY THMYaCOBOi 3aboponu:

3ABOPOHSIO peanizauito, 36epiraHas Ta 3acToCyBaHHS cepii 100272
nikapceKoro 3acoby EMUJIA, kpem no 30 r y Ty6i; o 1 Ty0l y kapToHHIiii Kopo6ui,

BupoOHHUTBa Pecidpapm Kapickora AB, Aperpis (peecTpauiiine mocBigyeHHs
Ne UA/4596/01/01).

UB JHepkaBHa ciryx0a 3

M2 [Oepwanikcnyx6a JIKapchKHX 3ac00iB Ta
KOHTPOJIIO 3a

. Ne343-001.001/002.0/17-26 Big 28.07.2026 HapRO KNI Y

3 1NN TR Kiposorpaensi

° obiacTi
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Cy6’exktaM rocrnojaproBaHHs, SIKi 3AIHCHIOIOTH peanizaiiro, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBIAKJIATHO, TICIs OAEpIKaHHS JAHOI0
PO3MOPSIKEHHS, MePEeBIPHTH HASBHICTH BKa3aHOI cepiil JIIKapchbKOro 3aco0y, BIKUTH
3aX0[¥ 111010 BUTY4€HH 1i 3 001ry IIJIsIXOM [IOBEPHEHHS [TOCTAYalIbHUKY/BUPOOHUKY
ab0 3HUILEHHS, NPO L0 MOBIIOMHUTH TepUTOpianbHuK opran Jepxmikcenyx6u. Y pasi
3HUIIEHHS BIAXOJIB Tpenapary B JABOTHXKHEBUH CTPOK HAMpPaBUTH  JI0
TEPUTOpPIaNbHOTO OpraHy JIep)KiIiKciayKOH KOMito akTa PO 3HHINEHHS BiIXOMIB
nikapcbkoro 3aco0y. [IpM HacTynmHMX MOCTaBKax JiKapchKOro 3acoly cy6 ekt
rOCTIO[apIOBaHHs IMOBHHEH BXXMUTH 3aXOAIB IIOAO 3amoOiraHHs Npua0aHHIo,
peamizalii Ta 3acTOCYBAHHIO JIIKAPCBKOTO 3aco0y, HABEAECHOTO B JaHOMY
PO3TOPSIKEHHI.

KoHTpons 3a  BHMKOHaHHSIM  JAaHOTO  PO3MOPSDKEHHS  3IIHCHIOIOTEH
TepUTOpianbHi opraHu Jep KITiKciy»kOu Ha BIMOBIIHIN TEPUTODIi.

HeBukonanHs gaHOro posnopsiykeHHs TATHE 32 coOOI0 BiANOBiZanbHICTH
3TrIHO 3 YMHHUM 38KOHOJABCTBOM YKpalHH.

Komii 1aHoro po3nopsmKeHHs HarpagJeHi:
MiHiCTEPCTBO OXOPOHH 300pOB'st YKpaiuu;
HI1  «JlepxaBuuii  excnepTHHH LeHTp MiHicTepcTBA OXOPOHH  3]I0pOB'S
7’
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Ne Ha Ne BiJI
KepiBHukam cy6’ekTiB
rocrnojapoBaHHd, AKi 3aliMalOTLCH
peauizauielo, 30epiraHHAM i
3aCTOCYBAHHAM JIKapchbKHX
3ac00iB
KepiBuukam TepUTOPiaJILHHX

opraniB [epxiaikcayxou

PO3NOPAKEHHS

Bignosigno no Koucrturyuii Vkpainu, crateit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OcHOBY 3aKOHOABCTBA Y KpaiHH IIPO OXOPOHY 310pOB'si», cTaTeii 15, 17, 21 3aKoHy
Yxpainu «IIpo nikapcbki 3acobu», TTonoxenns npo JepxapHy cnyx@y Yxpainu
3 JIIKaPChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 338 HAPKOTHKAMM, 3aTBEPUKEHOTO MOCTAHOBOIO
Kabinety Minictpis Vkpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, ITopsoky s3ailicneHss
ACPKABHOTO KOHTPOMIO SKOCTI JIKaPCBKUX 3ac00iB, IO BBO3STHCA B YKpaiHy,
3aTBEPIUKEHOro nmoctaHoBowo Kabinety MinictpiB Ykpainu Bim 14.09.2005 Ne 902,
nynkty 3.2.2 Ilopsaky BCTaHOBIeHHS 3a00OpoHM (THMuacoBoi 3aGOpOHM)
Ta MOHOBJICHHS 00iry JIIKapchKUX 3ac00iB Ha TepuTopii YKpaiHu, 3aTBepIkeHOro
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 310pOB’s VYkpaiHu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apee(:Tp013aHoro MinictepctBoM roctunii Yxpainu 30.01.2012
3a No 126/20439, [Topsiaky KOHTPOMKO SKOCTI TiKapchKHX 3acOBiB Mi 4ac OmTOBOI
Ta pO3ApiOHOI TOpriBi, 3aTBepIKeHOro Hakasom MiHicTepeTsa OXOpPOHH 370POB'sI
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MinicrepcTBoM rocTuiii Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBun yTunizauii Ta 3HMILEHHS JKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEPIDKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpoHH 310poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
Noe 242, sapeectpoBanux MiHicTepctBoM toctumii  Ykpaimu iz 18.05.2015
3a Ne 550/26995, wa migcTaBi HagXoKEHHS MDKHApPOIHOIO MOBIJIOMJIEHHS Bij
PETYJIATOPHOTO oprady Type4ydHHH WOAO BUABIEHHs B 06iry cepii A0213K
anbcudikosanoro nikapeekoro 3aco6y VALAMOR (RibociclibyB00 dpsraGise

n11<apc1,1<1/1x 3aC001B Ta
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Ne 63, 3 MapkyBanHsiM BupoOHuKa Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve
Tic. A.S.

3 MeTOI aKTHBHOI TMPOTHAII MOIIMPEHHIO JIKAPChKUX 3aco0iB, IUIAXH
HAJXOMKEHHS Ta YMOBU 30epiraHHsi SKMX HEBIJOMI, BHU3HAYUTH SKICTh Ta
Oe3MeYHICTh SIKUX HEMOXKIIMBO, 3 OIJISAY Ha Te, [0 TakKa MPOAYKIlisd € HeOe3MeuHOo0
Ta MO HECTH 3arpo3y XXUTTIO Ta 3J10POB 10 HACEJICHHS:

3ABOPOHANO peanizauiro, 30epiranHs Ta 3actocyBaHHs cepii A0213K
banscudixosanoro sikapcskoro 3acody VALAMOR (Ribociclib) 200 mg,
TabaeTrkn Ne 63, 3 mapkyBanHsiM BHpoOHHKA Novartis Saghk, Gida ve Tarim
Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cy6’exTamM rocnofaproBaHHs, sKi 3AIHCHIOIOTH peaiizaiilo, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHs JIIKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, ICHA OJepXKaHHS JaHOI'o
PO3MOPSIKEHHs] IEPEBIPUTH HAsIBHICTh BKa3aHOI cepil JIKapchbKOTo 3aco0y BXKHTH
3aXO[M 100 BMIIyYeHHs ii 3 00Iry LUIAXOM 3HHIIEHHS a00 MOBepHEHHS
MOCTaYaJIbHUKY, PO 1[0 TTOBIJOMHUTH TEPUTOpialibHU opraH JIepKIIiKcayxou.

Y pasi 3HHLIEHHS BiJXOJIB 3a3HAueHOi cepii JiKapcekoro 3acoly, B
JBOTMDKHEBHM CTPOK HANpaBMTH IO TEpUTOpiallbHOro oprany Jlepsiikciyxou
KOIIIO aKTa Npo 3HUINEHHS BiIXO/iB JIIKapChKOro 3acofy.

KoHTponb 32  BHKOHaHHAM JAHOrO  PO3MOPAMKEHHS  37iHCHIOIOTH
TEPUTOpianbHi opranu JlepxiikcnyxOu Ha BiMOBiAHiN TepuTOpii.

HeBHKOHAHHS NaHOrO PO3MOPSIKEHHS TACHE 3a COOOK BiAMOBIIATBHICTS
3riIHO YMHHOIO 3aKOHOIABCTBA YKpPaiHH.

Kormii 1aHoro po3nopsiakeHHs HarpapieHi:
MinicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB's YKpainu;
AT «[lepxaBHni excniepTHui HeHTp MiHicTepeTBa OXOPOHH 310pOB's YKpaiHmy.
\_ s
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