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KepiBHukam Ta YNIOBHOBaKeHUM 0c00aM
anTe4YHUX Ta MeIMYHHUX 3aKJIaNiB
KipoBorpaacskoi obacTi

o yBaru YnoBHoBaxkeHuUx ocio!

Hanaemo posnopsmxenHs [epxaBHoi ciyx0u YKpaiHM 3 NiKapcbKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTUMKaMM 1100 3a00poHM 00iry JikapcbKoro 3acooy.

3a HasgBHOCTI, BKa3aHUX y PO3MOPAIKEHHI JIKapChbKMX 3aco0iB, MoBiOMUTH JlepxkaBHy
ciyx0y 3 JiKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTpOJO 3a HapkoTHkamM y KipoBorpanacekiii obnmacti mpo
BXMTI 3aX0JIU 111070 BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHHS.

[HdopMalio HagaBaTH HA MAaNEPOBUX HOCIAX MOIITO, 3a aapecoto: eyi. Ilpeobparcencoka, 2,
M. Kponusenuuskuii, 25006, 3 nogatkaMu:
a) Npu BMilleHH] B KAPAHTHH JIOAAETHCS KOMisl MprOyTKOBOI HaKIaAHO;
0) Ipu MOBEPHEHHI MOCTAaYATLHUKY T0JAI0THCA: KOMif MPUOYTKOBOT HAKIIaaHOT,
KOMisl HAaKJIa/IHO1 Ha MOBEPHEHHS.

B) Y BWIANKy TMepeAadi BiIXoMiB JIiKapchkoro 3aco0y Ha yTHIi3allil0 abo 3HUINEHHS,
Y JIBOTHXXHEBUIT cTpoK MoiHdGopMyBatu JlepxaBHY ciy)0y 3 JIKapCbKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoThkaMu y KipoBorpaachbkiii o06nacTi Ta HafAaTH KOMito NPpUOYTKOBOT HAK/IaHOI.

[pu HacTyMHWX TMOCTaBKax JIKapCbKUX 3ac00iB, BKa3aHWX Yy pO3NOPAUKEHHAX, CyO’eKT
TOCTIOJApPIOBAHHS TOBWHEH BXHWTH 3aXONIB IIONO 3aro0iraHHs mnpuabaHHsA, peamizauii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC00iB, 3a3HAYEHUX Y PO3MNOPAIKEHHAX.

Y BHNAAKY BiICYTHOCTI JiKapChKUX 3ac00iB, BKa3aHUX y PO3MOPSIKEHHIX YU JMCTaX
Hepxmikcmy>x6u, BiAMOBiAi B MHCHLMOBOMY BUTJISAII HAAaBATH He MOTPiOHO.

OmHOYAacHO HaraayeMo, INO0 3 PO3MOPS/UKCHHSAMH Ta JucTamMu JlepKiikciaykOM MoXkHa
o3HaifomuTHCs Ha odiuiiiHomy Bebcaiiti JlepxaBHoi cinyx0u YkpaiHu 3 mikapchbKuxX 3aco0iB Ta
koutpomo 3a Hapkotwkamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3INOPAJDKEHHA
JEPXJIIKCITYXBMU.

Honmatku: -
1. Komis posnopsimxenHs [epxaBHoi ciryx0On Ykpainu 3 JikapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapkoTHkaMu Bix 27.08.2026 Ne 408-001.001/002.0/17-26 Ha 1 apk.;
2. Komis posnopsmxenns JdepxaBHol c1y)0u YKpaiHy 3 IIKapCbKUX 3acC001B Ta KOHTPOIIO 32
HapkoTukamu Big 27.08.2026 Ne 409-001.001/002.0/17-26 nHa 1 apk..

HayajibHUK cayxO0u Jlinisa IAH®ILIIOBA

Ocrancrko BancuTuna 32 14 41 X papxotnkamu y Kipoporpaseskiii ofnacti

97-01.1/02.0/05.12-26 81t 27.08.2026
It Handstzona JI B, 27.08.2026 13:38



AEPXKABHA COYXKBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Mepacnikeiy:x6a)
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Ne Ha No BiJ
Kepieuukam cy0’exriB
roCNoAapIOBaHHs, AKi 3aliMaIOThCsH
peauizamicio, 30epiranusim i
3aCTOCYBAHHAM JIKaApChKHUX
3aco0iB
KepiBuukam TEPHTOPIATBLHUX

oprais Jlepxutikcryx6u

PO3NOPSIKEHHS

Biamosinao no Koucturynii Vkpaiuu, crareii 15, 22, 55 3akony YKpainn
«OcHoBH 3aK0HOIaBCTBA YKpainu npo oxopony 310pOB's», cTateii 15, 17, 21 3aKony
Yxpainu «IIpo nikapceki 3aco0uy, INonoxeuns npo Jlepxasuy ciyx6y Vkpainn
3 JIKAapChKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO TOCTAHOROK
Kabinery MiHicTpis Ykpaiau Big 12.08.2015 No 647, Tlopsanxy s3nilicHeHHs
/ICPKABHOTO  KOHTPOIIO SIKOCTi JIKAapChKUX 3acO6iB, IO BBO3AThCS B YKpainy,
3aTBEPIKCHOTO OCTaHOBOK Kabinery MinictpiB Vrpainu sig 14.09.2005 No 902,
OyHKTY 3.2.2 Tlopsaaxy BcTaHOBIEHHS 3a00poHH  (TMMuacoBoi 3a00poHH)
Ta IIOHOBJIEHHS OOIry JKapchbKUX 3acOGiB Ha TepUTOpil YKpaiHu, 3aTBepmkeHoro
HakasoM MinicTepcTBa oxopouu 300pOB’s Ykpainum Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeectposanoro MinictepersoM rocTumii Yxpainu sig 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Iopsinky KOHTPOJIIO SKOCTI JNiKapChbKUX 3aCcO0iR MiJl 9Yac omroBoi
Ta pO3aApiOHOI TOpriBi, 3aTBEPIKCHOr0 HakasoM MiHicTepcraa OXOPOHH 3/I0pPOB's
Ykpainu i 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinicrepcTBom rocTuiii Ykpaiun
Big 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun YTHI3aUil Ta 3HUUICHHS JIKapChKUX
3ac00iB, 3aTBEPIKEHHUX HAKA30M MinicrepctBa  oxopoun 300pOB’  YKpaiHu
Bix 24.04.2015 No 242, 3apeectpoBanux MinicreperBom  rocTumii Ykpaiuu
Bix 18.05.2015 3a No 550/26995, wna mincrasi HaJXOIKEHHS MiXHAPOZHOTO
HOBIZOMJIEHHS Bij PeryliiTopHoro oprany Bpasunii Ne BR/ Falsifica¢d0/449.2.0

. . .UB epyKaBHa CITyK0a 3
IOA0 BuUsBIEHHS B 06iry cepii P22686 danscudikoaroro anapc&g@%@Km@ﬁ Ta

KOHTPOITIO 3a
HAPKOTHKaMHU y
KipoBorpacekiit
M2 [epsnikcnyw6a . obutacti
Ne408-001.001/002.0/17-26 rin 27.08.2026 Ne873/02.12-26 in 27.08.2026

INUTARTATIOAT S st (NN R AL

002.0



DYSPORT® 500 U (Botulinum toxin type A), niodinizoanuij IIOpOUIOoK,
3 MapkyBaHHsM [psen F armaceutica Ltda.

3 MeTow akTHBHO] nporuaii  nowmupenwuro JiKapchKux 3ac00IB, wLUIIXH
HaJIXO[DKEHHS Ta ymoBH 30epiranug  sxux HEBIIOMI, BU3BHAYUTH SKIiCTH T4
OesneunicTs sxnx HEMOXIIMBO, 3 OrMIsiny Ha Te, mo Taka HPOAYKIs € HeGe3neyHor
Ta MOXKe HeCTH 3arpo3y ®uTTIO Ta 3JI0POB 10 HaceNeHH:

3ABOPOHSIO peanisauiio, s6epiranns Ta 34CToCyBaHHA cepii P22686
danscudikosanoro JTIKapChKOro 3aco0y DYSPORT® 500 U (Botulinum toxin type
A), miopinizoBanmuii NOpoOmoK, 3 MapKyBaHHIM Ipsen Farmaceutica Ltda.

Cy6’exTam rocnonaproBanus, sxi 3aiiicHIOIOTE peanizaniro, 36epiranns Ta
3aCTOCYBaHHS JIiKapChKHX 3aC00iB, HeBimKmagHo, micig ONEpPXXaHHA NaHOro
PO3NOPAIKEHHA NepeBipUTH HASBHICTE BKa3aHol cepil sikapcbkoro 3ac00y BXKUTH
3aXO0M IIOJ0 BWIIyYeHHS 1T 3 00iry musxom SHUIICHHS a0o NOBepHeHHSs
TOCTaYaNBHUKY, IO 110 TOBiAOMETH TEPUTODIANEHUY opran Hepxtikenyx6mu.

Y pa3i 3HMIEHHS BIIXOMiB  3a3Ha4YeHO cepii nikapcekoro 3acoby, B
ABOTIXXHEBUH CTPOK HampaBuTH 0 TEPUTOPIalHOrO Opramy Hepxcrixenyx6u
KOII{I0 aKTa Npo 3HHUIEeHHs BIZIXOAIB MiKapChKOro 3aco0y.

KouTposs 3a Bikonannsm AIdHOTO PO3NIOPSIKEHHS 30 HCHIOIOTE TEPUTOpiaNbHi
opranu [lepxunikenyx6u na BIANOBIAHIH TEPUTOPII.

HeBuxkonanns HAHOTO DPO3MOPSIKEHHS TArHe 33 co0o10 BinnoBinaNLHICTE
3TIAHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTRA Ykpaium.

Komii nanoro PO3TIOpSIKEHHS HallpaBJIeH]:

MiHictepcTBo OXOpOHH 3110POB'S YKpaiHu;

Al «JlepxaBuuii - excreprHmit LeHTp -Minictepera OXOPOHH  3/10pOB'st
Ykpaiuuy. N
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AEPKABHA CJIYJKBA YKPATHU 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
- TAKOHTPO.IIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Hepxnikxetyxoa)
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_Ne Ha Ne BiJ[
KepiBHukam cy6’exTin
TOCNOA2PIOBAHHA, AKi 3aliMalOTLCs
peanizanicio, 30epiranusam i
3aCTOCYBaHHSAM JIKAPChKUX
3aco0iB
KepiBHukam TEePHTOPIaAIbHUX

opranis /lepxiikciry:x6u

PO3NOPSAI)KEHHS

Biamosigso no Koncrurynii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OcHoBu 3aK0HO/aBCTBa YKpaiHu TIpO OXOpOHY 3710poB'si», cTatelt 15, 17, 21 3akouny
Ykpainu «IIpo mikapcbki 3acobmy», ITonoxenns npo JlepxasHy cityxGy Ykpaiuu
3 JIIKAPCHKKX 3aCO0iB Ta KOHTPOIIO 3a HapKOTHKaMH, 3aTBEPKEHOI0 NOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpis Vkpainu Bing 12.08.2015 Ne 647, Tlopsinky s3nilicrenns
ACPIKABHOIO KOHTPOJIO SKOCTI JIKapChKUX 3acCO6iB, 10 BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBEpIUKeHOro nocranoBoto Kabinery Minictpis Ykpainu Bin 14.09.2005 No 902,
nyHkTy 3.2.2 IlopsaKy BcTaHOBIeHHS 3a00poHE  (TMMuacoBoi 3a00poHN)
Ta TIOHOBJIEHHsI OOITy JIIKApPChKUX 3acobiB Ha TEPUTOPil YKpaiHH, 3aTBepmKeHOro
Haka3oM MIHICTepCTBA OXOPOHH 310POB’s Ykpainun Bix 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMu), 3apeecTpoBaHOro Minictepctom foctuuii Ypainu rin 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsiaxy xoHTpomo sikocti JiKapChKHUX 3aco6iB il Yac ONTOROI
Ta pO3pi6HOT TOPriBil, 3aTBEPIKEHOr0 HAKA3Z0OM MiHicTepcTBa 0X0poHH 310poB's
Yxpainn Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinicrepcTBoM roctumii Vipainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasun YTHILI3aUil Ta 3HUILEHHS JTiKApCEKAX 3aco0iB,
3aTBEPIDKCHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoannx MimicTepcTBoM  FoCTHIT Yxpaind’® Blgﬁiﬁ?ﬁﬁiﬁ'&% T
3a Ne550/26995, na mincraBi HamxomkeHHs MIKHAPOHOTO no@ﬁﬁﬂﬁéﬁﬁg

Mz [epxnikenywGa KipoBorpa/cbkii
N2409-001.001/002. .08.2026 obacri
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BiJl perynstopHoro oprany bpasunii Ne BR/ Falsificag40/448.1.0 mono BusiBnenns
B 00iry cepii 10008808 danscudikosanoro nikapcskoro 3aco6y TRODELVY
(Sacituzumab govitecan), acenTuano 0OpOOGIIeH] MapeHTepaNbHi PO3UMHM MAIoro
00'eMy, 3 MapKyBaHHsaM BiUpoburuka GILEAD SCIENCES INC, Kanidopnis.

3 Merow aKkTHBHOI mpOTHAIl MOMIMPEHHIO JIIKapCBKUX 3aC06iB, MIIAXU
HaJAXOIUKEHHS Ta YMOBH 30epiraHHs SKHX HEBIZIOMi, BM3HAYWTH SIKICTH T4
Oe3NeuHICTb AKUX HEMOYXUIHBO, 3 OrJIY Ha Te, L0 TaKa NPOAYKLis € HeGe3NeUHOO
Ta MOX€ HECTH 3arpO3Y JKHUTTIO Ta 3710POB 0 HACEICHHS:

3ABOPOHSIIO peanizariito, 30epiranns Ta 3acrocysamms cepii 10008808
baabcudicosanoro  mikapenkoro 3acoly TRODELVY (Sacituzumab
govitecan), acenTuuno 0GpoG.eni HApCHTEPAJIbLHI PO3YHHH MAJIOrQ 00'emyj,
3 MapKyBaHH#M BUpobHuka GILEAD SCIENCES INC, Kanidopnisn.

Cy6’extaM rocnonaproBaHHs, sKi 31iHCHIOIOTE peanizaniro, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHsA JIiKapChKMX 3ac06iB, HEBifKIAZHO, Micis OJICPJKaHHS JTaHOTO
PO3MOPAZKEHHS MEepeBiPUTH HASBHICTH BKasaHoi cepii NKapchKOro 3acody BXHTH
3aXOM  WIOM0 BWIIYYCHHS 1i 3 0O0Iry [UIIXOM 3HMINEHHS aGo IIOBEPHEHHS
TIOCTAYANBHUKY, TIPO IO TIOBITOMUTH T€PUTOPIATBHUIT Opran Hepkmikemyx6u.

Y pasi 3HUNIEHHS BiXOMiB 3a3HAuUeHOL cepii Jyikapcekoro 3acoby, B
ABOTHXXHEBHH CTPOK HAIpaBUTH IO TEPUTOPIAILHOIO oprasy Jlepxitikciy:xou
KOIIit0 aKTa Ipo 3HUINEHHS BiIXOAiB TiKapChKOro 3aco0y.

Kontpones 3a BukoHaHHSM jmaHOroO PO3NOPSAKEHHST  3/iHCHIOIOTH
TePUTOPIAbHI oprauu Jlepxiikcayx6u Ha BIIMOBiHIi TepuTOpil.

HeBrKOHAHHA NaHOTO pOSMOPSKEHHS TATHE 33 COGOIO BiATIOBi HANBHICTD
3riZIHO YUHHOT'O 3aKOHOXABCTBA Ykpainu.

Komii nanoro posnopspkenns nanpasneni:
MiHicTepcTBO 0XOPOHH 3T0POB'st VYkpainu;

HIT  «[lepxaBuuii exkcriepTHUIt ueHTp MiHicTepcTBa oOXopoHH 3I0pOB'st
Ykpainuy. J
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