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Ne Ha Ne BIJI

KepiBaukam cy0 exTiB
rocnoJaprBaHHs,

SIKi 3aliMalOThCsl peasiizalicro
(ToprisJien),

30epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHSAM
JIKapCbKHX 32C00iB

Ha TepuTopii MuUKoOJIAIBCHKOI 00J1aCTi

JlepxkaBHa ciyx0a 3 JIKapCchbKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 3a HApPKOTHKaAMHU Yy
MukonaiBcbkiii o6nacTi Hagae iHGOpMaIli0 MO0 BCTAaHOBIEHHS Jlep:kaBHOWO CiIyk)00t0
VkpaiHu 3 JKapchbKuX 3aco0IB Ta KOHTPOJIIO 332 HapKoTHMKaMu (gaimi — Jlepxiikciayxoa)
3a00pOHM 00ITy JIIKaPCHKOTO 3ac00y.

Bianosinno no Koncruryii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu «OcHOBU
3aKOHOJAaBCTBA YKpPAiHU PO OXOPOHY 310poB'si», crareit 15, 17, 21 3akony Ykpainu «IIpo
JikapcbKi 3acoOmy, [lonoxenns npo JlepkaBHy cinyx0y Ykpainu 3 JiKapCchbKUX 3ac001B Ta
KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPPKEHOT0 mocTaHoBo Kabinety MiHicTpiB YKpainu Bij
12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaky 3miiiCHEHHS IEepKaBHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKapChbKUX
3aco01B, 110 BBO3SThCS B YKpaiHy, 3aTBep/keHoro mnocraHoBoro KaGinetry MiHicTpi
Vkpainun Big 14.09.2005 Ne 902, nynkty 3.2.2 Ilopsiaky BCTaHOBJIEGHHS 3a00pOHHU
(TUMuacoBoi 3a00pOHM) Ta MOHOBJIEHHS O0Iry JIIKapChbKUX 3ac00iB HA TepUTOpPii YKpaiHu,
3aTBEp/KEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpoHH 3710poB’ s Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamHu), 3apeectpoBaHoro MinictepcTBoM tocTulii Ykpainu 30.01.2012 3a
Nel126/20439, Tlopsaky KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB IMiJI 4Yac OMTOBOi Ta
po31piOHOT TOPriBii, 3aTBEPXKEHOr0 Haka3oM MiHICTEpCTBAa OXOPOHU 370pOB'A YKpaiHH
Bia 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MiHictepcTBOM toctullii Ykpainu 26.11.2014 3a
No 1515/26292, TlpaBun yTumizamii Ta 3HUIIEHHS JIIKAPChKUX 3aco0iB, 3aTBEPIKEHUX
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHU 370poB’ st Ykpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHUX
MinicrepctBoM rocturii Ykpaiau Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 meTor0 akTHBHOI
MPOTHUIII TONMIMPEHHIO JIKApPChKUX 3ac001B, NUISIXM HAJIXOKCHHS Ta YMOBU 30€piraHHS
SKUX HEBIJOMi, BUBHAYUTHU SKICTh Ta OE3MEUHICTh SIKUX HEMOXJIHUBO, 3 OTJISAY Ha Te, L0
Taka MPOJYKIlis € HEOE3MEYHOI Ta MOKE HECTH TOTEHIIIHY 3arpo3y JKHTTIO Ta 3JI0POB IO
HaceJIeHHS,

3ABOPOHSAETDBCS peanizaris, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHA (pajabcU(PiKOBAHOIO
JIKapChKOTo 3ac00y:

Firry JlepikaBHa ciTyk0a 3 JTiKapchKHX 3aCO0IB Ta KOHTPOIIIO 38
45 HapkoTHKaMu y MuKoaiBebKiit o6macti
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» IMFINZI (durvalumab) injection 500 mg/10 ml, cepiiit BAZR, BBEG, AVZT, 3
MapKyBaHHAIM BHpPOOHHMKA AstraZeneca (¢poTo noaeThcesi), HAa MiJICTaBl MIKHAPOTHOTO
noBigomieHHs: Ref. RPQ/REG/ISF/Alert Ne 3/2025 Ta indopmauii Bim HAY «llentp
rpoMasicbkoro 3710poB’s MO3 Vkpainu» (muct Big 15.05.2025 Ne 04-12/20/3087/25) momao
BUSBIICHHA B 00iry Ha Teputopii Ipany ta Typeuuunu cepiit BAZR (TepMmin nmpuaaTHOCTI
03.2025), BBEG (tepmin mpumatrocti 12.2025), AVZT (tepmin mpumatHocTi 12.2026)
danscudikoBanoro gikapcbkoro 3acody IMFINZI (durvalumab) injection 500 mg/10 ml, 3
MapKyBaHHSIM BUpoOHUKa AstraZeneca /Posnopsoacenns [epowcnixcayocou 6io 20.05.2025
Ne 313-001.1/002.0/17-25/.

Cy0’exTaMm rocmoJaproBaHHsA, SKI 3IIMCHIOIOTH peanii3aiiio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHSI  JIIKAPCBKUX  3ac0o0iB, HEBIAKIAAHO, TCIA  OACpKaHHS  JaHOTO
PO3MOPSAIKEHHS, TEPEBIPUTH HASIBHICTh BKa3aHUX Cepiil JIKapChKOro 3aco0y, BIKUTHU
3aX0JM MO0 BWIYYCHHA iX 3 00Iry MIISXOM 3HUINEHHA a00 MOBEpPHEHHs
NOCTAYAJIBHUKY, PO IO MNOBIAOMHUTH JlepkaBHy cCiyxkOy 3 JIKapChbKHUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIFO 3a HAapKOTHMKaMH Yy MHUKoJaiBChKiii o00JacTi 3 HaJaHHAM BiIMOBIIHUX
JOKYMEHTIB. Y pa3si 3HHUILEHHS BIIXOJIB Mpenapary B ABOTH)KHEBUU CTPOK HAIMPABHUTU O
JlepkaBHOI cy>k0H 3 JIKapChKHUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKaMHM y MUKONaiBChKii
00J1aCTi KO0 aKTa Mpo 3HUIIECHHS BiJIXO/IB JIIKAPCHKOTO 3aC00Yy.

HeBuxonanusi po3nopsikeHHs [[epxitikcmykOu TsrHe 3a co0OI0 BiANOBITANBHICT
3T1JIHO YUHHOTO 3aKOHO/IaBCTBa Y KpaiHH.

YBAI'A! 3 mexcmom po3nopaosyceny ma aucmie /[leprycasnoi cayycou Ykpainu 3
JIKapceKux 3acofie ma KOHmpoaw 3a Hapkomukamu Bu mosceme o3naiiomumuce Ha
ogiyinnomy caumi Jleprucuikcaymcou htip:/www.dls.gov.ua ¢ po3dini «Po3nopaodiicenns
epacnikcayscouy.

HavaabHuK ciy:k0u IOpiii TAJIBYHEHKO

Tersna Ceprorina (0512) 47 56 06



