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JAEPXKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PA/ICHKIN OBJIACTI
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KepiBHukam Ta YnoBHOBakeHUM 0cobam
anTeYHHX Ta MeJINYHHUX 3aKJIAAIB
KipoBorpaacbkoi ods1acri

Jo yBaru YnoBHOBaskeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsukenHs [lepxkaBHoi ciyOn YKpaiHH 3 JTIKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO
3a HapKOTHKaMH 110710 3a00poHH 06iry JiikapchbKoro 3aco0y.

3a HasIBHOCTI, BKAa3aHWUX Y PO3IMOPSIDKEHHI JTiKapchkuX 3aco0iB, mosigomutu Jlepzxasiy
cayx0y 3 JKapChbKMX 3aco0iB Ta KOHTpOJIIO 3a HapkoTHkamH y KipoBorpaacekiii obmacti  1po
BXKUTI 3aX0JIU [110J10 BUKOHAHHSA PO3MOPSKEHHS.

IndopMalliro HaaBaTH Ha MANepPOBHUX HOCIAX MOLUTOKO, 3a aapecoto: eya. Ilpeooparncencoka,
2, m. Kponuenuyskuii, 25006, 3 101aTKaMu:

a) IIp¥ BMILIEHH] B KAPAHTUH JIOAAETHCS KOMis MPUOYTKOBOT HAKIIA/IHOT;

0) Ipy NOBEPHEHHI MMOCTAYaIbHUKY JA0JAI0ThCSA: KOIIiA IPUOYTKOBOT HAKIJIAAHOT;

KOSl HAKJIaJAHOT Ha TTOBEPHEHHS.

B) Y BHWNAAKy [epeladi BIIXOMiB JIIKapchbKOro 3aco0y Ha yTuii3aliio abo 3HULICHHI,
y JIBOTW)KHEBHH CcTpOK noindopmysatu JlepkaBHy ciykOy 3 JTiKapChbKHX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpajcbkiit 06acTi Ta HaJaT KOIiio NpuOyTKOBOT HaKJIaHOI.

[Ipy HACTYNMHHMX MOCTAaBKaX JIKapChbKHX 3ac00iB, BKa3aHWUX y PO3MOPSADKEHHAX, CYO'€KT
rOCTONAPIOBAHHS TOBMHEH BXHMTH 3aXOAiB 11070 3amobiranHs npuabanus, peanisauii T1a
3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKUX 3aC00iB, 3a3HAUCHUX Y PO3MOPSKCHHSX.

YV _BHIAAKY BiICYTHOCTI JIIKapChbKMX 3ac00iB, BKa3aHUX Yy PO3IMOPS/UKCHHAX UM JMCTaX
Jlepoxiikcimy>x0u, BiANOBIAI B MHCHMOBOMY BHIJIS/Ii HAIaBATH He NOTPiOHO.

OJHOYACHO HAraJyemo, IO 3 PO3MOPSPKEHHAMHM Ta JUCTaMHu JIepkiiKCayxOn MOXKHa
o3HaifomuTHCca Ha odimiiiHomy BeGcaiiti [epkaBHoi ciyx0Ou YKpaiHu 3 JikapchbKuX 3aco0iB Ta
koHTpomo 3a Hapkorukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3IOPS/UKEHHS
JEPXJIIKCJIYXBMN.

.

JlomaTku:
1. Komnis posnopsmkenns JepskaBHoi cirykOn YkpaiHu 3 JiKapchbKknx 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
Hapkotukamu BiJ 18.06.2025 Ne 393-001.3/002.0/17-25 na 1 apk.,
2. Komis posnopsmwkenns lepxaBHoi ciy6u YKpaiHH 3 JTiKapchKHMX 3aC00iB Ta KOHTPOJIO 3a
napkoTukamu BiJ 18.06.2025 Ne 395-001.3/002.0/17-25 na 1 apk..
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JEPKABHA CJIYKBA YKPAITHHA 3 IIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU
(Hepmxaikeayxba)
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Ne Ha No BIJI
Kepieuuxam cy0’ekTiB
rocrnojaploBaHHs, sKi 3aiiMaloTbesd
peaJiizauiero, 30epiraHHsAM i

3aCTOCYBAHHSM JiKapChLKHX 32c00iB

KepiBHukam TePUTOPIAIbLHHX
oprasis lepsaikciy:kou

PO3MNOPAIKEHHS

Bigmosinro no Kouctutyuil Ykpaiuu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpaiuu
«OcHOBY 3aKOHOIABCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 3/10pOB'si», cTateii 15, 17,21 3akony
Ykpainu «IIpo nikapceki 3acobu», ITonoxenns npo [JepxasHy ciy:x0y Ykpainu
3 JIIKApPCHhKHMX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPIKEHOrO MOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpie Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky 3mificHeHHS
AEP’KaBHOTO KOHTPONKO SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB, 110 BBO3ATECH B YKpaiHy,
3aTBepKeHOro mocraHoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHKTy 3.2.2 Tlopsaky BcTaHOBIeHHs 3a0opoHd (THMYacoBoi 3abopoHH)
Ta TIOHOBIIEHHs 00Iry NiKapCchKMX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiuu, 3aTBepIKeHOTO
HakazoM MinicTepcTBa OXOpoHM 310poB’s Yikpainmum Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3minamu), 3apeecTpoBanoro MinicTepcTBoM roctuuii Ykpaiam 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Iopsanky KOHTPOIIIO SKOCTI JiKapChbKMX 3acoBiB Mix yac onToBoi
Ta po31pibHOT TOPriBIi, 3aTBEpPIKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 310POB's
Yxpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinictepcTBoM rocTuuii Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBua yTumizauii Ta 3HUIIEHHS TIKapChKUX 3ac00iB,
3aTBEPXKEHUX Hakazom MiHicTepcTBa 0XOpOHH 310poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinicTepctBom tocTuuii  Vkpainm Big 18.05.2015
32 No 550/26995, Ha migctaBi HaIXOMKEHHS MIKHAPOAHOTO TOBiIOMIICHHS
Perynsitopnoro oprany Mekcuku Big 10.06.2025 Ne 24/2025 mon0 BHSBICHHS B
obiry  cepii  ACK 4265  danscudikosanoro niKéﬁché[F@KaBH%é'@%fﬁxa
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KopoOui (TepmiH mpumatHocTi o 31.12.2025), BIAacHUK peecTpauiifiHOro
nocsiguenHs «Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma. Ltd Liability Company».

3 METOK aKTUBHOI NPOTHAIl TNOIIHUPEHHIO JiKapChKUX 3aco0iB, ILJISXH
HaJXO0/DKEHHs Ta YMOBM 30epiraHHs SKHX HEBIJIOMi, BU3HAYWTH SKICTh Ta
0e3neyHICTh SIKUX HEMOXIIMBO, 3 OISy Ha Te, 110 TaKa MPOAYKILid € HeOe3euHolo
Ta MOY€ HECTH MOTEHLIIHY 3arpo3y JKUTTIO Ta 370POB’I0 HACENEHHS:

3ABOPOHAAIO peanizauito, 36epiranusa ta 3actocyBanus cepii ACK 4265
¢anbcudikosanoro nikapcekoro 3acody Opdivo® (Nivolumab), posunn aas
i’ exuin, ammyJia 100 mr/10 Mma B kapToHHiii KOpoOi, BJACHHK peccTpauiliHoro
nocsigyenns «Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma. Ltd Liability
Company».

Cy0’exTaM rocrnozjapioBaHHs, sKi 3IIHCHIOOTH peanizamito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKApPChKUX 3ac00iB, HEBIIKIAIHO, MICHs OAEPKAHHS JaHOro
pO3MOPSIPKEHHS, IEPEBIPUTH HASIBHICTb BKA3aHOI cepil JIIKapChbKoro 3aco0y, BKUTH
3aX0/lM 1100 BHIIyYeHHs 11 3 00iry WUIIXOM 3HHUIIEHHS abo TOBEepHEHHS
MOCTa4allbHUKY, MPO IO TIOBIAOMUTU TepUTOpialbHUN opran JIepxIIiKCyxOu.
Y pasi 3HUIIEHHS BIAXO/IB 3a3HaueHO! cepii JIIKApCHKOro 3acoby B IBOTHIKHEBHIA
CTPOK HANpaBUTH OO TepUTOpianbHOro oprany Jlepxiikcayx6u Komiro akrta
MPO 3HUILEHHS BIIXO/IB JIIKAPChKOTO 3ac00y.

KoHTpoIIb 32 BUKOHAHHSM JIAHOTO PO3IOPSIKEHHs! 311 CHIOIOTL TEPUTOPiaNbHI
opranu Jlepkmikcimy»Ou Ha BIAMOBIAHIM TepHUTOpIi.

HeBMKOHaHHS [aHOTO PO3NOPSIKEHHS TATHE 33 COOOK BiAMOBINANLHICTE
3TiJHO 3 YNHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komii 1aHOro po3nopskeHHs HampaBieHi:

MiHicTepcTBO 0X0pOHH 310poB's Y Kpainy;
HAIT «[lepxaBuuii  excrepTauii ueHTp MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[0pOB'A

YKpaiHm».

3acrynHuk I'osioBu Boaoaumup KOPOJIEHKO

Hina YOPHEHBLKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha Ne B
KepiBaukam cy6’exTIB
rociojapoBaHHs, AKi
3aiiMaI0THCA peaJiizauiero,

30epiraHHsiM i 3aCTOCYBaHHAM
JikapchbKHX 32c00iB

Kepienukam TePHUTOPiaJIbLHUX
opranis Jlepxaikcayxou

PO3MOPSUKEHHS

Bimmosinuo mo Komcrurynil Vkpainu, crarei 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBa Y KpaiH PO OXOPOHY 3J0POB's», cTaredt 15, 17,21 3akony
Yxpaian «IIpo mikapceki 3acobu», TlonoxeHHs mpo JlepxapHy ciyx0y YKpaiHu
3 JKAPCHKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HApPKOTHKAMH, 3aTBEP/KEHOr0 MOCTAHOBOKO
Ka6inery MinicTpip Yxpaisum Bim 12.08.2015 Ne 647, Topsaaky 3AiHCHEHHS
[EPKABHOTO KOHTPOIO SKOCTi JIKapChKHX 3aco6iB, 1[0 BBO3AThCS B YKpaiHy,
3aTBEpIKEHOr0 OoCTaHoBow Kabinery Minictpis Yxpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyakry 3.2.2 Tlopsaaky BCTaHOBJICHHA 3aboponn (THMYacoBoi 3ab0poHM)
Ta IIOHOBIEHHS OOIry JNKapCHKHX 3aco0iB Ha TEpHTOPil VkpaiHu, 3aTBEpHAKEHOTO
HakazoM MiHICTEpCTBa OXOPOHM 3/10pOB’s YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809
(3i 3MiHamMu), 3apeeCTPOBAHOTO MinictepctBoM toctumii Ykpainm 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPOJIO AKOCTI JIKapCHKHX 3ac00iB MiJ 4ac ONTOBOI
Ta po3ApiOHOI TOPTiBli, 3aTBEPIDKEHOTO HaKa30M MigicTepcTBa OXOPOHH 3[0pPOB's
Vxpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM IOCTHIIIT Y KpaTHA
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TTpasun yTwiizanii 1a 3HAIIEHHA JIKapPCKUX 3ac001B,
3aTBep/KeHnX HakazoM MiHiCTEpCTBa OXOPOHH 3j10poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBaHEMX MiHicTepcTBOM FOCTHII YKpaiHH sig 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na mizcTasi HagxomkeHHs indopmarii Big Hessisches Landesamt
fiir Gesundheit und Pflege, D-64295 (qact Bix 16.06.2025 Ne DE_HE_01/ verified
falsification / 2025 /270 /1) mono BHSIBICHHA B o0iIry clejgi'i Hﬂ@‘g@mﬁ%’gﬁa
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napTii A593284 ¢anbcudikoBaHOro nikapcbkoro 3aco0y Albiomin 20% 200 g/l,
po3uuH s iHQY3iH, BAPOOHHITBA Biotest AG / Biotest Pharma GmbH (TepmiH
npuaatrocti: 11.2027).

3 MeTO AKTMEHOI MPOTH/ii MOLIMPEHHIO JIKapChKUX 3ac00iB, IIISAXU
HaIXOJUKEHHsS Ta YMOBHU 30epiraHHs AKAX HeBioMi, BH3HAYWTH SKICTH Ta
Ge3MeYHICTh SKAX HEMOXKITUBO, 3 OIJISy Ha T€, IO Taka MPOLAYKILis € HeOE3MEeTHOIO
T4 MOJKE HECTH TIOTEHIIHHY 3arpo3y XKHUTTIO Ta 310POB’I0 HACEJICHHs:

3ABOPOHSAIO peatizalio, 36epiragHs Ta 3aCTOCYBaHHA
cepii 100035669854 naprii A593284 danbcrdikoBaHOrO NiKapCHKOTo 3ac00y
Albiomin 20% 200 g/l, po3uunn 1as indysii, pupobnunTsa Biotest AG / Biotest
Pharma GmbH.

Cy0’exTaM TIOCHOapIOBaHH, gKi 3iACHIOIOTH peaizauito, 30epirasHs
Ta 3aCTOCYBaHHsA JiKapCHKHX 3ac00iB, HEeBiKIANHO, HICJIA OJEPXaHHA [aHOTO
PO3HOPSKEHH, IEPeBIPUTH HasIBHICTH BKa3aHOI cepil JiKapchKoro 3acofy, BXUTH
3aXOQM IIOAO BHIyYeHHS 1i 3 0O6iry IUIXOM 3HHUIICHHS a0 TOBEpHEHHS
HOCTAYANBHUKY, PO IO IOBIJIOMUTH TEPUTOPiaJIbHUKA OpraH JlepsxtikeiTy x0u.
V pasi 3HHIIEHHA BiIXOZiB 3a3HAUEHOI cepil NiKapchKoro 3acoly B JBOTHXHEBUH
CTPOK HaNpaBUTH [0 TEPUTOPIANLHOIO OpraHy JlepKIIiKCIyKOU KOIIIo aKTa
IIPO 3HAIICHHS BiJXO/IB JiKapCHKOTO 3aco0y.

KOHTpOH 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3IOPSHKEAHA 3IiCHIOIOTh TEPUTOPIANIBHI
OpraHu JlepKmikciyx0u Ha Bi/IIOBiHIM TepHUTOPII.

HeBHKOHAHHS JAHOTO PO3TOPA/KEHHS TATHE 32 COOOI0 Bi OB aJBHICTD
3riJ{HO 3 YAHHUM 3aKOHOIaBCTEOM VYkpainu. ‘

Kormii IaHOro pO3NOPA/KEHHS HATIPaBIIeHi:

MiHiCTepCTBO OXOPOHH 370POB's Y KpalHH;

TIT  «JlepxaBHuii eKCTICPTHHH I1IeHTp MidicTepcTBa  OXOPOHU 3/I0pOB'A
Ykpaiam».

VA N e
3acrynauk Fonosn /{ ) {/(’9/2;1/\ Bonoaumup KOPOJEHKO

Onena BSI3OBCHKA, Ten (044) 422-55-76 (127)



