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Ne Ha Neo BiA
KepiBHukam cy06’eKTIB
rocnogapioBaHHsA, sIKI 3aHMaIOThCS
peaJi3auiero, 30epiraHHAM i

32CTOCYBAHHSIM JiKapchbKHX 32c00iB

KepiBHuKkam TepPUTOPIaJbHHX
opraniB Jlepaikciry:k0u

PO3INOPA I KEHHAA

Bignosigno no Koneruryuii Ykpainu, crateil 15, 22, 55 3akoHy YKpalHu
«OCHOBM 3aKOHOABCTBA YKpaiHHU MPO OXOPOHY 3/10POB's», cTarel 15, 17,21 3akony
Vxpainu «[Ipo nikapceki 3acobu», [Tonoxenns npo JlepxkasHy ciyx0y YkKpalHu
3 JMKapChKUX 3aC00IB Ta KOHTPOJIIO 3a HAPKOTHKAaMH, 3aTBEPIKEHOr0 IIOCTaHOBOO
KaGinery Minictpis Vkpainu Big 12.08.2015 No 647, Tlopsaxy 3nificHeHHS
JepKaBHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JIKapchbKMX 3aco01B, 110 BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBepIKeHoro nocraHosoro KaGinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyakTy 3.2.2 Tlopsaky BcraHOBIeHHS 3a00poHH (THMYacoBoi 3a00pOHM)
Ta TOHOBJIEHHS 00Iry NiKapchKUX 3ac00iB Ha TepHTOpil YKpaiHH, 3aTBEPIKEHOro
Haka3oM MinicTepcTBa oXopoHH 3m0poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3minmamm), 3apeectpoBaHoro MiHictepcTBoM tocTulii Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsaaky KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac0o0iB MiA 4ac OITOBOI
Ta po3/piOHOT TOPriBii, 3aTBEpPIXKEHOT0 Haka3oM MIHICTepCTBa OXOPOHH 3[0POB's
Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHICTEpCTBOM KOCTULIT Y KpaiHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, [TpaBun yTuizalii Ta 3HUIIEHHS JIIKapChbKUX 3aco0iB,
3aTBepPKEHHX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB’sS YKpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepcTBoM toctuuii  Ykpainu Bixm 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mizcraBi HaAXOMKEHHS ITOBIIOMJIEHHS BiJl PeryJsTOPHOIO
oprany bpaszunii BR/Falsificagdo/369.1.0 mono BusiBieHHs B 06iry cepii 394373
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DERUXTECANA), 100 MG, niodinizoBaHu# NopoLIOK, 3 MapKyBaHHAM BUPOOHHKA
Daiichi Sankyo Brasil Farmacgutica Ltda.

3 MeTOoKw aKTMBHOI NpOTHIl MOMIMPEHHIO JIKapChbKUX 3aco0iB, LIISAXH
HAaIXOKEHHS Ta YMOBHM 30epiraHHsi SKHX HEBIJIOMI, BH3HAa4YUTH SKICTb Ta
6e3MeuHiCTh IKMX HEMOXJIIHBO, 3 OIISAY Ha Te, 1110 Taka MPOYyKIlis € HeOe3MneyHOo1o
Ta MOJXK€ HECTH MOTEHIIHHY 3arpo3y HUTTIO Ta 30POB’I0 HACEIEHHS:

3BABOPOHSIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs cepii 394373
¢anecudikoanoro Jikapcekoro 3acody ENHERTU (TRASTUZUMABE
DERUXTECANA), 100 MG, uioginizoBaHuii NOpOMIOK, 3 MapPKyBaHHSM
Bupo6Huka Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Cy0’ekTaM rocrnojaproBaHHs, $SKI 3AIACHIOIOTE pealizaliio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHA JIIKAPChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, MICHAS OAepKaHHS NaHOTO
PO3MOPSIHKEHHSI, TEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHOI cepii JIIKapchKOTO 3ac00y, BXKUTH
3aX0IM WHIOJI0 BHWIIyYEHHs 11 3 00iry HIISXOM 3HHMINEHHS abo TOBEepHEHHs
MOCTayadbHUKY, MPO IO MOBIJOMHUTH TEepUTOpialibHUK opraH JlepXITiKciyxOu.
VY pasi 3HULIEHHS BiIXO[iB 3a3Ha4yeHOi cepii JiKapChbKOTo 3ac00y B ABOTHIKHEBHM
CTPOK HampaBUTH [O TepUTOpianbHOro oprany Jepxiikcnyx0u Komiro akTa
PO 3HUILIEHHS BIAXOIB JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

KoHnTponb 3a BUKOHaHHAM JaHOTO PO3NOPSAIKEHHS 3MIHCHIOIOTh TepUTOpPialibHi
opranu Jlep:xiikciy;x04 Ha BIAMOBIIHIA TEPHUTOPIT.

HeBukoHaHHs qaHOro poO3MOpsIKEeHHS TATHE 3a COOOK BiANOBIIANBHICTE
3T1IHO 3 YMHHUM 3aKOHO/JIABCTBOM Y KpaiHHu.

Konii 1aHoro po3nopsimKeHHst HallpaBleHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3710pOB'st YKpainu,

HI1  «[lepxaBHuil exkcrepTHMH LeHTp MIiHicTepcTBa OXOPOHH 3I0pOB's
YKpaiHu».

3actynuuk INosioBu Bonrogumup KOPOJIEHKO

Onena BA3OBCLKA, Ten (044) 422-55-76 (127)



