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No Ha Ne BiJ

KepiBHnkaM cy0 €KTiB rocrnogaproBaHHs,
SIKi 3aiiMal0ThHCA peaJizanicio (ToprisJjero),
30epiraHHsAM i 3acTOCYBAaHHSAM

JiKapcbKHUX 3ac00iB

Ha TepuTopii MuKoaaiBcbKoI 001acTi

JlepxaBHa ciy>x0a 3 JIIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMH Y
MukonaiBcbkiil o0nacTi Hagae iHGOpPMAaLIO MO0 BCTAaHOBIJIEHHS Jlep>kaBHOIO Ciyk’000
VYKpaiHu 3 JKapChKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a HapkKoTUKaMu (maimi — Jlepskiikcimy»xoa)
3a00pOHU Ta MOHOBJICHHSI 00ITY JIKapChbKUX 3acO0iB.

I. Bignosinao no Koncruryiii Ykpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Ykpainu «OcHOBU
3aKOHOJIaBCTBa YKpaiHU MPO OXOPOHY 310poB'si», ctater 15, 21 3akony Ykpainu «IIpo
JiKkapchKi 3acobuy, [Tonoxenns npo JlepkaBHy cinyx0y Ykpainu 3 JTiKapchbKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJTIO 32 HAPKOTUKAMH, 3aTBEpA’KeHOro rnocranoBoro Kabinery MinicTpiB YKpainu Bin
12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky 3A1MiCHEHHSI JAEpPKABHOTO KOHTPOIIO SKOCTI JIKApChKUX
3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy, 3aTBEpKEHOTO MocTaHoBol Kabinery MiHicTpiB
VYkpainu Bix 14.09.2005 Ne 902, mynkris 3.1.1, 3.2.2, 4.3 [lopsinky BcTaHOBJICHHS 3a00pOHH
(TMMYacoBOi 3a00pPOHM) Ta MOHOBIEHHS OOITY JiKapchbKUX 3ac00iB Ha TepuTopil YKpainu,
3aTBepKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpOHHU 30poB’ s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeecTpoBaHoro  MinictepctBoM foctuiii  Ykpainu 30.01.2012 3a
Ne 126/20439, Ilopsiaxy KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAapChbKUX 3aco0iB MiJ 4yac OINTOBOI Ta
pOo3Api0HOT TOPTIBII, 3aTBEP/KEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 370pOB'S YKpaiHu
Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinictepcTBoM rocTullii Ykpainu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, TlpaBun ytuimizaiii Ta 3HHUIIEHHS JKapChKUX 3ac00iB, 3aTBEPIKEHUX
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 310poB’°st Ykpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHuX
MinicrepctBoMm roctuiii Ykpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

1. Ha migcraBi HaaXOKEHHS MDKHAPOIHUX TIOBIJOMJICHB BiJl PEryJISTOPHOTO
oprany bpasunii BR/Falsificacdo/392.1.0, BR/Falsificagao/390.1.0 1010 BUSBICHHS B
00iry Qanbcu(ikoBaHUX JIKApCbKUX 3ac00iB, 3 METOK AKTUBHOI MPOTHU[II MOIIMPEHHIO
JIKapChKUX 3aCc001B, MIJISAXH HAIXOKCHHS Ta YMOBH 30€piraHHs sSIKMX HEB1JOMIi, BU3HAYUTH
AKICTh ~ Ta OE€3MEYHICTh SIKUX HEMOXJUBO, 3 OMIALYy Ha Te, IO Taka MPOIYKISA €
HeOe3MeyHOI0 Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta  3[0pOB' IO  HACEJICHHS
BABOPOHAETBCHA peanizanis, 30epiraHHd Ta 3acTocyBaHHS (anbcudikoBaHuX
JiKapCcbKHUX 32C00iB:

» KEYTRUDA (pembrolizumab), 100mg/4mL, acentuyno o00po0.ieHui
NapeHTepaJbHU Po3unH Majaoro 00'emy, cepii Y005786, 3 mapkyBaHHsIM BUPOOHHKA
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA /Posnopsaodscenns
Hepoicnixcayocou 6i0 10.10.2025 Ne 8 mysierpyscngm y2s0/17-25/;

. Y papkoTukaMu y MukosnaiBebkiii o6nacti
Fiali No507-01.1/01.0/05.15-25 Bix 13.10.2025
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» OPPY (morphine), 10mg/mL, po3unmn pas in'ekmiid, 1 mua, S0 ammya B
ynakosui, cepii 48170003, 3 mapkyBanHsaM BupoOHMka LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A /Posnopsoocenns [epocnixcayacou 6io0  10.10.2025 Ne 814-
001.1/002.0/17-25/.

Cy0’ekTam TOCHOAApIOBaHHS, fAKI 3AIMCHIOIOTH peanizaimiio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIIKIATHO, TICIS OJCPXKaHHS PO3TOPSIKCHHS
NEPEeBIPUTH HASIBHICTh BKA3aHMX Cepiil JIKapChKUX 3aco0iB, BXKWUTU 3aXOAH IIOJ0
BUJIyYEHHS iX 3 O0ITY HUISIXOM 3HUIIleHHS a00 NMOBEePHEHHS MOCTAYaJbHHMKY, IIPO IIO0
noBiomutu JlepkaBHy ciy0y 3 JIKapChbKHX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKAMH Y
MuxkosnaiBchkiii 007aCTl 3 HaJaHHSIM BIIMOBITHUX JOKYMEHTIB. Y pa3l 3HUILECHHS BIIXO/IIB
npernapaTty B JIBOTHKHEBUN CTPOK HarpaBuTH 110 JlepkaBHOI ciyk0u 3 JIKapChKUX 3ac00iB
Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTUKaMH Y MHMKOJAIBChKIA 00JIaCTI KOMIKO aKTa NpO 3HUIICHHS
BiJIXOIiB JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

2. BABOPOHAETHCH peanizais, 30epirands Ta 3aCTOCYBaHHS JIIKApCHKOTO
3aco0y:

> "'AJIOIPUJL, po3umH 14 in'ekuiid, S Mmr/ma mo 1 mu B ammyqi; mo 10 ammyJ
y KopoOui 3 kapTony, cepii 01680624, Bupoonuursa TOB «XBII «3xopoB'st Hapoay»,
Ykpaina (peecrpaniiine nocBiguenust UA/6576/01/01), y 3B’s13Ky 13 3aKIHUEHHSIM CTPOKY
TUMYAcOBOi 3a0opoHu /Posnopsiodcenns [lepoicnikcayncou eio  10.10.2025 Ne  804-
001.1/002.0/17-25/.

Cy0’ekTam TroOCHOAaplOBaHHS, fAKI 3AIMCHIOIOTH peanizaiiio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIIKIAIHO, TICHS OJEpKaHHS PO3MOPSIKCHHS
NEPEBIPUTH HASIBHICTh BKA3aHOIO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, BXKUTU 3aXOJU LIOJI0 BUIIYyYEHHS
1oro 3 o0Iry IUISXOM NMOBEPHEHHS NMOCTAYAJIbLHUKY/BUPOOHUKY 200 3HUIIEHHS, TIPO 110
noBitomutu JlepkaBHy ciyk0y 3 JIKapChbKHX 3aC00IB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKAMH Y
MukonaiBChKiil 00J1acTi 3 HaJaHHSIM BiATMOBITHUX JTOKYMEHTIB. Y pasi 3HUINCHHS BiJIXO/IiB
npernapaTty B JIBOTHXKHEBUH CTPOK HAINpaBUTH JI0 JlepkaBHOI CTy>KOH 3 JTiKapChKHUX 3ac00iB
Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTUKaMH Y MHUKOJAIBChKIA 00JIacTI KOMIK aKTa MpO 3HUIIECHHS
BIIXOMIB JiKapcbkoro 3acoOy. [Ipu HacTymHUX mMoOcTaBKax JIKAPCHKOTO 3aco0y CyO’€KT
rOCTOJIapIOBAHHS MOBUHEH BXXUTH 3aXOJIIB IOJ0 3amo0iraHHs mpua0aHHIO, peanizalli Ta
3aCTOCYBaHHIO JIIKaPCHKOT0 3ac00y, HABEJICHOTO0 B JJAHOMY PO3MOPSIKEHHI.

HeBukonanusi po3nopsmkeHsb JlepkiikcmykOu TiIrHe 3a co0Or0 BiANOBITANBHICTH
3T1JIHO YMHHOTO 3aKOHOJIaBCTBa Y KpaiHH.

II. Bignosiano 1o Ilonoxenns npo JlepxaBHy ciyx0y YKpaiHu 3 JTiKapChbKUX 3ac001B
Ta KOHTPOJIIO 3a HAPKOTHUKAMH, 3aTBEpKeHOro nmoctanoBoro Kabinery MiuicTpiB Ykpainu
Binm 12.08.2015 Ne 647, nmynkry 5.2 Tlopsaxy BcTaHOBJICHHS 3a00poHU (TUMYacoBOi
3a00pOHM) Ta TIOHOBJIEHHSA O00Iry JKapchKuMX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpainw,
3aTBepmkeHoro HakazoM MO3 Vkpainum Big 22.11.2011 3a Ne 809 (31 3miHammu),
3apeecTpoBaHoro MinictepctBoM roctuilii Ykpainu Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439,
JO03BOJIAETHCA NIOHOBJEHHSA OBIT'Y nikapcbkoro 3acoly:

» OKOMICTHUH®, kpamjii ouni/BymHi/nisa Hoca, po3uur 0,01 %; mo 5 mu y
¢aakoHi mosiMepHoMy 3 KpamnejabHuuew; 1mo 1 ¢guiakoHy B maduni 3 KapToHy, cepii
50824, BuUpoOHuNTBa AT «®Papmak», YkpaiHa (peecTpauniiiHe NOCBiTYeHHHA
Ne UA/7537/01/01), Ha miacTaBi MO3UTUBHHUX PE3yJIbTaTIB JOAATKOBOTO JOCIIKCHHSI,




3

IPOBEAECHOrO Ticis mepemnakyBanus cepii 50824 mikapcekoro 3acoby OKOMICTHUH®,
Kparuti o4Hi/BymHi/mis Hoca, po3unH 0,01 %; mo 5 mun y dmakoHi moJgiMEpHOMY 3
KpanenbHuIero; o 1 ¢uakony B mauii 3 kapToHy, BupoOHuurBa AT «Papmak», Ykpaina
(BucHOBOK moAo skocTi Bix 03.10.2025), nuct JlepkaBHOi ciiy)k0u YKpaiHU 3 JTIKapChKUX
3ac00IB Ta KOHTPOJI  3a HApKOTUKaMH IOJ0 MOXJIHMBOCTI peanizamii Big 12.09.2025
Ne 615-001.1/002.0/17-25 /Jlucm [epacnikcayocou 6io 10.10.2025 Ne 809-001.1/002.0/17-
25/.

Posnopsioxkennss  JlepxaBHoi  ciyxxOu  YkpaiHm 3 JIKapChKUX  3aco0iB
Ta KOHTpomto 3a Hapkotukamu Bin 03.04.2025 Ne 242-001.1/002.0/17-25 mpo
TUMYACOBY 3ABOPOHY peanizamii Ta 3actocyBanHs cepii 50824 3a3HaueHOro
JKapChKOTO 3aCO0Y, BIIKIHKAETHC.

[ndopmaris om0 3a60poHH 00iry 3a3HayeHUX JIKApChKUX 3ac00iB HaJlaBallach B
mucti  JlepkaBHOI Ciy’)kOM 3 JiKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 332 HApPKOTUKAMHU Y
MuxkonaiBcrkiii 00macti Big 03.04.2025 Ne181-01.1/02.0/05.15-25 (49).

YBAI'A! 3 mekxcmom po3nopsaoxcenv ma naucmise Jleprycaenoi cayycou Ykpainu 3
JiKapceKux 3acofie ma KOHmpoaw 3a Hapkomukamu Bu moswceme o3naiiomumuce Ha
oiyinnomy caumi Jleprucuikcaymucou htip:/www.dls.gov.ua ¢ po3dini «Poznopaodiicenns
epacnikcaymcouy.

3aCcTyNHUK HAYAJIBbHUKA CIYKOU Jlecs CTAIJHIYMEHKO

Jlecst Crapgniuenko (0512) 47 56 06



