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KepiBHnkam anTeynux ta
JIKYBAJILHHUX 3aKJIaiB 00J1acTi

o yBaru ynoBHoBaKeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopskenns JlepskaBHoi ciryOu YKpaiHu 3 JIiKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO
3a HApKOTHKAaMH 110710 3a00pOHU 00iry JiKapChKHUX 3ac00iB.

3a HagBHOCTI, BKa3aHHUX y PO3MOPSIKEHHSX JIKAPChKUX 3ac00iB, MOBIMOMHTH Jlep)aBHY
ciyx0y 3 miKapchKuX 3acoiB Ta KOHTPOIO 3a HapKoTHKam# y KipoBorpaacekiii o6macti mpo
BXKHTI 3aXO0/IH II0JI0 BHKOHAHHS PO3MOPSIKEHb.

Inpopmanito  HajaBaTW  Ha  [ANEPOBHX  HOCIAX  MOMTOK, 3a  aJIpecoro:
eya. Ilpeobpasrcencoka, 2, m. Kponusnuyvkuii, 25006, 3 101aTKaM¥u:

a) Ipy BMILICHHI B KADaHTHH J0JIAETHCS KOsl IPHOYTKOBOI HAKJIAIHOT;
0) IpH NOBEPHEHHI MMOCTAYaTbHUKY AOAAIOTHCS: KOITisl MPHOYTKOBOI HAKJIAIHOI;
KOIIisl HAKJIQJHOI Ha TIOBEPHEHHSL.
B) Y BHIAAKy Iepeiayl BIIXOMIB JIKAPCHKOrO 3aco0y Ha yTHii3aiio abo 3HMIIEHHS,
Y JIBOTHIKHEBHH CTpok noiHdopmyBati JlepikaBHy ciry0y 3 JIiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapkoTukamu y KipoBorpazichkii 061acTi Ta HajaTé KOMIr0 MPHOYTKOBOI HAKIIAHOT.

IIpn HacTynmHuX NOCTaBKax JIKapChbKHX 3aco0iB, BKa3aHHX y PO3MOPSIKEHHSX, CY0’€KT
rOCIIOJJAPIOBAaHHs IOBHHEH BXXHUTH 3axOiB LIOAO 3amobiraHHs npuadaHHs, peanisaimii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKapCHKUX 3ac00iB, 3a3HAYEHUX Y PO3MOPSHKEHHSX.

Y BHIAJAKY BIACYTHOCTI JIKapchKUX 3ac00iB, BKa3aHHX y PO3MOPSIKEHHSX UM JIHCTaX
Jeprxnikemy)xOu, BiIIOBiIi B MHCEMOBOMY BHTJIS/II HAIABATH HE MOTPiOHO.

OpHOYacHO HaraJgyemo, IO 3 PO3MOPSIKCHHSMH Ta JIACTaMHU JIepxTikcayxOu MoxHa
o3HailomuTucs Ha odimiiHOMy BeOcaiiTi [lepkaBHOI cimyxOn YKpaiHHM 3 JTiKapchKuX 3aco0iB Ta
KOHTpomo 3a Hapkotukamu (https:/www.dls.gov.ua/) B pospini  PO3IIOPAJDKEHHA
JEPXJIIKCJIYKBH.

OxpiM TOro, O3HAHOMHTHCS 3 TMIOBIJOMJIEHHSMH [P0 BCTAHOBIECHHS 3a00pOHH Ta
TMOHOBJIEHHs 00Iry JiKapchbKHX 3aco0iB, siki BuaaHi Jlepkimikcimyx00r0, MOXHa Ha OdiriiHOMY
BeOcaiiTi JlepikaBHOI Ciy)kOM 3 JIKapChKMX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HAPKOTHKAMH Y
KipoBorpazncekiit obnacTi (auB. T Big 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

-1,
Jonarok: Komis mucra [lepxaBHoi ciyxOu YKpaiHH 3 JIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu Bix 01.06.2022 Ne 2950-001.1/002.0/17-22 na 1 apk.
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| KepiBHukam cy0’eKkTiB rocnogaproBaHHs,

; AKI 3aiMalnThea peaJjiizaui€to,
| 30epiraHHAM i 3aCTOCYBAHHAM JIIKAPChKHX
3ac00iB

Jepxaikeiyxkoun

l- KepiBnukam  TepuTOpiaibHHX  OprauiB
|
E PO3NOPAJKEHHSA
h Binnosigno no Koucrutyuii Ykpaiuu, cratedd 15, 22, 5SS 3akony Ykpaihu
! «OCcHOBH 3aKOHO/1aBCTBA Y KpaiHW Npo OXOPOHY 310poB'sa», ctatei 15, 17, 21 3akony
, Ykpainu «IIpo nikapceki 3acobu», [TonoxeHHs nipo [lep:kaBHy ciyx0y Ykpainu 3
| NKapchKUX 3aco0IB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKaMM, 3aTBEPIUKEHOI'O MOCTAHOBOO
Kabinety MinictpiB Ykpaibu Big 12.08.2015 Ne 647, llopsaky 3aidcHEHHS
| JEpXKABHOIO KOHTPOJIKO SKOCTI JIIKAPCbKUX 3aco0iB, 110 BBO3ATBCA B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nocraHosow Kabinety Miuictpis Ykpainu Bia 14.09.2005 Ne 902,
[Topsiaky BcTaHoBiieHHsi 3aboponu (THMYacoBOi 3a0OpPOHM) Ta MOHOBJEHHS 00iry
niKkapchbKMX 3aco0iB Ha TepuTopil Ykpaiiu, 3aTREPIOKEHOro HakasoM MiHicTepcTBa
oXopoHu 3a0poB’s Ykpaiuu Bia 22.11.2011 No 809 (3i 3MiHamMH), 3apeecTpoBaHOrO
MinictepcTBom toctuuii Ykpainu 30.01.2012 3a Ne 126/20439, [Topsiiky KOHTPO:I0O
SIKOCTI JIIKAPChbKKX 3acO0IB [1iJ1 4ac onToBoi Ta po3aApiOHOT TOPriBii, 3aTBEP/DKEHOTIO
Hakazom MiuictepcTBa oXxopouu 3jiopoB's Ykpainu Binx 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MiHictepcTBoM tocTulil Ykpainu 26.11.2014 3a No 1515/26292,
[IpaBun yTtunizauii Ta 3HULIEHHS JiKapchbKUX 3aco0iB, 3aTBEP/DKEHHWX HAKa30M
MinictepcTtBa oxopoHH 310poB’s Ykpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHux
MinictepctBoM toctuuii Ykpaiun 18.05.2015 3a Ne 550/26995 ta nHa miacrasi
HaIXOMKeHHs iHbopMaLii Iogo peanizaiii jsikapcbkoro 3acody «Reditux ™ 500
(Rituximab), injection 500 mg/S0 ml, vial Ne 1», cepii RIBV01320, BupobHuiiTBa
«Dr.Reddy's Laboratories l.td., India», 3 mapkyBaHHSIM 1HO3CMHOI MOBOIO, L0
odilliiHO He BBO3MBCS Ha TepuTOpito YKpalHM, 3 MeTOK aKTHMBHOI TpOTHAIT
- MOLUMPEHHIO JTIKAPChKUX 3ac00iB, 1110 MOKYTL CHPUHHHUTU PO3ZBUTOK XBOpoOH abo
HEHaJIeXKHE JIIKYBaHHSI:

3ABOPOHSIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHS BCIX Ceplii

nikapcbkoro 3acoby «Reditux ™ 500 (Rituximah), injection 500 mg/50 ml,,.
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vial Ne 1», BupoObuunrra «Dr.Reddy's Laboratories Ltd., India», 3 MmapkyBaHHsM
IHO3EMHUMHM MOBaMH, 5K pcadizytoThess 0e3 HasgBHOrO BHCHOBKY IpO  SKICTh
BBE3EHOI0 B Y KpaiHY JlIKapChKOI'0 3aC00Y.

Cy0’ekTaM  rocrofapehKkoi  JHsIbIOCTI,  SKi  3UHCHIOTh  peanizallilo,
30epiraHHst Ta 3aCTOCYBaHHs JIiKapCbKWX 3aco0iB, HEBIAKIALHO MICIA OAEPIKAHHS
NIAHOTO PO3MOPSLKEHHS [MEePeBIPUTH HAsBHICTb BKA3aHOTO JIIKApPChKOro 3acoly,
BXKMTH 3aXO0JM LIOAO BWJIYHeHHS Horo 3 o0Iry wuIsIXOM 3HHMILEHHS, Mpo IO
MOBIZIOMUTH TepUTOpiansHuit opra Jlepkiikcayx6u. Y pasi 3HHLIEHHS BIIAXOIIB
npenapary y JABOTHXXHEBMH CTPOK HAMpaBUTH /IO TEPUTOPIAIbHOrO Opraty
JlepTiKey)KOU KOMilo akTa Mpo 3HULIEHHS BiJIXO/1IB J1iKapChKOIo 3aco0y.

KOHTpOJIb  3a  BUKOHAHHSM  JIaHOI'0  PO3NOPS/UKCHHA  3MIHCHIONOTH
TepuTopianbii opranu JlepxaikeayxOu Ha BiUTOBIIHIA TepUTOPIT.

HeBukoOHaHHSE aHOTO  pO3NOPS/UKCHHS Tsrie 3a co0O0l  BiOBIIANBHICTD
3rJIHO 3 YUHHUM 3aKOHO1aBCTBOM Y Kpailn.

JlaHe po3NOPs/UKCHHS He HONIMPIOCTLCS Ha cepil AikapebKkoro 3acody, uio
HaaLIM 3 MeTolo 3abe3rneucHis HacelncHHs Ta 3akiadiB OXOPOHHW 3/10pOB’'s B
AKOCTI TyMaHITapHOT JIONOMOTH Ta e 1LISratoTh 110/1allbiii peaiizauil.

Konii 1aHoro po3ropsijkeHHs HarpabieHi:
MIiHICTEPCTBO OXOPOHH 3/10POB’SI Y KpaiHu; f
JUT «JlepkaBuuii  ekcrnepTiuii uentp MinicTepcTBa DXOPOHH  310POB s
YkpaiHny; ‘
ITpenctaBanuTBo «J1-p Peai'c Jlaboparopic JIta» B Ykpaii.
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