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No Ha Ne Bz

KepiBHHKaM cy0 €KTiB rocrnogap:oBaHHs,
ki 3aliMaloThCs peaJtizanielo (TopribJieio)
30epiraHHsIM i 3aCTOCYBAHHAM JIKAPCHKHUX
3aco0iB B MukosaiBebKkiii 06J1acTi

Jlep>xkaBHa ciyx0a 3 JKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapKOTHKaMH Yy
MuxonaiBebKiit o6macti Hajae iHGopMalliio 11010 BCTAHOBJIECHHS JlepikaBHOIO CIIy»K0010
Vkpailu 3 JiKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapKOTHKamu (maii — depixiikciayx6a)
3a00pOHU O0ITy JIIKapChKUX 3ac00iB.

Bigmosizno no Koncrurynii Yxpaimw, crareit 15, 22, 55 3axoHy VYKpainw
«OCHOBH 3aKOHOJaBCTBA YKpamn IIPO OXOPOHY 3IOpOB's», cTaTeit 15, 17, 21 3akomy
Yxpainu «Ilpo mikapcbki 3acobm», IlonokeHHs npo JepikaBHy ciyxOy YKpaiHu 3
JIKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HApKOTHKAMM, 3aTBEPIDKEHOr0 MOCTaHOBOIO
Ka6inery Minictpi Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, ITopsinky 311HCHEHHS IEPKABHOTO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCBKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHECS B YKpaiHy, 3aTBEPIPKEHOIO
nocraHoBoto KaOinery MinictpiB Vkpainm Bin 14.09.2005 Ne 902, Ilopsnky
BCTAHOBJIEHHs 3a00pOHHM (TMM4YacoBoi 3a0OpOHHM) Ta IMOHOBJIEHHS OOIry JIKapChKHX
3aco0iB Ha TepuTopii YKpainu, 3aTBepIKEHOro HakazoM MiHicTepcTBa OXOpPOHH
300poB’st  Ykpainn Bim 22.11.2011 Ne 809 (31 3MiHaMu), 3apeecTpOBaHOIO
MinicrepctBom toctuuii Ykpaiau 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IMTopsaKy KOHTPOIIXO
AKOCT] JIIKapChKUX 3aco0iB Iifi yac ONTOBOI Ta po3npi0HOI TOPriBII, 3aTBEPIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB's VYkpainu Big 29.09.2014. Ne 677,
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM foctumii Ykpaiam 26.11.2014 3a Ne 1515/'26292%
[paBwn yTuiizanii Ta 3HMINEHHS JIiKapChKUX 3aco0iB, 3aTBEPIDKEHHX HAKa3oM
MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB’s Ykpainu Bim 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHMX
MinictepctBoM roctunii Ykpainun 18.05.2015 3a Ne 550/26995 3 meTor0 akTUBHOL
IPOTH/iT IOIMPEHHIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 1[0 MOXKYTh CIIPHYMHHUTH PO3BHTOK XBOPOOH
a00 HeHaJIe)KHe JIIKYBaHH;I, |

3BABOPOHBAECTBCH peanizanis, 30epiraHHs Ta 3aCTOCY BaHHS JIKApPCHKOTO
3aco0y:

> Reditux ™ 500 (Rituximab), injection 500 mg/50 ml, vial Ne 1», Reix
cepiii BupoOHMurBa «Dr.Reddy's Laboratories Ltd., India», 3 MapKyBaHH;n\;[
iHO3EMHHMH MOBaMH, sIKi peasi3yloThes 03 HassBHOTO BUCHOBKY MO SIKICTh BBE3EHOIO
B YXpaiHy JlikapchKoro 3acofy, Ha MiICTaBl HaaXoKeHHs iHpopMamii moao peamisanii
nikapcekoro 3acoby «Reditux ™ 500 (Rituximab), injection 500 mg/50 ml, vial Ne 1»,

[HepxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobie Ta KOHTPOMK
M2 3a HapkoTukamu y Mukonaiscbkin 0bnacTi
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cepii RIBV01320, supobnuntea «Dr.Reddy's Laboratories Ltd., India», 3 MapkyBaHHsm
1HO3eMHOIO MOBOIO, 1110 OGiliHO He BBO3UBCS HA TePUTOPit0 Y KpaiHu /Po3nopsaosicenHs
Hepoicnixenyocou 6io 01.06.2022 Ne 2950-001.1/002.0/17-22/.

Cy6’eKTaM T'OCTIONapChKol JISITBHOCTI, siKi 3/ifiCHIOITE peanizalito, 36epiraHus
Ta 3aCTOCYBaHHSl JIKApChKHUX 3ac00iB, HEBIAKIAOHO TMIC]s OJIEp)KaHHS JI@HOTO
PO3TOPSHKEHHS NMEePEBIPUTH HASBHICTH BKA3aHOTO JIKAPCHKOTO 3ac00y, BHKUTH 3aXOJU
IIOJIO BHUTyYEHHS HOro 3 00iry nuiixoM 3HHiieHHs. [Ipy BUsSBIEHH] 3pa3KiB BKa3aHOIo
JiKapchKoro 3aco0y noBigoMuTH JlepikaBHy cityx0y 3 jliKapchbKuX 3ac06iB Ta KOHTPOIIIO
32 HApKOTHKaMH y MuKoJaiBChKi 00s1acTi MpO BXKUTI 3aXOAM MIONO BHUKOHAHHS
PO3MOpPSPKEHHS 3 HAJaHHSAM BiOIOBIMHMX JOKYMEHTiB. Y pasi 3HUIIEHHS BIAXOMIB
JIKapchKOro 3aco0y B JBOTH)KHEBHH CTPOK HampaBuTH 10 JlepkaBHoi ciryxOu 3
JiKapChbKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIHO 332 HAPKOTMKaMU y MHMKOJATBCBKiM 0071acTi KOMIto
aKTy TIPO 3HUIIEHHS BiAXO/IIB JIIKapChKOro 3aco0y.

Ilpy HacTymHHX IIOCTaBKaX JIKAapChKHX 3aco0iB  BKHTH 3axOAIB  IOJO
3anmobiragys MpHI0aHHIO, peaizanii Ta 3aCTOCYBAHHIO JIIKAPChKUX 3aC001IB, HABEJECHUX
B PO3IOPSDKEHHSX Jlepautikciyxou.

HeBukoHaHus po3nopsmkeHb Jepiitikemy 01 TArHe 3a co00I0 BiAMOBIIAIBHICTD
3riTHO YHMHHOTO 3aKOHOJIAaBCTBa Y KpaiHu. )

YBATI'A! 3 mexkcmom po3nopaoddcenv ma jaucmie JlepxcagHoi cayxncou YKpainu 3
JAIKapcyKux 3acobi¢ ma KOHMPOJIIO 34 HAPKOMUKamMu Bu mooiceme O03HANOMUMUCL HA
odhiyiiinomy caiumi Jepacnikcnyacou http:/www.dls.gov.ua ¢ po3oini «Posnopadcenns
Hepotcnixenyacoun.

HauaabHuk ciay:k0m KOpiit TAJIBYEHKO
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