OEPXNTIKCNY>XBA
OEPXABHA CNY>XBA 3 NIKAPCbKNX 3ACOBIB
A KOHTPOJIKO SA HAPKOTUKAMMW

Y MUKONATBCbKI OBNACTI
By/. MNorpaHuyHa, 22/1 A, M. Mukonais, 54020, Ten/takc 47-56-06
e-mail: dls.ink@dls.aov.ua, https://www.dls.gov.ua. Kog €4PMNOY 37031610

No Ha Ne Bif

KepiBHUKaM cy6'eKTiB rocnofaptoBaHHA,

SIKi 3aliMaloTbCs peanisauieto (Toprieneto)
36epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHAM J1iKapCbKUX
3aco6iB B MuKonaiBCbKin 06nacTi

OepxaBHa cnyxba 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOMK 3a HapKoTMKaMu Yy
MwukonaiBcbKin ob6nacti Hagae iHGopmauilo WoA0 BCTAHOBMIEHHA [epXXaBHOK CNYyX60t0
YKpaiHu 3 NiKapcbKux 3acobiB Ta KOHTPO/KO 3a HapkoTukamu (gani - Lepxxnikcnyxba)
3a60poHKN 06iry nikapcbkux 3acobis.

BignosigHo o KoHcTuTyuil YKpaiHm, ctateir 15, 22. 55 3akoHy YkpaiHun "OcCHOBMU
3aKOHOAaBCTBa YKpaiHM MNpo OXOPOHY 3popos'a”, ctatein 15, 21 3akoHy YkKpaiHum "Tlpo
nikapcbKi 3acobu™. MonoxeHHsA npo [epxasBHy Cnyx0y YKpaiHU 3 NiKapCbKUX 3acobiB Ta
KOHTPO/O 32 HAapKOTUKaMu, 3aTBepAXXeHOro nocrtaHoBot KabiHeTy MiHICTpiB YKpaiHu Bif
12.08.2015 No 647, TopAagkKy 3LINCHEHHA [ep>XXaBHOr0 KOHTPO/O AKOCTI NiKapCbKUX
3aco6iB, WO BBO3ATbCA B YKpaiHy, 3aTBepiXXeHoro noctaHoBokw KabiHeTy MiHicTpiB
Ykpainn Big 14.09.2005 Ne 902. nyHkTy 3.2.2 TlopAfKy BCTaHOBJIEHHA 3ab60poHU
(TMmyacoBoi 3a60pOHM) Ta MOHOBMIEHHS 00iry NikKapcbKuUX 3aco6iB Ha TepuTopil YKpaiHu,
3aTBepA>XXEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHWU 340pOB'A YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809
(3i 3miHamwn), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTtBOoM tocTuuii  Ykpaiinm 30.01.2012 3a
Ne 126/20439, TlopsagKy KOHTPOMK HAKOCTI NiKapCbKUX 3aco6iB nig 4yac onToBOI Ta
po34pi6HOT TOpriBni, 3aTBepAXXeHOro Hakasom MiHICTepCcTBa OXOPOHWM 340POB'A YKpaiHu
Big 29.09.2014 Ne 677. 3apeecTpoBaHoro MiHicTepCcTBOM rOCTULIT YKpaiHn 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, [lMpaBun yTunisauil Ta 3HULLEHHA NIKAPCbKMX 3ac06iB, 3aTBEpPAXEHUX
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 340POB’A YKpaiHu Bif 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHUX
MiHicTepcTBOM toCcTULIT YKpaiHM 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 MeTO0 aKTUBHOT NPOTUAIT
MOLWNPEHHIO (hanbCUPIKOBAHUX NIKAPCbKUX 3aC00iB, WO MOXYTb CMPUYUHUTU PO3BUTOK
XBOPO6M ab0 HeHaneXHe JiKyBaHHA, HEeCTM MNOTEeHUiNHY 3arpo3y >XWUTTHO Ta 340pPOB't0
HaceneHHs i € HebesneyHum,

3ABOPOHAETBLCHA peanisayis, 36epiraHHA Ta 3acTOCYBaHHA (hanbCUiKOBAHOTIO
NiKapcbKOro 3acoby:

«MabThera 500 mg/50 ml» (MABTEPA®), «infusion' for concentrared
solution», cepii N7458B07, 3 mapKyBaHHAM BUPOOGHMKaA «Roche» aHrNiNCbKOK MOBOK\
Ha nmigcTasi iHpopmauii FOB «Poni YkpaiHa» (npeacTaBHMKa BUPo6HUKa d.XohdhmaHH-/14
Pow JITA) woao BMSBNEHHA B 006iry na TepuTopii YKpaiHu ganbcugikoBaHOT cepii
N7458B07 nikapcbkoro 3acoby «MabThera 500 mg/50 ml» (MABTEPA®), «infusion for
concentrared solution», 3 mapkyBaHHAM BWpPO6GHMKa «Roche» aHrnincbkol MoBOK (3a
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iHhopmauieto Roche BkaszaHa cepif nikapcbkoro 3acoby BMPOOGHMKOM 6yna BuUNyleHa
TiIbKX TYpeLbKo MOBOK ANA pUHKY [ypeyunHn) /Po3nopag>KeHHsa [ep>Knikcny>Kou Big
22.Q5.2023 Ne 4820-001.1/002.0/17-23/

Cy6’ekTaM rocnogapcbkoi AisnbHOCTI, SKi 34IACHIOITL peanisauito, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKUX 3acobiB, HEBIAKMAAHO MNICNSA OfepXaHHA LaHOro Po3nopsAXKeHHS
nepeBipuTN HasABHICTb BULLe3a3HAYeHOT cepii NikapCcbKoro 3acoby Ta y pasi BUABMEHHSA,
BUNYYNTM N 3 06iry WNAXoM po3MilweHHA B KapaHTUH. [lpu BMABNEHHI 3paskiB
BMLLE3a3HAYEHOI0 NiKApCbKOro 3acoby nosigomMuTun LepXnikcnyxoy Ta LepXaBHY Cnyxo6y
3 nikapcbKMX 3aco06iB Ta KOHTPO/O 3a HapKOTUKaMU y MMKoNaiBCbKilA 061acTi NpPoO BXUTI
3aX04M LOAO BUKOHAHHA PO3NOPAAXKEHHS 3 HAAAHHAM BiANOBIAHUX AOKYMEHTIB.

Mpn HAcTyMHMX MOCTaBKax /iKapCbKMX 3ac06iB BXWUTU 3axo0fiB WOALO 3anobiraHHA
npuabaHHio, peanisayii Ta 3aCTOCYBaHHK  /iKapCbKMX  3aco0iB, HaBefeHWX B
PO3NOPAAKEHHAX LepXIikcnyxou.

HeBUKOHaHHA po3nopsafXeHb [ep>Xnikcny>Xéu TArHe 3a cobow BifNOBifaNbHICTb
3rifHO YMHHOrO 3aKOHO/4aBCTBa Y KpaiHu.

YBATA! 3 TeKcTOM po3nopsa>kKeHb Ta AUCTIiB [ep>aBHOT cny>X6m YKpaiHu 3
NiKapcbKMX 3aco6iB Ta KOHTPOAK Sa HapkoTuKkamMu Bu MO>KeTe 03HANOMUTWUCL Ha
odpiuiiHomy calTi [Oep>knikcny>k6u htti>:/Av)v\v.dis,nowHa B po3aini «Po3nopag>keHHS
Lep>Knikcny>koun».
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