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HAKA3

« » 2025 p. M. Oneca No

IIpo posmoain Jgikapcbkoro 3acody '"SPINRAZA'", orpumMaHoOro y BUIVISAI
TYMaHITAPHOI 10MOMOTH

Bigmosimao no 3akony VYkpainm «IIpo 3arBepmxenus Ykazy Ilpesumenra
VYxpainu «IIpo BBeneHHS BOeHHOTO cTaHy B YKpaini» Bix 24.02.2022 Ne 2102-1X,
IIPOJIOBKEHOr0 3aK0HOM YKpainu «IIpo 3atBepmkenns Ykasy [Ipesnnenra Ykpainu
«IIpo MpoAOBKEHHSI CTPOKY [Ili BOEHHOTO cTaHy B YKpaiHi» BiJ 15.07.2025 Ne 4524-
[X, nonoxxens 3akoHiB Ykpainu «IIpo rymaniTapHy nonoMory», mucta MinictepcTa
oXopoHH 370poB’st Ykpainu Bia 14.03.2022 Ne 28/6019/2-22 mono Bu3HA4YCHHS
CepeIHbOMICSIYHOI MOTPEeOU 3aKJIaJlIB OXOPOHU 3/I0POB’S y JIIKAPChKUX 3aco0ax Ta
BUpOOAX MEIMYHOIO TMPU3HAYEHHS 3a3HAYCHHX Yy aHAIITHYHO- 1H(OpMamiiHik
cucremi ml.MedData, kepyrouuce IlonoxenHsm mnpo JlemapTaMeHT OXOpPOHU
3n0poB’s Opnechkoi oOnacHO Jep)kaBHOI aaMmiHicTpanii (mami — JlemapraMmeHr),
3aTBEP/UKECHUM  PO3MOPSDKEHHSAM  TojoBU  Opjecbkoi  0o0sacHOi  JeprkKaBHOI
amMminicTpamii Big 17.10.2024 Ne 991/ A-2024, 3 meroro 3abe3medeHHs MNOTped
3aKjIaaiB OXOpOHH 3710poB’s Ojechkoi 001acTi y JiKapCchKUX 3acobax Ta BHpPoOax
MEJUYHOTO NMPU3HAYECHHS

HAKA3YIO:

1. TuMuacoBO BHUKOHYIOUOMY OOOB’SI3KM T'€HEpPaIbHOTO JUPEKTOpa
KOMYHaJIbHOi ycTaHOBHM «QOnecbka oOjacHa 0a3a cCHeriaJbHOro MEIUYHOTO
noctadanuss» (nan — KY «OOBCMII») Onekcanapy 'APBY3Y, BianoBigaaisHOMY
3a 30epiraHHs Ta BHAA4y JIKAPChKUX 3aCO0IB Ta MEAUYHUX BUPOOIB, OTPUMAHUX Y
BUTJISI/II TYMaHITapHO1 JOTIOMOTH:

1.1.  OpranizyBaTu mnepegadyy 0 KOMYHAJIBHOTO  HEKOMEPIIITHOTO
nignpueMcTBa «Onecbka oOmacHa KiliHIYHA JikapHs» Opechbkoi oOmacHOI pajam»
(mam — KHIT «OOKJI» OOP») mikapcekoro 3aco0y Hycinepcen/Nusinersen 2.4
mg/ml; 12mg/5ml SPINRAZA, 5Sml Injection Solution x 1 Vial/Box, 2.4mr/mu,
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1.2. Odopmutn Bumayy JIKapchbKOTO 3aco0y y  BCTaHOBJICHOMY
3aKOHOJIaBCTBOM TOPSIIKY;

1.3.  BuHecTH BiANOBIIHI 3MIHU A0 OyXTaiaTepChKOro OOMIKY;

2. I'enepansnomy  gupexkropy KHII  «OOKJD»  OOP»  Ceprito
KAJIMHYVYKY BianoBigaibHOMY 3a oJepKaHHsS, 30epiraHHs Ta ULLJIbOBE
BUKOPUCTAaHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB  Ta BHUPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS,
3a0€3MeYUTH:

2.1. CBoeuacHe otpumanHa 31 ckiaagy KY «OOBCMII» Tta minsoBe
BUKOpHUCTaHHS Jikapchkoro 3acody Hycinepcen/Nusinersen 2.4 mg/ml; 12mg/5ml
SPINRAZA, 5ml Injection Solution x 1 Vial/Box, 2.4mr/miu, sSkuii HamilmmoB y
BUTJISI/II TYMaHITapHOI JOTIOMOTH, Y KUTbKOCTI 2 ¢1.;

Tepmin: mpotsarom 5-tu mi0 Bif
JTHSI OTPUMAaHHSI HaKa3y.

2.2, OdopmieHHs OTpUMAHHS Ta BUKOPUCTAHHS JIKAPCHKOro 3acoly y
BCTAaHOBJIEHOMY 3aKOHO/IaBCTBOM TOPSIIKY;

2.3. BxeceHHs BIAMOBIIHUX 3MIH JJO OyXTalaTepChbKOro o0MiKy;

2.4. CpoeuacHe OHOBJICHHS 1HQopMaIlii B €JIEKTPOHHOMY BHUIJISIAI B
1HpopMariitHO-aHATITHIHIN cucrTeMi ml.Meddata 1010 aKTyaJIbHO1
CEPEeIHbOMICSIYHOT TOTPEOH Ta 3aTMINKIB JIKAPCHKUX 3aC00IB Ta METUYHUX BHPOOIB,
OTPUMAHUX y BUTJISA/I TYMaHITaApHOT JOTIOMOTH.

Tepmin: B J€Hb OTpUMaHHS
HaKazy;

2.5. 3BityBanHs A0 JlemapraMeHTy B MICSYHMI TEpMiH 3a pe3yJibTaTaMu
BUKOpHUCTaHHs Jikapcbkoro 3aco0y Hycinepcen/Nusinersen 2.4 mg/ml; 12mg/5Sml
SPINRAZA, 5ml Injection Solution x 1 Vial/Box, 2.4mr/mn 3rizHo ¢opmu
BHU3HAYEHOIO JTUCTOM MiHicTepcTBa OXOpOHU 3710poB’ss Ykpainu Big 31.10.2023 Ne
0.28/31115/2-23.

3. KoHTponb 3a BUKOHaHHSM HaKa3y B YaCTHHI Tiepe/iadi Ta BAKOPUCTaHHS
JTIKapChKOTO 3ac00y, OTPUMAHOTO Y BHUTJISII TYMaHITapHOI IOTIOMOTH, MOKJIACTH Ha
HayaJbHUKA YMPABIIHHSA Ta KOHTPOJIO SKOCTI MEAWMYHOI MIsUTBHOCTI YIpPaBIIIHHS
meanuHoi nonomoru Jlenapramenty — Hagito BOJIOIIHY, 3 dinancoBuUx muTaHb —
Ha 3aCTylHMKAa HAYaJbHUKA YIPaBIiHHA — HaydaJlbHUKA BIIJAULY pPECYpPCHOTO

3a0e3MevYeHHs] MEJUYHUX YCTAaHOB YMPaBIiHHS KoopauHaiii pedopm — Mapuny
BYUIC.
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