ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Міністерства охорони здоров’я України
22 жовтня 2025 року № 1606
Висновок
про розслідування серйозної побічної реакції
За результатами розслідування серйозної побічної реакції, що виникла у 
____________________________________________________________________________________________________,

              (найменування закладу охорони здоров’я, в якому знаходиться
                     госпітальний банк тканин / заклад, який надає тканини)
____________________________________________________________________________________________________,
              (місцезнаходження закладу охорони здоров’я, в якому знаходиться
                        госпітальний банк тканин / заклад, який надає тканини)
____________________________________________________________________________________________________
              (код за ЄДРПОУ закладу охорони здоров’я, в якому знаходиться
                     госпітальний банк тканин / заклад, який надає тканини)
яка надіслана повідомленням від _______________   № __________, яка виникла

                                                          (день/місяць/рік)       (порядковий номер
                                                                                                    повідомлення про
                                                                                          серйозну побічну реакцію)
___________________________________________________ за _____________________________________________
(дата серйозної побічної реакції                                (унікальний ідентифікаційний номер
            (день/місяць/рік))                                                 трансплантації / вилучення тканини)
Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками в особі голови                                                                                                                                      ____________________________________________________________________________________________________,

                            (прізвище, власне ім’я та по батькові (за наявності))
відповідно до Вимог щодо якості та безпеки анатомічних матеріалів, призначених для трансплантації тканин, наведених у додатку 1 до Порядку та умов вилучення, зберігання, тестування, обробки і використання анатомічних матеріалів, призначених для трансплантації тканин, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 21 лютого 2025 року № 203, розглянуло та 
|__| заперечує виникнення серйозної побічної реакції;
|__|підтверджує виникнення серйозної побічної реакції;
у:
|__| донора тканин під час вилучення у нього тканини;
|__| реципієнта під час проведення йому трансплантації тканини; 
|__| реципієнта після проведення трансплантації тканини;
у вигляді _________________________________________________________________________________________
                                          (опис та оцінка серйозної побічної реакції)
____________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________.
Цією відомістю зобов’язуємо ____________________________________________________________________
                              (найменування закладу охорони здоров’я, в якому знаходиться
                                    госпітальний банк тканин / заклад, який надає тканини)
                                                                                         
провести розслідування щодо причин виникнення серйозної побічної реакції та вжити коригувальних заходів.
Про результати розслідування та впровадження запобіжних заходів повідомити Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками в строк до  «__» __________ 20__ року

	Голова Державної служби України з лікарських засобів
та контролю за наркотиками
	 
 
______________________________
(прізвище, власне ім’я,
по батькові (за наявності)
	 
 
___________________
(підпис)
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