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Шановний Мирославе Васильовичу! 
Державне підприємство «Державний експертний центр Міністерства охорони 

здоров’я України» (далі – Центр) звертається до Вас з наступним. Державна фіскальна 
служба України (далі – ДФС України) 07.05.2018 р. оприлюднила на своєму сайті новину 
із заголовком «У Києві викрито факти фальсифікації процедур доклінічного вивчення 
лікарських засобів» -  http://sfs.gov.ua/media-tsentr/operativni-novini/336555.html).  

В інформації вказано, що «співробітники податкової міліції ГУ ДФС у м. Києві 
спільно з працівниками Національної поліції під процесуальним керівництвом 
прокуратури виявили факти фальсифікації клінічних досліджень лікарських засобів». 
Також «встановлено, що протягом 2016-2018 рр. посадові особи державного 
підприємства, що здійснює державну реєстрацію ліків в Україні, створювали фіктивні 
підприємства, реквізити яких використовувалися при заповненні протоколів клінічних 
досліджень. Вони складали основу реєстраційних досьє, на базі яких і здійснювалася 
державна реєстрація лікарських засобів».  

Зазначена інформація була поширена окремими виданнями України, включаючи 
Інтернет-ресурси, з посиланням на офіційний сайт ДФС України як на першоджерело 
(скрин-шоти додаються).   

 Центр є уповноваженою Міністерством охорони здоров’я України 
спеціалізованою експертною установою у сфері доклінічного вивчення, клінічних 
випробувань та державної реєстрації лікарських засобів, в т.ч. медичних 
імунобіологічних препаратів. Центр здійснює свою діяльність відповідно до Статуту, а 
саме проводить експертизу матеріалів доклінічного вивчення, клінічних випробувань та 
реєстраційних матеріалів лікарських засобів.  

У зв’язку з вищевикладеним просимо терміново надати офіційну відповідь на 
питання «Чи стосуються встановлені ДФС України факти посадових осіб Центру?». 

Надання Вами інформації сприятиме належному реагуванню зі сторони Центру на 
встановлені, відповідно до вимог законодавства, факти. 

Додаток на  4 арк. 
 
З повагою 
директор                                                                                                    Т.М. Думенко 
 
 
Левченко О.В. 
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                                                                                                               Додаток до листа  
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