(KUIBCHLKA MICBKA JIEPXKABHA AJIMIHICTPALILS)
AEINAPTAMEHT OXOPOHH 310POB’S

‘ HAKA3
“SC /L 2015 M. Kuis Ne 553

Ilpo 3aTBEPIPKCHHS pO3N0JLTy
aikapcekoro  3acody  «bOTOKC®/
BOTOX®», 3aKyILIEHOTO y
LEHTPai30BaHOMY TMOPSAKY 3a KOIITH
HepxxaBHoro Orokery VYKpaiHM Ha
2015 pik mas niKyBaHHS AiTeH, XBOPUX
Ha 1iepeOpaabHui mapaiid

Ha BuxoHanHs HnHakazy MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 3J0pOB’s  YKpaiHu
Bi 02 rpyaast 2015 poxy Ne 810 «lIpo 3aTBepIXeHHsS pO3MOALLY JIIKAPCHKOTO
3aco0y «bOTOKC®/ BOTOX®» ns niKyBaHHS JIiTel, XBOpHX Ha liepeOpabHui
mapajiy, 3aKyIUIeHUX Y IIEHTpalli30BaHOMY NOPSNIKY 3a KomTH JlepkaBHOrO
Oromxkety VYkpaimm Ha 2015 pik», 3 MeTOK paliOHAIBHOTO Ta IiJILOBOrO
BUKOpYcTaHHs Jikapcbkoro 3aco0y «bOTOKC®/ BOTOX®», 3akymineHOro y
JIeHTPaTi30BaHOMY HOPSIKY 3a KOWTH JlepxaBHoro 6romkery Ykpainu Ha 2015
piK s JTiKyBaHHS [iTeH, XBOPUX Ha IepeOpanbHUI mapaiid, 3a OI0KETHOIO
nporpamoro KIIKBK 2301400 «3ale3neueHHs MEOUYHHX 3aXOJiB OKpEMHX
JepKaBHUX TporpaM Ta KOMIUIEKCHMX 3aXOAiB IpPOrPaMHOTO XapakTepy» Ha
BUKQHAHHS 3aXOJ[iB 3arajbHOJiepaBHOI mnporpamu «HarioHanpHMil Tutad ik
mozo peanizauii Kousennii OOH npo npaBa autuau» Ha nepiox mo 2016 poky B
yacTuHi «lleHTpanizoBaHa 3aKymiBiISd MeIUKAMEHTIB [Jjisi JiTel, XBOpHUX Ha
1epedpabHUA mapatidy

HAKA3VIO:

1. 3aTBepautu Posnonin sikapebkoro 3acodby « BOTOKC®/ BOTOX®»,
3aKyIUIEHOTO y LEHTPali30BaHOMY HOpSIOKY 3a KoWTH JlepkaBHOTO OMOMKETY
Vkpainu Ha 2015 pik As nikyBaHHs AiTel, XBOPUX Ha HepebpaibHUi mapaitiy 3a
oromketHoro mporpamoro KITKBK 2301400 «3abesneueHHs MeIudHHX 3aXOJiB
OKPEeMHUX Jep>KaBHUX IIPOrpaM Ta KOMIUIEKCHUX 3aXOiB MPOrPaMHOI0 XapaKkTepy»
Ha BUKOHAHHS 3aXO[liB 3arajibHOJEpP)KaBHOI mporpamMu «HarioHanpHH#E m1aH aii
mono peanizaiii Konsenuii OOH npo npasa autuHu» Ha niepiox qo 2016 poky B
gacTuHi «LleHTpanmizoBaHa 3aKkymiBiAsS MeJWKAMEHTIB ISl [iTel, XBOpUX Ha
nepebpansHuii Tapania» (aii — JikapchbKui 3acif), 110 OTAETHCS.
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2. Tonosuomy nikapro KuiBcbkoi MichKOT JUTS4O01 KITiHIYHOT JikapHi Ne 1
3a0e3MeunTH:

2.1. OrpumanHs Big MiHiCTepCcTBa OXOPOHH 310pOB’sl YKpaiHu JIIKapChKOTrO
3aco0y y KiJIBKOCTI, 3aTBep/XKeHii n. 1.1poro Hakasy, o0k, onpuOyTKyBaHHS Ta
B34TTS Ha OaaHC 3aKIafy.

2.2. IlpuitMaHHsA-TIepe1ady JIIKapchKOTo 3ac00y 3a KiJBKICTIO — BiATIOBIIHO
no Po3noniny Ta TOBapOCYNpOBIAHMX JOKYMEHTIB, a 3a AKICTIO — BiANIOBIHO 10
OOKYMEHTIB, IO 3acCBiq4yIOTh HOro siKicTe (TE€pMIH IMPHAATHOCTI JiKapCHKOTO
3acoby Ta BHPOOIB MEIUUYHOrO INpU3HA4YCHHS HA MOMEHT IIOCTaBKH ITOBHHEH
CTAHOBUTH He MeHIIe 15 (M'saTHagusATH) MicsIiB abo He MeHiIe 75 (ceMHaecsITH
’sTH) % BiJl 3araJbHOTO CTPOKY MPUAATHOCTI).

2.3. IlepconanbHy BiANOBiZ@IBbHICTE 3a 30epekeHHs, LITbOBE Ta
parioHabHe BUKOPHCTAHHS JIKapChKOro 3aco0y.

_ 2.4, Tlomamus gno0 basuw choemiaibHOTO  MEOUYHOTO  ITOCTa4yaHHS
JleriapTaMeHTy OXOPOHH 30POB’sS BUKOHABYOro oprany KuiBChKOI MiCBKOI pamu
(KuiBchkoi Michbkoi HepkaBHOI anMmiHicTpawlii) iHpopmamii nmpo OTpuUMaHHS
NKapCHKOro 3ac00y y TPUIAECHHUN TEPMIH ITiCs HOro OTpUMaHHS.

2.5. Topmauus moMicsis, 10 (05 guciaa Micsilsl HACTYITHOTO 3a 3BITHHUM, IO
Ba3u crenianbHOro MEAUYHOTO MOCTayaHHA JlenapTaMEeHTy OXOpPOHH 31O0pPOB’S
BUKOHaBYoro oprany KwuiBcbkoi mickkoi pamm (KuiBcbkoi Michkkoi mepskaBHOL
angMiHiCTpallii) aKTy CIIMCaHHS JIIKapChKOro 3acody.

2.6. IToganns mowmicsrg, o 10 gucna Micsis HACTYIIHOrO 3a 3BITHHM Ta 10
20 ciyHsA HACTYNMHOro 3a 3BITHUM pPOKOM, 10 basum cremiaJbHOr0 MeIUYHOTO
nocTadaHds JlenapraMeHTy OXOPOHH 30pOB’St BUKOHAaBYOro oprany KuiBCbKOI
Mmicekoi pagu (KuiBcbkoi MichKoi JepxkaBHOI anMiHicTparii) 3BiTy mpo
BHKOPHUCTAHHS JIiIKapChKOro 3aco0y 3riHO 3 gogaTkoMm 7 mo Hakazy ' YO3 Bix 21
muctonaga 2012 poky Ne 490 «IIpo 3abe3nedeHHS KOHTPOMIO 3a LIJTHLOBHM Ta
e(heKTUBHUM BUKOPHCTaHHSIM 3aKjJaJaMH OXOPOHMW 3JIOPOB’S MicTa JKapCHhKUX
3ac00iB, BUPOOIB MEIUYHOIO MPHU3HAUEHHS Ta MEAMYHOI TEXHIKH, 3aKyIUIEHUX 3a
KOILITH JIEP’KaBHOTO Ta MICHKOTO OIOKETIBY.

2.7. HapmaHHs [0 ympaBiiHHS BHYTPIIIHBOTO (DiHAHCOBOro ayaury Ta
KOHTPOJIIO SIKOCTI MEAUYHOI JOomoMoru JlemapTaMeHTy OXOpOHH 370pPOB’S
BUKOHaBUYOro oprany KwuiBcbkoi Micbkoi pagu (KuiBchbkoi MichKOi JepKaBHOI
aaMiHicTpanii) iHGopMalii Tpo BHUKOPUCTAHHS  JIHKAPCBKOro  3acody 3
HiATBEPKYIOUMMHU JOKYMEHTaMH.

2.8. IloganHa mokBaptainy 0 10 4dmcna, HACTYMHOTO MICSIS 3a 3BITHHM
nepiooM, 10 BTy IUIaHyBaHHS Ta MOHITOPHHTY LIUIBOBHX MPOrpaM, TEHASPHUX
npouenyp JlemapraMeHTy OXOPOHM 3HOPOB’st BUKOHaBUOro oprady KuiBcbkol
Micekol pamgm (KuiBchkoi Michkoi nepxaBHOI aaMinicTparii) iHopmarii mnpo
KUIBKICTh JIIKapChbKOTO 3ac00y, TPaHUYHHUN TePMiH NPUAATHOCTI SKOTO JOPIBHIOE
90 nHIB Ta KW HE MOXKIIUBO Oyie BUKOPHUCTATH J0 3aKiHUEHHS LIbOTO TEPMIHY.

3. Jumpexropy basu cneniansHoro Mmenu4uHoro nocradanss JlemapraMeHTy
OXOpOHU 3J0poB’s BUKOHaBuoro opraHy KwuiBcbkoi Micekoi pamu (KuiBchkoi
MICBKOI JIep>KaBHOI aaMiHicTparllii) 3a0e3meunTu:
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3.1. Iomauus moMicsans 10 BIAAUTY OyXranTepchKoro obiliKy, METOI0JIOr]
ta (iHaHCOBOi 3BiTHOCTI  MiHicTepcTBa OXOPOHH 370pOB’Sl YKpaiHH aKTiB
CIHCaHHs JHKapChKOro 3acofy y TepMiH jgo 10 Ywcrna Micsls, HacTYNMHOTO 3a
3BITHHUM.

3.2. Hlowmicsug, no 15-ro umncna Micsius HaCTYHHOTO 3a 3BITHHM, Ta 110 01
JIFOTOTO HACTYITHOTO 3a 3BITHUM POKOM, Ha MiJCTaBi oTpumaHoro Bij KuiBcbkol
MICBKOI JMUTS40i KIiHigHOI jikapHi Nel 3BiTy NMpo BUKOPHUCTAHHS JIKAPCHKOTO
3aco0y, HajaHHA 1O BiJAUTy IIaHYBaHHS Ta MOHITOPUHTY UITBOBHX IPOTpaM,
TEHJIEPHHUX TpOLENYyp Ta Biqainy Oyxrantepcbkoro obmiky iHMopmallii 3rigHo 3
nonmatkoM 1 o Hakaszy I'YO3 Bix 21 auctomana 2012 Ne 490.

4. HayanpHUKY YIpaBHiHHS BHYTPIIIHBOTO (DiHAHCOBOrO ayauTy Ta
KOHTPOJIFO SIKOCTI MEJUYHOI jJomoMoru J[lemapraMeHTy OXOpOHH 3I0pOB’S
BUKOHaB4Yoro oprady KwuiBcbkoi micekoi pamu (KuiBcbkoi Michkol meprkaBHOL
agMiHicTpalii) 3a0e3meyuTH KOHTPOJb 32 BHKOPUCTAHHSM KUIBCHKOIO MiCHKOO
JUTSYO0  KIiHIYHOIO JikapHero Ne 1 Jjikapcekoro 3acofy A0 IOBHOTO
BUKOPHCTAHHS.

*

5. Jlupextopy KuiBcbkoro Micskoro IH(bopMariiHO-064HCIFOBAIEHOIO
HeHTpy JlemapTraMeHTy OXOpOHM 3[0pOB’sl BHKOHaBUOro opraHy KwuiBcbkoi
Mmicbkoi pamu (KuiBcpkoi MichKOi jgepxaBHOI angMmiHicTpanii) 3abe3neunTtd
ONPWIIOAHEHHS Ha oQiuiiHoMy web-caliTi [lemapTaMeHTy OXOpOHH 3I0POB’S
3MICTY IIbOTO HaKa3zy.

6. KOHTpoIb 32 BUKOHAHHSM Haka3sy MOKJACTH HA 3aCTYIIHHUKIB AMPEKTOpa
3TiTHO pO3HOILTY (PyHKIIOHATBHUX 000B’SI3KIB.

HupexTop % W ﬁ . T.loHueHko
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3ATBEP/I’KEHO
Haka3 JlemapraMeHTy OXOpOHH 310pOB's

A 7R SN 5F3

Posnoain nikapckkoro 3aco0y «BOTOKC®/ BOTOX®», 3aKyIIeHOTO Y IIEHTPaTi30BAHOMY MOPSIKY 3a KOIITH
HepkaBHOTO OIOJDKETY Vipainu Ha 2015 pik 1 TiKyBaHHS AiTeif, XBOPHX Ha LepeOpallbHUHM Hapaiy 3a
6romxerHor0 porpamoro KITKBK 2301400 «3abe3neueHHs MeIUYHUX 3aX0/iB OKPEMHUX JEPKAaBHUX TIPOrpaM Ta
KOMIUIEKCHHMX 3aXO0IiB MPOTPaMHOTO XapaKTepy» Ha BUKOHAHHS 3aX0/IiB 3arajJbHOAEPIKaBHOI TporpamMu
«HanionanpHu# mia” Ai# moxo peanizauii Konsennii OOH npo npasa tuTiHHEAY Ha niepion j0 2016 poky B
qacTuHi «LleHTpanizoBaHa 3aKymiBisg MEAUKAMEHTIB UL AiTel, XBOPUX Ha LepeOpabHIH napait:

BOTOKC®/BOTOX®
KowmrtnexT 6yTysntigaoro tokcury tamy A (Bif Clostridium botulinum)
Ne 3aK/ag-0TpUMyBay [Topomoxk aJist po3uuny s in\'ekuiit no 100 oquaunb-Amteprad y ¢aakoni Nel
3/m|  nikapceKoro 3acoby (Amnepran ®@apmaceroTikan3 Ipmanzis)
Iina 3a ¢aaxon 3 IIJAB — 3 075,18 rpn.
K-CThb, (1. cyma, rpuy T1.4. II/IB
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KuiBcrka MichKa QUTSYa
) KJ'IIHI‘J"Ha mixapHs Ne 1 12 369 02.16

(m.Kuis, . ‘

Byn.boratupceka,30)

3acTyHHUK JUPEKTOpa - HaYaIbHUK YIIPaBIiHHHS

3 OpraHizaiii MeAUIHOI JOTIOMOTH O.Kosanenxo




