BIUKOHABYMIT OPTAH KMIBCBKOT MICBKOT PAJIA
(KUIBCbKA MICBKA JIEPKABHA AZIMIHICTPALILST)
IEIMAPTAMEHT OXOPOHU 3JOPOB’SI

HAKA3
I 07 5017 w1, Kitis e 7

IIpo 3aTBepIKEHHS PO3MOILLY
nikapcekoro 3aco0y HATJIAZUM
VI TIKyBaHHA TPOMAIsTH, AKI
CTPaXKJAIOTh Ha MYKOTIOJIiCaXapu103,
3aKyIIeHOro 3a KOITH JlepykaBHOrO
bromxery Ykpainu Ha 2016 pik

Ha suxoHaHHs Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHH 310poB’st  YKpaiHH Bif
30 rpynns 2016 poxy Ne 1434 «Hpo Posznogin nikapcekux 3acobis  «HATAIM»
ta «AJIBJAYPASUM» nnsg nikyBaHHA IpoMajsH, fKI CTpaXkJawTh Ha
MYKOIIQJIicaXapHo3, 3aKymiieHHX 3a KowmTH JlepkapHOro Omomkery VKpa'l'HH Ha
2016 pik» Ta 3 METOI0 LINLOBOIO Ta pPalliOHAILHOTO BHKOPHCTaHHS JIKApPCHKOIO
3acoby HAI'JIABMUM s nikyBaHHA TpOMaJisH, sKi CTpaKIalOTh Ha
MYKOTIoicaxapuio3, 3aKynieHoro 3a xomTH JlepxasHoro Omomxery YKpaiHH Ha
2016 pik 3a Gromkernoro nporpamoro KITKBK 2301400 «3abe3nedeHHs MEAHIHHX
3aXO0JlIB OKpeMHX JHAepXkaBHUX MporpaM Ta KOMMNEKCHHX 3aXOJiB IIPOrpaMHOIo
xapakrepy»  3a HanpsMoMm  "LleHTpanizoBaHa 3aKymiBIA MEAUKAMEHTIB [iisl
rpoMansH, AKi CTPAKJAIOTh Ha MYKOTONICaxapuao3", BpaXOBYIOUH JIMCT YIIPABIiHHS
3 opranizauii Mmenuunoi gonomor# Big 04.01.2017 Ne 1486/04.01 wopo posnominy
JKapCchbKOTO 3aC00y

HAKA3VYIO:

1. 3atBepautu posnodin Jikapcekoro 3acody HATJIASMM mns nikysauus
. rpoMansH, SAKi CTpaXJaloTh Ha MYKOINOIicaxapHao3, 3aKyIUIEHOTO 34 KOILITH
Hepxasroro 6rwo/uxery Ykpaind Ha 2016 pik 3a OromxerHOO nporpamoto KITKBK
2301400 «3abesnedeHHA MEIMYHHUX 3aXOAIB OKpeMHX JAepKaBHHX TpoOrpaM Ta
KOMIUIEKCHUX 3aXOAIB IpOrpaMHOro XapakTepy» 3a HampsMmoMm "LlenrpanizoBana
3aKyTiB/d MEIHKAaMEHTIB /sl TPOMAJsH, SKi CTPaAaloTh Ha MyKOTomicaXapanos”
(mani — mikapcekuii 3acif), wWo JoJaeThes.

2. T'onopHoMy nikapio KuiBcbkoi MichKOI muTa4oi KiiHiuHOI nmikapui Ne |
3abe3neunTH:



2.1. Otpumanns  Big  JlepkaBHoro  TIANPHEMCTBA  «YKPBAaKIMHAa»
MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3/0pOB’S YKpaiHW JiKapcekoro 3acoly y KilbKocri,
3aTBepHKEeHIH pO3MOAIIOM LIOTO HAKA3Y.

2.2. TlepcoHaneHy  BifmoBifaibHicTh 3a  30epeXkeHHA Ta  UUIkOBe
BUKOPHUCTaHHA JIKapChKOro 3acoly.

2.3. Hagauus no Basw cneljialbHOrO MeJHYHOTO NocTayaHHsA JlerapraMeHTy
OXOPOHM 3/10pOB’q BHKOHaB4oro oprany Kuiscskol Micskol paay (KuiBcekoi MiCEKol
JepxkaBHOI aiMiHicTpauii) y TpuAeHHHH TepMiH iHQoOpMaLil Npo OTPHMAaHHS
JIIKapChKOro 3acody.

2.4. Tlepenauy nikapcekoro 3acofy ;o OnekcaHapiBChKOI KIIHIYHOI NiKapHi
M. KueBa y KITBKOCTI, 3aTBepKeHii pO3NoAIIOM [[bOTO HaKa3y.

2.5. Hamanges momicaus, a0 05-ro yMcna MicAlls HACTYIHOI'O 3a 3BITHHM, 0
Basu crmenjansHOro MeJMYHOrO IOCTa4aHHd JlemapraMeHTy OXOpOHH 310POB’S
BHKOHaBYOro oprany Kuicskoi Micbkoi pannd (KuiBchkoi Micekoi aepxaBHOI
aZMiHicTpallil) aKTy CIIUCaHHS JIiKapchKOTro 3aco0y.

2.6. Haganns mwomicsig, go 10-ro 4yucna Micams HACTYIIHOTO 3a 3BITHAM Ta [0
20 ciygg HacTYmHOrO 3a 3BITHHM pokKy, Ao basu cneuiaibHOro MEIHIHOTO
nocrauadus JlenapraMeHTy OXOPOHH 3I0pOB’S BHKOHaB4Yoro oprany KuiBcpkoi
micbkol paau (Kuiecpkoi MickKkoi gepikaBHOI aaAMiHicTpalii) 3BITY PO BHKOPHCTAHHS
JiKapceKoro 3acofy 3rifgHO 3 momaTkoM 7 no Hakasyy I'YO3 Big 21 jucrormapa
2012 poxky Ne 490 «IIpo 3abe3meuyeHHs KOHTPONIO 3a LINLOBMM Ta e(QEeKTHBHHM
BHKOPHCTAHHAM 3aKJIaJaMH OXOPOHH 3[0pOB’S MicTa JNiKapchbKUX 3acobiB, BHPOGIB
MEIUYHOTO TIPH3HAYEHHSA Ta MEAMYHO! TEXHIKH, 3aKyIUIEHHX 33 KOIUTH AePKaBHOTO
Ta MICBEKOTO OIOMKETIBY.

3. TomoBromy Jikapio OnexcaHIpiBchkoi KiiHigHOI nikapHi M. Kuepa
3a0e3neunTH:

3.1. Orpumanaa Big KuiBCBKOI Michkol IUTA4O! KITIHIYHOI JikapHi Ne 1
NKAPCHKOro 3aco0y y KINBKOCTI, 3aTBEPIKEeHIH po3MominoM LBOro Hakasy, obnik,
onpuOyTKYBaHHs Ta B3ATTA Ha GanaHc 3aKiany.

3.2. TlepcoHanbHy  BIAMOBIAAJIBHICTE 32  30epekeHHA Ta  IiNbOBeE
BUKOPHCTAHHA JIIKapChbKOro 3aco0y.

3.3. Hapganua mowmicsaus, ao 03-ro yucna Micsaus HACTYIHOTO 3a 3BITHHM, IO
Kuiscbkoi Michbkoi AMTA4Oi KiiHIYHOI JikapHi Ne 1 axry CIHCaHHA JIKapCBKOIo
3aco0y.

3.4. Hanauus momicsis, 1o 06-ro yucia Micsis HacTYITHOTO 3a 3BITHHM Ta [0
15 ciyHs HacTYNMHOTO 3a 3BITHUM POKOM, M0 KHiBCbKOI MICBKOI AMTAYO! KNiHIYHOT
nikapHi Ne 1 3BiTy Mpo BHKOPHCTaHHA IiKapCHKOro 3acoby 3rigHO 3 JOHATKOM 7 10
Haka3y ['YO3 Bix 21 nuctonanma 2012 poky Ne 490,

4. Hupexropy basd cmeuiaipHOro MeAMYHOIO TOCTa4aHHs JlenaprameHTy
OXOpOHM  3J{0poB’A BHMKOHaB4oro oprany KwHiBcbkoi Mickkol pamm (KuiBepkol
MICBKOT IepKaBHOT aaqMiHICTpaLil) 310pOB’s 3abes3nednTu:



4.1. lloMicsausa, no 06-ro YMcla Mic4lls HACTYIIHOTO 3a 3BITHHM, HaJaHHS 10
JepxaBHoro mignpuemcrBa «YKpBakuuaa» MIHICTEPCTBa OXOPOHHM 3I0POB’S
VkpaiHu aKTy CIIHCAHHS JIiIKapchKOIo 3aco0y.

4.2, IMlomicsausa, mo 15-ro ukcma Micsisg HACTYMHOTO 3a 3BITHHM, Ta J0
01 mroTOrO HAaCTYmHOro 3a 3BITHHM POKY, Ha MijcTaBi oTpuManoro il KuiBcpkol
Micbkoi AWTAYOI KiuiHiudoi jikapui Ne 1 3BiTy mpo BHUKOPHCTaHHS JIKapChKOTo
3aco0y, HallaHHd [0 BiIALIy IUIAHYBAHHA T4 MOHITOPHHIY LINIBOBHX IIpOIpam,
TeHAEPHHX TIPOUeAyp Ta BiAAiny GyxraaTepcbKoro oOIiKy Ta 3BITHOCTI iHQOpMAiii
3riIHO 3 JoAatkoM 1 xo Haxasy I'YO3 Bix 21 nucronaza 2012 poky Ne 490.

5. HavansHuKy Biffily BHYTpPILIHBOTO (PiHAHCOBOTO ayIuTy JlemaprameHTy
OXOpOHH 3M0pOB’s BUKoHaB4yoro opraHy KuiBcbkoi Micekoi pagu (KuiBchkoi
MicBKOT fAepXaBHOI aaMmiHicTpamii) 3a0e3MeyduTH KOHTPONb 33 LINBOBHM
BHKOPHMCTAaHHSM JIiIKApCHKOTO 3ac00y.

6. Jupextopy KuiBcbkoro Micekoro iH¢opMaliiHO-004YHCIOBAILHOTO
ueHTpy JlemapraMeHTy OXOPOHH 3J0pPOB’Sl BHKOHABYOro oprany KHiBcekoi
Mickkoi paju (KuiBcbkoi MICBKOI JepKaBHOI aaMIHICTpallil) 3abe3neqyuTH
ONpHUIIOJHEHHI Ha ogrililiHoMy web-caiiTi JlemapraMeHTy OXOpOHH 370pPOB’A
3MICTY I[bOT'O HaKasy.

7. KonTpois 3a BHKOHAaHHSM HaKa3ly MOKJIACTH Ha 3acTYITHHKIB JHpPEKTOpa
3T1OHO 3 PO3NOALIOM 00OB’A3KIB.

Bukonyounii 060B's3kM  AupeKTopa O. €xacpoBa



3ATBEP/DXEHO

Haka3 JlemapTraMeHTY OXOPOHM 30POR'S
03.07. 2017 Ne 7/

Posnopin nikapcekoro 3acody HAI'JIA3VIM, 3akymneHoro 3a kourru Jep:kaBHoro 6tomkery Ykpainu Ha 2016 pik 3a
oromxetHoto nporpamoro KITKBK 2301400 «3abe3neyeHHs MeIUYHHX 3aX0iB OKPEMHUX JepKABHUX [TPOTPaM Ta KOMILIEKCHHX
3aX0JiB MPOrPaMHOro XapakTepy» 3a HanpsMoM "LleHTpanizoBaHa 3aKymiBIs MEAMKAMEHTIB IS TPOMAAH, SKi CTPaXAalTh HA

MyKomnomicaxapuaos”

HAT'JIAZUM

KOHLIEHTPAT AN pO34uHy s indy3iH, 1 Mr/mi mo 5 M y ¢uakowni, mo 1 guakony B
kapToHHIi kopodui / NAGLAZYME concentrate for solution for infusion 1 mg/ml, 5 ml

in vial, one vial in carton box Karanent IOK Ilexemkunr Jlimiten, Bemuka bpuraris,
nepejae gikapcbkuit 3aci6 - Kuiscekal EHBiro Anamitaxe Jlimiren, Benuka Bputanis, BioMapus Iarepaemnn Jlimiten, Ipnangis
MicbKa IUTAYA KIiHIYHA JiKapHT Ne | / Catalent UK Packaging Limited, Great Britain,
Envigo Analytics Limited, Great Britain, BioMarin international limited, Ireland

Hina 3a duaxon 37 993,47 rpuseHs

BazosHil 3aKnaa-0TPUMYBAY, 110

Beworo, rpu

K-CTh (1. B-CTh, [PH.

OnekcaupiBcbKa KIIHIYHA TiKapHA

m. Kuesa - 3aKnan, o oTpuMye 208 7 902 641,76
TMiKapcbKuit 3acib

7902 641,76

BukonyouHii 000B'I3KH AHMpeKTOpa O. €xacboBa

2 Y et



