BI/IISOHAB‘II/II‘;I OPI'AH @ﬁBCBKOT MICBEKOI PAIA -
(KUIBCbKA MICBKA JEPXABHA AIMIHICTPALILA) = »
AETJAPTAMEHT OXOPOHH 330POB’A

7 o HAKA3 B
«OF« 0L p017 . Kis N 747
TIpo 3aTBepKeHHs PO3NOALTY |
Jikapcekoro 3aco0y HAT'JIAZUM

A1 TIKYBaHHA IPOMaJsH, AKi
- CTPXIAIOTH HAa MYKOIIOJIicaxapH 103,
3aKyIJIEHOTO 3a KomTH JlepKaBHOro
Oromxery Yipainu Ha 2016 pix

: 'Ha BUKOHaHHA Hakazy MiHiCTepCTBa OXOpOHH * 3/10pOB’S . YKpaiHu - Bij

- 19 ciuns 2016 poky Ne 46 «IIpo Posmoain nikapcskoro 3acoby «HAIJIASUM» mns
JMKYBaHHA TPOMalfH, fAKi CTpaXKIAIOTh Ha Mykonomcaxapnnos 3a1<ymIeHoro 3a
xomrru JlepixaBroro Gromkery Ykpaiuu Ha 2016 pik» Ta 3 MeTO0 UiBOBOTG Ta
pallioOHANBEHOTO BHKOpHCTaHHS Jikapcekoro 3aco0y HAIJIAZHWIM ang nikysamod
rpoMajsiH, fAKi CTPKJAIOT Ha MYKONOJiCaxapHzo3, 3aKyILICHOr0 3a KOIWITH
HepxapHoro Glomxery Ykpainu Ha 2016 pik 3a 6romkeTtHoto nporpamoro KIIKBK
2301400 «3abe3neueHHA METUYHHX 3aXOAIB OKPEeMHMX JepXKaBHHMX INporpaM Ta
KOMILIEKCHUX 3aXO/iB IPOTPAMHOTO XapakTepy» 3a Hampsmom "lleHtpanizosaHa
3aKyTBIs MEIUKAMEHTIB Ul TPOMaiH, sKi CTPaXIAOTh HAa MYKOLOIicaxapuaos",
BpaXOBYIOWH posmnogin Jikapcekoro sacoby HATJIASMM po OnexcaHApiBCbKOI
KJIiHIYHOI JixapHi M. KneBa

HAKA3VYIO:

1. 3aTBepmuTH po3nozin Jikapcekoro 3acofy HATJIAZWM mus nikysamus
IpOMaJsH, $Ki CTPaXJalOTh HAa MyKOTIONiCaXapHzo3, 3aKyIUIEHOTO 32 KOIITH
TepskaBHoro Gromkery Yxpainu Ha 2016 pix 3a Sromkernoro nporpamoro KITIKBK
2301400 «3abe3nedeHHs MeAWYHHX 3aXOAiB OKpPeMHX JepP:KaBHHMX IpoIpaM Ta
KOMILJIEKCHUX 3aXOXiB TIPOrpamMHOro XapakTepy» 3a HampsMoM "HeHTpaJIi3OBaHa
3a1cyr113m1 MeIUKAMEHTIB [y TPOMAaJsH, sKi CTpaX/JaloTh Ha Mylconomcaxapw:[os

(mani — HlKapCBKHﬂ 3a¢i0), Mo AONAETHCA.

2. 'onoBHOMY niKapm OnexcanapiBcpkoi KiiHiuHOT JikapHi M, Kwesa
3abe3nednTH: '

2.1. Otpumanns Big JlepxaBHoro mianpHeMcTsa «YkpBakiuaa» MiHictepcTsa
OXOpOHM 370poB’s YKpaiHH JIKapCEKOro 3acofy y KIIBKOCTI, 3aTBEpLKeHil
PO3MOALIOM LIEOI0 Hakasy, 06K, oNpHOYTKYBaHHS Ta B3ATTA Ha Oanadc 3aknafy. _

2.2. IlepconansHy  BimDoBijanpHicTh 3a  30epexXeHHs Ta  HiIBOBE
BMKOPHCTAHHA JIIKAPCBKOro 3acoby. o /



2.3. HagaHHs 0 Ba3u cneniaibHOro MeIHYHOre nocTayaHHs JlenapramMeHTy |
OXOPOHH 3/10pOB’S BHKOHaB4oro oprady Kuiscekoi micekoi panu (KuiBebkol Mickkol -
nepmaBHm a.,ammcrpauu) y TpHIeHHHH TepMiH iHdopmalii npo O’I'prIM&I-IHSI |
iKapchKOTO 3ac00y. L

- 2.4. Hapannd momicans, o 05-ro yucna Micsaus HacTYIIHOTO 3a 3BlTHHM, ,uo_
basy creujanbHOro MeAWYHOro MocTa4aHHs JlenmaprameHTy oxoponu 3M0pPOB’s
BHKOHABYOro oprany KuiBcekoi Mickkoi paju (Kmncmcm MICBKOI AEPKABHOI
* aaMiHiCTpalii) aKTy CIIMEaHHsA JNIKAPCEKOIo 3acoﬁy :

2.5. Hapanusa momicans, Ao 10-ro yucna Micsus HaCTYIIHOTO 3a 3BiTHHM Ta 10
20 ciyHsg HaCTYDHOTO 3a 3BiTHUM pOKY, J0 basd chemianbHOro MegHYHOIO
nocrayans JlenapTaMeHTy OXOPOHH 310pOB’S BHMKOHAaBYOro OpraHy KHIBCEKOi
Micbkoi paau (KuiBcskoi MichbKol JepKaBHOI agMiHicTparii) 3BiTY PO BHKOPHCTAHHS |
- NiKapcekoro 3aco0y 3rifHO 3 pojarkoM 7 Jo Hakasy I'VO3 Big 21 mucromama
2012 poxy Ne 490 «IIpo 3abe3sneueHHsA KOHTPONIO 3a LIBOBHM Ta €(EeKTHBHHM
BUKODHCTAHHAM 3aKJIaJlaMH OXODOHH 3710DOB’S MicTa JiKapchKHX 3acofiB, BApo6iB
MEIHYHOro MpHU3HAYeHHS Ta MEeJAUYHOI TEeXHIKH, 3aKyIUIEHHX 3a KOUITH IepXaBHOTO
Ta MICBKOTO OIOMXKETIBY..

3. }IupeKTopy Ba3u crnemialpHOTO MeAHYHOTO HOCTa4yaHHA JlenapramenTy
OXOPOHM  31OpOB 8 BHKOHABYOT'O opraHy KHuiBCbKOI MIiCBKOL panu (Kmscmcm
MICBKOT epXaBHOI agMiHiCcTparlil) 300poB ’s1 3a0e3Me uTH: :

3.1. U_IOMICHI.IH, 1o 06-ro yncia MicAlll HACTYIIHOTO 3a 3BITHHM, HafaHHA [0
JlepxaBHOoro miANpHEMCTBa «YKpBakUuHa» MinicrepcTsa OXOPOHH 300pOB’S
YKpamH aKTy CITHCAHHSA JTIKAPCHKOT0 3a006y

[Howmicang, g0 15-ro 4yucna MicAusd HACTYINHOTO 3a 3BiTHHM, Ta 7o
01 motoro HACTYITHOTO 32 3BITHUM POKY, Ha fCTaBi OIpmuaHoro Bl,n;
OunexcaHapiBebKkol KiIiHiuHOT nikapHi M. Kuesa 3Bity npo BHKopHCTaHHa JIIKapCBKOI‘O
3aco0y, HagaHHA [0 Bl,zmmy IUlaHYBaHHs Ta MOHITOPHHIY LIUIBOBHX IIporpam,
TeHAEpHUX Ipoleayp T4 Bigniny Oyxranrrepcekoro obiiiky Ta 3BiTHOCTI iHbopManii
3riiHo 3 zogatkoM 1 go Hakasy I'YO3 Bix 21 muctonanma 2012 poky Ne 490, '

4. HavyansHUKY Binaimry BHyTpilIHBOrO iHaHCOBOrO ayaury HemaprameHTy
OXOpPOHH 3J0poB’s BHKOHaB4oro opraHy KuiBcekol Micekoi pagm (Kuicekoi
'MiCBKOi FepkaBHOi anMiHicTpamii) 3a0e3NeYMTH KOHTpPOJE 33 LiNbOBHM
_ BUKOPHCTAHHIM JIiIKApCHKOT0 3acoly.

5. Hupexropy KuiBcrkoro Micskoro ia¢opMauiiHo-00YHCIIOBAIBHOTO
nenTpy JlemaprameHTy OXOpOHH 3I0pOB’S BHKOHaB4Yoro oprany Kuischkoi
Mmicekoi pamu (KuiBCcBKOI MiCBKOI ,uepx{aBHo'l' agMiHicTpauii) 3ale3meyHTH
ONPHUIIOJHEHHS Ha odiuiifHoMy web-caiiTi lIenapTameHTy OXOPOHH 3,110p013 a
'3MiCTy IIBOrO HaKasy.

6. Konrpons 3a BHKOHAaHHSM HaKa3ly MOKIACTH Ha 3aCTYIHHWKIB IHPEKTOpa
3r1IHO 3 PO3MOAiIOM 000B’ A3KiB.

BuxoHyroumit 060B'A3KH AWpeKTOpa . Typuax




SATBEP/DKEHO

" Haxa3 JlenapTaMeHTy OXOPOEH 3;[0p03 PR

0792 1 2017 4’f

Posmogin nikapcekoro 3acody HAT'JIASHIM ais JikyBaHHS TPOMAIAH, AKi CTPaXXJal0Th
Ha MyKOTIOJiCaxapH/I03, 3aKyTUIEHOTO 3a komTy JepxapHoro GromkeTy Yipainu na 2016
pik 3a 6romxernoro nporpamoro KITKBK 2301400 «3abesnedeHHs MeJUYHHX 33X0fiB
OKPEMHX JEPKABHHX POTpaM Ta KOMIUIEKCHHX 33XOJ1iB IPOrpaMHoOro Xapakrepy» 3a
HallpHMOM "IleHTpanizoBaHa 3aKyniBJIA MEAMKAMEHTIB ,zum TpOMaJIsH, fAKi crpaxc,uam'rb

' : Ha MyKOToTicaxapo3"

) HAI'JAZNM
KOHIIEHTpAT I po3unHy g iHy3iH, 1 Mr/mn mo 5 M y ¢nakosni, no 1
(nakoHy B KapTonHii xopobni / NAGLAZYME concentrate for solution
for infusion 1 mg/ml, 5 ml in vial, one vial in carton box Karanenr IOK
[Texemxuur Jlimiten, Benuka bputanis, Enpiro Ananituke Jlimiten, '
Bemnsika Bpuranis, bioMapun [nrepuernsn Jlimiten, [pmannis / Catalent
UK Packaging Limited, Great Britain, _
Envigo Analytics Limited, Great Britain, BioMarin international limited,
Ireland
Lljiua 3a daaxon 37 993,47 rpusens

3aKman-oTPUMYBaY
MKapcHKOTO 3ac00y

K-ctb . | BapricTs, rpH
OnekcaHApiBCbKa
KJIiHIYHA JTiKapHS - 318 12 081 923,46
M. Kuega

Bukonyrouu# 0608'13kH JHPEKTOPa . Typuaxk |
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