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HEITAPTAMEHT OXOPOHHU 310POB’sI

HAKA3
208 043 n 65

Ilpo Posmomin mikapcekoro 3aco0y «Axtempa® (Toumnizymab 80 Mr/dmm)» st
3amo0iraHHs 3aHECEHHIO i MOMMPEHHIO Ha Tepuropii YKpaiHu rocTpoi pecmipaTopHOl
xopobu COVID-19, crpruuneroi koponapipycom SARS-CoV-2, 3aKyIuieHoro 3a KOIITH
HeprxasHoro OromxeTy Ykpainu wa 2021 pik

Ha BukoHanHs Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHM 310poB’sS VYKpaiHH Bif
05 uepsHs 2023 poxy Ne 1014 «IIpo Posmoxin nikapcbkoro 3acoby «AxTeMpa®
(Toummisymab 80 mr/4mun)» i 3amoGiraHHsS 3aHECEHHIO | TOMMPEHHIO HA TEpPUTOPIl
Yxpaltu roctpoi pecniparopHoi xsopobu COVID-19, cnipuunseroi koporasipycom SARS-
CoV-2, 3aKkymenoro 3a xomrru JlepxaBHoro GromkeTy Yipainu Ha 2021 pik», 3 MeTor
pauioOHANTBHOTO i  IL[TBOBOTO  BHKOPHUCTAHHS miKapcpkoro 3acoly  «Akrempa®
(Touumisyma6 80Mr/4mm)» 1ys 3amoGiraHHs 3aHECEHHIO 1 TOIIMPEHHIO Ha TEPUTOPIi
Ykpainu roctpoi pecmiparopHoi xBopobu COVID-19, cnprnymHeHOi KOPOHABipycoM
SARS-CoV-2, sakymienoro 3a xomrn Jepxasroro Gromxery Ykpainu ma 2021 pik 3a
OromxeTHO0 mporpamoro KITKBK 2301400 «3abe3medeHHs MeIUYHMX 3aXOJiB
OKpeMHUX NEep>KaBHUX MPOrpaM Ta KOMILIEKCHUX 3aXOJiB IIPOrpaMHOTO XapaKTepy» 3a
HAaTPSIMOM «3aKyIIBJIA JIIKapChKUX 3ac00iB, iIMyHOO10IOTIYHUX MpenapatiB (BaKIUHK),
MeUYHUX BUPOOIB, IHIIMX TOBAPIB i HOCIYT, B TOMY YHCII 32 JJOrOBOPAMH KEPOBAHOTO
HOCTYIy» y 4acTUHI «3aKymiBjIs JiKapChKHUX 3ac0o0iB Ta iMyHOGIONOTIYHMX Hpenaparis
Jns  3amobiraHHs 3aHECEHHIO 1 IIOMIMPeHHI0 Ha TepuTopii VYKpaimu roctpoi
pecnipatoproi xBopoou COVID-19, cnipuunnenoi koponasipycom SARS-CoV-2»

HAKA3VIO:

1. 3atBepaur  Posmoxin  mikapcekoro 3acofy - «Axtempa® (Toummizymab
80mr/4mn juist 3ano6iranHs 3aHECEHHIO 1 MOIIMPEHHIO Ha TepuTopii YkpaiHu roctpoi
pecnipatoproi xBopoom COVID-19, crpuumnenoi koposasipycom SARS-CoV-2,
3aKyIUICHOTO 3a Kouith JlepkasHoro Oromkery Ykpainu Ha 2021 pik 3a GromKeTHOIO
nporpamoro KITKBK 2301400 «3abesneueHHs MeIUYHNX 3aX0/iB OKPEMHUX AEPKABHUX
MPOrpaM Ta KOMIUIEKCHUX 3aXO0JIiB IPOrPaMHOTO XapakTepy» 3a HAIPAMOM «3aKyTHiBiis
JKapcbKUX 3acobiB, iMyHOGioNoridHuK mpenaparis (BakUMHM), MEIUYHMX BHUPOOIB,
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IHIIMX TOBApiB i IOCIYT, B TOMY YHCII 32 JOTOBOPAMHU KEPOBAHOTO HOCTYITY» y YaCTHHI
«3aKymiBis JNIKapchKUX 3aco0iB Ta iMyHOOGIONOrIYHMX IpemapaTiB i 3amo6iraHHs
3aHECEHHIO 1 NOIIMPEHHIO Ha TepHTopil YKpalHM roctpoi pecripaTopHoi XBopoOu
COVID-19, cipuunneHoi kopoHaBipycoM SARS-CoV-2», o momaeTses.

2. Kepisauky KHIT «KuiBcbka Mickka kiiHiYHa jikapHs Nely, 3a6e3neuntu:

2.1. Otpumanns Big AIT «MenuuHi 3akymiBmi YkpaiHu» JikapchKoro 3acoby 3
AOTPUMAHHSM OINTHMAJIBHUX YMOB «XOJIOJOBOTO JIAHIFOTaY, Y KiTBKOCTI, 3aTBEpIKeHiH
Poznoninom nporo Hakasy.

2.2. IlepcoHansHy BiANOBINANBHICTE 3a 30epeXKeHHs, LiILOBE Ta pPaliOHAIBHE
BUKOPUCTaHHS JT1KapchbKOTo 3acoly.

2.3. Hanpasnenns Kolii JOKyMEHTY PO OTPUMAHHS JiKapChKuX 3aco6iB 1o Basu
CIIEI[iaJIbHOrO MEIUYHOTO ITOCTAYaHHs Y TPUASHHUM TEPMiH IICIIs OTPUMAHHS.

2.4IlonasHsa 10 ZOep:kaBHOTO miAmpuemcTsa «MenuuHi 3aKyMiBIi YKpaiHm»
IUIIXOM BHUKOPUCTaHHs iH(popManiliHo-aHaniTH4HOi cuctemu «MedData» indopmanii
IpO BUKOPHMCTAHHA Ta 3alMIIKK IIOCTABIEHWX JHKApChKUX 3acobiB  3TigHo i3
3aTBEP/DKEHUM IIMM Haka3oM Posnozinom aBivi Ha Micsilh (32 BUKOPHUCTAHHS MEIUYHAX
BHpOOIB npotsaroM 1-15 uucna 3eitHoro Micsus - go 20 ducia 3BITHOTO Micsus; 3a
BUKOPHCTaHHS MEAUYHUX BUPOOiB mpoTsaroM 16-31 umcia 3BiTHOro Micsus - 1o 6 yucna
MICSI1sl, HACTYITHOTO 38 3BITHUM).

2.5. Hamannsa mowmicsis, 1o 05-ro guciia Micsiis HaCTYIIHOIO 3a 3BiTHUM Ta 10 05
CIYHS HACTYIIHOT'O 3a 3BiTHHM DOKy, 10 basu crerniagbHOro MemHYHOTO IMOCTAYaHHS
3BITY PO BUKOPUCTAaHHS JIIKapChKUX 3ac00iB 3rijHO 3 qojatkoM 7 mo Hakazy I'YO3 Bif
21 mucromana 2012 poky Ne 490 «IIpo 3abesmedeHHs KOHTPOIIO 34 LITLOBUM Ta
e(heKTMBHAM BUKOPUCTaHHSM 3aK/Ia[dAMH OXOPOHH 3J0POB’s MiCTa JIIKapChKUX 3acobiB,
BUPOOIB MEIMYHOro IPHU3HAYCHHS Ta MEIMYHOI TEXHiKM, 3aKyIICHHX 34 KOIITH
JEPKABHOTO Ta MICHKOTO GIOIKETIBY.

3. Jlupextopy ba3m crmemianbHOro MeAMYHOrO TOCTa4YaHHS 3abe3NeduTH
momicsand, o 15-ro  umena  Micsns  HacTymHOro  3a  3BITHHM, Ta [0
15 ciuHs HAcTYNHOTO 3a 3BITHMM POKY, Ha mincrasi orpumarux Bin KHIT «Kuischka
MichbKa KiiHiYHa JikapHs Nel» 3BiTiB HamauHs no JlenmapTaMeHTy OXOpPOHH 3JJ0pPOB’S
BUKOHaBYor0 oprany Kuiscekoi Micekoi pamm (KuiBcbkol MicbKol mepikaBHOI
anMinicTpanii) imdopmanii 3rigHo 3 momarkom 1 mo makasy I'YO3 Bix 21 nucromama
2012 poky Ne 490.

4. HauasbHuKy BifIily BHYTpIIIHBOrO ayauTy JlerapTaMeHTy 0XOpPOHH 3/J0pPOB’ s
BUKOHaB4Yoro oprany Kwuiscekoi Micekoi paam (KuiBcbkol Micbkol jepaBHOI
ajMiHiCTpanil) 3a0e3NMeYUTH KOHTPOIL 3a LIIBOBHM BHMKOPHCTAHHAM JIiKapCHKOIO
3aco0y IIiJ] 4ac IPOBEIEHHS ayAUTiB.

5. Kepieauky KomynanpHOro Hexomepuiiinoro mignpumemcta «KuiBchKuit
MICBKHH iHQOpMalifiHO-aHATITHYHUN IEHTp MEeAMYHOI CTATHCTHKWY BHKOHABYOTO
opraHy KuiBchkoi wmickkoi panu (KuiBchkoi Michkoi mepikaBHOI ammiHicTpailii)
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3a0e3MeYnT OUPHIIOJHEHHS Ha odiniliHomy web-caiiti JlemapTaMeHTy OXOpPOHH
3[J0pOB’sl BUKOHaBYOro oprady KuiBcrkoi micbkol paau (KuiBcbKoi MIiCBKOI JepiKaBHOT
aZAMIiHICTpaIlil) 3MICTy I[LOTO HaKa3y.

6. KoHTposb 3a BUKOHAHHAM Haka3y HOKIACTH Ha 3aCTyIHUKIB JUPEKTOpA 3rifHO
3 PO3MOAiNIOoM 000B’ I3KiB.

ITigcrasa: mact «KuiBcpka Michka KiiHiyHa mikaphs Nely Bix 08 uepsus 2023 poxy Ne
061/104-2828/07.

Hupexrop Banentuna I'TH3BYPI



SATBEP/DKEHO

Haxkasz JlenapraMmeHTy OXOpOHH 310pPOB’ st BAKOHABUOTO
oprany KuiBebkoi micbkoi pagu (KuiBcskoi Michkoi

JIepAKaBHOi aaMiHicTpatlii)

HL 08 BTN SR

Pozmonin Jiikapcskoro 3acody «Axkrempa® (Tomuutisymas 80 mr/4mMi)» anst 3anoGiraHus 3aHECeHHIO i NOIIHPEHHIO
Ha TepuTopii YKpainu rocrpoi pecnipatopHoi xsopo6n COVID-19, cnpuunnenoi koponasipycom SARS-CoV-2,
3aKynIeHoro 3a kowrH [lepkasHoro Gromxery Yxpainu Ha 2021 pik 3a Glomkernoro nporpamoio KIIKBK
2301400 «3ale3meveHnst MEAHIHUX 3aX0AIB OKPEMHX AePKABHAX NPOTrPaM Ta KOMILIEKCHHX 3aX0/iB NpPOrpaMHOro
XapakTepy» 3a HaNPAMOM <«3aKyIiBJIs JiKapcbKHX 3ac06iB, iMyHo6ionoriynux npenapatis (BAKIMAN), MeAHIHAX
BMPOGIRB, iIHIINX TOBaPiB i HoCyr, B TOMy YHCITI 32 JOTOBOPAME KEPOBAHOTO N0CTYMY» Y dacThHi «3aKynisas
JiKapchKHX 3a¢06iB Ta iMyHobioorivHMX MpenapaTis JUIst 3aM06iraHHs 3aHECEHHIO i MOMMPEHHIO HA TepuTopil
Ykpainu rocrpoi pecniiparopnoi xsopo6un COVID-19, cipuunnenoi koponasipycom SARS-CoV-2»

AKTEMPA (Touunisyma6 80mr/4mn)® xonuenrpar ans
posuuHy ana indysii, 20 mr/mi, no 80mr/dma y duaaxoni; no 1
Ne ¢dnakony y kapronuiii kopooui/ ®. Xodpdmann-Ja Powr Jitn, 3arajbHa
) 3aknaz oxoponu 310poB's finapi .
n/n A oxop Aop . [HBefiuapia BAPTICTD, [PH.
Iina 3a paaxon 3650,21 rpu
K-CTb (JIaKOHIB B-CTb I'PH.
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1 |KHII "Kuiscpka Michbka kmiHivuna mikapHs Ne 1" 20 73 004,20 73 004,20
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