AHTUMOHOIIOJIbHUM KOMITET YKPAIHU

PILNEHHA

19 sxoBTHS 2023 p. Kuis Ne 283-p

[Ipo nmopymeHHs 3aKOHOJaBCTBA
PO 3aXUCT EKOHOMIYHOT KOHKYPEHIIIT

MiHICTEpCTBO OXOPOHHU 31I0pOB’st YKpainu, Buaaroun Hakas Big 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo
3aTBEPKEHHS HOMEHKIIATYPH JIIKAPCHKUX 3aC00IB, MEIMYHUX BUPOOIB Ta JOITOMIKHHX 3aC001B
IO HUX, 110 3aKyIIOBYBATHMYTECS 34 HAlpIMaM{ BHKOPHUCTAHHS OMOKETHMX KowTiB y 2022
poui 3a OromkerrHor mporpamoro KIIKBK 2301400 "3abe3meueHHs MEOMUYHHUX 3aXOJiB
OKpEMHX NEpKaBHUX IPOrpaM Ta KOMIUIEKCHHX 3aXOiB MPOrpPaMHOrO XapakTepy'», SKHM
3aTBepmKkeHo «HoMeHKmaTypy miKapchKMx 3aco0iB 3a HampsaMoM "MeTuKaMeHTH IS
TPOMAJISH, SKi CTpaXK1aloTh Ha ophaHHi MeTaboIiuHi 3axBoproBaHHs"» (31 3MiHAMH, BHECEHUMU
makasoMm Big 23.10.2021 Ne 2330 Tta makasom Bim 10.01.2022 Ne 30), chopmysaio
HOMEHKJIATYpy IJIS 3aKYITiBJII JIKapChKHUX 3aC00iB ISl JIIKYBaHHS XBOpoOW [ ommie y BHUTIISAII
00’eTHaHOI MO3HIII1 JIIKapChKUX 3aCc00iB, a came: «IMmirmonepasa abo tamirmonepasa aibda, abo
Bejarirorepasa anbda», siki poOpMyIOTh Pi3HI TOBApHI PHHKH.

3a pe3yibraTamMmu POy AHTHMOHOITOIEHUM KOMITETOM Ykpaiau
cupaBu Ne 126-26.13/28-22 Taxi mii MiHicTepcTBa OXOpPOHH 370pOB’S YKpalHM BH3HAHO
AHTUKOHKYPEHTHUMU JIiSSIMA OpTaHiB BJIAgM, $Ki MOINIM IPU3BECTH JIO CIOTBOPCHHS
KOHKYpEHIIii Ha pHHKaX JiKapchkux 3aco0iB «Llepesnm® 400 Ol» (imirmionepasa), «Ememico»
(Temarmioriepaza anmbda) Ta «BmopiB» (Bemarmiomepasza anbda), Ta € MOPYIICHHIMH
3aKOHOJIAaBCTBA TPO 3aXUCT €KOHOMIYHOI KOHKYpEHIIii, mependadeHIMI YaCTHHOIO IIEPIIO0
crarti 15 Ta myakTom 3 cratti 50 3akony Ykpainu «lIpo 3axucT ekoHOMITHOT KOHKYPEHIII1».

AHTUMOHOMOJILHUN KoMiTeT YKpainu (nani — Komirer), po3risiHyBIIM MaTepialu CIpaBU
Ne 126-26.13/28-22 nipo niopyiieHHss MiHICTEPCTBOM OXOPOHH 370pOB’st YKpaiHu 3aKOHOJaBCTBA
Mpo 3aXUCT EKOHOMIYHOi KOHKYpEHIii Ta TOJaHHS BiAAUTy pUHKIB (dapMaleBTHKU
JlemaptamMeHTy HOOCHIDKEHb 1 po3ciilyBaHb puHKIB BupoOHWYoi cdepu  Big 04.10.2023
Ne 126-26.13/28-22/263-cnip-ki,

BCTAHOBMUB:

1. TPEIMET PO3IVIAAY CITPABU

(1) Bwu3HaueHHs TOBapHUX MEX PUHKY, Ha SKOMY 0OEpPTArOTHCS JIIKapChKi 3aCO0M ISl JIIKyBaHHS
MaIieHTiB i3 xBopoOoto ['o1re, a TakoXK OLIHKA CTaHY KOHKYPEHIIil Mi>K HUMHU.

(2) Ouinka xgiit MiHicTepcTBa 0XOPOHH 37I0pOB’sl YKpaiHH Ha HAsIBHICTH MOPYLICHb 3aKOHOAaBCTBA
PO 3aXMCT €eKOHOMIYHOT KOHKYPEHILii, mepe10ayeHuX YaCTHHOIO MEPIIO0 CTaTTl 15, MyHKTOM
3 crarti 50 3akony VYkpainm «[Ipo 3axuct eKOHOMIYHOi KOHKYpPEHLID», Yy BHIJIAAI
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AHTUKOHKYPEHTHUX il OpraHiB BJIajiv, OB’ A3aHUX 13 BUAAYCIO HAKa3iB, IKUMH 3aTBEP/KCHI
HOMEHKJIATYpH JIIKapChKHUX 3ac00iB [yis Teparii xBopoOu ['ome, Mo 3aKyrnoByBaTUMYThCS 3a
JIepKaBHI KOIITH.

CTOPOHM

3asiBHUKOM Yy CIIpaBi € TOBAapUCTBO 3 OOMEXKCHOK BimmoBimanbHICTIO «CaHodi-ABEHTIC
Ykpaina» (ingpopmayis, oocmyn 00 sxoi obmedxceno), (maai — TOB «Canodi-ABeHnric
Ykpaina», 3asiBHHK).

TOB «Canodi-ABeHTic YKpaiHa» € IOPHUIHYHOK 0CO000, 3IICHIOE CBOIO [ISUTBHICTH
BIJIMOBITHO JI0 CTATyTy, 3aTBEP/DKEHOTO 3aralbHUMHU 300pamu ydacHUKiB TOB «Canodi-
ABeHTIC YKpaiHay.

BiamosinHo 10 €AMHOTO IEp>KaBHOTO PEECTPY IOPUIUUHUX 0CI0, PI3UYHUX OCIO-TTIATIPUEMITIB
Ta rPOMaJICbKHX dbopmyBaHb OCHOBHMI1 BU]T €KOHOMIYHOT JISITBHOCTI
TOB «Canodi-Asenric Ykpainay: (inghopmayis, docmyn 00 skoi 0Omednceno).

TOB «Canoi-ABenric Ykpaina» 3aiiicHioe Ha Teputopii Ykpaiuu (inghopmayis, oocmyn 0o
AKOT 0OMeHCEHO).

TOB «Canogi-ABenTic YkpaiHa» BXOIUTh 1O CKIaLy TPYNU KOMIaHIN, K1 KOHTPOJIIOIOTHCS
kommaniero «Sanofiy (Opanrist) (manai — I'pyna Canodi, I'pynma Sanofi), ska panimre Oyra
BiJIoMa 1111 Ha3BOIO «Sanofi-Aventis», Ta IpeACTaBIIs€ ii IHTEpECH 3 MOMEHTY CBOET peecTpalrii
B YKpaiHi.

Kommnanis «Genzyme Europe BV» (Higepnanan) (maji — JIkeH3aiiM) HalCKHUTh 10 TPYIH
Sanofi i € BIAaCHMKOM peECTPaliiHOrO TOCBIMYCHHS B YKpaiHi Ha JKapchbKuil 3acib
«Ilepe3snm®400 O/I» (miroya pedyoBUHA: IMITTIOLIEpa3a).

Biamosinno mo mosipeHocti Bix 23.05.2019 Ne 025927 TOB «Canodi-ABeHrtic Ykpaina» €
3aKOHHUM MPEeJICTABHUKOM J[)KeH3aiM Ta 3/1iCHIOE TipencTaBHUITBO KoMmadii ['pynu Canodi
B YKpaiHi IIJISAXOM 31MCHEHHS TaKUX BHUJIIB TISJILHOCTI:

(inpopmayis, oocmyn 0o sxoi obmednceno).

BinnmoBigzayem y cmopaBi € MiHicTepcTBO OXOpOHH 370poB’s Ykpainm (mamxi — MO3,
Bignmosigau).

Biamosinao no IlonoxkeHHst mpo MiHICTEpCTBO OXOPOHH 370pOB’ST YKpaiHH, 3aTBEPHKEHOTO
nocraHoBoto  KaGinmery  MinictpiB  Ykpaimum  Bim 25  Oepe3sus 2015  poky
Ne 267 (mani — IHosoxennst mnpo MO3), T0JI0BHUM OPraHOM y CUCTEMI IIEHTPAIBLHUX OPTraHiB
BMKOHABUOI BIaau, 10 3a0e3neuye (GopMyBaHHS Ta peali3ye JepKaBHY MOJITUKY y cdepi
OXOPOHHM 37I0pPOB'S, 30KpeMa 13 3a0e3le4YeHHs] HAceNeHHS SKICHUMHU, €(PEKTUBHUMHU Ta
0e3neuyHruMH JikapchkuMu 3acobamu € MO3.

Busnauenns cratycy MO3 y po3yminHi ctatTi 1 3akony Ykpainu «IIpo 3aXuct ekoHOMIYHO1
KOHKYpeHIIii» (aaai — 3akoH) HaBeeHO B po3/iii 4 mporo PimeHHs .

IPOIIECYAJIBHI 11

Jo Kowmirery nagiiinuia 3asBa TOB «Canodi-ABenrtic Ykpaina» Big 05.05.2021 6/n
(Bx. Ne 8-01/188-AM Bix 07.05.2021) (mani — 3asiBa)' mom0 HASBHOCTI O3HAK MOPYIIEHHS
3aKOHOJIaBCTBA PO 3aXUCT EKOHOMIYHOT KOHKYpeHIii B 1isix MO3, nepkaBHOTO MiANPHEMCTBA
«Mennyni 3akyniBiai Ykpainum» Ta KaOiHery MiHicTpiB YKpaiHM Ha pUHKax JIKapChKUX

1 3 nomoBHeHHSAMU 10 Hel: Bix 24.06.2021 Ne 4178 (Bx. Komitery Ne 8-01/8978 Bix 29.06.2021); Bix 05.08.2021 6/u
(Bx. Komitery Ne 8-09/1158-ki Bim 09.08.2021); Big 14.09.2021 6/u (Bx. Komitery Ne 8-09/1379-ki Big 16.09.2021);
Bix 27.01.2022 6/u (Bx. Komitery Ne 8-01/1305 Bix 31.01.2022).
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3ac00iB 171 JIIKYBaHHS MAIIEHTIB 13 xBopoOoro ['omre.

(14) PosnopsipxkeHHsSM JepkaBHOro yrnoBHoBaxkeHoro Komitery Bim 06.08.2021 Ne 09/204-p
PO3IIIsA] 3asIBU 3yIIUHEHO y 3B’S3KYy 3 JOCIIDKEHHSM NMUTAHHS B3a€EMO3aMIHHOCTI JIIKAPCHKHUX
3aco0iB IMIrIrOIiepasa, Benarirolepasa anbda, Talirimonepasa amb(a Ta BCTAHOBIICHHS
pEIIeBaHTHUX TOBAPHUX MEK PUHKIB.

(15) Hopyuennsim I'omoBu Komitery Bim 06.08.2021 Ne 13-01/746 posmouaTo AOCITIIKEHHS
MUTAHHS I0JI0 BU3HAYEHHS TOBApPHUX MEX PHHKIB JIKapCHKUX 3aco0iB ISl JTIKYBaHHS
xBopo6u ['omie (mami — JlocmimKeHHs).

(16) VY mexax nposenenHs [ocmimkenHs KomireToM HampaBieHO HH3KY BUMOT PO HaJaHHS
iH(bopMaIli 3akiiagjaM OXOPOHM 3JI0OPOB’S, SIKI HAJAIOTh MEAUYHY TOTIOMOTY TaIli€eHTaM 13
xBopoOoto ['omie, HaBeaeHUX y Tabmuii 1:

Taomums 1

JIucr KomiteTy
Jlata Ne

IOpuanyna ocoda

02.08.2021 126-26.13/09-1182 KomyHanbHe HekoMepiiiliHe mianprueMcTBo «Oo0acHa
JUTSIYa JTIKapHs» 3aKkaprnaTchbkol 00JacHOT paiu

02.08.2021 126-26.13/09-1181 Komynansae HEKOMepIliiiHe MiAMPHEMCTBO
«3akapriaTcbka o0JlacHa KIIHIYHA JKapHS 1MeHi
Awnppis HoBaka» 3akapraTchkoi 0071aCHOT pau

02.08.2021 126-26.13/09-1178 KomyHanbHe HEKOMEpIIiiiHe MIAIPUEMCTBO
«TepHominbcbka VHIBEPCHUTETCHKA JKapHs»
TepHONiNBCHKOT 007aCHOT pau

02.08.2021 126-26.13/09-1180 KomyHaneHe minnmpueMctBo «PiBHEHChKA o0OJacHa
KiTiHIgHA JikapHs iMeHi FOpis Cementoka» PiBHEHCHKOT
obacHoi pagu

02.08.2021 126-26.13/09-1189 Komynanbhe HEKOMepIIiiiHe MIAIPUEMCTBO
bimonepkiBcbkoi Mickkoi pamn  «MICBKHM  IIEHTP
MIEPBUHHOI METUKO-CaHITapHOi qormoMoru Ne2y

Komynansae HEKOMepITiiiHe MIIITPHEMCTBO
«Binanmpka o0macHa [UTS4Ya KITHIYHA JHKapHS
Binannpkoi obnacHoi paam»

02.08.2021 126-26.13/09-1184

02.08.2021 126-26.13/09-1186 Komynansae Hekomepuiline minnpuemctBo «KuiBcbka
MiChbKa KIiHIYHA JiKapHS Ne9» BHKOHABYOTO OpraHy
Kwuiscekoi micekoi paau (KuiBchKkoi MichKoi TepikaBHOL
aaMiHicTparrii)

02.08.2021 126-26.13/09-1185 KomynansHe Hekomepuiiine minnpuemctBo «KuiBcbka
MIChbKa JUTSYa KIiHIYHA JikapHS Nel» BHKOHaBYOTO
oprany KwuiBchkoi michkoi pamm (KuiBchkoi michkoi
JlepKaBHOI aJMiHICTpaIlii)

02.08.2021 126-26.13/09-1187 KomyHanbne HEKOMepLiiiHe MiAIPUEMCTBO
«MukonaiBcbka oONacHa JUTSAYa KIHIYHA JTIKapHSD»
MukonaiBcbkoi 00J1acHOT paau

02.08.2021 126-26.13/09-1183 KomyHnansne HEKOMepLiiiHe HiAIPUEMCTBO
«IlonacHIHCBKMI  pallOHHMII  LIEHTp  MEPBHHHOL
Menuko-ca”itapHoi  momomorm»  IlomacHsHCBKOT
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pationHoi paau Jlyrancekoi obmacTi

02.08.2021 126-26.13/09-1188 Komynanene HEKOMepLiiiHe MiATIPUEMCTBO
«YepHiriBcbka obnacHa TUTSYa JIKapHS»
YepHiriBcbkoi 001acHoi paau

02.08.2021 126-26.13/09-1179 Komynansne HEKOMepIliiiHe MiATPUEMCTBO
«MapKiBCbKUH LEHTP TEPBHHHOI MEIUKO-CaHITapHOI
JONIOMOTH» MapKiBChKOi CEHIIHOT paan

10.06.2021 126-29/09-8833 HamionaneHa  guTsya  cremiaii3oBaHa  JIiKapHS
«OXMATIUT» MiHicTepcTBa OXOpOHU 370pPOB'S
16.07.2021 126-29/09-10657 VYkpainu

Takoxx Kowmirerom HampaBieHo 4 BUMOTH Mpo HajgaHHsA iHQopMalii opraHaMm BiIaau Ta
JepKaBHOMY MMPUEMCTBY, HaBEJCHI B Ta0OIHIIl 2:

Tabmurs 2
JIuct KomiteTy Opran Baaau / nep:kaBHe MiTNPHEMCTBO
Jlata Ne
10.06.2021 126-29/09-8831 JepxaBHa cinyx0a YkpaiHu 3 JIIKapChbKHX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMU
10.06.2021 | 126-29/09-8832 JepxaBHe mianpueMcTBO «Jlep>kaBHUIN €KCIIEPTHUHN TIEHTP

MiHicTepcTBa OXOPOHH 3IOPOB’sI Y KpaiHU»
02.08.2021 126-26.13/09-11496

10.06.2021 | 126-29/09-8854 MO3

16.07.2021 | 126-29/09-10654

Posnopsmxentsam nepsxkaBHOTO yroBHOBaxkeHOTO Komirery Bim 15.02.2022 Ne 09/45-p po3risia
3asBu moHoBjeHo. Jluctom Kowmirery Bim 15.02.2022 Ne 126-26.13/09-1727 3asBHHKa
MOBIAOMJICHO IIPO NMOHOBJICHHSI 3asiBU Ta PE3yJAbTaTH i1 pO3TIIALLY.

3 MeTo MNPUNUHEHHS [iif, fKI MICTATh O3HAKU MNOPYUIEHb 3aKOHOJABCTBA IPO 3aXUCT
€KOHOMIYHOT KOHKYpEHIli, YCYHEeHHSI MPUYNH BUHUKHEHHS LIUX MOPYIIEHb Ta YMOB, IO iM
CHPUSIOTH, KEPYIOUUCH cTarTero 46 3akoHy Ykpainu «IIpo 3aXucT eKOHOMIYHOT KOHKYPEHIIIT»,
TuM4acoBOIO aaMIHICTPATUBHOIO KOJIETi€0 AHTHMOHOTIOJIBHOTO KOMITETY YKpaiHu HaJaHO
pexomengamnii MO3 Bix 15.02.2022 Ne 1-pk/Tk (aai — Pexomenaamii).

JIuctom Bix 22.02.2022 Ne 126-26.13/09-1944 Kowmirer nHampaBuB pekomenparii MO3 Tta
3a3HaumuB, mo Pexomennauii Komirery mimsraroTb 000B’SI3KOBOMY pO3IJISLy OpraHaM¥ Yu
ocobaMu, SIKAM BOHM HaJaHi, Ta Mpo pe3ylbTaTH po3risay PekoMmenpaniii HeoOXinHO
nosiomutu Komirer y 30-1eHHUM CTPOK 13 AHA 1X OTpUMaHHS.

MO3 nuctom Big 13.04.2022 Ne 25-04/8288/2-22 (Bx. Komitety Ne 6-01/2921 Bin 14.04.2022)
nositomusio KomiteT npo pesyinbratu po3risny Pekomennaniid Ta 3a3Ha4miIO0, 110 BBAXAE 3a
HE/IOLIbHE 1X BUKOHAHHS], TaK sIK BOHM c()OpMOBaHI Ha MiJCTaBi XMOHMX BHCHOBKIB, a iX
BUKOHAaHHS PU3BeE/Ie 10 0OMEKEHHsI KOHKYPEHLii Ha TOBAPHOMY PUHKY (pepMEHTHOT 3aMiCHO1
Tepamnii xBopoou ['ome.

Po3nopskeHHSIM JIepKaBHOTO YITOBHOBAXKEHOTO AHTUMOHOTIOJIBHOTO KOMITETY YKpaiHu Bix
24.06.2022 Ne 09/116-p posnowaro posrisn crnpaBu Ne 126-26.13/28-22 3a o3nakamu
BUMHEHHSI MIHICTEpCTBOM OXOPOHU 370POB'S YKpaiHU MOpYIIEeHb, NepeadaueHnX 4YacTHHOO
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nepmoto cratti 15, myrkrom 3 crarti 50 3akony VYkpaiam «[Ipo 3axuct eKOHOMIYHOI
KOHKYPEHIIi{», Y BUIIISII aHTUKOHKYPEHTHHUX JAiii OpraHiB BIaJH, SKi MpHU3Beand ab0 MOXKYTb
MPU3BECTH /IO CIIOTBOPEHHS KOHKYpeHIIil (nani — Po3nopsmkeHHs).

JIuctom Komirery Bin 27.06.2022 Ne 126-26.13/09-2528 xomiro Po3nopsipkeHHs HaaiciaHo J10
MO3.

Cnyx6oBoro 3amuckoro Big 03.08.2022 Ne 126-09/3172 no wmarepiamiB  crnpaBu
Ne 126-26.13/28-22 mnpueanano wmarepiaau JIOCHiPKEHHS, BPaxOBYIOUH, IO MaTepiain
JocmipkenHss MicTATh iH(popMaIio, HeoOXinHy Ul BH3HAUYEHHS TOBAapPHUX MEX PHUHKIB y
MeXax pO3TIIsiLy CIPABH.

VY Mexax po3ciinyBaHHs cripaBu KoMiTeT HanpaBuB HHU3KY BUMOTI IpO HaJaHHS iHopMallii,
HaBe/IeHUX y Tabmuii 3:

Tabmuus 3

JIuer KomiteTty IOpuanyna ocoda
Jlata Ne
09.08.2022 126-26.13/09-3157 HepxaBHe MiATPHEMCTBO «JlepxaBHUit

eKCIiepTHUH 1eHTp MiHICTepcTBa  OXOPOHHU
310pOB’sT YKpainm»

09.08.2022 126-26.13/09-3154 KuiBchka MichKa JepyKaBHA aJMIHICTPAIlis

08.03.2023 126-26.13/09-4834

09.08.2022 126-26.13/09-3156 JepxaBHe manpueMcTBO «MeauuHi 3aKyImiBii
Ykpainu»

09.08.2022 126-26.13/09-3158 HamionansHa auTA4a cremiamxi3oBaHa JiKapHS

KOXMATIAUT» MinicTepcTBa OXOpOHH
310pOB's YKpaiHu

09.08.2022 126-26.13/09-3155 MO3

Tako)x HampaBJIEHO BHUMOTH IPO HaaaHHsS iH(opmarii cy0’ekTaM rocmnoaaproBaHHS, SKi
MPOBAATh TOCIOAAPCHKY MISTIBHICTh 3 IMIOPTY Jikapcbkux 3aco0iB (MHH: imirmronepasa
Ta/abo0 Tamirironepasa anbda Ta/abo Benmarironepasa anbha) it JTiKyBaHHS xBopoOu ['omie,
HaBeJeHUM Yy Tabnuii 4:

Tabmuus 4
JIucr Komirery IOpuauuna ocoda
Jdara Ne

09.08.2022 126-26.13/09-3145 ToBapucTBo 3 OOMEXEHOI BiIMOBIIATHHICTIO
«BenTa.JITI»

09.08.2022 126-26.13/09-3146 ToBapucTBO 3 OOMEXEHOI BiAMOBIAANBHICTIO
«JTrommuna-dapm»

09.08.2022 126-26.13/09-3147 ToBapucTBO 3 OOMEXEHOI BiAMOBIAANBHICTIO
«bagm»

09.08.2022 126-26.13/09-3148 ToBapucTBO 3 OOMEXKEHOI BiAMOBIAATBHICTIO
«Kommanist «Ykponrmnocraw




09.08.2022 126-26.13/09-3149 CrinpHe yKpaiHChKO-ECTOHCBKE ITiIPUEMCTBO Yy
hopmi TOBapHCTBA 3 00OMEKEHOI0 B
BiAnoBizanbHicTIO «Ontima-dapm, JITI»

09.08.2022 | 176.26.13/09-3150 ToBAPHCTBO 3 OGMEKEHOIO  BiANOBIIANBHICTIO
«BIBHEC HEHTP ®APMAILILA»

09.08.2022 126-26.13/09-3151 ToBapucTBO 3 OOMEXKEHOI BiJIOBIIAIBHICTIO
«DAPMAKIJIYby»

09.08.2022 126-26.13/09-3152 ToBapucTBO 3 OOMEXKEHOI BiJIOBIIAIBHICTIO
«IIATOM»

09.08.2022 126-26.13/09-3153 TOB «Canodi-ABenTic Ykpainay

(27) Jlucrom Bim 19.08.2022 Ne 25-04/19033/2-22 (Bx. Komitery Ne 6-09/6055 Bix 22.08.2022)
MO3 nanano KomireTy 3anepedeHHs 1mo/10 o4atky po3risiay cipasu Ne 126-26.13/28-22.

(28) V¥ mexax posrmsaay crpaBu KomireT HaaiciaB BUMOTH PO HaJaHHS iHGOpMaIlii, HaBeIeHI B

TabIUIi 5:
Tabmums 5
Jluct Komitery IOpuamuna ocoba
Jara Ne

28.10.2022 126-26.13/09-2734 HamioHanpHa 1uTs4a cremiaaizoBaHa JiKapHs

28.02.2023 126-26.13/09-4502 «OXMATI[I/IT» MiHiCTepCTBa OXOpOHHU 3,Z[OpOB'}I
Vipai

28.06.2023 126-26.13/09-7961 patH

15.08.2023 126-26.13/09-9095

18.08.2023 126-26.13/09-9096

21.08.2023 126-26.13/09-9247

28.10.2022 126-26.13/09-2732¢ [porpama po3eutky Opranizanii O0’eTHaHUX
Hamiit B Ykpaini

28.10.2022 126-26.13/09-2730e ToBapuCTBO 3 0OMEKEHOIO BiAMOBITANBHICTIO
«bAIIM-b»

28.10.2022 26-26.13/09-2729 ToBapuCTBO 3 0OMEKEHOIO BiAMOBITANBHICTIO
«CTM-®apm»

28.10.2022 126-26.13/09-2728 MO3

01.03.2023 126-26.13/09-4547

13.03.2023 126-26.13/09-4900 JepxaBHe mianpueMcTBO «MeanyHi 3aKyIIiBi
VYkpainn»

(29) Jlucrom Komirery Bim 05.10.2023 Ne 126-26.13/09-10691 HagicaaHO KOO BUTATY 3 MOJAHHS
Big 04.10.2023 Ne 126-26.13/28-22/263-cnip/xi 1ipo nonepeaHi BUCHOBKH y cripasi 10 MO3.
(30) JIucrom Komirery Bim 05.10.2023 Ne 126-26.13/09-10692 HaaiciaHO KOO BUTATY 3 MOJAHHS

Bix 04.10.2023 Ne 126-26.13/28-22/263-cnip/xi
10 TOB «CAHO®I-ABEHTIC YKPATHA».

Ipo TOoNepeJHi BUCHOBKM Y CIIpaBi
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OB’€EKTHU AHAJII3Y B MEXAX PO3IIIAAY CIIPABU

[Tig yac Bu3HAUeHHs 00’€kTiB aHanizy KomiteT kepyBaBcsi TUM, IO MiJICTABOIO YIS BIIKPUTTS
i€l CIIpaBH CTaJO0 BHUSABJICHHS O3HAK MOPYLICHHS 3aKOHOAABCTBA MPO 3aXHCT EKOHOMIYHOL
KoHKypeHmii B niix MO3 Ha pHHKax JKapChKUX 3aco0iB JUIsl JTIKyBaHHS MAIli€HTIB 13
xBopoboto [omre.

OTxe, cy0’eKTOM, SIKHA € 00’ €KTOM aHaJli3y B Mexax 1iei ciipasu € MO3.

MO3 BigmoBiIHO 10 MOKJIAICHUX HA HHOTO 3aBIaHb [1oytoskeHHIM TIpo MiHICTEpCTBO OXOPOHU
3M0poB’ss  YKpaiHW, 3aTBep/pKeHHMM 1mocTtaHoBoro  Kabinery MinictpiB  Ykpainu
Bix 25 6epesnst 2015 poky Ne 267 (mani — [Tonoxkenns npo MO3), 30kpema:

pO3p0o06JIsi€ MPOEKTH 3aKOHIB Ta IHIIUX HOPMATHUBHO-TIPABOBUX aKTIB 3 MUTaHb, 110 HAJIEKATh
JI0 HOr0 KOMITETEHIIII;

31CHIOE HOPMATHUBHO-TIPABOBE PETYIIOBAHHS y cdepax OXOpoHH 370poB'a, y skux MO3
(bopmye Ta peanizye nepKaBHY MOJITUKY;

3a0e3neyye B MeXKax ITOBHOBaKEHb, Iepel0aueHuX 3aKOHOM, JIOJIEpP’KaHHS 3aKiiaJaMu
OXOPOHH 3JI0POB’S, MIAMPUEMCTBAMHU, YCTAHOBAMH Ta OPTraHI3aIlisIMU TIpaBa TPOMAIsSH Ha
OXOPOHY 3/I0POB’s Ta TIpaB MAaIlI€HTA;

3/IIACHIOE MIATOTOBKY MPOMO3UI[ii CTOCOBHO BU3HAYEHHSI NMPIOPUTETHUX HAMPSAMIB PO3BUTKY
OXOPOHH 3JI0pOB's, PO3pOOKYy Ta OpraHizaiiio BHKOHAHHS JEPKABHUX KOMIUIEKCHUX Ta
LUTLOBUX IPOTpaM OXOPOHHU 3/I0POB'S;

3aTBEP/DKYE: TATy3€Bl CTaHAAPTH y chepi OXOPOHH 370pPOB’S, 30KpeMa KIIHIYHI IPOTOKOIH 1
CTaHJAPTH, 3IICHIOE KOHTPOJIb 32 TX TOTPUMAHHSIM.

Biamosinao no mynkry 8 ITonoxxenns mpo MO3, MO3 y Meax MOBHOBa)XEHb, Iepe0daueHuX
3aKOHOM, Ha OCHOBI 1 Ha BuUkoHaHHS Konctutyrii Ykpainu Ta 3akoHIB YKpaiHH, akKTiB
[Ipesunenta Ykpaiau 1 moctaHoB BepxoBHoi Pamm VYkpainu, NpuiHSITHX BIAMOBIIHO 10
Konctutynii Ykpainu ta 3akoHiB Ykpainu, akrie KaGinery MiHicTpiB YKpainu BH1a€ HaKka3H,
OpraHi30By€ Ta KOHTPOJIIOE X BHKOHAHHSI.

Hakazu MO3, siki BIANOBIIHO A0 3aKOHY € PETYISTOPHHMH aKTaMH, PO3POOIISIOTHCS,
PO3TISIAIOTHCS, MPUIUMAIOTHCS Ta OTIPUITIOTHIOIOTHCS 3 YpaXyBaHHIM BUMOT 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo 3acanu nep>kaBHOI PETYIATOPHOI MOMITUKH Y c(hepi roCo1apChKoi AisSITBHOCTI.

Haka3zu MO3, BugaHi B MeXax MOBHOBa)XCHb, Iepe0adyeHNX 3aKOHOM, € 000B’I3KOBUMH [0
BUKOHAHHS IICHTPAJIbHMMH OpPraHaMH BHUKOHABYOI BIIAIM, iX TEPUTOPIaIbHUMH OpraHamw,
MICIIEBUMHU JIepKaaMIHICTpalisMu, opraHamu Biaau ABToHOMHOi Pecny6niku Kpuwm,
OpraHaM# MICIIEBOTO CaMOBPSIYBaHHS, MiJIPUEMCTBAMHU, YCTAHOBAMHU Ta OPraHIi3aIlisIMH
HE3JIC)KHO BiJl (POPMH BIACHOCTI Ta TPOMAITHAMH.

BigmosinHo 1o mynkry 5 Ilopsiiky BUKOpUCTAaHHS KOIUTIB, MEpea0adyeHuX y JIepKaBHOMY
Or0/DKeTI JUis 3a0e3neueHHs 3A1HCHEHHS] MEIMYHUX 3aX0/1IB OKPEMUX JepKaBHUX MPOrpaM Ta
KOMIUIEKCHUX 3aXOJliB MPOrpaMHOTO XapakTepy, 3aTBEp/KEHOro mnocraHoBoro KabiHery
MinictpiB Ykpainu Bix 17.03.2011 Ne 298 (3i 3minamn), (mamai — Iopsimok) MO3 3atBepmKye
HOMEHKJIATYpy JIKapChKHUX 3ac00iB, IMyHOOIOJNOTTYHMX IMpenapariB (BakIUH), MEIUYHUX
BUpOOIB (y TOMY YHCII MEIUYHOro OOJIaHAHHS) Ta JONMOMDKHHMX 3ac00iB 10 HUX, IO
3aKYMOBYBaTUMYTbCS 3a OIO/DKETHOIO Mporpamoro «3abe3lnedeHHs MEAMYHHX 3aXO0jiB
OKpEMHUX JIepKaBHHX IPOrpaM Ta KOMILIEKCHHX 3aX0/IiB IPOrPaMHOTO XapakTepy».2

Ha BuKOHaHHS BKa3aHO1 HOMCHKJIATypHU 36I/IpaIOTLCH 3as4BKU Ta IIPOBOAATHCH SaKYHiB.Hi

2 Tuer MO3 Bix 19.08.2022 Ne 25-04/19033/2-22 (Bx. Ne 6-09/6055 Bin 22.08.2022).



(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

JIKapChKUX 3ac00iB 3a OFO/KETHI KOIIITH.

Omxe, MO3 mix 9ac po3poOKH Ta 3aTBEPKEHHST HOMEHKIIATYPH JIKaPChKUX 3aC001B (IUISIXOM
BHJaui BIAMOBIIHUX HAKa3iB) BUKOHYE PETYASTOPHY (QYHKIIIO JAEp>KaBU 1 TaKUM YHHOM,
BILJIMBA€ HA YMOBH BEJICHHS TOCIIOIAPCHKOT MisSUIbHOCTI Ta (POPMYBaHHS CTPYKTYPH PUHKIB.

BpaxoBywun BuHKjIaJeHe, 3iCHIOIOYN BKa3aHI NOBHOBa:KeHHS, 30KpemMa, 3 BHAaui
HaKka3iB, fKi € peryjasTopuumu aktamu, MO3 € opranom Bjagu B po3yMiHHi cratTi 1
3akony Ykpainu «IIpo 3axucT eKOHOMIYHOI KOHKYpPeHLii».

O0’exToM aHai3y (TOTIepeTHFO BU3HAYEHUMH [IUTbOBUMH TOBAPaMH) € JIKapChKi 3aCO0H s
JTIKyBaHHS TMAIEHTIB i3 XxBopoOoro ['omie, BKIIIOUEHI 10 HANpsAMy 3aKymiBens «MenukaMmeHTH
JUTSI TPOMAJISIH, SIKI CTPaXIatoTh Ha opdaHH1 MeTa0O0IIuH1 3aXBOPIOBAHHS», 110 3aKYTOBYIOTHCS
3a G6romkeTHOr0 mporpamoio KITKBK 2301400 «3a0e3neueHHs] MEIUYHUX 3aXO0/IB OKPEMHUX
JEpKaBHUX MpOrpaM Ta KOMIUIEKCHHX 3aXOJIB MpPOTrPaMHOIO XapakTepy», 30Kpema:
nikapepkuii 3aci6 «Ilepesmm®400 OJI» (mioua pedoBmHa: imirmonepasa®, BHpOOHHK:
koMmmanis «Jlxensaiim Ipnang JIT», ['pyna Canodi, npuzaneyHuit uist JiKyBaHHSI XBOPOOHU
l'omre, a came: mokazaHuil Uit TpUBaIol (PEpMEHTO3aMICHO1 Tepariii XBOPHX 13 MATBEPIKEHUM
niarHo3oM  xBopoOu ['ome HeHelipoHonmaTuuHoro Tumy (tunm 1) abo XpOHIYHOTO
HeHpoHomaTUyHOro TUmy (Tum 3), sIKI MarOTh KIIHIYHO 3HAYYIlli HEHEBPOJIOTTYHI MPOSIBU
XBOpPOOH, J10 AKUX HaJIeKaTh: aHeMIs (TICII BUKIIOUEHHS IHIIUX 11 IPUYKH, 30KpeMa AepinuTy
3ajiza); TPOMOOIMTONEHIS; XBOPOOU KICTOK (IMiCisi BUKJIIOYEHHS IHIIUX NMPUYHH, 30KpemMa
nedinuty BitaMiny D), remaromeraist abo crijieHOMeralis.

BU3HAYEHHSA TOBAPHUX ME’K PUHKIB

BuzHaueHHs TOBapHUX MEX PUHKIB, Ha KX 00€pPTAIOTHCS JIIKAPCHKI 3aCO0M AJIs JIKYBaHHS
xBopoOu ['omre, 3A1HCHIOETHCS 3 METOIO OIIHKK CTaHy KOHKYPEHIIii Ha IUX TOBAPHUX PUHKAX
Ta BUPINICHHS TWUTaHHI: 49U € JiiKapchki 3acodu «llepesum® 400 OJl» (imirmronepasa),
«Enenico» (tanmirmonepasa anbda) ta «Bupie» (Benarmornepasa anbda) B3acMO3aMIHHUMH, a
cy0’€KTH roCIoIapIoBaHHs — BUPOOHUKH Oe3mocepeIHIMU KOHKYPEHTaMU.

MeToA0I0TI4YHOI0 OCHOBOKO BU3HAYEHHS TOBAPHUX MEX PHHKIB € IOJIOKCHHS METOIuKH
BU3HAYCHHS MOHOIIOJIHLHOTO (IOMIHYIOYOTO) CTaHOBHUINA CYO’€KTIB TOCHOJAPIOBaHHS Ha
PUHKY, 3aTBEp/DKEHOI  PO3MOPSIDKCHHSM  AHTHMOHOIIOJBHOTO  KOMITETY  YKpaiHu
Bix 05.03.2002 Ne 49-p, 3zapeectpoBanuMm y Minictepcri toctuiii Ykpainu 01.04.2002 3a
Ne 317/6605 (maai — Meroauka).

[Ipu npoMy miJ Yac BU3HAUEHHS TOBAPHUX MEX PUHKIB JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BPaXOBYBAIUCH
BHMOTH 3aKOHOJABCTBA, III0 PETYIIOE 00Ir JIIKapChKUX 3ac001B HA TEPUTOPIi YKpaTHH, a TAKOXK
PexoMenparmiiiai pO3’SICHEHHS Kowmitery Big 21.02.2019 No 5-pp
(mani — Pexomenaiiini po3’siciennst Ne 5-pp).

5.1.ITonsiTTs1 XBOopoou I'omie

(45)

Bynp-sike 3aXBOpIOBaHHS 3 MOIIUPEHICTIO cepell HaceneHHs He yacTine Hik 1:2000 BBaxxaeThbCs
opdaHHUM (pinKicHUM). BiMbLIICTh 13 HUX Ma€ T€HETUYHY MPUPOJLY, XPOHIUHO MpOrpecye Ta
noTpedye MOKUTTEBOTO JIIKYBaHHSA. SIKIIO JIKyBaHHS HE MPOBOJMTHCA BYACHO, OpdaHHI
XBOPOOH 3HMKYIOTh AKICTh 1 TPMBAIIICTb KUTTS JIFOJIEH, AKi Ha HUX CTPaXar0Th.*

3 Imirumouepasa — wrydHuit pepMeHT, KU BXOAUTH J10 ckiiaty npenapary «llepesumy® 400 OJ]» i Moske 3aMilllyBaTH MPUPOIHHIL
(hepMeHT KHCITy B-TIIFOKO3U1a3Yy, SKOI B MAIi€HTIB 13 XBopoOoto ["omre HepocTaTHBO a0 AKa € HeJOCTaTHHO AKTHBHOIO, 3aPEeECTPOBAHUN
B Ykpaini Ta BUKOpHUCTOBYEThCS 3 2003 poxy. OTpumyrots 3a gomomororo kmiTuHHOL JiHil CHO (kIiTHHM si€dHHMKa KUTalChKOIO
XOM’sIKa).

4 Jlucr rpomazcekoi opramizamii «BceykpaiHchke 00’ €[HAHHS iHBANiNiB — XBopux Ha xBopoOy [ome» Bim 02.08.2022 Ne 16
(Bx. Ne 8-01/5532 Big 02.08.2022).
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(46) XBopoda I'ome — pinxicHe® (opdaHHe, «CHPITChKE» ) CIIAIKOBE 3aXBOPIOBAHHS, IKE BUKINKAHE
TCHETHYHUMH MYTALlISIMH Ta YCIIaIKOBYETBCS 32 ayTOCOMHO-pEIleCUBHUM TUMOM. Lli myrtartii
00yMOBIIIOIOTH  A€(DIIUT AKTUBHOCTI JII30COMAIBHOTO (EPMEHTY TIIIOKOLEpeOpO3uaasy,
BHACIIJIOK YO0 MOPYIIYEThCS Ji30cOMajbHe 30epiranHs. lle mpu3BoAUTH 10 HAKOIMYCHHS
cyocTpaty (TJIFoKoIepeOpo3uay) B JlizocoMax MakpodariB Ta IHIIUX KIITHH, HAIPHKIA,
ocreoOacTiB. 3amoBHEHI JiMigaMu «KIITHHE [OIIe» akyMymirolOThCS B PI3HHX TKaHWHAX 1
opranax, 0coOJHMBO B CEJe3iHIIi, IeUiHIli, KICTKOBOMY MO3KY, JIET€HSX Ta MO3KY.

(47) Icnyrots Tpu Tunu xBopobu Iome®. Knacudikanis 3a THIaM# 3aCHOBaHA HA CTYTIEH| TSKKOCTI
ypaskeHHs1 HepBOBOT CHCTEMH, Billi 1e6I0Ty XBOPOOH i TeMITaX IIPOrpecyBaHHs 3aXBOPIOBAHHS ' :

I Tun xBopo6u I'ome — Halinommupenina ¢GopmMa B 3aXiTHOMY CBITi 1 cTaHOBHTH TIoHaa 95%
BUnajkiB. O3HaKu Ta cUMNTOMHM | Ty MOXXYTh MOYMHATHCA B OyJb-SKOMY BIIll 1 3a3BHYail
BKJIIOUYAIOTh AHEMIIO, 1110 MOKE CIPUYUHUTH BTOMY Ta 33JUIIKY, CHHILI, HOCOBI KpOBOTEUl UM
KpOBOTOYMBICTh SICEH (BHACIIIOK TpPOMOOLUTONEHIi), OuIb, AUCKOM(OPT Yy KUBOTI
(BUKIIMKaHUH 30UTBLIEHHSM PO3MIPY CENe31HKH Ta MEeUiHKH), OUTh Y KICTKaxX, 4acTl HepeIoMH,
3aTpUMKa pocty. Y mroned 13 xBopo6Ooto [ome | Tumy yacTo MOXKHa OUYIKYBAaTH 3BHYANHY
TPUBAIICTH )KUTTS, 33 YMOBH JIIKYBaHHS.

II Tun xBopoo6u I'owie — roctpa HelfjponaTuyHa, XapaKTEPU3yETHCS PAaHHIM IIOYATKOM, IIBUAKO
MPOTPECYIOUOI0 TUCPYHKITIEI0 CTOBOYpa MO3KY, OPraHOMETATIEI0 1 TPU3BOIUTH 10 CMEPTI Y
Billl 710 2 pokiB. Bpaxkae mozeit B ycboMy CBiT1, ajie € AyXe PIAKICHUM.

III Tun xBopoou I'omre — nmiarocTpa HeliponaTuyHa popma, Bpaskae JiTei abo MmisliTKiB, 4acTo
Ma€e CUMIITOMH MOA10H1 10 1-T0 TUIy pa3oM 13 pI3HOMaHITHUMHU HEBPOJIOTTYUHUMU O3HAKaMH Ta
MOBUTHLHO MPOTPECYIOUH Mepeoir, 110 9acTo MPU3BOIUTS JI0 JIETATLHOTO HACTIAKY Ha IPYTOMY
Ta TPEThOMY JIeCATUPIUY1 KUTTA. CHUMITOMHM 3a3BHUYall PO3BUBAIOTHCS B IUTUHCTBI 1 TPUBAIOTH
y Zopociomy Biri®.

5.2. Tepanisi xBopoou I'ome B Ykpaini

(48) Hespakaroum Ha Te, IO HA JaHW 4yac XxBopoOa I'olle € HEBUIIKOBHOIO, TEpAIlisl MOXKE
JIOTIOMOT'TH KOHTPOJIIOBATH JICSIKi CHMITTOMH 3aXBOproBaHHs. CrieliajibHe JIIKYBaHHS MMaIliEHTIB
3/IiACHIOEThCS 3a JIOTOMOTOI0 (epMeHTHOI 3amicHoi Tepamii (maxi — ®3T)°, ta moxe
3acTocoByBatucs y 6ibmocti xBopux 3 I-m Ta I1I-m Tumom xBopo6wu I'ome.

(49) Cning BimsHauuTH, MmO po3nopsmkeHHsM Kabinery Minictpie Ykpainu Bim 28.04.2021
Ne 377-p cxBanena Konrerniiss po3BUTKY CHCTEMH HaJaHHSAMEIUYHOI JOMOMOTH TAaIliEHTaM,
AKi CTpaXkTaroTh Ha pifkicHi (opdanni) 3axBoproBanHs, Ha 2021-2026 poxu'® (mami —
Konuenmist). Mera Konuenmii — 3MEHIIMTH CMEPTHICTh Big piakicHHX (ophaHHHX)

5 XBopo6a "orie BXOAUTH 10 Heperniky piakicHux (op(aHHMX) 3aXBOPIOBAHb, 3aTBEpKeHOro HakasoM MO3 Ykpainu Big 27.10.2014
Ne 778 «Ilpo 3aTBepmKeHHs nepertiky piaKicHuX (opdaHHKX) 3aXBOPIOBAHb.

8 https://globalgenes.org/rare-facts/
https://www.pfizer.com/news/featured stories/featured stories detail/pioneering_a new era of care _gene_therapy
7 https://rarediseases.org/rare-diseases/gaucher-disease/#references

8https://www.orpha.net/consor/cgi-

bin/Disease Search.php?Ing=EN&data_id=644&Disease Disease Search diseaseGroup=Gaucher&Disease Disease
Search_diseaseType=Pat&Disease(s)/group%200f%20diseases=Gaucher-
disease&title=Gaucher%?20disease&search=Disease_Search_Simple

® ®3T — 1e MeToM JTiKyBaHHs, KU MONATAE B TIEPIOIMYHOMY BBEICHH] CIEM(piTHOrO PEPMEHTY, IKHii € B HEIOCTATHI
kimpkocTi B mamieHta. @3T mpm mikyBamHi XI' NMpOBOASTH HUISXOM BHYTPIIIHROBEHHOTO BBEACHHS JIKAPCHKUX
TIpenaparis, sIKi Maike aHAJIOTi4HI HATHBHOMY JIIOJICBKOMY OLIKY — TIIIOKOIepeOpo3niasi, Ta OTPUMYIOTECS METOIOM
renHoi imkenepii. ®3T BuKkopucToBYeThCs AiIst TiKyBaHHSA X1 [ Ty Ta HeHeliponatnuHux nposBis 11 Tammy 6inpme 20
POKIB, 1 € «30JI0THM CTaHIapTOM» JIIKYBaHHS i€l ITaTONOTI].

10 https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/377-2021-p#Text


https://www.pfizer.com/news/featured_stories/featured_stories_detail/pioneering_a_new_era_of_care_gene_therapy
https://rarediseases.org/rare-diseases/gaucher-disease/#references
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_Search.php?lng=EN&data_id=644&Disease_Disease_Search_diseaseGroup=Gaucher&Disease_Disease_Search_diseaseType=Pat&Dise
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_Search.php?lng=EN&data_id=644&Disease_Disease_Search_diseaseGroup=Gaucher&Disease_Disease_Search_diseaseType=Pat&Dise
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_Search.php?lng=EN&data_id=644&Disease_Disease_Search_diseaseGroup=Gaucher&Disease_Disease_Search_diseaseType=Pat&Dise
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/377-2021-%D1%80#Text

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)
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3aXBOPIOBaHb, MIIBUIIUTH SKICTh XHUTTS MAIIEHTIB, AKi CTPAXKIAAIOTh HA piakicHi (opdaHHi)
3aXBOPIOBAaHHS, IIISXOM 3a0€3MEeUeHHs] CIpPaBEUIMBOTO Ta PIBHOTO JOCTYNY 10 SIKICHOI
MEIWYHOI JOTIOMOTH TaKUM TMAaIllieHTaM, 30KpeMa 0 SKICHHX, €(eKTHBHHX Ta Oe3MeUYHUX
JTIKapChbKUX 3aco0iB il JTiKyBaHHS pPiIKICHUX (Op(aHHUX) 3aXBOPIOBaHb, 0 MEIUYHUX
BHUPOOIB Ta MPOAYKTIB CIIEHIATHHOTO JIKYBAJIBHOTO XapUyBaHHS, & TaKOXK ICHUXOJIOTIYHOTO

CYIPOBOJY.

Binmosigao mo Konnenmii Ykpaina B3siia Ha ceOe 3000B’°s13aHHS 3a0€3MIEYUTH TAIlIEHTaM, SKi
CTpaXJalTh Ha pinkicHi (opdaHHi) 3axXBOpPIOBaHHS, 3aXO0AW 3 MNPO(DUIAKTUKKA TaKHX
3aXBOPIOBaHb, OPraHi3aiil0 HaJaHHS MEAMYHOI JOMOMOTH, Oe3lepepBHUI Ta Oe30IIaTHUIN
NOCTYN /10 HEOOXiTHHMX JIKApChKUX 3ac001B, MEIMYHUX BHUPOOIB Ta BIAMOBIAHUX XapUOBUX
MPOJIYKTIB /7Sl CHEL1aIbHOTO JIKYBAJIbHOTO XapuyBaHHS.

[lig yac po3risay copaBu BCTAHOBIJIEHO, IO Mall€HTH 3 XBopoOoro ['omie nmepebGyBaroTh Ha
00JIIKY B:

HALIOHAJIbHIA JUTSYINA  CHELIAJI30BAHINA JIIKAPHI OXMATAWUT MO3
VYKPAIHU (nani — HACJ «OXMATIUT» MO3 YKPATHH);

3aKJ1a/1aX OXOPOHHM 37I0POB’ ST KOMYHAJIbHOT BIIACHOCTI;

3aKJa/1aX OXOPOHHU 3JI0POB’s, MIAMOPAAKOBaHUX HarioHanbHIM akageMii MEIUYHHX HAYK
VYkpainu.

HJACJT «OXMATAUT» MO3 YKPAIHU € €auHOI0 MeIUMYHOIO YCTAHOBOIO B YKpaiHi, 1€
MMPOBOJIUTHCS TATBEP/DKYBajdbHA JdiarHOCTHKAa XxBopoobu [omre. 3rimuo 3 Hakazom HJICJI
«OXMATJUT» MO3 YKPAIHU Bin 09.04.2015 Ne 37 «IIpo mepeiimenyBanHs lleHTpy
MeTabomiuyHuX 3axBopioBanb B LlenTp Opdannnx 3axsoproBans HCJI «KOXMATIAUT» MO3
YKPAIHU ctBopeno Ientp Opdanunx 3axsopropans (aaiai — [O3).

O3 — equnMit B YKpaiHi, SKUil HaJla€ BUCOKOCTIEIIAII30BaHy MEIMYHY JOTIOMOTY XBOPHUM 3
pinkicaumu 3axBoproBaHHsaMH. DaxiBii [1O3 kpiM marieHTiB 31 CIaIKOBUMU METaOOTIYHUMHA
3aXBOPIOBAHHAMH HAJAI0Th MEAMYHY JIOIIOMOT'Y XBOPHM 3 IHITMMH Op()aHHUMHU XBOpOOaMH 3
ycix obmacteit YKpaiHu BiMIOBITHO /10 CTaTyTY JIIKapHi.

VY PeecTpi MEIMKO-TEXHOJOTIYHUX JOKYMEHTIB 31 CTaHAApTH3AIlll MEIUYHOI nonoMorutt

HassBHUN YHI(DIKOBaHWNA KIIHIYHHH MPOTOKOJ MEPBUHHOI, BTOPMHHOI (CIeliaai3oBaHoi) Ta
TPETUHHOT (BUCOKOCIIEIIATI30BaHO1) MEIMYHOT JOMOMOTH «XBopoOa ['omie», 3aTBepIIKEHUI
HakazoM MO3 Bix 19.08.2015 Ne 529 (maai — YuipikoBanuii kiiHiunuii mporokon). Y
JOKYMEHTI OMHCaHi KpUTepii BKIIOYEHHS s JikyBaHHA 3a aonomoror M3T ta kpurepii
BUKITIOYCHHS 3 Tiporpamu JikyBaHHs 3T npu xBopo0Oi [Nome.

VYHipikoBaHUN KIIHIYHUNA MPOTOKOJ PO3POOJIEHUI HAa OCHOBI aJanTOBaHO! KIIHIYHOT
HACTaHOBH, 3aCHOBAHOI Ha JI0Ka3ax, B SKiil HaBelleHa HalKpalla MpaKkTHKa HaJlaHHS MEHUYHOT
JIOTIOMOTH TatfieHTaM i3 xBopo6oto ['omre. [TonokeHHs yHipIKOBAaHOTO KIIHIYHOTO MPOTOKOITY
CIPSIMOBAHI Ha CTBOPEHHSI €JIMHOTI KOMIUIEKCHOT Ta e()eKTUBHOI CHCTEMH HaJaHHS MEIUYHOT
JI0TIOMOT Y, TOOY/I0BaHOT Ha Jl0Ka3ax, MalieHTaM 3 XBopoOoto ['o111e Ta 0XOIITIOI0Th BC1 €Talu.
3axonu 3 TpO(UIAKTHKU, CBOEUYACHOTO BHUSBIEHHS JAHOTO 3aXBOPIOBAHHS Ta aJ€KBATHOTO
JMIKyBaHHS [JIO3BOJIATH CYTT€BO MONIMIIUTH SKICTh Ta 3MEHIIUTH BUTPATH HAa MEIUYHY
nonomory (a63an nepruuii YHipikopaHOro KIiHiuHOro mpotokosy)?.

VHi}pikoBaHUH KIIHIYHUN MPOTOKOJ pPErJIaMEeHTy€e TMOPSJIOK HaJaHHS MEAWYHOI JOMOMOTHU
naifieHTam i3 XxBopoooto ['o1ie Ta SBASETbCSA €AMHUM MPOTOKOJIOM, IKHH YPETyJIbOBYE MOPAIOK

1 https://www.dec.gov.ua/mtd/hvoroba-goshe/
12 hitps://ips.ligazakon.net/document/MOZ25007


https://www.dec.gov.ua/mtd/hvoroba-goshe/
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JIKyBaHHS XBOpUX Ha XBOopoOy [omie i BiAMOBIAHO € OOOB’SI3KOBUM JI0 BHUKOPHCTAHHS
3aKJ1a/IaMU OXOPOHH 370POB’S.

(57) Mo nikapcekux 3aco0iB 3T xBopoOu ['omie BiamoBigHO a0 YHIDIKOBAHOTO KIIHIYHOTO
nporokosry Hanexarh «llepesum® 400 OJl» (imirmronepasa), «Ememico» (Tamirmonepasa
anbda).

(58) V rtoit xe yac y JlepxaBHOMY peecTpi JIIKapchbKuX 3aco0iB YKpaiHM 3apeecTpOBaHO Taki
JTIKapChKi 3aCO0M, 1110 MOXKYTh 3acTocoBYBaTHCs s TprBasioi @3T XBopHX 13 MIATBEPIHKECHUM
niarHo3oM xBopoou [omre i3 3a3Ha4eHHAM IF0Y0i pEYOBHUHU:

«Ilepesum®400 OJI» (nitoua pedoBuHa: imirmonepasa’s

Ipmann JITI», I'pyna Canodi);

, BUPOOHUK: KoMIaHis «J[xeH3aiim

«BnpiB» (miloua peuoBMHA: BeJarJionepasa aabal, BupoOHuk: kommanis «Illaitep
®apmacerortikans Ipnanais Jlimiten»). IHcTpyKiia 1uist METUYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIKApPChKOTO
3acoOy Bmpig, 3arBepmxena Hakazom MO3 Vkpainu Big 11.05.2021 Ne 905;

«Enenico» (niloua peuosrHa: Tajirmonepasa aabda® BupoOHuK: kommanis «PDapmaris i
Anmxon Komnani JUICy, rpyna Ildaiizep).

(59) Li wmemukaMeHTH €  peKOMOIHAHTHUMH  (opMamu  JH30COMAaNBHOTO  (hepMeHTy
TIIIOKOIIepedpo3iaa3u JIOAUHU, SIKUN KaTali3ye TiApoJii3 TIKOLEepeOpo3uaiB 3 YTBOPEHHIM
TITIOKO3H i IlepaMify, 3HIDKYIOUH KiTbKiCTh HAKOTIHYEHOTO TIIOKOIepedpo3ny S,

(60) Jlixapceki 3acobu «llepesum® 400 OJl» (imirmonepasa)l’, «Ememico» (Tamirmonepasa
ampda)'®, «BmpiB» (Bemarmiorepaza anbda)’® — me opuriHameHi JTiKapchKi 3aco0w,
3apeecTpoBaHl HA OCHOBI MOBHOTO KOMIUICKTY JOKYMEHTIB IIOJO iX SIKOCTI, O€3meKku Ta
edexktuBHOCTI. [HpOpMariss, 3a3HaYeHa B IHCTPYKIISAX JUII MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
BHIII€3a3HAYEHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB, IPYHTYETHCS HA PE3YJIbTaTaX BJIACHUX JOKIIHIYHUX Ta
KriHigEnX  nocmimkenn?’. 11i mikapceki 3acobM € GioJIOTiYHMMH TpemapaTaMM, MaioTh
OJIHAKOBUH OLIOK, JIKYIOTh XBOpOOY [ o111e, MarOTh CX03Ki MOKa3HHUKH, MPOTE BIAPI3ZHIIOTHCS 3a

CTPYKTYpOIO.

13 Imirmronepasa — wryunuii GpepMeHT, AKUil BXOAUTH 10 ckinaxy npenapary Liepesumy® 400 OJI i Moxe 3amilryBaTH
NPUPOIHHI (PEePMEHT KHCITY B-TIIOKO3UIa3y, SIKOI B MAIi€HTIB i3 XBOpoOoto ["olie HeqocTaTHhO abo sika € HeIOCTATHBO
AKTHBHOIO, 3apeecTpoBaHuii B YKpaiHi Ta BUKOPUCTOBYEThCs 3 2003 poky. OTpUMYIOTH 32 JOMOMOIOK KIITUHHOT JIiHIT
CHO (xiTHHM sI€9HIKA KATAaHCHKOTO XOM’SIKa).

14 Benarmonepasa anbha — lie TiAPONITHYHUI JTi30cOMaIbHMIA IIOKOLEpeOpo3ua-crienudiunuii GpepMenT, skuii €
pekomOiHaHTHOIO (opMoro Tirokonepedpo3unazu (GBA). PekomenayeTbes Uisi JOBIrOCTPOKOBOI (PePMEHTHOI 3aMiCHOT
Teparii THM, XTO XBopie Ha xBopoOy ['omre I Tumy, 3apeectpoBanuii Ta BUKopucToBYeThCs 3 2017 mo 2022 poxn. Jns
BHPOOHHUIITBA BUKOPUCTOBYIOTH KIIITHHHU (hiOpOCApKOMU JTFOIMHU.

BTanirmonepasa anbga — rizponituunuii 1izocomManbHuii mrokounepedbposua-cnenudiunmii pepMeHT, pekoMOiHAHTHA
(dhopma sizocoManbHOTO PEepMeHTy [-TIroKoIepeOpo3naasi, BUKOPHCTOBYETHCS JUIS JIIKYBaHHS MAIiE€HTIB 13 XBOPOOOIO
lomre I Tummy. Tanirmonepasa anbda mIMpIIe BigoMa i TOProBelbHOI Mapkoio Ememico, 3amaTeHTOBaHOI (QipMOIO
«I1aiizep», 3apeecTtpoBana Ta BUKOPUCTOBYETHCS 3 2020 poxy. OTpUMYIOTS i3 CYCIEH31HHOI KyIbTYpH KIITHH MOPKBH.

16 JTuct KuiBChKOT KITiHIYHOT mikapai Ne 9 Bix 23.08.2021 Ne 061/112-1601 (Bx. Ne 8-019/1220 Bizg 28.08.2021).

17 Tucrpykuis ~ J0 ~ MEIMYHOTO  3acTOCYBaHHsS  Jkapchkoro  3aco0y  «llepesum® 400  OJ»

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=9E53150A3ABA67EDC225879100431C02

18 [HCTpYKIIiS JUIst MEIUIHOT O 3aCTOCYBaHHS JKapChKOTro 3aco0y «Enemico»
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=64863D6650C32CE2C22586 A10044699F
19 [HCTpYKIis JIst MEIUYIHOIO 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTrO 3aco0y «BrmpiB»

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=71B89A108D11BBIBC22587E300270C47
20

JIuecr I  «JepkaBHmi  exkcnepTHMH  meHTp  MiHiCTepcTBa  OXOpOHM  370pOB’S  YKpaiHm»
(Bx. Komitery Ne 8-09/11748 Bin 25.08.2021).


http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=9E53150A3ABA67EDC225879100431C02
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=64863D6650C32CE2C22586A10044699F
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=71B89A108D11BB9BC22587E300270C47
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3a inpopmariero HJICJT «OXMATIUT» MO3 YKPATHU 2, o 2015 poky B Ykpaini 6yio
3apeectpoBaHo e npenapat «llepesum® 400 Oll» (imirmromepasa), 3 2015 poky s
naimieHTiB YkpaiHu cTaB JoctynHui mnpenapar «Ememico» (tamirmouepasa anbda), a 3
2018 poky — «BmpiB» (Benarionepasa anbda).

[TopiBHSHHS OCHOBHHMX XapaKTEPUCTHK JIKAapChKUX 3ac00iB, MpPU3HAYEHUX ISl Teparii
xBopo6u ['omre, Ha migcTaBi iHGOpMAaLii 3 IHCTPYKIIIH 11T MEIUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, HaBEICHI
B Tabmwmi 6:

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

Tabnuus 6
Jikapcbkuii Hdiroua Kon MenuuHe 3acTOCyBaAHHS IIpouec
3acid pe4oBHHA ATX-5 BHPOOHHUIITBA
Hepe3nm® imirmronepaza | A16A B02 | mokazana mis T3 xBopoOM | OTpHUMYIOTH 32
400 O lome I i III Tumy Ta Uit | JOHOMOTOMO KIITHHHOL
3acTocyBaHHS AiTAM Oyab- | niHii CHO (xmituan
SIKOT'0 BiKy sIEYHHKA KUTalChKOTo
XOM’sIKa)
Enemnico tanirmonepasn | A16A Bll | nokazana minst PT3 xBopoOH | OTPUMYIOTH i3
anbda lome [ Ttumy Ta mnda | cycneHsiiiHOI
3aCTOCYBaHHS AITSAM BIKOM BiJ | KyJIbTypH KITITHH
4 pokiB MOPKBU
Brpis Benarimonepasa | A16A B10 | mokazana mis T3 xBopobu | mis BUPOOHHUIITBA
anbda lome I Tumy Ta  And | BAKOPUCTOBYIOTh
3aCTOCYBaHHS JITSM BIKOM Bifl | KIIITHHU
2 pokiB (hibpocapkomu
JIIOIMHU

Sk BOadaeThcs 3 TaOIMII 6, TIKAPCHKi 3acO0M 115 JTIKyBaHHS XBOpoOu ['o11re MaroTh pizHi 091
pedoBuHH, Koa ATX-5 Ta mporiec BUpOOHHIITBA.

Pazom 13 TuM, cmim 3BepHYTH yBary, 10 YHI(QIKOBaHWNA KIIHIYHHUH TPOTOKOJ Ta
YOTUPHAIIATUA BUMycK JlepskaBHOro dopmyssipa JTiKapchKuX 3aco0iB, 3aTBEPHKEHOTO
gakazoM MO3 Big 13.06.2022 Ne 1011, He MICTATH JIKapchbKoro 3aco0y «Bipisy»
(Benarmonepasa anbha)®2, sxuii € B JlepskaBHOMY peecTpi TiKapchbKuX 3aco6iB YKpaiHu.

y 1[I YacTHHI CJIIA 3a3HAYMTH, 110 BiAMoBiAHO 10 [lomoskeHns mpo JlepxaBHuil hopMyIsip
JIKapChKUX 3aco0iB, 3aTBepmkeHoro Hakazom MO3 Big 22.07.2009 Ne 529 Ta
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi roctuilii Ykpainu 29.09.2009 3a Ne 1004/17020, nep>xaBHui
hopmyssp JIKApCHKUX 3aC00IB — KEPIBHHUIITBO 3 PaIliOHATHPHOTO BHUKOPHCTAHHS JIIKAPCHKHUX
3ac00iB, 10 MICTUTH MEpeNiK 3apeecTPOBaHUX B YKpaiHi JIKAPChKUX 3aCO0IB, SIKUN BKIIIOUAE
SKiCHI, e(eKTHBHI, O€3NeYHi, EKOHOMIYHO JOIUIbHI JIKapChKi 3acoOu, IO JOBEICHO
JI0Ka30BOI0 MEIUIIMHOIO Ta MPAKTUKOI MEMYHOTO 3aCTOCYBaHHSI.

JlepxaBHuii Gopmyisip JiKapchKuX 3aco0iB HAJIEXHUTh JO0 Taly3eBHX CTaHIapTiB y cdepi
OXOPOHH 37I0pOB's.

Pazom 13 Tum [lepxkaBHuii GopMmyisip JiKapcbKUX 3ac00iB CHIBBIAHOCUTHCSA 3 MEAUYHUMU
CTaHJapTaMM,  YHI(pIKOBAaHUMM  KIIHIYHUMHM  TPOTOKOJAMH  MEIMYHOI  JIOTIOMOTH,
3aTBep LUKeHUMHU Hakazamu MO3, y yacTuHi apMakoTeparii Ta CipIMOBaHUH Ha:

3a0e3MeueHHs] CUCTEMHU OXOPOHH 3/I0pOB'a YKpaiHU 00'€KTUBHOIO iHPOPMALIIEIO PO JTIKAPCHKI
3ac00U 3 METOIO MPOTUIT yIIepeHKEHOMY iX MOLUIUPEHHIO;

2L Jluer HJCJT «OXMATJIUT» MO3 VKPATHU Bix 05.09.2023 Ne 2233/02.1-09/-23 (Bx. Komitery Ne 8-09/10878
Bix 05.09.2023).

22https://moz.gov.ua/uploads/ckeditor/%D0%B4%D0%BE%D0%BA%D1%83%D0%BC%D0%B5%D0%BD%D1%82
%D0%B8/dn_1011_13.06.2022_dod.pdf
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YCYHEHHsI HeOe3NeyHHX, Hee()eKTUBHUX B JaHId KIHIYHIM cuTyaulii JiKapChKUX 3aco0iB
HUIAXOM ineHTudikanii epeKTUBHUX Ta OE3MEYHHX JIIKiB;

CIIpUSE:

BUKODHUCTAaHHIO O€3MeYHUX, C€(QEKTHBHHUX Ta SKICHUX JIKapCbKUX 3ac00iB, E€KOHOMIYHO
JOLUIPHOMY BHUKOPHCTAHHIO KOINTIB Ta IMOKPALICHHIO JOCTYNY 10 OCHOBHHMX JIIKapCHKHX
3aco0iB;

IUTAHYBaHHIO 1 KOOpAMHAIl HamiOHATBFHUX TMPIOPUTETIB Tamy3l MOJ0 3abe3rnedyeHHs
HAJIC)KHOTO PIBHS MEIUYHOT JTOTIOMOTH HACEJICHHIO.

(68) Ilpemaparu, siKi BXOJATH Y GOPMYIISIPHHIA CITUCOK, € 000B’SI3KOBUMHU JIJ1s1 BAKOPUCTAHHSI Y BCIX
3aKIa/iB OXOPOHHM 30pPOB’52°.

(69) BingmosimHo a0 myHKTY 3.5 po3ainy III Metoauku po3poOKH Ta BIPOBAIKCHHS MEIUUYHUX
ctaHAapTiB (yHI(pIKOBAHUX KIIHIYHUX MPOTOKOIIB) MEIUYHOT TOTOMOTH Ha 3acaax JI0Ka30BOi
MEIUIIMHY, 3aTBEp/UKEHOiI Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 310poB’d  YKpaiHW  BiX
28.09.2012 Ne 751 «IIpo cTBOpEeHHS Ta BIPOBAPKEHHS MEIUKO-TEXHOJOTTYHIX JOKYMEHTIB 3i
CTaHJapTU3aIlli METUIHOT JIOTIOMOTH B CHUCTeM1 MIHICTEPCTBA OXOPOHH 370pOB’ST YKpaiHu»,
JIKApChK1 3aCO0M 3a3HAYAIOTHCS Yy TPOTOKOJIAX MEAMIHOT JOTIOMOTH TUTBKH 33 MDKHAPOIHUMH
HEMaTeHTOBAHMMHU Ha3BaMU Ta TOBHMHHI MICTUTUCS Yy UYHMHHOMY BHIIyCKy Jlep>kaBHOro
dhopmymsipa JTiKapchKUX 3ac00iB, a00 TOBUHHI OYTH OKpecieH1 KIiHIYH1 CUTYaIlii Ta yMOBH, 3a
SAKUX TPU3HAYAIOTHCS JIIKApPChKi 3ac00M, M0 HE BKIIOUEH1 0 JlepkaBHOTO dopmysipa, aie
HasiBHI B [lep’kaBHOMY peecTpi JIIKapChbKUX 3acO0iB.

(70) Ormxe, 3acTocyBaHHS JIiIKapChbKOTO 3ac00y «Brpisy (Benmarimorepasa ainbda) He € 000B’I3KOBUM
JUISl BUKOPUCTAHHS B 3aKJaJaX OXOPOHHU 37I0POB’S, M0 MOXKE CBIIYUTH MPO HEIOCTATHICTH
JOKa3iB SKOCTI, €heKTHBHOCTI Ta O€3MEYHOCTI IIHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

(71) Tig gac posrmsmy cnpaBn MO3%* Bka3ano Ha Te, IO BiACYTHICTH JIKapCHKHX 3ac00iB Y
Jep>kaBHOMY (GOPMYITSIpi MOYKE CBITYMTH TIPO T€, III0 BOHU HE BIATOBIAAIOTH KPUTEPISM SIKOCTI,
e(heKTHUBHOCTI, OE3MEYHOCTI, EKOHOMIUHOI TONUILHOCTI. BogHOUAC MOBiIOMMIIO, IO BiCYTHI
HOPMaTHBHI aKTH, 5Kl 3a00pOHSIOTh BKJIFOUCHHS JIO MEPENIKIB IIEHTPATI30BaHUX 3aKYIiBEIb
JIKapChKUX 3aco0iB, sAKi HE 3apeecTpoBaHl B YKpaiHi, a0o, sKi BUICYTHI B Tally3€BHUX
craHgaprax y cdepi oxoponu 3510poB’s. [IpoTe 11i oO6cTaBuHM MOXYTh BpaxoByBatuch MO3
npu (GOpMyBaHHI MEPEiKiB IEHTPATI30BAHUX 3aKYITIBEIIb.

(72) HasBHicTh IiKapChbKOro 3aco0y B raly3eBHX CTaHAapTax y cdepi OXOPOHH 3I0pOB’S HE
BuMaraetbces [Topsakom BKIFOUCHHS (BUKIIOUEHHS) JIIKapChKKUX 3ac00iB 110 (3) HamionaasHOTO
nepesiky OCHOBHHX JIIKapChbKUX 3ac001B Ta/abo 10 (3) HOMEHKIIATYp JIKapChbKUX 3ac00iB, 110
3aKyMOBYIOTHCSI 32 KOIITH JIEP>KAaBHOTO OIOKETY JJIsi BUKOHAHHS MPOrpaM Ta 3JIHCHEHHS
LEHTPANI30BaHUX 3aXO0/iB 3 OXOPOHHM 3JI0POB’s, 13 3aCTOCYBaHHSIM JEpKABHOI OIIIHKU
MEINYHUX TEXHOJIOTIH, 3aTBEPIAKECHUM HaKa3oM MO3 Bl 04.01.2022
Ne 4, 3apeectpoBanum y MinicTepcTBi roctuilii Ykpainu Big 27.01.2022 Ne 95/37431.

(73) Omxe, HasIBHICTD / BiZICYTHICTD JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y B ray3eBUX CTAHIAPTaxX y chepi OXOPOHU
nuie Moxe BpaxoByBaTch MO3 npu ¢popMyBaHHI NEpeTiKiB EHTPATI30BaHUX 3aKYIiBEb.

Bhttps:/ftdmuv.com/kafedra/internal/upr_ekon/lectures_stud/uk/pharm/klin_%20pharm/ptn/%D0%A4%D0%B0%D1%
80%D0%BC%D0%B0%D0%BA%D0%BE%D0%B5%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%BE%D0%BC%D1%96%

D0%BA%D0%B0/5/2%20%D0%A4%D0%BE%D1%80%D0%BC%D1%83%D0%BB%D1%8F%D1%80%D0%BD

%D0%B0%20%D1%81%D0%B8%D1%81%D1%82%D0%B5%D0%BC%D0%B0.htm#google_vignette

2 Bignosixe MO3 Big 21.11.2022 Ne 25-04/2768/2-22 (Bx. Komitery Ne 6-09/10829 Bix 08.12.2022).
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(74) Pazom i3 TMM Mmij Yac PO3IJISAY CIPaBH BCTAHOBJICHO, IO JIKapChKui 3acid «BmpiB» (3
JI0Y0I0 PEUOBHMHOIO BEJIATIIIONEPa30t0 anb(a) EHTPaTi30BaHO 3aKYOBYBABCS ISl JIIKyBaHHS
namieHTiB i3 XxBoporo [ome?.

(75) Ortxe, Ha TepuTopii YKpaiHu oGepTaroThbes TPHM JiKapchKi 3aco0M, mMpu3HAuYeHi 1Jst
Tepanii  xBopodu Iome: «Ilepesum® 400 OJ/» (imirmonepasa), «EJjeico»
(Tenarmwonepasa aiabda) Ta «BnpiB» (Besarionepasa ajabda).

(76) TIlim yac pos3rissay COpaBd BCTAHOBJICHO, MIO JHKapchki 3acobm «llepesum® 400 OJI»
(imirmroniepasa), «Enemico» (temarmionepasa amnbda) ta «Brpiy (Bemarmronepasza anbda)
MAaIOTh TEBHI MOJIOHOCTI CIIOKUBYHMX XapaKTEPUCTHK, OCKUIBKH BCi TPH IMperapaTu MOXYTh
3acrocyBarucs npu ®3T xBopoou ['ome. Takoxk BOHM MarOTh 1MOAI0OHI YMOBHU peanizalii (JIuB.
po3nut  5.5) Ta yMOBH CHOXHWBaHHS, OCKUIBKM BBOJATHCS OJIHAKOBUM  IUISIXOM:
BHYTPILIHBOBEHHI 1HPY31i.

(77) BomHowac Bka3aHi JIiKapChKi 3aCO0HM BIIPI3HIIOTHCS MOKA3aHHIMU JI0 3aCTOCYBAHHS 3aJICKHO
B1Jl TUIY XBOPOOU Ta BIKY NAIlIEHTIB, a CaMe:

— OKOJIeH 13 HaBEJECHMX IpernapariB He MIIXOIUTb I MIATPUMYIOUOTO JIKYyBaHHS
xBopo6u ['ome Il Tumy;

— Jus crnewiagbHOTO JiKyBaHHS xBopoOu [omie III Tumy 3acTocoByeThCs BHUKIIOYHO
npenapat «L{epezum® 400 O/]» (imirmronepasa);

— Ttepanis xBopoou ['omre I Tuny BinOyBaeThes 13 3acTocyBaHHsAM npenaparis «Llepesnm®
400 OH» (imirmronepasa), «Ememico» (tamirmroniepaza anbda) Ta «BmpiBy
(Benmarmroriepaza anbda), TPU3HAYEHHS SKUX 3aJKWTh BII BIKY TMAIli€HTa
(mmB. pucyHok 1).

O 0000

@ S

o0

0 pokis 2 poKun 4 poKK

(h «LUepesnm ® 400 OO» —

«Bnpis»

«Enenico»

Pucynox 1. Po3noain nikapcbkux 3aco0iB Jutst Tepartii
xBopo6u ['omie [ Tumy 3a BikOM MaIli€HTIB

(78) 3 oryisimy Ha HaBEJACHUHW BHUIIEC PUCYHOK, BOAYAETHCS TAKHK PO3IIOJILT JIIKAPCHKUX 3aC0O0IB IS
Tepamnii xBopoou ['omie [ Tumy 3a BikoM martieHTa:

% Juer A1 «Memmani 3akymiBii» Bix 19.08.2022 Ne 07/2235-08/2022 (Bx. Komitery Bix 22.08.2022 Ne 8-09/6046)



(79)

(80)

(81)
(82)

(83)

(84)

5.3.
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— mikapcekmii 3acid6 «BrpiB» (Bemarmonepasza anbha) A03BOJICHUH IJIs 3aCTOCYBaHHS
3 2-X POKIB;

— nikapceku 3aci6 «Enenico» (Tamirmonepasa anbga) J03BOJCHUH s 3aCTOCYBAHHS 3
4-X pOKiB;

— mikapceku# 3aci6 «llepesum® 400 O1» (imirmronepasa) He Ma€ BIKOBHX OOMEXEHb Ta
3aCTOCOBYETHCS ISl TTALIEHTIB OYIb-SKOTO BIKY.

3 mHaBeneHoro BOauaerbes, mo mpemnapar «llepesum® 400 OJl» (imirmronepasa) He €
B3a€MO3aMiHHUM 3 iHIMMH npenapatamu mix yac 3T xBopoou ['omre 11l Ty Ta 1 piteit
710 IBOX POKIB, 3 OTJIsITy Ha MIOKA3aHHS /ISl 3aCTOCYBAHHS.

Jia Tepamii xBopo6u I'ome I Tunmy aast aiteil Big HapoaKeHHsI 10 ABOX POKIB MOXe
BukopucroByBarucs Juie «llepesum® 400 O/» (imirmronepaza). ToOro y BkazaHOMY
cermenTi Tepartii xBopoou ['omie mpenapar «lepezum® 400 O1» He Mae 3aMIHHUKIB.

Ja tepamii xBopo6obu I'ome I Tumy ans agiteil Big ABOX 10 4YOTHMPHOX POKIB MOXeE
3actocoByBatHcs «L{epesum® 400 OJI» (imirmonepasa) Ta «BrpiBy Benarironepasa anbda.

g tepamnii xBopo6u I'ome I Tumy ags aiTei Big 4OTHPHOX POKIB Ta JOPOCINX MOXYTh
3aCTOCOBYBATHUCS BC1 TPHU JIKapChKi 3acO0U.

BiamoinHo koHKypeHItis Mix npenapatamu «Lepesum® 400 Oy (imirmronepasa) Ta «Brpisy»
(Bemarumonepasa anbga) MoKe BUHUKATH JIMIIE Ha erari Tepanii Xxsopoou [ome | tumy (s
JTeH BiJ 2 pOKIB Ta JOPOCIIMX MAITIEHTIB), a 3 mpenapaTom «Enemnicoy (Tamirmronepasa anbda)
— Ha etami Teparii xBopoou ['omie I Tumy (mms1 maiTeit Big 4 pokiB Ta JOPOCIHMX MAIlIEHTIB).

BpaxoByouu HaBejaeHe, MiJ 4ac BU3HAYEHHS TOBAPHHUX MeK PUHKIB OUIbII J€TaJbHO
aHAJTI3yBaJIHUCA JIKAPChKi 3ac00H, IKi 00epTAIOTHLCA HA TEPUTOPIl YKPAIHU Ta MOKYTh
O0yTH 3acTocoBaHi npu Tepamnii xsopodu I'ome I Tuny sik Taki, 10O MawTbh 03HAKH OTHOTO
(aHAJIOTiYHOI0) TOBApy, TOBAPHOI IPYIH, 3 OIJISAY HA NMOKA3AHHS IS 3aCTOCYBAHHS.

Ouinka B3a€M03aMiHHOCTI JlikapcbKHUX 3ac00iB mpu Tepamii xsopoou I'ome I Tumy

5.3.1. 3araJjbHi miaxoau 10 BU3HAYEHHS TOBAPHUX MeK PUHKIB

(85)

(86)

(87)

BignosigHo 10 myHKTY 5.1 po3miny 5 MeToauku TOBapHI MeXKi PUHKY BU3HAYAIOTHCS HIIIXOM
(hopMyBaHHS TPYIU B3a€MO3aMIHHHUX TOBapiB (TOBApHUX TPYII), Y MEXaX SKOi CIOKUBAY 3a
3BHYAHMX YMOB MOJKE JICTKO TIEPEHTH Bl CIIOKMBaHHS OJIHOTO TOBAapy N0 CHOXXHBAHHS
HIIIOTO.

@opMyBaHHS TPYIU B3a€EMO3aMIHHUX TOBApiB (TOBapHUX TPYM) 3ALCHIOETHCS 3 MEPEiKy
TOBapiB, SIKI MAOTh JUIsl MPOAABIlB (MOCTAYalbHUKIB, BUPOOHUKIB), MOKYIMIIB (CHOXKHUBAYIB,
KOPHUCTYBa4iB) O3HAKW OJHOTO (MOAIOHOTO, aHAJIOTIYHOIrO) TOBapy (TOBapHOI Tpymu), 3a
MOKa3HUKAMH B3a€EMO3aMIHHOCTI, SIKUMH 30KpeMa €:

e [OJIOHICTH Ta YMOBU NPU3HAYEHHS JIIKAPCHKUX 3ac0o0iB (peuenTtypHi / Ge3penenTypHi),
CMOXKHBYI BIACTUBOCTI, YMOBU BUKOPUCTAHHS;

e TOJIOHICTh XIMIYHMX Ta (PI3UYHUX MOKA3HUKIB (TeHEpHUYH], O10€KBIBaJICHTHI, TEPAIeBTUYHO
B3a€MO3aMiHH1);

® BIJICYTHICTb CYTT€BOI PI3HHMIII B I[iHAX;
e YMOBHM peaiizanii (myOniyHi 3aKyMmiBii, BUIbHA TOPTIBJISA) TOLIO.

IIpu 1poMy, BpaxoBYyIOUHM OCOOIMBOCTI, XapakTepHi Ui (apMaleBTUYHOTO PUHKY, SKi
BIJIPI3HAIOTH LIEH CEKTOp BiJ IHIIMX rajly3ei, miJl 4ac BH3HAYEHHS TOBAPHUX MEX PHUHKIB



(88)

(89)

(90)

(91)

(92)

(93)
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nikapcbkux 3aco0iB KomiteT kepyetbes Pexomennaniiinumu po3’sicHeHHIME Ne 5-pp, a Takox
MOJIOKEHHSIMA HOPMATHBHO-TIPABOBUX aKTIB y cepi 00iry JiKapChKUX 3ac00iB.

Taxk, 3riJHO 3 ycTaJeHoo MpakTUKo KoMiTeTy BU3HAUEHHS TOBAPHUX MEK PHHKIB JIIKAPCHKUX
3ac00iB MOYMHAETHCA 3 OISy Ha OUIBII IIMPOKE PO3YMIHHS B3a€EMO3aMIHHOCTI JIIKAPCHKHX
3aco0iB, HampuKIaj, iX TepaneBTHYHOI B3aeMosaminHOCTi (32 ATX-3) 2°. Ilpu mpomy y
Bumajakax, komu Kowmirer BusBise, mo knacudikamis piBHI ATX-3 He € BigmoBimHUM
BU3HAYCHHSM PHHKY, Ha OCHOBI (paKTHYHUX HAaHMX, 310paHUX IiJ Yac pO3TISAY CIPaBH,
Kowmirer BU3HA4ae 3a1isHUI TOBApHUN PUHOK HAa PIBHI MOJIGKYJIM YW TPYIH MOJICKYN, SKi
BBKAIOTHCS B3a€EMO3aMIHHUMHU, 100 3/1iICHIOBATH KOHKYPEHTHUI THCK OJIHA HA OJTHY.

Cnin 3a3HayuTH, M0 BKa3aHUMW MIAX1A BIAMOBIIA€E 1 mpakTHIll €Bpomneichkoi komicii. Tak, 3
OTJIsIIy Ha MPAKTUKY €Bpornenchkoi KOMICIi, OCTaHHS M1l Yac BU3HAYEHHSI TOBApPHUX PUHKIB
TaKO BHUKOPHUCTOBYe cucteMy AHaTtomiuHoi TepaneBtnunoi XimiuHOI Kiiacugikarii,
po3pobiieHoT €BponeichKO0 (hapMarieBTUIHOK MapKETHHTOBOKO acoIlialli€ro.

€Bporelicbka KOMicis 3a3BU4all BUKOPUCTOBYE TpeTii piBeHb (ATX-3) sk BilOpaBHY TOYKY
JUId BU3HAUEHHS BIAMOBIAHOIO TOBapHOro puHKY. /le me gopedHo, €Bponeiicbka KoMicis
Bigiinuia Big ATX-3 i BU3HauMia BINOBIIHUNA PUHOK MpOAyKiii Ha HIUX piBHIX ATX, y
ToMy yMcii muisixoM cybcermenTtanii koaiB ATX-3 y By3bkux punkax (Hanpuxiajg ATX-4,
ATX-5).

Otxe, sk BOauaeThest 3 TaOUIN 6, Jikapchki 3acobu «llepesmm® 400 OJ]» (imirmronepasa),
«Enenico» (tamirmonepa3a anbda) ta «BopiB» (Bemarmronepasa anbda) Ha TPETbOMY PiBHI
aHaTOMO-TEpaIeBTUYHO-XIMIYHOT Kiacudikallii MaroTe oxHakoBUil kon (ATX-3: A16A) Ta
HajeXxaTh J0 <«IHIIUX 3ac00iB, IO BIUIMBAIOTh HAa CHUCTEMY TPABIICHHS Ta METa0OJIvHI
MIPOLIECU.

Pazom 13 Tum mikapceki 3acobu  «llepesum® 400 OJ]» (imirmrouepasa), «Ememico»
(Tamirmonepasa anbda) Ta «BrupiBy (Benarmronepasza anb(da) MarOTh Pi3HI JIIF0Y1 PEYOBUHHU:
IMITTIOIIEpasa, Tajiriaonepasa anbda Ta Belarirolepasa aabda, a TaKoXK Pi3HI MOKa3aHHs JUIs
3aCTOCYBaHHSI, OT)KE, KOHKYPeHUisl MK IIMMHU JIIKAPCbKUMU 32C00aM MOKe BUHHUKATH HA
PiBHiI MoJIeKY.JI.

3 oruisily Ha HaBEJICHE a TAaKOX Ha MOJIOKEHHS MyHKTY 26 PekxoMeHnnaniiHux po3’scHeHb Ne 5-
pPp, Uil KOPEKTHOTO BHU3HAYEHHS TOBAPHUX MEXK PHHKY 3 METOI0 PO3IJISAY CHpPaBHU IPO
MOPYIIEHHS, HeIOoCTaTHhO 3acrtocyBaTH ATX-kmacudikamiro, a Tpeba omiHIOBATH
MOKJIHMBICTH B3a€EMO3aMillleHHS JIIKAPChKUX 3aC00iB 3 TOYKH 30pYy iX (papManeBTHYHOI
€KBiBaJICHTHOCTI.

%6 MisknapoaHa aHaToMo-TepaneBTHYHA Kiacupikanis (nani — ATX) BpaxoBye (hapMaKosIOriuHy IpyIy Ipenapary,
Horo XiMiuHy TPHPOMY ¥ 3aXBOPIOBAHHSA, IUIS JIKyBaHHS sKOro BiH mpu3HadeHwd. Ll kmacudikamis 3abesmedye
MOPIBHSAHHA iH(pOpMAIl PO BUKOPHCTAHHSA TPENApaTiB 3 METOI ayIOUTy CTPYKTYPH iX CIOXHWBAHHS, BUSBIICHHSI
HEJIOJIKIB NP BUKOPUCTAHHI, IHII[IIOBAHHA OCBITHIX Ta IHIIMX CIEIiaIbHAX 3aXOMiB, a TAKOK MOHITOPUHTY KiHIIEBHUX
pesynbratiB mux 3axoaiB. Ha croromHi ATX mIMPOKO BHKOPHCTOBYETHCS IS ONCPXKAHHS CTATHCTHYHUX JAHHX IIPO
CHOXKMBAaHHS JIIKIB HA MDKHApOAHOMY DiBHI, BUBYEHHS (hapMaleBTHYHOIO PUHKY, Kiacudikamii MoOIYHMX peakiiit
MpenapariB Ta B iHIMX BHUMAAKax. 3a gomomororo ATX MoOXHa KOIyBaTW MpernapaTd, BH3HAYATH iX MOXKIIMBE
BHUKOPHCTAHHS B Teparii, iy 1ii Ta ckiaz. Biamosimao mo kmacudikarmii ATX yci gikapceki 3aco0U MOMUISIOTECS Ha
OCHOBHI TPYIH I’ATH PiBHIB 3aJISKHO Bif iX J1ii Ha MEBHUII aHATOMIYHMI OpraH abo CUCTEeMY, a TAKOX BiJ 1X XiIMIUHHX,
(hapMaKoJIOTiYHHX 1 TepaleBTHYHNX BIACTHBOCTEH.
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5.3.2. @apmaneBTHYHO eKBiBaJIeHTi JiKapchbKki 3aco0n

(94)

(95)

(96)

(97)

(98)

(99)

Bignosiguo no nmynkry 19 pozainy Il Pekomennaniiinux po3’sicuens Ne S-pp migxoau mozo
BCTaHOBJICHHA I'PYIU B3a€MO3aMiHHUX TOBApIB XiIMIYHO CHUHTE30BAaHUX JIIKAPCHKUX 3aC00IB Ta
010JIOTTYHHX JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB € PI3HUMH.

Jlo nikapcekoro 3aco0y XIMIYHOTO TOXOJ/DKEHHS 3a3BHYAll 3aCTOCOBYETHCS CTaHAAPTHUH
TCHepUYHUM TiAXig — Ha IMACTaBl JOBEACHHS OI0EKBIBAIIGHTHOCTI IO pPedepeHTHOTO
JTIKapChKOTO 3ac00y.

Ha BigmiHy Bi reHEpHYHUX JIIKAPCHKUX 3ac001B, 010CMMIJISIPH HE € TOYHUM BiI3epKaICHHIM
OpUTIHAJBHUX OI0JOTTYHUX JIIKAPChKUX 3aC001B, OCKUIBKM PO3MIp 1 CKJIQIHICTh CTPYKTYpHU
MOJIEKYJIH A1F0401 pEHOBUHHU, a TAKOK XapaKTep BUPOOHUUOTO MpoLiecy (BUKOPUCTAHHS PIZHUX
eKCTPAKIIMHUX CHCTEM, MpolleciB (hepMeHTallli Ta OUUCTKH, TOMOMDKHUX PEYOBHH TOIIO) HE
JAI0Th MOJKJIMBOCTI BIATBOPUTH TOYHY KOIIO, a TUIBKM JIIKapChKUM 3aci0, moaiOHuil 110
010JIOTTYHOTO.

HopmartuBHO-IpaBOBUMHU akTaMu y cepi 00iry JIIKapchbKUX 3ac001B BCTAHOBJIEHO KpUTEpIi,
AKi BW3HAYAIOTH MOMKIMBICTh B3a€MO3AMIIIEHHS PIi3HUX JIKapchkux 3acobiB?’. Taxumm
KpUTEPIAMHU, 30KpeMa, BBKAIOTHCS (hapMalleBTUYHO €KBIBaJIEHTHI JIIKAPCHK1 3aCO0M.

[lignynkrom 58 mnynkrty 1 posmimy Il Tlopsaky excneptusu mnependadeHo, IO
(apMmaneBTHYHO eKBiBaJIeHTHI JiKapchKi 3ac00M — 11 Ti JIKapChKi 3aCO0M, IO MICTITH TY
camy KUIBKICTh Ti€l caMmoi Ji040i peYOBUHM (JIFOYMX PEUYOBHUH) B THUX CAMMX JIIKAPCHKUX
(dhopmax Ta BIAMOBIIAIOTE BUMOTAaM OJTHAKOBHX a00 MOPIBHAHKUX CTaHIapTiB. dapMmarieBTHUHA
€KBIBAJICHTHICTh HE 00OB’S3KOBO Tependadyae 0i0C€KBIBaJCHTHICTh, OCKUIBKHA BIAMIHHOCTI y
JTOTIOMDKHMX pPEUOBHMHAX Ta/ab0 y mporeci BUPOOHHUIITBA MOXKYTh MPHU3BECTH 10 OLTBII
MIBUJIKOTO YX OUTHII MOBUIFHOTO PO3YMHEHHS Ta/abo aGcopOrrii.

Sk BXKe 3a3HAuYaNoCh BHINE, Jikapchki 3acobm «llepesmm® 400 OJ» (imirmornepasa)?,
«Enermico» (Tamirmonepaza aneda)?®, «BrpiB» (Bemarmonepaza ambda)’® e GiomoriuruMM
npenaparamu, siKi MaroTh OJTHAKOBHM OUIOK, JIKYIOTh XBopoOy I'omie I Tumy, MaroTh cxoxi
MOKa3HUKH, TPOTE BIIPI3HAIOTHCS 32 CTPYKTYPOIO.

BiamoBinHo mo mynkry 1 crarti 2 3akony Ykpainu «IIpo mikapchbki 3aco0u» OiosoriuHuii
JikapcbKuii 3aci0 — mikapcbkuil 3aci0, mo MICTUTh A®PI 0i0JIOTIYHOTO IMOXOKEHHS
(peuoBrHy 200 pedyOBHHH, BUPOOJICHI OIOJOTTYHUM JIKEpEIoM abo 3 0I0JIOTIYHOTO JDKEpena,
JUIsl OIIIHKM Ta BW3HAYEHHS SKOCTI fKO1 (SAKMX) HEOOXiTHE NPOBEACHHS (IZMKO-XIMIKO-
010J10TYHUX BUMPOOYBaHb Yy MOEIHAHHI 13 TEXHOJIOTTYHOIO OI[IHKOIO BUPOOHUYOTO MPOLIeCy Ta
HOr0o KOHTPOJIEM).

Jlo 6i0JIOTIYHKX JIKApChKUX 3aC001B HAJIEKATD JIIKAPCHKi 3aCO0M MEepeI0BO1 Tepaltii,

(100) 6iosoriuHi TiKapchKi 3acO00M Ta JTKApChKi 3aC00H, SKi OJIEPXKYIOTh 3 KPOBi a00 IIa3Mu KPOBi

JIOMWHUA, a TaKoX JIKAapChKi 3acoOu, BHpPOOJEHI 3a JOMOMOrOK OJHOTO 3 TaKHX
010TEXHOJIOTIYHUX MPOIIECIB:

TexHoJorist pekomOiHanTHUX JIHK;

27 Pexomenpawiiini pos’scaenns Ne 5-pp.

28

[HeTpyKmiss  anms  MeOUYHOrOo — 3acTOCYBaHHS — JiKapcbkoro  3acody  «Lepesum® 400  O[l»

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=9E53150A3ABA67EDC225879100431C02

29

[HCTpYKIIiS Ui MEIUYHOT O 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO 3aco0y «Enemico»

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=64863D6650C32CE2C22586 A10044699F

30

[HCTpYKIis JULst MEINIHOTO 3aCTOCYBAaHHS JKapChKOrO 3ac00y «BrmpiB»

http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=71B89A108D11BBIBC22587E300270C47



http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=9E53150A3ABA67EDC225879100431C02
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=64863D6650C32CE2C22586A10044699F
http://www.drlz.com.ua/ibp/ddsite.nsf/all/shlz1?opendocument&stype=71B89A108D11BB9BC22587E300270C47
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KOHTPOJILOBaHA EKCIIPECis T'eHIB, MO0 KOAYIOTh OI0JIOTIYHO aKTHBHI OUIKHM y MPOKapioTiB Ta
€yKapioTiB, BKIIOYAIOYH TPaHC(HOPMOBAHI KIIITUHHU CCaBIIIB;

METO/IY T1I0pUIOMHU Ta MOHOKJIOHAJIbHUX aHTHTLIL.

(101) bioekBiBaJIEHTHICTH - XapaKTePUCTUKA MOAIOHOCTI ABOX YM OUIbIIE JIIKAPCHKUX 3aC00IB, 110
MICTSITh OJIHAKOBY JIif04y pevoBHHY. JIikapchKi 3acO0M BBaKAIOTHCS OI0CKBIBAJICHTHUMH,
SKIIO BOHU € ()apMaIleBTUYHO €KBIBAJCHTHUMH a00 (hapMalleBTHYHO aJbTEPHATUBHUMH, a iX
61010CTYNHICTh (MMOKAa3HUKU HIBUAKOCTI Ta CTyMNeHst abcopOitii) micist BBEACHHS B OJHAKOBIH
MOJIIDHIA /1031 3HAXOJUTHCS Yy BCTAHOBICHHX KpUTEpiix mnpuitHATHOCTL. Kputepii
MPUUHATHOCTI BCTAHOBIIIOIOTHCS ISl 3a0e3NeUeHHs TIOPIBHAHHS XapaKTEPUCTUK JIIKAPCHKUX
3ac00iB in vivo, TOOTO 17151 BCTAHOBJIEHHS MTOA10HOCTI 3 TOUKH 30py O€3MeKH Ta e(heKTUBHOCTI.

(102) bionoriuni Jikapchki 3acobu («OiompenapaTu») MICTATh Ai0Yi PEYOBHHHU 3 OIOJOTIYHOTO
JDKEepenia, TaKoro sK KUBI KIITHHU abo opraHi3Mu. biojoriyHi jikapcbki 3acoOu mo0pe
3apeKOMeHyBalu cebe B KIIHIYHIA MpakTUill 1 B 6araTb0X BHUMAJKaX € HE3aMIHHUMHU IS
JIKyBaHHS CEpHO3HMX Ta XPOHIYHMX 3aXBOpPIOBaHb, TakKuUX sK [J1abeT, ayTOIMyHHI
3aXBOPIOBAHHS Ta pax.

(103) BinpIricth 6i0TOTTYHUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B, 1110 3apa3 3aCTOCOBYIOThCS B KITIHIYHIH MPAKTHII],
MICTATH JIF0Yl PEUOBHHH, BUTOTOBJICHI 3 OUTKIB. BOHM MOXYTh BiIPI3HATHCS 3a PO3MIpOM Ta
CTPYKTYPHOIO CKJIQIHICTIO: Bil TPOCTHX OLIKIB, TAKUX SIK THCYJIIH 200 TOPMOH POCTY, /10 OUTHIII

CKITa/IHHX, TAKUX SK (haKTOPH 3rOPTaHHSA KPOBi 200 MOHOKJIOHAIBHI aHTHTINA !,

(104) Bionoriuni/0i0TEXHOJIOTYHI MPOAYKTH BHJIUIEHI B OKpEeMYy TIpyly HE BHIAAKOBO. Taki
MPOAYKTH 3a3BUYAl CKJIQJHINIE OXapaKTepHU3yBaTH, HK JIKAPChKi 3aCO0M, OTpUMaHI MUITXOM
XIMIYHOTO CHHTE3y. AKTHBHA PEUOBHHA O10JOTTYHUX JIIKAPCHKUX MpETapaTiB, Ha BIAMIHY Bij
KJIACHYHUX TEHEPUYHHMX JIKAPCHKUX 3ac00iB 3 TEBHOIO MOJICKYJSPHOIO CTPYKTYpOIO, HE
MOBHICTIO 1JICHTUYHA OPHTIHAIBHINA pedoBUHI. [IpyurHa HEMOBHOI IACHTUYHOCTI MOJISTAE Y
3HAYHUX BIIMIHHOCTSX CaMHX OPTaHI3MIB, Ha sIKi (PIKCYETHCS IUTHOBUN MPOTETH, a TAKOXK y
MeTOJlaX iX OTPUMaHHS, OYMCTKH ab0 y cmoco0ax TiiKO3WIIOBaHHsS. Bce 1e BrumBae Ha
(hapMaKkOKIHETUKY Ta IMYHOTEHHICTh OIOJIOTIYHMX JIKapChKUX ImpemnapariB. KpiMm Toro,
ICHYIOTh 3HA4Hl BIAMIHHOCTI y CKJIQJHMX MOJIEKYJIaxX PI3HUX TMPEACTaBHUKIB T'PYIU
O10JIOTIYHUX MPOAYKTIB (HANPUKIAL PEKOMOIHAHTHUX NPOTEiHIB, IIpenapaTiB KpOBI,
IMYHOJIOTIYHHUX IpernapaTiB, MperapaTiB TeHHOI Ta KIIITUHHOI Teparrii). TpuBuMipHa CTPYKTypa
MOJIEKYJI, aMIHOKHCJIOTHA MOCIIOBHICTh Ta IMOCTTPAHCIAIINHI Moaudikarlii Oi0JIOTTYHUX
MPOAYKTIB OOYMOBIIIOIOTH 3HAYHI 3MIHHM X BJIACTHBOCTEH MPH 3MiHAX Y MpoIieci BUPOOHHUIITBA,
SK1 y 1HIIUX BUMAAKaX KIacu(IiKyroThCs sK He3HauyHi. Tomy mpodinb Ge3neka/eeKTUBHICTD
010JI0TIYHUX MPOAYKTIB 6araTo B YOMY 3aJIe)KHUTh BiJl pIBHS OpraHizailii BApOOHUYHX MPOIIECiB

Ta KOHTPOJIIO HKOCTiSZ.

(105) BiosoriyHi JTikapchki 3aC00KM XapaKTEPU3YIOTHCS OCOOIUBOCTAMH, HABEACHUMH HIDKYE.

(106) Ckaaanicts BUPpOOHUUTBA. BUPOOHHIITBO 0I0JOTTYHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB, 5K MPABUIIO, €
OUThII CKJIAQJHUM, HDK XIMIYHMX MOJIEKYNI. binmbmricte O10JIOTIYHUX JIKApCHKUX 3ac00iB
BUTOTOBJISIIOTHCS 32 JOMOMOTOI0 010 TEXHOJIOT1H, YaCTO 3 BUKOPUCTAHHSIM CKJIaTHUX KIITHHHUX
cucTeM Ta TexHoJorii pekomOiHanTHOT JITHK.

81 Biocmminsapu B €C. [HpopManifiamii JOBITHUK UII MEAWYHHUX TIPAIliBHUKIB. B3aeMo3aMiHHICTh, MEpPEeBEACHHS Ta
3amina: 000B’ 13k EMA Ta nep:kaB 4iieHiB.

(https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/02/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-
professionals_en_ukr%20med_with_DISCLAIMER.pdf)

%2 OCOBJIMBOCTI  BIOJIOITYHUX/BIOTEXHOJIOITYHMX TIPOAYKTIB  (https://www.dec.gov.ua/wp-
content/uploads/biosimilars/3.pdf)
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(107) YV uinomy mporec BUpOOHHIITBA OIOTEXHOJOTTYHUX MPOJIYKTIB MOKHA PO3AUIMTH HA MICTh
eramiB: - cuaTe3 k/IHK akTuBHOT peuoBrHY; - Mi0ip BEeKTOPa Ui TpaHCGEKIil Ta MOE€JHAHHS
fioro 3 k/IHK; - minbip xmituH-mpoayueHTiB Ta Moaudikailis iX TeHOMY 3a JOTIOMOTOIO
orpumanoi KoHCTpykuii Bekrop-k/IHK (tpancdekuis); - HapouryBaHHS TpaHC(hIKOBAaHHX
KIIITHH-TIPOAYLICHTIB Ta OTPUMAaHHS CYIIEPHATAHTY, 110 MICTUTh 010 TEXHOJIOTTYHUIA IPOIYKT; -
OUMILNEHHS TPOJIYKTY 3 BUKOPHUCTAaHHSIM BHCOKOC(EKTHBHUX OIOXIMIYHHUX METOIIB;
- CTBOPEHHS JIIKapCchkoi Gopmu (crabimizamis, ynakoBKa, CTaHIAPTH3AIlS 3a JO3YBAHHSIM).
HasiBHi excnepuMeHTa/ILHI JaHI CBiI4aTh NMPO Te, 110 TOYHO MOBTOPUTH OyIb-SIKUH i3
3a3HaYeHHX eTaniB BUPOOHMIUTBA Gi0TEXHOJIOTiYHOI0 MPOAYKTY, He 3HAIYH MPOTOKO.IY,
NPaKTHYHO HeMOAKINBO >, BilbII TOro, HaBiTH 32 HASBHOCTI IIPOTOKOTY HEHTPAIBHY POIIb Y
BUPOOHUITBI  OIOTEXHOJIOTTYHMX MPOJYKTIB  BIAICPaOTh KUBI CUCTEMH  (KJIITHHH
MIKpOOPraHi3MiB ab0 CCaBIIB), «IIPUMXJIUBICTE)» SIKUX 3AJUIIAETHCSA CYTTEBOIO MPOOIEMOIO SIK
y HAyKOBHMX JIOCIIDKEHHSX, TaKk 1 B OlOTE€XHOJOrIYHOMY BUPOOHHMITBI. [lpu MiHIManbHUX
BIIXUJIEHHSX Y TEXHOJIOT1i BUPOOHUIITBA HEKEPOBAHICTh MPOAYIIEHTIB MOKE CTaTH MIPUUYUHOIO
3MIH XapaKTEpUCTHUK HAaBITh OPUTIHAIBHUX O010JOTTYHUX/OI0TEXHOJOTTYHUX JIIKAPCHKUX
rpenaparis, 0 Bxke J00pe 3apeKoMeHTyBaiiu cede.

(108) Slk mpukiax MOXHa HaBECTH Take. 3 METOK IIIBHUINEHHS S(PEKTUBHOCTI BHPOOHHIITBA
KOMITaHI-pO3pOoOHUK 1HHOBALIITHOTO mpenapary — (akrtopy 3roprannsa kposi VII Bupimmuna
3aMIHUTH JIHIIO KIITHH-TIPOIYIICHTIB: 3aMicTh HUpKOBUX (i0poodmactie (minis BHK) Oymno
3aMporoHOBAaHO BUKOPUCTOBYBATH KiiTUHU g€4HUKIB (TiHIT CHO). 1ls 3amina nmoBuHHa Oyna
MPU3BECTHU JI0 30UIbIIEHHS BUXOAY MPOAYKTY Ta ONTUMI3aLli mpouenypu ouncTku. OHaK, K
BUSIBUJIOCS, Y KJIITHH IIMX JABOX JIIHIA ICHYBaJIM NMPUHIUIOB] BIIMIHHOCTI y TJIIKO3WJIIOBaHHI
MPOTEIHIB, IO CEKPETYITbCs. BiAMIHHOCTI y TUIKO3WJIIOBaHHI MMO3HAYMIWCA Ha
¢dapmaxokinetuni BHK- ta CHOmponaykris (o 30 % po30ixHOCTEH y Mmiiomax mij KpUBOIO
«KOHIIEHTpAIlis-uacy»). PerynsaropHuii oprad 3BEpHYBCS 0 KOMITaHIi-pO3pOOHUKA 3 BUMOTOIO
HaJlaTH HOBE PEECTpalliifHe T0Che Ha MOIU(DIKOBAaHUH TIperapaT Ta 3aHOBO MPOBECTH KIIIHIYHI

BUNIPOOYBAaHHA ",

(109) ImyHorenHicTh. IMyHOTEHHICTH 3aBXIM TOBHHHA BHBYATHCh I OiompemapariB®. Ile
MOB’S13aHO 3 BHYTPIIIHBOIO 3JIATHICTIO OUIKIB Ta IHIIMX OIOJIOTIYHHMX JIKAPChKUX 3acOo0iB
BUKJIMKAaTH HeOaxaHy IMYHHY BIANOBiNb, sIKa B PUIKICHUX BHITQJIKAX MOXKE CIPUUYMHUTH
cepiio3Hy MoOIYHYy peakiliro (Hampukian aHaduiakcito abo 3aTpuMaHy TINEPUYYTJIMBICTH) YU
3HWKEHHS €()eKTHBHOCTI.

(110) Cepen ycix mobiunux e(pekTiB 0i0JOriYHHX/0I0TEXHOJIOTTYHUX IPernapariB IMyHOTE€HHICTh
MOCIIa€ TMepIIe MiCIEe, OCKUIBKM PO3BUTOK IMYHHOI BIMOBiAI MPOTH aKTUBHOI PEUYOBUHU
«HEBJAJIOTOY» Iperapary MOXe MPU3BECTH HE TUIBKHU JI0 IHAKTUBAIii HOTO caMOro, a TaKOX 1
€HJIOTEHHOT'O MPOTEiHY, [0 HEMUHYYE CIPUYHMHSE YCKIIAIHECHHS 3aXBOpIOBaHHA. [Ipu 1poMy
JOKIIIHIYHA OI[IHKA IMyHOT€HHOCTI TUX YM IHIIUX 010JI0TTYHUX/010TEXHOJOTTYHUX MPOIYKTIB
Mae CyTTeBl ckiagHocTi. Tak, JOCHKEHHS Ha TBapuUHAX YTPYAHEHI MDKBUIOBUMU
PO30DLKHOCTSIMHU, IKi 00YMOBIIOIOTH MOTEHIIHY IMYHOT€HHICTh OY/Ib-SKHUX MIPOTETHIB JIIOAUHU
y KCEHOTEHHUX CHUCTeMaX, a MOJENbHUN MaTeMaTUYHUUN aHalli3 aHTUT€HHUX eMITOMIB, IO
MalTh TOTEHIlIIfHE 3HAueHHS [JIs BHPOOJCHHS HEUTPaNi3ylouMX AaHTUTLI, Ja€ JIHIIEe

33 [Crommelin DJ, Storm G, Verrijk R et al. Shifting paradigms: biopharmaceuticals versus low molecular weight drugs.
Int J Pharm 2003; 266: 3-16.].

% 3 npesenranii Inger Mollerup, Corporate Vice President, Regulatory Affairs, Novo Nordisk A/S.

% (European Medicines Agency: Immunogenicity assessment of biotechnology-derived therapeutic proteins.
EMEA/CHMP/BMWP/14327/2006, European Medicines Agency: Immunogenicity assessment of monoclonal antibodies
intended for invivo clinical use. EMA/CHMP/BMWP/86289/2010. http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Scientific_guideline/2012/06/WC500128688. pdf. Accessed on 6 March 2017).
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imoBiprichuii pesynprar.®® Ha chorommi ommcaHo aBa BapiaHTH iHAYKIi HelTpanmizyrouoi
IMYHHOT BifIlIOBi/i G1070TTYHUX/010TEXHOJIOTIYHUX TIPETIaparis.

(111) YV nepuromy BUMAJAKy PO3BHTOK BIAMOBIII MOB'I3aHUIA 31 CTPYKTYPHUMH TpaHCHOpMAIliIMH
caMoi aKTHBHOI PEYOBMHHM (HAMOUIBII YacTo — MIHIMaJIbHI BIIXWJICHHS y HPOCTOPOBIi
opranizaiiii mporeiny abo 3MiHa HOTro arperaTHOTO CTaHy Y MPOIECi MPUTOTYBaHHS JIKapChKOT

dbopmn).

(112) V npyroMmy Bumajaky — 1€ HOB'3aHO 3 HAsBHICTIO y Mpemnapari JOMIIIOK (SK IpaBHIIO,
(bparMeHTiB KJIITHH-TIPOIYIEHTIB), IKi BUKOHYIOTh (DYHKIIi aJTOBaHTIB Ta Yepe3 CHUTHAIbHI
penenTopy BpOHKEHOTO IMYHITETY 1HYKYIOTh MiIBUILEHY TOTOBHICTh aAalTHBHOTO IMYHITETY
Ta HOro arpecito MpPOTH BIACHUX HPOTEIHIB, BKIOYAIOUW AKTUBHY PpPEYOBHHY
010J10T1YHOTO/010TEXHOJIOTIYHOTO TIpenapary.

(113) Hampuknan, mpu TpUBaJIOMY 3acTocyBaHHI mpenapaty Omnitrope y 57 % mnarieHTiB Oynu
BUSIBJIGHI aHTHUTLIA /0 TOPMOHY pocTy. JlocniakeHHs NpUYMH IMYHOTEHHOCTI INpemnapary
M0Ka3aJl0 HAasBHICTh Y HWOTO CKJIAJl CIAOBUX KUIBKOCTEH MPOTEIHIB KIITHH-TIPOIYLEHTIB.
BupoOHUK 3aHOBO po3pOOHMB IpPOLIEC OYMCTKH, MOBTOPHO MPOBIB KIIHIUHI BUIPOOYBaHHS.
CupoBaTKOBHI pIBEHb AHTUTLI JO COMATpPOIIHY Apyroi Bepcii OionoaiOHOTO mpenapary
3Ha4HO 3HM3MBCA. TiTBKH TIiCHS OO TIpenapar OyB 3apeecTpoBanuii y €spomi ta CIIIAY .

(114) Betuka MoJjekyJsipHa CcTPYKTypa. [lopiBHSHO 3 JpiOHMMH XIMIYHMMH PEUOBHHAMH,
010J10T14H1 JIIKApChKi 3acCO0M CKIAAAIOThCSl 3 BEIUKHUX 1 YacTO CKIAJAHUX MOJIEKYISIPHUX
cTpykTyp. CKiIagH1 aHATITUYHI METOAM (HapUKiIaa MayBaHHS NENTH/IIB, Mac-CIIEKTPOMETPIst
Ta KUIbKICHI aHaIi3U B KIJIITUHAX) BUKOPUCTOBYIOTHCS Ul BUBYEHHS iX (I3MKO-XIMIYHUX Ta
(hyHKITIOHATFHUX BJIACTUBOCTEH, TaKUX SK MOJICKYJISIpHA CTPYKTypa, Moaudikamii Oika Ta
010JI0T1YHA AKTUBHICTb.

(115) Ognak  crymiHb  BiAMIHHOCTI  0i0J0TIYHUX/0IOTEXHOJIOTIYHUX MPOAYKTIB Ta XIMIYHHX
JIKApChKUX 3acO0IB HE MOJSATA€ TUIBKK Yy PI3HUIN KIUIBKOCTI aTroMiB. BucokoMomekymspHi
MPOTEIHW, KpIM TEPBUHHOI CTPYKTYypH (TIOCIIOBHICTh aMIHOKHCIOT), IO BH3HAYA€ iX
MOJICKYJISIPHY Macy, MalOTh BTOPUHHY, TPETHHHY Ta YETBEPTHHHY (IIPOCTOPOBA OpraHi3allis)
CTPYKTYpH. B mporeci cuHTe3y HmpOoTeiHOBHX MOJICKYJ OJHI W Ti K cami aMiHOKHCIJIOTHI
MOCIIIOBHOCTI ~ MOXYTh  TpaHCHOPMYBAaTHUCS 32  pPaxyHOK  CIUIAMCHHTY  Ta
BHYTPIIIHPOMOJICKYJISIDHUX ~ 3IIMBOK (pO3pi3aHHsS JIAHIIOra Ta TMOBTOPHE 3IIMBAHHS
(dbparMeHTiB, HamNpUKIaA, AUCYIb(QIAHUMHU  3B'I3KaMH), TPHEIHAHHS PI3HUX TPy
(rmuko3winioBaHHs,  QochopuaoBaHHS,  Y-KapOOKCHIIIOBAHHS) Ta/abo  ojiroMepusariii
(yTBOpeHHsT 0araTOMIpHOTO KOMILJIEKCY 3 JACKUIbKOX IJEHTHYHUX MOJIEKYyNl dYepe3 10HHI
3B's13kH). by/b-sK1 MiHIMaJIbHI 3MIHU SIK y TIEPBUHHINA MOCHITOBHOCTI NPOTEIHY, TaKk 1 y HOTO
MPOCTOPOBIH Opranizaiii BaXko mnepeadadyBaHi B yMOBaX OI0TE€XHOJIOTIYHOTO BUPOOHHUIITBA
Ta, K MPaBHJIO, TIO3HAYAIOTHCA Ha (hapMaKOJIOTIYHIM aKTUBHOCTI IUTbOBOTO mpoaykTy. llle
OLTBIIIE YCKIIAJHIOIOTH CTAaHAAPTU3AIlII0 O10TEXHOIOTTYHOTO BUPOOHUIITBA MPOIIECH JIerpajallii
(bepMeHTaTUBHOI, BUIbHOPAAUKAIBHOI TOIIO), IO BiAOYBaIOTHCS MapajiesibHO 3 CHHTE30M Ta
MPU3BOJIATH IO YTBOPEHHSI IPOAYKTIB i3 MPAKTUYHO IICHTUYHOO I[UTLOBOMY IPOJIYKTY MacOI0
Ta HaBiTh MPOCTOPOBOIO OPraHi3alli€lo, alle 3 iHIIOK Gi0NOTIYHOK AKTHBHICTIOSS,

(116) Buyrpimmniii cryminp minamBocti. Biosoriuni nikapcbki 3acoOM MOXOAATH B KHBUX
OpraHi3MiB, fIKl € PUPOJAHO MIHJIMBUMH. TaKuM YHMHOM, Jlif0Ya PEUYOBMHA, LII0 MICTUTHCS B

%  Guideline on  immunogenicity  assessment of  biotech-nology-derived  therapeutic  proteins,
EMEA/CHMP/BMWP/14327/2006.

37 US Food and Drug Administration. Omnitrope (somatropin [rDNA origin]) questions and answers 2006.
http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/somatropin/ga.htm (3 March 2008, date last accessed).

%8 OCOBJIMBOCTI  BIOJIOITYHUX/BIOTEXHOJIOITYHMX TIPOAYKTIB  (https://www.dec.gov.ua/wp-
content/uploads/biosimilars/3.pdf)
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010JIOTTYHOMY JIKapChKOMY 3ac00i, MOK€ MaTH BHYTPIIIHIN CTYNiHb HE3HAYHOT MIHJIUBOCTI
(«MIKpPOTE€TEepPOTeHHICTDY).

(117) s He3HayHa MIHJIUBICTD MOBUHHA OYTH B MEXaX JAOMYCTHMOIO Jiana3oHy, mob 3a0e3neunTu
cTabuTpHy 0e3meKy Ta eeKTuBHICTh. Lle 3abe3neuyeThest MUISIXOM KOPUTYBaHHS BUPOOHUYOTO
mporecy, Imo0 TrapaHTyBaTd, OI0 [if0Ya PEYOBHMHA € B MeXaxX OaXaHOTro [iarnazoHy
cnienuikarii.

(118) Lleii crymninp HEe3HAYHOT MIHJIMBOCTI MOX€ OYTH NPHCYTHIM BCepeanHi abo MDK cepisiMu
OJTHOTO 1 TOTO X OIOJOTIYHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, OCOOIMBO SIKIIO BUPOOHHWYI MPOILIECH
3MIHIOIOTBCSl MPOTIATOM HOTO0 KOMEPIIHHOTO KUTTEBOTO LUKy (HAIMPHUKIAJ, 30UTBIICHHS
Macmtady BUPOOHHMIITBA). 3aBXKIM 3aCTOCOBYIOTBCS CYBOPI 3aXOJId KOHTPOJIIO, II0O,
HE3Ba)KAIOUM Ha L}0 MIHJIMBICTh, ICHYBaja OJHOPIJHICTh XapaKTEPUCTUK Ta PO30LKHOCTI HE
BIUTMBAJIM Ha Oe3mneky Ta edexktuBHicTh. Ha mpaxTuili MiHAMBICTB (y MeXax cepii abo Mk

cepisMH) MpU BUKOPHCTAHHI OJHOTO i TOTO 5K BUPOOHMYOTO MpOIecy Ayxke He3HauHa >,

(119) CyBopuii KOHTPOJIb SKOCTi 0i0JIOriYHUX JiKAPCHLKUX 3ac00iB. SIKiCTh yCiX JTIKApCHKUX
3aco0iB (01070TTYHUX Ta HEOI0JOTTYHUX) peTenbHO noBeneHa. I1lo cTocyerbest GioorTaHMX
JIKapChbKUX 3ac00iB, 1€ BKIOYA€ BUBYCHHS 1X crienupIYHUX (DI3UKO-XIMIYHUX BIACTUBOCTEH,
010JIOT1YHOT AKTHUBHOCTI, YHCTOTH, CTEPUIIBHOCTI Ta CTaOUIbHOCTI, MO0 3a0e3meunTu
JTOTPUMAaHHS BCIX HEOOXTHMX CTAaHIAPTIB 0 BHITYCKY Cepiii Ha PHHOK.

(120) MoTenuiiina iMyHoreHHicTh. IMyHHa cucTeMa 37aTHa pO3IMi3HABATH YYKOPiHI OUTKM Ta
pearyBatu Ha HUX. BioJOTT4HI JIIKapChKi 3acO0M 3a3BUYail HE BUKIUKAIOTh 00 BUKIMKAIOThH
nuiie 0OMeXXeHy IMyHHY BIANOBIAb (HAIPHUKIIAA, TUMYAcOBa mosBa aHTUTLT). [To61uH1 peakirii
IMYHHOTO XapakTepy (HalpuKIIaJ, peakilii, moB's3aHi 3 iH}y3iero, ado peakiii y MicCIli 1H'€KITIT)
3a3BUYail He € TSOKKUMH. OJHAK y PIIKICHMX BHIMaAKaxX IMyHHa peakilisi Ha Ol0JOTIYHUNA
npenapar Moke OyTH Cepilo3HOIO Ta HEOE3MEUHOTO IS KUTTSI.

(121) Kpim Toro, aHTHTIIA, CIPAMOBAHI IPOTH 0I0JIOTIYHOrO Mpemnapary («aHTUTIa 10 MMpermapary»
a6o AIl), MOXXyTb HEHTpaTi3yBaTH aKTUBHICTH ITpeNapary Ta 3MEHIIYBAaTH HOTO €(PEKTUBHICTD.
Takum 4yuHOM, MOTPIOHO 3aBXKIU OIIHIOBATH IMOTEHINMHY IMYHOTEHHICTh BCiX O10JOTTYHHX
JIIKapChKUX 3ac00iB.

(122) TlpupoaHa MIHIUBICTH BJIACTHBA BCIM OIOJOTIYHMM JIKApCHKUM 3acobam, TOMY I dac
BUPOOHHMIITBA 3aBXJU 3aCTOCOBYETHCS CYBOPUEH KOHTPOJb, MO0 MEPEKOHATHUCS, IO IIe HE
BIUIMBAE Ha CIIociO aii 3acoOy Ta Moro 6e3meKy.

(123) 3a3naveni oco0aMBOCTI 0i0JOriYHMX JIKAPCHKHX 32C00iB CHPHYHHAIOTH 0COOJIHBOCTI
BHU3HAYEHHSI B32€EMO3aMIHHOCTI TaKHX MpenapartiB, siKi He BJACTHBI IHIIMM ToBapaMm
(TOBapHUM rpynam).

(124) Y eBpomneiicbkomy 3akoHoaaBcTBi*® 3a3Haueno Take: «CTaHIapTHUI reHepUuHM minxix (Ha

MifcTaBi JA0BeNeHHS 0I0€KBIBAJEHTHOCTI A0 pedepeHTHOro JKapchKoro 3acoly) 3a3Buuail
3aCTOCOBYETHCS IO JIIKAPCHKOTO 3aco0y XIMIYHOTO MOXOJ/DKEHHS. 3 MPUYMH CKJIAJHOCTI
010JIOTTYHUX, OTPUMAHMUX 3a JOMOMOIOI0 OIOTEXHOJIOTIH, MpenapaTiB FeHepUYHUN MiaXia 3
HAyKOBOI TOUKH 30Dy JUISl HUX HE MPUIATHHUH. Y TaKUX BHUMAJKAaX HEOOXITHO 3aCTOCOBYBATH
MiAXiq «0oji0HI Ol0JOTiYHI JiKapChKi mpemapatuy», M0 0a3yeTbCsli Ha JOCHIHKEHHSX

MOPIBHSHHOCTI.

(125) st noBeneHHsl eKBiBalIeHTHOT e(heKTUBHOCTI Ta Oe3MeKu Oi0JIOTIYHMX JIIKAPCHKUX TperapariB
00O0B'SI3KOBOI0 BUMOTOIO € MPOBEJACHHS SKICHUX KJIIHIYHUX AOCHiIKeHb. [Ipu npomy nuzaitH

39 Biocmminsapu y €C TadopmamiiHuii TOBIMHUK I MEAWYHHUX TPAIiBHUKIB. B3aeMo3aMiHHICTH, MepeBeACHHS Ta
3aMmiHa: 000B’ 53k EMA Ta iepxaB wWwieHiB.

40 CHMP/437/04 «Guideline on Similar Biological Medicinal Products».
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HEOOXIIHUX JIOCIIDKeHb ONHMCAHWK Yy BIANMOBITHUX KepiBHUITBaXx EMA Ta crporo

KOHTPOIIOETCS PETYIATOPHUMHU OpraHamu’’,

(126) JocnimkeHHs TOPIBHSIHHOCTI HEOOXIIHI /IS IEMOHCTpAIIil TOTO, 1110 J1Ba JIKapChKi MpernapaTu
MAaIOTh MMOAI0H1 XapaKTEPUCTUKHU 3 SKOCTI, Oe3MeKH i e()eKTUBHOCTI, Ta MOBUHHI PO3TIISAATUCD
SIK TIOCITJIOBHUM TIPOIIEC.

(127) Ilpu mpoBeneHHi OyIb-SKUX MOPIBHIBHUX JIOCTIPKEHb HEOOXIMHO OpaTé 1O yBarW Taki
(baxkTOpH: CKIAAHICTH MOJEKYISIPHOI CTPYKTYPH; THII 3MiH, 110 BBOJSTHCA B TEXHOJOTTYHUNA
IIPOIIEC; BIUTMB BHECCHHUX 3MiH Ha SIKICTh, O€31eKy 1 e()eKTUBHICTH JIIKAPCHKOTO Mpemnapary.

(128) V xoxHii OKpeMiii cuTyallil TOTPIOHO BUKOPHCTOBYBATH MOCTAITHUIA MiAX1/ /Il BUSHAYCHHSI
OyIb-sIKOTO MOYKJIMBOTO BIUIMBY BHECEHOI B TEXHOJIOTIUHUMN IMPOILIEC 3MIHU Ha MOJIEKYJISPHY
LUTICHICTh Ta BIAMOBIAHICTh NpoAYKTy. HeoOXigHO 3acTOCOBYBAaTHM THYYKUH MIAXIT 3
ypaxyBaHHSM HayKOBOTO 1 TEXHIYHOTO Iporpecy. Y BHIaJkax OIOCUMUISPIB NOpIBHSIbHA
CTpaTerisi MOXK€ BUMAaraTu IMpPOBEJIEHHS CYNYTHIX AOCIDKEHb A BUPILIEHHS OCHOBHUX
npoOieM, MOB'SI3aHUX 3 JOKIIHIYHOIO TOKCHKOJIOTIEI0/(apMakoyorielo Ta KIIHIYHOIO
e(eKTUBHICTIO/0e31eKo10. SIKII0 MOBHY MOIOHICTh JBOX JIKApPChbKUX MpenapaTiB HE MOXKHa
MPOIEMOHCTPYBATH, HEOOX1THO MTPOBOIUTH MTOBHI JOKJIIHIYHI Ta KIIHIYHI TOCTKSHHS.

(129) Sk pedepentHuit mpenapatr mMae OyTH OoOpaHHil OpHUTiHAIBHHI (IHHOBAIIMHUI) JTiKAPCHKUI
npenapaT, 3apeecTpOBaHMI Ha TIJICTaBl MOBHOTO peecTpaliifHoro nocke. PedepenTHuUit
JMKapChKUW TIperapar IMOBHHEH 3aCTOCOBYBATHCS TMPOTATOM TIPOTPaMH  TIOPIBHSIIBHUX
JOCTIIKEHb 3 KOCTI, 0e3neku i e(peKTUBHOCTI MiJ Yac po3poOKu OlOCUMUISPY 3 METOIO
OTPUMAHHS TIOCITIZIOBHO Y3TO/DKEHHX TAaHUX Ta BUCHOBKIB.

(130) 3 orssiay HAa HaBedAeHi BUMOTH, JI0 JiKaAPCHKHX 3ac00iB MUl JiKyBaHHs xBopoou I'oie
HEMOKJIMBO 3aCTOCYBATH MOPIBHAJIBbHI J0CTIKeHHS 3 AKOCTI, 0e3nmeKku il e()eKTUBHOCTI,
a OT:Ke MOPIBHATH iX TepaneBTHYHY [il0.

(131) Orxe, Giosoriuni JiKapchKi 3acO0M 3a3BW4Yail OUIBII W CKIaIHINIL, HDK MaJOMOJIEKY/ISpPHI
JIIKapChKi 3acO0M, TOMY KJIIHIYHA BIAMOBIIb 3aJICKUTh Bil 6araThb0X YMHHUKIB, TIOB’sI3aHUX 13
MaIiEHTOM, 3aXBOPIOBAHHSM Ta IIperaparoM, i il Halkpalie MOKe OI[IHUTH caMe JIiKap.

(132) Ile o3nauae, 1mo:

JiKap, MO BUIKCYE PEUENT, MOBUHEH 3aBXAU 30epiraTi MOXIIMBICTh BU3HAYMTH, SKHUN
Olompernapat cii BIAMMYCKAaTH MAIli€HTY, 1 pIICHHS PO JIKYBaHHS CJIIJ YXBAJIUTH CIIOYATKY Ha
OCHOBI KJIHIYHOTO CY/DKCHHS, a IIOTIM Ha OCHOBI 3arajbHOi IIHHICHOI TPOIIO3HIIii,
3alpONOHOBAHOT OKPEMHUMH JTIKAPCHKUMH 3ac00aMu; Ta

JKap 3a MOTOJHKCHHSM 3 MAI[IEHTOM IMOBUHEH YXBAJIWTH PIlICHHS MPO MEPeXiJ OCTaHHBOTO 3
onHoTrOo Olompenapaty Ha iHmuiA. Konu xx BinOyBaeThcs mepexia, Horo Ciij CylpoBOIKYBaTH
a7ICKBaTHUM KJIIHIYHUM MOHITOPHHTOM, a IIAIliEHTAa CIIiJI HaJeKHUM YHHOM IIOCTIHHO
iHbOpMYBaTH.

(133) TlopiBHsIHHS XapaKTePHUCTHK JIIKAPCHKUX 3ac00iB, MPU3HAYCHHX /I Tepartii xBopoou ['omie 1
THUILY, Ha MiicTaB1 iH(opMallii 3 IHCTPYKLIH U1 MEIMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, HABEICH1 B TaOIHII

7
Tabmura 7
Jlikapcbkuii Jiroua Kon IIpouec Meaunune I[porunoxazanus
3acid pe4oBHHA ATX-5 BHPOOHUIITBA 3aCTOCYBAHHS
Hepe3nm® imirmonepaza | A16A OTPUMYIOTh  3a | IOKa3aHa s | [linBrmmena
400 O B02 JIOTIOMOT OF0 ®T3  xBOpOOW | UYTIUBICTH JI0
kaituaHoi  miHii | Tome I i Il Tuny | akTuBHOI

41 CT-H MO3YV 42-7.0:2008 Hacranosa. Jlikapchki 3acoou. HasexHa KIliHiYHa PAKTHKA.
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CHO  (xiituHu | Ta JUIs | pEYOBHHU ab0 [0
S€THHKA 3aCTOCYBaHHS Oynp-sKol 3
KHUTaHCHKOr'0 JITAM Oyab- | TOTIOMDKHHUX
XOM’sIKa) SIKOI'0 BiKy pE4OBUH
npenapary
Enemico tanirmonepaza | A16A OTPUMYIOTH 13 | TOKa3aHa st | Tsokki aneprivsi
anbga Bl11 CycreH3iiHol O®T3  xBopoOm | peakiii Ha
KyapTypH KiiTvH | [ome I tumy Ta | Tanmirmonepasy
MOPKBH JUIA3acTOCyBaHHs | anb(da abo iHmI
JITSM BIKOM Bix 4 | KOMIIOHEHTH
PoKiB rpenapary B
aHaMHe31
Brpis Benarmonepasa | AI16A ISt MoKa3aHa s | Bakki  amepriuni
anbga B10 BUPOOHHUIITBA ®T3  xBopoOM | peakiii Ha Jirouy
BUKOpUCTOBYIOTH | ['ome I Tumy Ta | pedoBuHy abo Ha
KJIITUHHA IS Oymb-sAKy
(ibpocapkomu 3aCTOCYBaHHS JIOTIOMI>KHY
JIFOAMHU JUTSM BiKOM Bif 2 | pEYOBHHY
POKiB

(134) Ananiz HaBeneHoi iHpOpMAIlii BKa3ye Ha Te, IO JIIKApChKi 3aCO0M JUIs JTIKYBaHHS XBOPOOH
lome I Tumy € OiosoriyHMMH mpenapatamMu, 10 HE € IJGHTUYHUMH, 1 BIONOBIAHO M0
THCTPYKIIi 3 MEAUYHOTO 3aCTOCYBAHHS BHPOOJSIOTHCS HA PI3HUX KIITUHHHUX JIHISX, MAIOTh
PI3HUH JIKyBaJIbHUMN €EeKT, pi3H1 MOKa3aHHS Ta MPOTUIIOKA3aHHS.

(135) Pi3auis Mk HUMHU 3yMOBJIEHA KIIITHHHUMU JIIHISIMH, 3 SKHX BOHU BHpOONISIOThCs. Ll Olnku
MPOXOJIATh PI3HUH HUIAX, BKIOYaOYU Npo@ulb MOCTTPAHCIAIMHNX MoAU]IKAIlii, 30KpemMa
TTKO3WIIOBAHHSA, iXHI KOH(QIpMAIlIiiHI CTPYKTYpH CXOXI1, aje cami OUIKH CYTTEBO
BUIPI3HAIOTBCS 3a MPOMUIIMU TIIKO3WIIOBAHHS, AHTHTEHHOCTI, a TaKOXX 3a IIBUIKICTIO
cepokoHBepcii. besmocepenHe MOPIBHAHHS TPAHCKPUIITOMIB 13 TKaHWH, SKi 3a3HaBaIM il
IMITJTIOIIEpa3d  9M  Bejarionepasd  ainb(a, TaKoK BHUSBWIO CYTTEBI BIIMIHHOCTI B
MOJIEKYJIIPHUX BiMOBIIAX.

(136) UnHHHM 3aKOHOABCTBOM, SKMM PETYITIOETHCS IMHUTAHHSA AEP:KaBHOI peecTpallii JIKapChbKUX
3aco0iB 32 MOBHUM JOChE, IO TPYHTYIOTHCS HAa BJIACHUX AOKITIHIYHHUX JOCHIDKCHHSIX Ta
KIIIHIYHUX BUNIPOOYBaHHX, HE MepeadaueHo MpoleAypy BU3HAYEHHS B3a€MO3aMIHHOCTI.

(137) Ockinpku 3a3HaveHi JIIKAPCHKI 3aCO0M MICTATH Pi3Hi Aif04i PCUOBHHH, TOMY B Marepiagax
PEECTPAIIIMHOTO A0ChE BiICYTHS iH(OpMaIlisd Ipo iX (apMalleBTHYHY €KBIBAJICHTHICTD.

(138) Kpim Toro, st 0i0JOridHUX JIKAPCHKMX 3ac00iB MpoleC BUPOOHHUIITBA Ma€ BH3HAYAIbHE
3HAYCHHS, OCKUIbKH BiH BIUIMBA€E HA BJIACTUBOCTI JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB.

(139) Bkazani nikapchKi 3ac00M TaK0X BiIPi3HAIOTHCS iX mpodinem Ge3meku*?,

(140) ITin ywac awmamizy npodimo Oesneku «llepesum® 400 O]y (imirmronepasa), «Ememico»
(tanirmoniepasza anb(da) Ta «BrpiBy» (Benarmironepasa anbga) iICHYIOTh BIIMIHHOCTI CTOCOBHO
IMYHOT€HHOCTI, YTBOPEHH1 aHTUTL, aJIEpTriYHUX PEaKIIiid, peaki(iil rinepuyTIuBOCTi.

(141) IMyHOTEHHICTD € HAWBAXKIUBIIIMM TUTAHHSIM, KOJIK HAETHCS PO OI0TOTTUHI JIIKapChKi 3ac00H,
0COOJIMBO 1010 BU3HAUEHHS iX O10€KBIBAJIEHTHOCTI Ta B3aeMo3aMiHHOCTI. [lepexin 3 ogHOTO
010JIOTTYHOTO JIIKApChKOTO 3aco0y Ha IHIMHA (0cobmuBO 0e3 Mean4yHoi moTpedu) Moxke
3YMOBHUTH 30UIbIIEHHS TUTPY aHTHUTLI JI0 JIKapChKOTro 3aco0y, LI0 y CBOIO 4Yepry MoKe
MOCUJIMTH HEraTUBHUH BIUIMB Ha 3J0POB’S MAalLll€HTa 1 3HU3UTU €(EKTHUBHICTH OY/b-SKOTO
MOIANBIIOTO JiKyBaHHS. OKpiM TOT0, HEOOXIJHO BpaXOBYBATH PU3UKU HETaTUBHUX PEeaKIliii Ha

42 TIpodins Ge3MeKH — CyKYIHIiCTh MOKA3HHKIB 3aCTOCYBAHHS JHKApPChKOTO 3aco0y, BAKIHMHH, TYOEpKyliHy, IO HAIOTh 3MOTY
BU3HAYKMTH CIiBBIiJHOILICHHS KOPHUCTH/PU3UK JIIKAPCHKOTO 3ac00y, BAKIMHH, TyOepKymiHy (Haka3 MiHiCTepcTBa OXOPOHH 310pPOB'S
Vxpainu Bij 27.12.2006 Ne 898 «IIpo 3arBepmxenHs [lopsaky 3aiiicHeHHs GpapMaKkOHATIISIIY»).
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npernapaTy Ta MM JIOCBi B JIIKYBaHHI IIEBHUX KOTOPT MAIIEHTIB, TAKUX SIK BATiTHI JKIHKH,
TIpY IPU3HAYEHH] 60 PO3TIIAi MOKIMBOCTI 3MiHM Teparii®,

(142) Pi3Hu1ilg B MOKIMBHX JIO3YBAHHAX Ta CXEMaX MPUHAOMY IHX MPEMapaTiB TAKOXK MIKPECIIOE iX
po30ikHOCTI. 30kpema, «Enemico» (tamirmroniepasza anbda) Ta «BmpiB» (Bemarionepasa
anb(ha) pexkomeHnaoBaHi B qo3yBanHi 60 OJI/kr koxHi aBa TvxkHi. Jo3zyBanus «llepesum® 400
OJl» (imirmroriepasza) € HAWBIAYaTbHUM JJIS KOKHOTO XBOPOTO 3 YpaxyBaHHSM KIIHIYHUX
nposiBiB xBopoOu ["omre I Trmy. ITicist Toro, sik BU3HaYEHO PEAKIIit0 KOKHOTO MAIi€EHTa OKPEMO
Ha BCl peNeBaHTHI KIIHIYHI mposBU XBopoOu lome [ Tumy, nO3yBaHHS Ta dYacTOTy
3actocyBanHs  «lepesum® 400  OJl»  (imirmromepasa)  MOXKHAa — PEryJIIOBaTd
(Bixg 15 O[I/xr xosxHi aBa TrokHI 00 30 OI/KT KOXKHI YOTHPH THIKHI).

(143) HACJT «OXMATJUT» MO3 YKPATHU nosinomnse, mo: «xgopoba I oue dyuce éapiabenvra
ma Mae eeiuKe Pi3HOMAHIMmMs KIIHIYHO20 nepebdizy: 8i0 1ecKo2o y 00eli NOXUNL020 BIKY 00
8adxcKko2o y Oimell Nepuioco pokKy dcumms. 3 YPAxXy8auHAM MAKUX pi3HUX NpPOsGIe
3aXBOPIOBAHHA CNIO PO32NAOAMU MONCIUBICL JIKYBAHHSA GIONOBIOHO 00 [HOUBIOYAIbHOZO
nepeobicy 3axeopr08aHHs, 2ceHOMUny ma Cynymuvoi namonocii. Mu esadcacmo eauxum
OO0CSCHEHHAM MAMU MONCIUBICMb BUOOPY TIKAPCHbKO20 3aco0y nid iHOUBidyaivHi nompeobu
nayieuma. TinbKu MeOuuHi NOKA3AHHA MOXCYMb OYMU GUNPABOAHOI0 OCHOB010 Nepexoody 3
00HO020 0ion02iuH020 JiKApCbKo2o 3acoby Ha iHwul. Ilepexoou midxc 6ionociunumu
JUKAPCObKUMU  3ac00amu  MO*CYmb  30IUCHIOBAMUCA MIIbKU 3 MepanesmudHux HnpuyuH,
HANPUKIAo, niomeepoXceHa i MmoyHO 6CMAHOBIEHA HeepheKMUBHICMb a0 HenepeHoCUMicmy
JIKapcvko2o 3acoby (anepeiuna peakyis). Ane 3a Has6HOCMI Guwje nepeniveHux MeOUuyHux
NOKA3aHb nayienmu, aKi UKOPUCMOBYIOMb (DepMEeHMHY 3AMICHY Mepanito Moxicyms Oymu
nepegedeni na inuii npenapamu yiei 2pynu 6 miii sce 003i».**

(144) 3 maBenmenoro wuiie BOauaethes, mo «lLlepesum® 400 OJl» (imirmioriepasa), «Ememico»
(Tamirmonepasa anbda) Tta «BrpiBy (Bemarmonepaza anbda) He € OlocuMmigpaMu Ta/ado
NOMIOHUMU  OI0JOTTYHUMHU  JTIKAPCHKUMH 3aC00aMU — BOHHM € PI3HUMH Oi0JIOTIYHHUMHU
JIKapCBKUMHU _ 3aco0aMu, IO TaKoX MiATBEpKyeTbes  iHopmamiero Bigx  HJCJI
«OXMATIUT» MO3 YKPATHU®.

(145) Bignosiano, gikapcebki 3acodom «Ilepesum® 400 OJ» (imiraonepasa), «Ejerico»
(Tanirmwuepasa aabda) ta «BrupiB» (Benarimonepaza aabda) He (GOpMYIOTH OIHI€T
TOBApPHOI TPyNH 3 OIJIsIIy HA Te, 0 BOHU He € (papManeBTHYHO €KBIBAJEHTHUMM
JiKapCbKUMM 32C00aMMu.

(146) Kpim TOro, HeMOKJIUBICTH TOYHOI'0 BiITBOPEHHSI OYy/IAb-SIKOr0 3 €TamiB BHPOOHHITBA
0i0JIOriYHOr0 JIKapchbKOro 3aco0y cy0’€KTOM TOCHOAAPIOBAHHS, SIKOMY He BiIOMM
NPOTOKOJI KOHKYPEHTAa, CBIIYMTH NPO Te, 10 JikapcbKi 3acodun «epesum® 400 O/1»
(imirmounepasa), «Eaesico» (Tagirimwounepasa anbda) ta «Bnpis» (Besnarionepasa aiabga)
He € B3a€EMO3aMIHHMMH 3 TOYKH 30py HPONO3HIii, OCKiJIbKH BUPOOHMKM He 3JaTHI
IIBHM/IKO 3aNIPONIOHYBATH HOBHII JIIKapchKkuii 3aci0 Aus JikyBaHHs xBopoou 'ome I Tumy
HA 3aMiHy HAsIBHOMY y CBO€MY noptdeui.

43 JTucr Bix 26.08.2022 Nel539/02.1-10/-22 (Bx. Komitery Ne 8-09/6387 pix 31.08.2022).

4 Juer HJACJT «OXMATJIUT» MO3 YKPATHU Bin 26.08.2022 Nel1539/02.1-10/-22 (Bx. Komitety Ne 8-09/6387
Bix 31.08.2022).

4 Jlucr HJCJT «OXMATIUT» MO3 YKPATHU Bix 09.08.2021 Ne01.1/01-09/1842 (Bx. Komitery Ne 8-09/11333
Bix 12.08.2021).
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5.3.3. AHaJ1i3 HasIBHOCTI KOHKYpeHUii MiK JiKapcbKHMH 3aco0aMM Ha eTani iX NpPU3HAYeHHA
(B32a€MO3aMiHHICTB 3 TOYKH 30pY JiKapsi)

(147) BignoBimHo 10 ab3aiy TpeThOro YHI(IKOBAHOTO KJIIHIYHOTO MPOTOKOJIY HA 4ac PO3POOKH
JaHOTO YHI()IKOBAaHOTO KJIIHIYHOTO TIPOTOKOJY BCTAHOBJICHHS/MIATBEPIKEHHS iarHO3y
«XBopoba T'ome» ta mpmsnayenns P3T suiicaroersess y HACIT «OXMATIUT» MO3
YKPAIHW.*47

(148) CnenianibHe JiKyBaHHs malieHTiB i3 xBopoOoro [ome tumy [ Ta III 3xificHioeThes 3a
noromoroto @3T. o3y mimOMparoTh IHAWBIAYaJdbHO BIANOBIAHO 10 KIIHIYHOTO CTaTyCy
MAIliEHTa T4 WOTO MOJICKYISIPHO-TEHETHYHUX IMOKA3HHKIB. 32 HEOOXITHOCTI NMPHU3HAYAETHCS
cumnTomMaruyde JikyBaHHs. [lpu xBopo61 [ome Tumy II mpusHauaroTe niATpUMYyIOUE
JIKYBaHHS.

(149) 3rimHo 3 YHipiKOBaHUM KIIHIYHUM MPOTOKOJI0M npusHadeHHs D3T naiieHTam i3 XBOPOOOIO
Tomre 3ificHIOEThCS KOMiciitHO™® 3 ypaxyBaHHSIM KpuTepiiB BKIIOUEHHS Ta BHKIIOYEHHS,
OTPUMAHUMHU B PE3YNIbTATi JAO0OPATOPHOT JIArHOCTUKH Ta 3TLAHO 3 TAHUMHU MOYATKOBOT OIIIHKH
KJIIHIYHOTO CTaHy Tak0i MyIbTUAMCIHUILUTIHAPHOT IrpynH (MyHKT 3 YHI()IKOBAHOTO KIIIHIYHOTO
npotokoiy). Kowmicist 1s1 BU3Ha4eHHs] HEOOX1THOCT1 B MPU3HAYEHHI, BIIMIHI, IEPEPO3MNOALTI
JIKApChKUX 3ac00IB Ta BIIMOBIIHUX XapYOBHUX MPOJYKTIB JJIS CIEHIaJbHOTO IETUIHOTO
CIIOKMBAHHS, 110 3aKyIOBYIOThCS 32 PaXyHOK KOIITIB JIEP>KaBHOTO OIO/DKETY, a TAKOXK 1HIINX
JoKepen, He 3a00pOHEHHMX 3aKOHOJABCTBOM, Yy TOMY 4YHCJIl TyMaHITapHOI JOTIOMOTH,
rpoMaJIsiHaM, SIK1 CTPaXJATh Ha piAKICHI (opdanni) 3aXBOPIOBAHHS
(mami — Komicist) — 11e mMoCTiiHO AifOYHMI KOOPIAMHAINIMHUN OpraH, M0 yTBOproeThess MO3
VYkpainu 151 KOJIeTiaTbHOTO OOTOBOPEHHSI MUTAHD 1 MPUUHSATTS PillleHb, MO0 HEOOXITHOCT1 Y
3a0e3IMeUeHH], MPOJOBXKEHHI a00 MPUITMHEHHI 3a0e3IeUCHHS TPOMAJISH, SKI CTPaXKIal0Th HA
pinkicHi (opdaHHi) 3aXBOPIOBaHHS, JIKAPCHBKUMU 3ac00aMH Ta BIIMOBITHUMU XapUYOBHMH
MPOIYKTaMH JJISi CHELIaIbHOTO JIETUYHOTO CIHOXUBAHHS, IO 3aKYMOBYIOTHCS 33 PaXyHOK
KOIIITIB JIEPKABHOTO OFOKETY, a TAKOXK 1HIIHMX JDKEpE, He 3a00POHEHUX 3aKOHOAABCTBOM, Y
TOMY YHCIII TYMaHITapHOI JOIIOMOTH, ILISIXOM BH3HAYCHHS HEOOXITHOCTI B NMpPH3HAYCHHI,
BIIMiHI, Tepepo3MoAiIi 3a3HaYCHIN KaTeropii rpoMaJisiH BIAMOBIIHUX JIIKAPCHKUX 3acO0IB Ta
Xap4OBHUX MPOIYKTIB ISl CIIEHIATBHOTO IIETUYHOTO CTIOKUBAHHS.

(150) ®@3T BuMarae dYiTKOro BHMKOHAHHSI CXEMH 3aCTOCYBaHHSI JIIKapchbKOro 3acody Tta
NMOKUTTEBE HOro mpoBeaeHHsi. JloBeJeHO, IO B JIIKYBaHHI HE IMOBHHHO OYyTH IEPEPBH,
OCKUIBKH II€ HETaTHBHO BILUIMBA€E Ha MoAabiny edekTuBHICTH D3T Ta MOXKe MPU3BOIUTH IO
BITHOBJICHHS KJIIHIYHOT CHMIITOMATHKU XBOPOOH, i1 MPU3BE/IE 10 3HIDKEHHS €EeKTY JIIKyBaHHS
nipu BigHOBIeHHI O3T.

(151) Kpurepii ominku epeKTUBHOCTI (hepMEHTHOT 3aMiCHOT Teparii:

4 JIucr HACJ «OXMATIUT» MO3 YKPATHU Bin 26.08.2022 Ne 1539.02.1-10-22(sx. Ne 8-09/6387 Bix 31.08.2022).
47 https://www.dec.gov.ua/wp-content/uploads/2019/11/2015_529 ykpmd goshe.pdf (cropinka 2).

48 Opranisarist po6OTH Ta JisUTbHICT KOMicii Bi3HauaeThes ITonoxeHHsM po KoMiciro /U1 BU3HAYeHHS HeoOXiAHOCT] B NPH3HAYCHH],
BiAMiHI, TIEpepO3MOIiIi JIKAPCHKUX 3aCO0IB Ta BiAMOBIAHUX XapUOBHX MPOAYKTIB IS CIICIIaIbHOIO JIETHYHOIO CHOKHBAHHSA, IO
3aKyMOBYIOTHCS 32 PAXyHOK KOIITIB AEPIKABHOTO OIODKETY, a TAKOXK 1HIINX [DKEpelt, He 3a00pOHEHNX 3aKOHOIaBCTBOM, Y TOMY YHCII
ryMaHITapHOI JOMOMOTH, TPOMAJISTHaM, SIKi CTpasKAAIoTh Ha pijkicHi (opdaHHi) 3aXBOpIOBaHHs, 3aTBepMkeHrM Hakazom MO3 Ne 50
BiJ 05.02.2015, 3apeECTPOBAHUM y MiHicTepcTBi FOCTHIIIT Vkpainu 15 KBITHS 2015 POKY
3a Ne 420/26865. PimieHHs Ipo MpU3HAYEHHSI, MPOIOBKEHHS a00 BiMiHY JIIKapCHKUX 3ac00iB Ta BIJMOBIIHUX XapuOBUX MPOIYKTIiB
JUTSL CTIETIaJTBHOTO IIETHYHOTO CIIOKUBAaHHS NpuiiMaeThest KoMiciero Ha mifcTaBi pimenHs miakomicii. Jlo ckmamy miaKomicii BXOAATE:
roJIoBa, ceKpeTap, wieHn miakoMicii (paxisui MO3, npencraBauky HarionansHOT akagemii MeqUYHUX HayK YKpaiHu (3a 3rofor),
TOJIOBHI mo3amTarHi cremiagictd MO3 3 BIANOBIAHUX CHEMIaTBHOCTEH, MPEACTAaBHUKHA T'POMAJICHKUX OpTraHi3amiil (3a 3roforo)).
lonoBoro migkomicii 3a mocamoro € TonoBHME mpodinbHui mozamTatHuil coemiamict MO3. Pimenns Kowmicii (migkomicii)
MPUIIMAIOTHCSI KOJIETia bHO.
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BU3HAYCHHAM €(QEKTHBHOTO JIIKyBaHHS € 3MEHIIEHHS a00 BIJCYTHICTh NPOTPECyBaHHS
aKTUBHOCTI XBOpOOHW, MpO IO CBIMYMTH CTadimi3alis KIIHIYHOTO CTaHy, MOB'A3aHa 31
3MEHIICHHSM CHMIITOMIB, SIKi CIIOCTEPIraluCh Ha IMOYATKY JIKYBaHHS;

ominka edexruBHOoCTi @3 T MPOBOANUTHCS HE paHille, HDK Yepe3 6 MICAIIB 3 MOMEHTY ITOYaTKYy,
3a YMOBHM JOTPUMAaHHS PEKOMEHJOBAHOI JIKYIOUMM JIIKApeM CXEMH JIKyBaHHS Ta 03U
npenapary;

oninka edexruHocti ®3T nposoautses B HICT «OXMATAUT» MO3 YKPAIHU we pine,
HDK JBiUl Ha pIK Ta B 3aKJaZi OXOPOHM 3I0POB’S, BHU3HAUCHOTO JUIS HAJAHHSI MEAUYHOI
JIOTIOMOTH TIallieHTaM 3 xBopoOoro [ome, me 3aificHroerbess mposenenas ®3T, min gac
MIPOBEACHHS BHYTPIITHHOBEHHHX BIIMBAHb.

(152) BpaxoByouH BHKJIaJIeHe, MPU3HAYEHHS JIKAPCHKUX 3aC00iB UIsl JiKyBaHHS XBOpOOH
Iome (B Tomy umcdi I Tuny) mae 3aiiicHIOBaTHCHh BUKJIIOYHO KOMICi€l0 iHAMBIiAyaabHO,
00 KOKHOI'0 MNAIiEHTa OKpPeMO 3 YypaxyBaHHSIM KpHUTepiiB BKJIOYEHHS Ta
BUKJIIOYEHHS, OTPUMAHMX B pe3y/bTaTi J1a00paTOpPHOI 1iarHOCTUKHU TA 3TiAHO 3 JAHUMH
M0YAaTKOBOI OLIIHKM CTaHy nauieHTiB gaxiBusiMu KoMmicii.

(153) IIpu 1mboMy 3 HaBeJeHOT B TOMEPEAHIX po3ainax iHpopmarlii BOAYaeThCS, MO MM Yac
npuszHaueHHss ®3T s miteir Bim 2 g0 4 pokiB, Komicis Moxxke oOMpatu MK JBOMA
npenapatamu: «lepesnm® 400 OJ]» (imirmroriepasa) Ta «Brpisy (Benarmroriepasa anbda). [1in
yac npuszHaueHHs ®3T ans giredd Bin 4 pokiB Ta JOPOCIUX MAlIEHTIB, MDK MpenaparaMu
«epesum® 400 OJl» (mmirmroriepasza), «Bmpie» (Benarmromepaza anbda) ta «Enemico»
(Tanmirmroniepasa anbda).

(154) BinnoBinHo, s OKpeMHX MALI€HTIB JIKApChbKi 3aco0M MOXKYTh OYyTH 4YaCTKOBO
B32€MO3aMiHHUMM 3 TOYKH 30py iX NMOKA3HUKIB /10 3aCTOCYBAaHHS, a MiK BKa3aHUMMH
npenapaTamMm Moxe BUHUKATH KOHKYPeHIisl Ha eTani BUOOpY Ta npusHadyenHs Komiciero
¢epmenTHOI 3amicHol Tepamnii xBopoou I'ome I Tumy 11 mamieHTiB Big 2 pokiB.

(155) Ipu ubomy Komirer 3Bazkae Ha Te, IO JUISi OKPEMHMX MAIi€HTIB JIiKapchKi 3aco0m
«Hepe3um® 400 O» (imiraouepasa), «BupiB» (Beaariamounepasa aabda) ta «Ejemico»
(Tanirmwuepasa ajabga) He OyayThb B3a€EMO3aMIHHUMM 3 OLJISIy HAa BiIMIiHHICTH B
iIMYHOIe€HHOCTi, YTBOPE€HHI AHTHUTIJI, AJIePriyHMX peakiii, peakuid rinepuyTJIUBOCTI,
MOB’A3aHUX i3 MPUIIOMOM BKAa3aHUX NMpeNnaparis.

5.3.4. AHaJj1i3 MOKJIMBOCTI Mepexoy BiJl COKUBAHHS OJHOI0 JIKAPCHKOro 3aco0y 10 iHIIOro
(mepeBeeHHS MikK MpenapaTaMu)

(156) ITin wac po3risay CrpaBH BCTAHOBICHO, IO JOCBiA JiKyBaHHS xBopoOu [omie B YkpaiHi
CcTaHOBUTH 19 pokiB. 3a Bech 1iei Yac nposikoBaHo Outbie 70 mamieHTIiB i 3a(iKCOBaHO JHIIE
1 Bumanok (enuHuii BUnagok 0yB y 2020 poiii) nepeBeCHHS TOPOCIOro Ha HIIMK mpenapar
®3T.* I[IpuunHoIO NepeBeeHHs NaLieHTKH Ha inmuii npenapatr ®3T crana anadinaktuuna
(anmepriuHa) peakuis (HemepeHocuMicTh mpemnapaty). llamieHT oTpumyBaB JiKyBaHHS
npenaparom «llepesum® 400 OLl» (imirmronepasa). BianosiaHo 1o pimeHHs migkomicii MO3
narieHT OyB mepeBeneHuil 3 «llepesum® 400 OJl» (imirmonepasza) Ha «BmpiB»
(Benarmroniepasy anbga), TOMy [0 MaB HIDKYMHA NPOQLIE IMYHOTEHHOCTI TOPIBHSIHO 3
«Enemnico» (Tamirmornepa3oro anbda) Ta KIiHIYHOTO CTaHy XBOPOTO.

(157) 3a indopmaricro HICT «OXMATIUT» MO3 YKPAIHU 3a nepiox 2021 poxy — I miBpivus
2022 poky BUIIAJKIB [IEpEeBEICHH MAalliEHTIB Ha iHIUI npenapat it 3T He 6yno. Kpim toro,

49 Tuer HICJT «OXMATIUT» MO3 YKPATHU Bix 09.08.2021 Ne 01.1/01-09/1842 (x. Komitery Ne 8-09/11333 Bin
12.08.2021).
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NUTaHHA MIOAO TepeBoJy mamieHTiB 3 JikyBaHHA «llepesum® 400 O» (imirmronepasa),
«Enemnico» (tanirmonepasa anbha) Ta «Brpisy (Benarmorepasa anb(a) He po3rIaamich.>

(158) HACJI «OXMATIUT» MO3 YKPAIHU 3ayBaxmuna, 1o pi3Hi HallieHTH MOKYTh MaTH Pi3Hi
0COOJIMBOCTI OpraHi3mMy, a OTXKe MEBHUH JTIKapChbKUH 3aci0 MOKe HE MIIXOAUTH KOHKPETHOMY
MAIiEHTY 3 OTJISY Ha IHIUBIAyalbHY HETIEPEHOCUMICTh a00 iHIi 0COOIMBOCTI.

HananHsi MeTUYHOT TOTTOMOTH MMaIlieHTaM 13 XBOpoOoro ['omie BuMarae iHIUBiTyali30BaHOTO
X0y 10 BUOOpy Teparii. [TutanHs Teparrii JIKUTh BUKITIOYHO B MEAWYHIN IJIOMIMHI Ta HE
MOJKE PO3TIISAATUCS BUHATKOBO 3 €KOHOMIYHHUX M1ICTaB.

Came TOMYy, 3aKyIIiBJISl BUKITIOYHO OJTHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ui JiKyBaHHS XxBopoOu ['ormre
CTBOPUTH O€3aJIbTEePHATUBHICTD, 1 y BUNIAJKY HEE(EKTUBHOCTI 1 HEMEPEHOCUMOCTI IIpenapary
MAaIlEHT B3arajl 3aJUIIUThCA O€3 JIIKyBaHHS, 110 CTAaBUTh IiJ 3arpo3y HOro >KWTTHA, a
3aKyIUIEHUH JUIsl HbOTO JIIKapChKHUM 3aci0 3aUIINThCA HE BUKOPUCTAHUH, 1110 CBITUYMTHME TIPO
HepallloHalbHEe BUKOPUCTaHHS IepP>KaBHUX KOIITIB.

(159) BiamoginHo 10 YHiikoOBaHOTO KIIHIYHOTO MPOTOKOJTY BU3HAYCHHSM €()EKTHBHOTO JIIKYBaHHSI
€ 3MEHILIEHHs a0o0 BIICYTHICTh IPOrPECYBaHHS AKTUBHOCTI XBOPOOM, MpO IO CBIAYUTH
cTaluTi3anis KJIIHIYHOTO CTaHy, MMOB'A3aHa 31 3MEHIIEHHSIM CUMIITOMIB, SIK1 CIIOCTEPIraJuch Ha
noyvatky JikyBaHHs. Ouinka epexkruBHOCTI @3T MpoBOAUTHCS HE paHille, HOK yepe3 6 MicALiB
3 MOMEHTY IOYaTKy, 3a YMOBHU JOTPUMAaHHS PEKOMEHJIOBAHOI JIKYIOUHUM JIIKapeM CXEMHU
JIIKYBaHHS Ta JIO3M Mperapary.

(160) Tob6TO eheKTHBHICTH JIIKYBAaHHS MAIIEHTIB i3 XBOPOIO ['01lIe BCTAHOBITIOETHCS JIHIIIE JTIKApsIMH,
3aBISIKA TIOCTIMHOMY CIIOCTEPEKEHHIO XBOPHUX Ta OCTAaTOYHIA BHOIp crocoOy JiKyBaHHS
(hopMyeThCS B TUIOITUHI «JTIKAp-TIAIlIEHT.

(161) depxaBue mianmpueMcTBO «JlepskKaBHHUN €KCIIEPTHUI 1EHTp MIHICTEPCTBa OXOPOHH 30POB s
VYkpaiHn» TOBIIOMHIIO, IO THUTAaHHS MIOJ0 NPH3HAYCHHS Ta 3aMiHH OJHOTO JIIKApPChKOTO
3aco0y Ha IHINIMH BUPIIYETHCS JIIKApPEM, KEPYIOYHCh CTaHOM 3J0POB’sl TAIli€EHTa Ta
TEPaNeBTHYHUMH TTOKa3aHHSIMH, 3a3HAUCHUMH B IHCTPYKIII JJIST MEAWYHOTO 3aCTOCYBAaHHS
TIKapchKOro 3acoby. !

(162) 3a inpopmariero HIICJT «OXMATAUT» MO3 YKPAIHU, «uapaszi € dyace mano ingpopmayii
wooo nepexooy 3 00HO20 JNIKAPCLKO2O 3aco0y O0ns NiKy8anHs xeopoou lowe Ha iHwull.
Ananizyrouu Hassny ingopmayiro cnio 8paxosysamu  0OMedHCeHHs 6 OO0CAIONCEHHAX mda
cnocmepedcents piOKiCHUX 3aX80pPI06aAHb, 00 AKUX GIOHOCUmMbCA i xgopoba [owe (nesenuxa
KLIbKICMb nayieumis, 0cooausocmi ma pizHomaHimuicmos nepebizy). 3 ypaxy8anHsam KAiHiuHOI
8apiabenbHOCMI 3aX80PIOBAHHSL, JIIKYBAHHS KOHCHO20 NAYIEHMA Ci0 niodupamu iHOU8ioyaibHO
Ha OCHOGI KIIHIYHOI OYIHKU U020 cmaHy U ocobaugocmeli nepebicy xeopobu. 32i0Ho 3
Hewjooasuim eucnoekom JEL] «piuenHss npo ModiCaIUGicms NepeeeoeHHs NAyieHmis 3
imienoyepasu Ha manienioyepasy anvgha abo eenacnioyepas’y aibpa MON€CIUSE BUKTIOUHO
2pYynoio KIIHIYHUX eKCNepmis 3a pe3yibmamamu po3eisidy KOHNCHO20 KIIHIYHO20 8UNAOK) 8
IHOUBIOYANILHOMY NOPAOKY Ma CPOpMOBAHO20 NiKApeM BUCHOBKY O/ KOXCHO20 NAyieHma 3

YPaxyeaHHAM 6i0N0GIOHUX Kpumepiie» 22

(163) Ile Takox minrBepmkye i Pezomrorisi Pamu excmepris (H.O. ITiukyp, C.B. Kiumenko,
I1. Mictpi, Yapns3 Jlopenno, H.I'. T'oposenko, I'.P. Axonsn, JI.A. [dy6eit, C.O. CiskoBuu, H.I.

%0 JIuer HACJ «OXMATIWUT» MO3 VKPATHU Bix 26.08.2022 Ne 1539/02.1-10/-22 (Bx. Komitery Ne 8-09/6387 Bin
31.08.2022).

51 Jluct neprkaBHOrO TimpHeMcTBa «JlepkaBHUil eKCIEpTHU 1eHTp MiHiCTEPCTBA OXOPOHH 370POB’ s Y KpaiHm»
Bix 23.08.2022 Ne 1040/12.1-22 (Bx. Ne 8-09/6109 Bix 26.08.2022).

52 JIuer HACJT «OXMATAUT» MO3 YKPATHU Bix 21.11.2022 Ne 2347/02.1-09./-22 (Bx. Komitety Ne 8-09/9449
Bix 23.11.2022).
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Cinuyk, H.B. OnbxoBuu Pesomronis Pagu excneptiB «Ilpo B3aemozamiHHICTH 010JIOTTYHHX
JiKapchKuX 3ac00iB Ha npukiaai xsopobu ['omiex». 3mopos's Yikpainu. Ne 2 (495) Ciuens 2021
p.): «[nsa nayienmis, AKi 30{CHIOIOMb nEPeXio 3 00HO20 NIKAPCLKO2O 3ac00y HA THWUL, Ci0
cmeopumu maxi ymosu: nepexio € MeoOuuHo OOIPYHMOBAHUM [ OOYIIbHUM, JIKaAp i nAyicHm
NnO20OUNUCS HA Nepexio; NAYIEHM 3A8ACOU HALENHCHO NPOIHGOPMOBAHUL WOOO NPUYUH 3MIHU
JIKApCbKo20 3aco0y U [HWUX HASAGHUX MEpanesmuyHux Onyiil, 3a NAYIEHMOM pemenbHO
cnocmepieaioms nepeo nepexo0om i Nicisi Hb020, BKAUAIOYU HANEHCH) KIIHIYHY OYIHKY 00
nepexooy ma KuiHIYHUL MOHIMOPUHE I NPOBEOEHHS 8IONOBIOHUX AHANI3I6 NICISL HHO2OY.

(167) Otxe, mepexia 3 0AHOTO JIKapCbKOro 3aco0y Ha iHIIMI € CKJIAJHOI0 NPOLEeAYpPOIo, sIKa
BiI0yBa€ThCA Ml CIOCTEpesKeHHAM JIIKaps 3a YMOBM, 10 TaKHil NepexiJ € MeAN4YHO
o0rpyHToBaHuM Ta JouijibHuM. [IpakTuka tepanii xsopoou I'ome (B Tomi uncii I Tumy)
CBilYNTH, 10 NepeBeJeHHS MiXK NpenapaTaMM He 3aCTOCOBYETbCH (OKpiM pa3oBoi
aJlepriuHoi peakuii Ha mpenapar).

5.3.5. Anaui3 nin Ha JikapcbKi 3aco6iB 3aco0u Ta piuna BapTicTh Tepanii xBopoou I'ome I Tumy

(168) ITix wac posrisay crpaBu Kowmiter mpoaHamidyBaB IiHM peaizallii JTIKapChKUX 3acO0iB s
nikyBaHHsI xBopoOu ['ome (B Tomy umcmi I tumy) B mepion 2020-2022 pokiB OCHOBHUMH
nokynusM. [Hpopmaris moao wiH peadizamii 1010 KOKHOTO HallMEHYBaHHS Ipernapary
HaBezeHa B Ta0auI 8.

Ta6mums 8%
Jlikapcbkuii 3acio ®dopMa BUITYCKY, Iina 3a 1 ¢dJuakoH, rpa
J03yBaHHSA 2020 2021 2022
«epe3nm® 400 ®dakoH, Bix 33 771,00 | Bix 30 888,85 | (ingpopmayis,
OJ1» (imirmonepasa) 400 ox 1048 613,00 | mo 45 094,57 | docmyn 0o sikoi
IMITITIOTIEpasa obmediceno)
«Brpis» drakoH, Bim 37 139,17 | Bin 33 909,64 | (ingpopmayis,
(Benarumonepasa 400 ox 1037512,00 | 1036 100,00 | docmyn o sikoi
anb(a, 400 OJ1) Beariroepasa oomediceno)
anpha
«Enemico» ®dnakoH, Bixg 10 895,05 Big 10 230,00 | IlpunOanHs He
(Tanirmronepasa 200 ox no 11 186,86 o 10 685,00 31iCHIOBAJIOCH
annsda, 200 O] TaJiTIonepasa
anpha

(169) 3 tabnuiii 8 BOayaeThes, mo npemnapar «Enenicoy (Tanirronepasa aibha) € HaleneBIIMM i3
MpenapariB, Kl MOXKYTh 3aCTOCOBYBATHUCH Ui Teparnii xBopoou [omie (B Tomy yucii I Tumy).
Pa3om 13 TM B oiHOMY uiakoHi ipenapary «Enemnicoy» (tamirironepasa anbga) mictuthes 200
OJI nitouoi pewoBuHHU, ToAl AK iHIII npenapatu — «llepesaum® 400 OJ]» (imirmronepasa) Ta
«BmpiBy (Benarmornepasa anbda), maoTh mo3yBanHs 400 O mirouoi pedounHu. ToOTO
nikapcbkuit 3acid «Emnemico» (tamirmronepasa anbda) B ogHOMY (IaKoHI Mae BABIUI MEHIIE
OJIMHUIB AiI0U0i pedoBUHH, MOPiBHIHO 3 «llepesum® 400 OJl» (imirmrouepasza) Ta «BrpiB»
(Benarmronepasa anbda).

(170) BpaxoBytoun HaBeneHe, KomireT mpoaHasgi3yBaB BHCHOBOK 3a CKOPOUYEHOIO MPOIETYPOIO
imirmronepasa Bin 23.05.2022° nep:xasHoro mianpueMcTBa «JlepkaBHUI eKCTIEPTHHIA HEHTp

%3 [linu peanizauii BkazaHi BiAMOBiAHO 10 iH(pOPMALi OKO BiMOBIIHKUX TIPOLELYP 3aKyHiBeNb i3 caifty Prozorro ta
qet JIT «Memuani 3akymiBimi» Bix 22.08.2023 Ne 07/5037-08/2023 (8x. Komitery Bix 23.08.2023 Ne 8-09/1107-ki).

S4https://www.dec.gov.ua/materials/derzhavna-oczinka-medychnyh-tehnologij-za-skorochenoyu-proczeduroyu/?role=ua
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MiHicTepcTBa 0XOPOHHU 310POB’s YKpainu» ™, sKuil € YHOBHOBaKEHUM OPraHOM 3 JIEPKABHOT
OILIIHKM MEIMYHUX TEXHOJIOTIH, Ta BCTAaHOBHB TaKe.

(171) Anani3 BUTpaT Ha OJHE BBEJICHHS Ta Ha piuHUI Kypc 3actocyBanHs D3T mist sikyBaHHS
xBopo6u ['omre I TrITy Ha OJTHOTO MarieHTa MOKa3aB, 1110 Ha OJJHE BBEACHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y
«depe3um® 400 O/T» (imirmornepasa) HeoOximHO 11 (rakoHIB HA OJHOTO OPOCIIOTO IMAIIEHTA Ta
5 ¢akoHIB Ha OJIHY TUTHHY, 110 Y BapTiCHOMY BuUMipi (26 BBeneHs) ctanoBuTh 8 834 211,10
rpa ta 4 015 550,50 rpu *° B yacoBomy ropu3onTi Ha 1 pik BiAmOBiNHO.

(172) Ha oxne BBeaeHHs Jikapchbkoro 3aco0y «Ememico» (tamirmroriepasa anbda) HeoOXigHo 21
(1akoH Ha OJHOTO JIOPOCIOro maiieHTa Ta 9 (uakoHiB Ha OJHY AWTHHY, IO y BapTICHOMY
BuMipi (26 BBefeHb) cTaHOBHUTH 5 585 580,00 rpH Ta 2 393 820,00° rpH B 4aCOBOMY TOPH30HTI
Ha | piKk BiOHOBIIHO.

(173) Ha oxne BBemeHHs Jikapchkoro 3aco0y «Bmpis» (Bemarmonepasa anbga) HeobOXimHo 11
(b1aKoHIB Ha OJJHOTO JOPOCIOro MalieHTa Ta 5 (pIakoHIB HAa OJIHY AUTUHY, 110 Y BapTICHOMY
BUMIp1 (26 BBemenp) craHoBuTh 9698157,04rpm Ta 4 408 253,20 *® rpm
Ha 1 pik BimnoBiaHO (1uB. rpadik 1):
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«Lepe3um® 400 O4» «Enenico» (Tanirniouepasa «Bnpie» (Benarntouepasa
(imirnouepasa) anbda) anboa)
M BapTicTb NiKyBaHHA Ha piK, Aopochi M BapTicTb NiKyBaHHA Ha piK, AiTK

I'pagix 1. IlopiBHsiHHA piuHOi BapTOCTi JiKyBaHHS MAiEHTIB
pizHumMu npenapatamu y 2021 poui

(174) Otxe, mpoBeneHuii aHami3 BUTpat Ha 3acrocyBanus ®3T mis mikyBanusa xBopoou [omie I Tumy
MOKa3aB, 110 HalMEHIII BUTPATHOIO OIIIIEI0 JiKyBaHHS € Tepartis «Enenicoy (Tamirmonepasoro
anb(da) 0JHOTO Malli€HTa, a HaliIopoKY0I0 — «Brpisy (Bemarmonepasa aibda).

(175) Komiter mpoaHati3yBaB CITIBBiTHOIIEHHS BapTOCTi peanisailii 0JHOTO (hIaKOHY KOXKHOTO 3

55 [opsimkoMm TpoBeNCHHS e KaBHOI OIIHKM MEIUYHUX TEXHOJIOTIH, 3aTBepIKeHOro moctaHoBoro Kabinery MiHicTpiB
VYkpainu Big 23.12.2020 Ne 1300. @yHKIiI 3 mpoBeneHHs Iep>KaBHOI OMIHKA MEIUYHUX TEXHOIOTIH ITOKJIAZeHI Ha
Jep KaBHE TAIPUEMCTBO «Jlep>kaBHHUI eKCIIepTHHH HeHTp MiHiCTepCTBa OXOPOHH 37I0pPOB’ ST Y KpalHm».

% PospaxoBaHo 3a nmammmu BapTocTi 1 (hmakoy Jjikapcekoro 3aco0y «Llepesum® 400 OJl» (imirmonepasa) 3a
pe3ynbTaTaMy IIpOoLeLypH 3aKyIiBii 3a inerTudikaropom B cuctemi Prozorro UA-2021-09-09-012777-c.

5" PospaxoBaHo 3a TaHUMHK BapTocTi | (akoHy Jikapchkoro 3aco0y «Enerico» (Tanminmonepasa anb(a) 3a pe3y/ibTaTaMu
TIpOIIeTypH 3aKyIIiBIi 3a ineHTHdikaTopoM B cuctemi Prozorro UA-2021-07-02-002838-c.

%8 Po3paxoBaHo 3a TaHAMHK BapTocTi | (iakoHy Jikapchkoro 3aco0y «Emerico» (Taninmonepasa anb(a) 3a pe3y/ibTaTaMu
IpoLeypH 3aKymiBii 3a ineHrudikaropom y cucremi Prozorro UA-2021-11-05-001186-b.
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JTiKapchbKUX 3aco0iB 11st JikyBaHHA xBopoOu [ome I tumy mpotsirom 2020 — 2022 pokiB Ta
BCTaHOBHUB TaKe.

(176) Bapricte peanizaiii omHoro QuakoHy Jikapcbkoro 3aco0y «llepesum® 400 OJI»
(imirmoniepasa) npotsarom 2020-2021 poky mepeBuIyBana BapTicTh peanizallii JIKapchbKOTo
3aco0y «Emnemico» (tamirmonepasza anbda) Big 67 10 79 %, a 'y 2021 — Bix 66 10 76 %. Y
2022 poui — HEMOXIIMBO TPOBECTH PO3PAXyHKIB, OCKUIBKY MpuaOaHHs npenapaty «Enemico»
(Tamirmonepasa anbda) He 3TIHCHIOBAIOCH.

(177) Bapricts peanizariii ogHOro ¢uiakoHy JIiKapchbkoro 3aco0y «BmpiB» (Bemarirorepasa anbda)
MepEeBUINyBaJIa BApTICTh pearizallii likapchkoro 3aco0y «Emnemico» (Tamirmonepasa ainbda) Ha
70 % y 2020 ta 2021 pokax, y 2022 poui — po3paxyHOK NMPOBECTH HEMOXKJIUBO, 3 IPUUUH
HaBEJICHUX BUIIIE.

(178) Y 2022 pormi BapTicTh peanizaiii ogHOro (¢akoHy JiKapchbkoro 3aco0y «Bmpisy»
(Benmarmroniepaza anva) (ingpopmayis, docmyn 00 AKkoi obmedceHo) BaAPTICTh peamizailii
nikapcekoro 3acody «llepesum® 400 O[]» (imirmroniepasa) Ha (iHgopmayis, docmyn 00 sKOi
oomediceno) %, ay 2020 ta 2021 pokax 3ajie’kHO BiJ Cy0’€KTa MPUIAOAHHS CITIBBIIHOIICHHS
BapTOCTI peasizalii JikapchbKuX 3aco0iB KoauBasioch B 9 1o 22 % .

(179) Komirer nmpoaHasi3yBaB pi3HHIIIO PIYHOT BAPTOCTI Teparii xBopoou [omie [ Tumy okpemo 11010
KoxHOro npenapary B 2021 po1ii Ta BCTaHOBUB, IO BapTICTh Tepaillii npenapatom «Bmpisy»
(Benmarmroriepaza anbda) sl TOpociauX TaiieHTiB Buma Ha 42 %, a mana gitet Ha 45 %
MOPIBHSHO 3 PIYHOIO BAPTICTIO Teparrii mpenapaTtom «Enemico» (Tamirmtonepasa anbda).

(180) Bapricts Teparii npemaparom «L{epe3nm® 400 OJ1» (imirmaroriepasa) st JOPOCIHX MMAIliEHTIB
Buma Ha 36 %, a ans aiteil Ha 40 % MOPIBHSAHO 3 PIYHOIO BApTICTIO Teparii nmpenapatom
«Enenico» (Tamirmonepasa anbda).

(181) Bapricts Tepamii npemaparom «BrpiBy (Bemarirorepasa anbda) A I0pOCIHX MAaIli€HTIB Ta
Juid aitedt Buia Ha 9 % MOpPIBHSIHO 3 PIUHOIO BapTicTIO Teparii npenaparom «llepesum® 400
O/l» (imirmroniepasa) Juist BIATOBIIHUX BIKOBUX KaTErOpii.

(182) lIpu ubomy cHiBBiTHOIIEHHS1 BapTocTi peamizamii 1 d¢uiakona Tak i Bigcorkose
cniBBifHomieHHss  BaprtocTti ®3T Ha pik aasa JgikyBanHs xBopoou Iome I Tumy
3acBigumia, mo mnpenapatu «lepesum® 400 OI» (imirmonepasa), «Eaemico»
(Tanirmwuepasa aabpa) Ta «Bnpis» (Besarionepasa ajib(pa) He € B3a€M03aMiHHUMHU 32
uiHOI0.

5.4. MixHapoaHa npakTuka Tepamnii xsopoou I'ome

(183) INpoananizyBaBIiy AOCTYIHY iHPOPMAIIiIO MO0 JOCBIAY JiKyBaHHS XBopoOu ['oiie B iHIIUX
KpaiHax, Iijl Yac PO3ryIsiy ClpaBU BCTAHOBJICHO TaKe.

Ilpakmuka €eponeiicokozo Corozy

(184) Y €pponeiicekomy Coro3i uist TiKyBaHHS XBopoOu ['oliie 3acTOCOBYIOThCS JIIKApChKi 3ac00U
«IlepesumM® 400 O/I» (imirmonepasa) Ta «Brpisy (Benarmonepasa anbda),

(185) Okpemo cnin 3a3HaumtH, Mo B E€BpomeiicbkoMmy Coro3i Oyl0 BiIMOBICHO B peecTpailii
npenapaty «Enenico» (Tamirmonepasa anbda)®.

(186) Komiter 3 mikapchkux 3aco0iB i moauan (Committee for Medicinal Products for Human

%9 https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-orphan-medicinal-products-european-centralised-
procedure-current-marketing_en.pdf

80 https://www.ema.europa.eu/en/search/search?search_api_views_fulltext=Gaucher+
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Use) (mami — CHMP) 3asHaumB, 1m0 OCHOBHE IOCIIDKEHHS IoKasano, 1o «Enemico»
(Tanirmroriepasa anbda) IpU3BeENIo A0 KIIHIYHO 3HAYYIIOTO 3MEHIIIEHHS PO3MIPY CENE31HKH Ta
nedinku. Takox crocTepiranocs HOKpameHHs piBHS TeMOriao0iHy Ta KUTbKOCTI TPOMOOIIHTIB.
[To6iuHi eexTH, 5Ki criocTepiraroTbes MpH 3actocyBaHHi «Enemico» (tamirmonepasa anbda),
noi0H1 10 ehekTiB iHMIUX (HepMEHTHUX 3aMICHUX METOAIB JikyBaHHs. Takum ynaom, CHMP
JAIIOB BUCHOBKY, IO TIEPEBAry Mpernapary nepeBakaloTh HOTo pU3HK MPH JIIKYBaHHI XBOpOOH
lomre | Tumy.

(187) Omnaxk CHMP Takox JilIII0B BUCHOBKY, 11O JTIKAPCHKUI 3aci0 HE MOYKE OTPUMATH JI03BOJTY Ha
nponax B €C yepe3 JeCATUPIYHY PHHKOBY €KCKJIFO3MBHICTD, sika Oyia HaJlaHa JIIKAPCEKOMY
3aco0y «BmpiB»  (Bemarmionepaza anbda), sSkuii  OyB  [103BOJIGHMH y  CepIHi
2010 poxy® mns TMX caMmx yMoB. PHHKOBA €KCKITIO3MBHICTB [T Op(aHHUX JIiKiB HATA€ThCS
SIK CTUMYJT JU11 KOMIaH1i po3po0IIsiTH JIIKY BT PIAKICHUX 3aXBOPIOBaHb, SIK1 IHAKILIE HE MOXKYTh
OyTu po3po0JieHI uepe3 BUCOKY BAapTICTh 1 HEBEJIMKY KUIBKICTh Malli€HTIB. EKCKIIIO3UBHICTH
O3Hayae, 10 IHIIMK JiKapcbkuil 3acid He Moke OyTH J[03BOJICHHH Ui TOrO CaMoOro
3aXBOPIOBAHHS, SIKILO BIH CXO0XHUI Ha BXKe JJO3BOJICHUH JIKapchbKUil 3aci0. Y 11bOMY BUIAAKY
CHMP niitimoB BUCHOBKY, mo «Emnemico» (Tamarmorepasza aanbda) cxoxuit Ha «BmopiB»
(Benmarmroriepaza anb(a), OCKUTBKM BOHH OOWIBa € 3aMICHUMH (DEPMEHTHHMH METOJaMH
JIIKyBaHHS, K1 JIIOTh OJIHAKOBO.

(188) CHMP Ttakox pO3IJIsIHYB FOPUAMYHI BHHATKH, SKi Moriu Jo3BoutH  «Enemicoy
(Tamarmroniepasa anbda) OTpUMaTH J03B1I, HE3BAKAIOYN Ha PUHKOBY €KCKITFO3UBHICTH «BrpiBy
(Bemarumrornepasa anbda). MoKIMB1 BUHATKH CTOCYBalIMCA TOTO, un «Enenico» (Tanirironepasa
aanbda) OyB KIIHIYHO KpamuM 3a «BrpiB» (Bemarmonepasza anbda) 1 un Oymu mpobiemu 3
nocradaHHsM «BrpiBy (Benarmronepasa anbga). Oqmnak CHMP ngiiiimoB BUCHOBKY, III0 HEMAE
MePEKOHIIMBUX JT0Ka3iB TOTO, o «Eyenicoy (Tamirmaionepasa anbda) HagacTh MarieHTaM Oyb-
Kl BaXJMBl mepeBaru Tmiepen «BrpiB» (Bemarmromepaza ambipa) abo mo «Brpiy
(Benarmroriepaza anbda) € aedimurom. Tomy CHMP pexkomeHmyBaB BIIMOBUTH Yy BHUAadl
JI03BOJTY Ha MTPOJAK.

Ilpaxmuxka ¢ Pecnyoniyi Ilonvwa

(189) V Tonpmi®? icHyroTh OKpemi mporpamu JikyBaHHsA XBopoOu I'omie I Tumy mpemapatamu
«BnpiB» Benarmornepazor anbda ta «lepesum® 400 O/]» (imirmronepasa). PimenHs oo
BHOOpPY Tpernapaty uisi KOHKPETHOTO TallieHTa NpuiiMaeTbess KoopAaMHAIIHOIO TPYIo 3
yIABTPAPIIKICHUX 3aXBOPIOBaHb, IPH3HAUEHOI npe3uaeHToM HarioHansHOTO (hOHITy 370pOB’SI.

Ilpakmuxka ¢ Yecokiit Pecnyoniyi

(190) V Yeckkiit Pecry6:1iui® BincyTHi pedepentni rpynu ais 060X 3apeecTpoBaHUX MpenapaTis
s JikyBaHHs1 xBopoOu ['omre. KokeH 3 mpenapariB MOXe 3aKylOBYBAaTUCh JUIsl TMAIliEHTa
BIJIMTOBITHO JI0 MPU3HAYCHHSI JIIKAPSI.

Hpaxkmuxa ¢ Aecmpanii®

(191) IIporpama  «Jliku, 10  pATYIOTH  KUTTA» — xBopoba Tome (tum 1) -
pexomenanii JlemaprameHTy oxopoHH 3a0poB'st Ascrpanii, 2018 pik (Life Saving
Drugs Program — Gaucher disease (type 1) — Guidelines).

(192) Jlikapi MOXyTh MMOJATH 3alUT Ha HAWOUIBII BIANMOBIOHWII mpemapar sl JIIKYBaHHS
narieHTa (IMIirJronepasa, Benaryonepasa aibda, Tamirionepasa aiabda, MIrJIycTar).

81 AkryanbHa iH(OpMAIis OO0 TOro, UM BHHIIOB Tpenapat «Enenico» Ha purkn €Bporneiickkoro COr3y CTaHOM Ha
2022-2023 poxu BiACyTHS.

82 https://www.gov.pl/web/zdrowie/choroby-nieonkologiczne

83 https://www.psp.cz/sqw/shirka.sqw?cz=384&r=2007

64 Bucuosku I «JIELl» 3 aepskaBHOT OLIHKU MEMYHKMX TEXHONOTIH 32 CKOPOYEHOIO IIPOLIEAYPOIO: BeIarioepasa
anbga, iMirmonepasa, TaTirIonepasa anbga.
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VYci nmamienT, fKi po3nodanyd NpUiioM mpemapary abo mepednuM Ha IHIIWE mpenapar
B pamkax [Iporpamu, MOBHHHI 3aJMIIATUCA HA TOMY CaMOMy Mpenapari MNPOTATrOM
moHaiiMenmre 12 MicdIiB, SKIIO HEMae OO0 €KTHMBHHX KIIHIYHHX O3HAK IIOCTIHHOTO
KJIIHIYHOTO MOTIpIIeHHS 200 3HAYHUX NOOIYHUX PeaKIii.

(193) V Ilporpami BigcyTHi KpuTepii Ta YMOBH TIIEPEBEICHHS MAI[IEHTIB 3  OJHOTO
JTiKapchKOTO 3aco0y Ha iHmui (cepen npeacraBHukiB O3T).

(194)3 orasay nHa 3a3HaueHe BOauaeThes, mo B €Bponeiicbkomy Coro3i Misi JiKyBaHHS
xBopoOu I'ome (B Tomy umcii I Tumy) 3acTocoByrOTBHCS Ti 2K caMi JiikapcbKi 3aco0u, sK i
B YKkpaiHni, 3a BUK/JII0O4YeHHAM npenapaty «EJjemico» (Tanariawunepasa anbda), Askuid He
o0epTaeTbcsi HA PUHKY Yy 3B’A3KY 3i crnenudiko 3aK0OHOJABYOr0 pery/oBaHHs. B
ABcTpaJiii e 3acTOCOBYEThCS JIKAPCHLKHUI 3acid Mirjycrar, He NpeacTaBJIeHU B
Yxpaini. [Ipy nbomy y Bcix KpaiHax pilleHHs Npo 3MiHY JIKapchbKOro 3acod0y npu
JikyBaHHI xBopoOu I'ome npuiiMaeTbesl BUKJIIOYHO 32 MeAUYHUMH MOKA3ZAHHAMM.

5.5. ¥YmoBu peanizauii JikapcbKux 3aco6iB /s Tepanii xsopoou I'ome

(195) Jlikapceki 3acobm Ui JIIKyBaHHS MAIliEHTIB 13 XBOpoOoro ['oire BKIOYEHI 10 HAmpIMy
3aKkymniBenb «MeaukaMeHTH i TPOMaJsiH, sIKI CTpaKJaloTh Ha opdaHHI MeTaboJIvH1
3aXBOPIOBaHHS», IO 3aKYyMOBYIOThCS 3a OrompkeTHoro mporpamoro KIIKBK 2301400
«3abe3neueHHss MEIUYHHUX 3aX0JIIB OKpPEMUX JIEP’KaBHHUX MPOrpaM Ta KOMIUJIEKCHUX 3aXO0/lIB
MPOTPAMHOTO XapakTepy». TOOTO BOHM 3aKYMOBYIOThCS 3a JIepKaBHI KOIITH.

(196) Bigmosimuo mo Ilepemiky mikapChbKuX 3ac00iB Ta MEIUYHUX BHPOOIB, 110 3aKYIMOBYIOTHCS Ha
MACTaBl YroJa MIOA0 3aKyIiBIi 13 CHeMialli30BaHUMH OpPraHi3amisiMu, SKI 3IHCHIOIOTH
3aKyITiBIIi, 3a HaNpsMaMH BUKOPHUCTaHHS O pKeTHUX KomTiB y 2020 porri, 3aTBEpIKEHOTO
nocranoBoto KaGinery Minictpie Ykpaiau Big 06.05.2020 Ne 350, mikapceki 3aco0u st
nikyBaHHS xBopoou ['omie B 2020 pomi 3akynoBYyBaIKMCh CHEIiaIi30BAHOI0 OpraHi3alli€l0 —
IIporpamoro po3suTKy Opranizanii O6’eqrannx Hamiii (naai — IPOOH).%

(197) TPOOH € arentctBoM y cTpykTypi Opranizamnii O6’eananux Harriif, cTBOpeHHM Ha MMifCTaBi
pesomonii I'enepanbroi Acam6nei OOH Bin 22.11.1965 Ne A/RES/2029(XX)%. ITPOOH
3/1iliCHIOBAIA 3aKYITiBIIi JTIKAPCHKUX 3aCO0IB 3a BIACHMMH MPABUIAMH Ta IPOIELypaMu®. .

(198) Ipore, Bike y 2021 poi rikapchKi 3ac00u 1 JTiKyBaHHS XBOpoOu ['orire Oy BKJIFOUEHI 10
[lepeniky nikapchkux 3aco0iB, MEIMYHHUX BHUPOOIB Ta JOMOMDKHUX 3acO0IB 1O HHX, IIO
3aKYMOBYIOTBCS HA BUKOHAHHS BIIMOBIIHUX Yroja (AOroBOpiB), YKIAIEHUX OCO00IO,
YIIOBHOBKEHOIO Ha 3JIIICHEHHS 3aKyIiBelb y cepi OXOPOHHU 370POB’Sl Ui BUKOHAHHS
mporpam Ta 3JiHCHEHHS IIEHTPaJIi30BaHUX 3aXOJIB 3 OXOPOHM 3J0POB’S 3a HampsMaMu
BUKOPUCTaHHs OrokeTHHX KomTiB y 2021 poui, 3aTBepakeHOro mnocraHoBoro Kabinery
MinictpiB Ykpainu Big 17.02.2021 Ne 132.

(199) Biamoinxo g0 myHkry 2 Ilopsiaky TOJOBHUM PO3MOPSAHHUKOM OFOKETHHX KOINTIB Ta
BIIMOBIAaNTbHUM BUKOHaBleM mporpam € MO3. OpnepxxyBaueM OIOKETHUX KOIITIB €
Jiep>kaBHE MianpueMcTBo «MeauuHi 3akymisii Ykpainu» (aamai — I «Meauuni 3akyniBJii»),
K€ OJEpXkKye KOIITH Ha BHUKOHAHHS MporpaM Ta 3IHCHEHHS IEHTpali30BaHUX 3aXOMiB 3

5 BinmosigHo 0 [epenixy cremiani3oBaHUX OpraHi3alliif, SKi 3HIHCHIOBATIMYTh 3aKyIiBIIi TOBapiB Ta TOCIYT Yy
2020 pori, 3aTBepmKeHOro mocraHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 07.09.2020 Ne 790 «IIpo 3aTtBepmkeHHS
TIepeTiKy CIelianizoBaHiX OpraHi3alii, siKi 3iiiCHIOBaTUMYTb 3aKyMiBiIi ToBapiB Ta ociyr y 2020 pori».

8 JoctynHo 3a rineprnocunannsm: https://documents-dds-
ny.un.org/doc/RESOLUTION/GEN/NRO0/217/92/PDF/NR021792.pdf?OpenElement.

87 JIucr MO3 Bix 20.08.2022 Ne 25-04/19081/2-22 (Bx. Kowmitery Ne 6-09/6060 Bix 22.08.2022).
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OXOpPOHHM 3[I0POB’S. B YacTWHI JOBEACHOTO JI0 HBOTO TEPEINiKy HAmpsMiB MPOQiIaKTHKH,
JiarHOCTUKYU Ta JIKYBAaHHS MPOTATOM BiMOBIIHOTO OIOKETHOTO MEPIOy.

(200) Bigmoginuo no craryry Il «Menuuni 3akymiBii Y kpaiHn», 3aTBeppKeHOr0 Hakazom MO3 Bif
09.07.2021 Ne 1401, mianmpreMcTBO 3aCHOBAHE Ha Iep>KaBHIM BIACHOCTI Ta HAJISKUTH 10 chepu
yrpasiiHHs MO3, y cBOii TisSUIBHOCTI KEPYEThCs, 30KpeMa, HakazaMu MO3.

(201) 3 ormsamy Ha monoxennst Hakazy MO3 Big 12.01.2021 Ne 32 «IIpo 10BeacHHS 10 JepKABHOTO
mignpuemMcTBa «MeauuHi  3aKkyniBiai  YKpaiHW» IEpeNiKy HamnpsMiB — MpOQUIAKTHKH,
miarHocTUKU Ta JikyBaHHS 2021 poKy», LEHTpali3oBaHa 3aKyIliBIs MEIUKAMEHTIB JUIs
TPOMAJISIH, SKi CTPaKIaloTh Ha opdaHHI MeTabOIIuHI 3aXBOPIOBAHHS 32 KOIITH JICPKABHOTO
oromxkety 3a0e3neuyerses Il «Mennuni 3akyniBiai YKpaiHm».

(202) TooTo 3 2021 poxky uenrpasizoBani 3akymiBii 3ailicHioe I «MemxuuHi 3akymiBJi
Ykpainu».®

(203) AIT «Meanuni 3akyniBiai YKpalHu» 31HCHIOE 3aKyIIiBJIi JIKApChKUX 3aC00IB IS JIIKYBaHHS
nanieHTiB 13 xBopoOoro ['ome 3 goTpuManHAM BuUMOr 3akoHy Ykpainu «llpo myOmiuni
3aKyIIBII 3a I0BEJEHUM JI0 HbOTO NEPETIKOM Ta 00cAraMu 3aKyIiBelib JIKapChbKUX 3ac00i1B.

(204) Bogrouac mim yac po3risiLy CrpaBH BCTaHOBAEHO, 1m0 okpiM JIIT «MeawuHi 3akymiBimi
VYkpaian», 3aKymiBii JIIKapCchKuX 3aco0iB IS JTIIKYBaHHsSI XBOpoOW [omre Takok MpOBOIUB
JenaprameHT  oxopoHU  3/10poB’s  KWiBChKO1  MIChKOi  J€pKaBHOi  aaMmiHicTpallii
(mani — KMJA).

(205) KM/IA nosicHI0€ HEOOXiJHICTh CAMOCTIHHOTO 3a0€3ICUCHHS MAIlIEHTIB JTIKApChKUMU 3aco0aMu
MamieHTiB 13 xBopoOoto [omre BimcyTHICTIO BYacHOTO moctadanHs MO3 mikapchkux 3aco0iB
JUTSI JTIKYBaHHST OppaHHUX METaOOIIYHUX 3aXBOPIOBAHb.

(206) 3a indopmarticro KMJIA, 3akymiBiast JTiKapchbKuUX 3aco0iB Ul JiKyBaHHS XBOpoOu I'orie
3MIACHIOETHCS HAa BUKOHAHHS 3aXO0JIB MIChKO1 IUILOBOI MpPOTpaMu «3I0POB’Sl KHUSH» Ha
2020-2022 pokm, 3atBepmkeHoi pimeHHsSM KwuiBcbkoi Michkoi pamm Bim 12.12.2019
Ne 450/8023 (maai — Ilporpama).

(207) BigmosinansuuM BukoHaBieM I[Iporpamu € JlemapraMeHT OXOPOHH 370POB'St BUKOHABYOTO
oprany KwuiBcbkoi wmickkoi paam (KuiBcbkoi MICBKOI  JepkaBHOI — ajMiHICTparlii)
(mami — JlemapraMeHT 0XOpOoHH 310poB’°st). Binmosigno no Ilonoxenns npo JlemaprameHT
OXOPOHH 3/I0OPOB’ s, 3aTBEPXKEHOTO PO3MOPSHKEHHAM BUKOHABYOro oprany KuiBcbkoi MicbKo1
pamu (KuiBchkoi michkoi nmepskaBHOi aamiHicTparrii) Bim 31.12.2013 Ne 2254, ocHOBHHM
3aBJaHHAM JlermapTaMeHTy OXOpOHH 3/I0POB’s €, 30KpeMa, 3a0e3MeueHHs peaizallii JepxKaBHO1
MOJIITUKU Y cepi 0XOpoHH 370poB’st Ha Teputopii micta KueBa. dinancoBe 3abe3neueHHs
3axoniB IIporpamu 3milicHIO€TbCA BIiANOBIAHO 10 bromkeTrHoro konekcy VYipaiHu Ta
nependavaeThCs 3a paXyHOK KOIITIB OropkeTy micta Kuesa. O6csru hiHaHCyBaHHS 3aBIaHb 1
3axoniB [IporpamMu yTOUHSAIOTBCS KOXHOTO POKY, 3aJ€KHO Bia (DiHAHCOBOI MOXKIUBOCTI
oromxkety micta Kuesa.

(208) IMix yac po3risiAy cnpaBH TaKo’ BCTaHOBJIeHO, M0 y 2020 ta 2021 pokax JgikapcbKi
3aco0u muia JikyBaHHs xBopoOu I'ome «Ilepesmm® 400 O/l» (imiraonepasa), «Bnpis»

88 JIuct MO3 Bix 20.08.2022 Ne 25-04/19081/2-22 (Bx. Kowmitery Ne 6-09/6060 Bix 22.08.2022).
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(Benaraionepaa aabga) mocrayajucs K rymaHirapha gomomora®® ynosnoBaxeHHMMH
NpeJCcTABHUKAMH BHPOOHMKIB LUX JIiKapchbKHX 3ac00iB °,

(209) HJICJI «OXMATIUT» MO3 YKPATHU nosizomuio, mo rymaHitapHa JOOMOTa HAJa€ThCs
IpyU _BUSBJICHHI HOBOTO TWAIli€HTa Ta 3a YMOBHU BIUJICYTHOCTI JIIKAPCBKOTO 3aco0y Juis
3abe3neyeHHs moTped y JIIKYBaHHI MaiieHTa 3 XBopoOoro [ome. Y Takomy BUTIAIKY 3aBiayBad
LlenTpy ophaHHUX 3aXBOpIOBaHb Ta renHoi Tepanii HIICJ «OXMAT/IUT» MO3 YKPAIHU
3BEpPTAETHCS A0 KOMIaHii BUPOOHHKA 13 3aII0BHEHHSAM BiIIIOBITHIX 3BEpPHEHD Y PEKUMI OHJIAIH
i3 mpoxaHHAM 3a0e3MeYWTH TMAIiEHTIB HEOOXimHUMH Jikamu. ['ymadirapHa momomora

HAJAa€ThCA KOMITAHIIMU-BUPOOHWKAMH B 00CSrax, BIIMOBIAHO pINIEHh KOMIIaHIl [0
HACJI «OXMATJWUT» MO3 YKPAIHU.

(210) 'ymaniTapHa IOTIOMOTA € MUIECCIPSIMOBAHOIO BIIMOBIIHO JI0 BHYTPIIIHIX MPOIETYp KOMIIaHIH
Ta BIINOBIAHO A0 MNpUHHATHX pimeHb. Tak, nikapcekuil 3acid «llepesum® 400 O»
(imirmronepasa), KOMIIaHIA HaJa€e TyMaHITapHY JONOMOTY 3 IAEHTHU(IKAIIEI0 KOXKHOTO
naiieHTa, a mpenapart «Brpisy (Benarmronepasa anbda) orpumyerbes HJICIT «KOXMATAUT»
MO3 VKPAIHMU 6e3 inentudikanii namienris L,

(211) 3a inpopmanicro HICIT «OXMATINT» MO3 YKPAIHU, crenianizosana jikapHs MpoTAroM
2019-2022 poxkiB He OTpUMYBaja BiIMOBH Ha HaJICIIaH1 3aIUTH MO0 3a0e3NeueHHs oTped y
JNiKyBaHHI HOBOTO MAIi€HTA 32 YMOBH BiZICYTHOCTI JTIKapCHKOTO 3ac00y 2.

(212) ¥ 2021 porti Takok OyI10 3aCTOCOBAHO IEPETOBOPHI MPOIIEAYPH ITiJ] 4ac 3aKyITiBEIb TIKAPChKUX
3ac00iB «llepesum® 400 OJ]» (imirmronepasa) Ta «Brpis» (Benarmonepasa anbda), y 3B’ 13Ky
3 TUM, 1O /IB141 OYJI0 BIIMIHEHO MPOLEAYPY BIIKPUTUX TOPTiB Uyepe3 BIACYTHICTh JOCTaTHHOT
KUTBKOCT1 TeHICPHUX TPOIIO3HUIIINA, BU3Ha4YeHOT 3akoHOM YKpainu «IIpo myOnidHi 3aKymmiBIi».

(213) Kepyrounch iHdopmariiero, pO3MIIMIEHO Ha €ICKTpOHHINH maardopmi (MaiimaHunKa)
«Prozorro», BCTaHOBJICHO, ITI0 1HIII1 OpTaHU JIepP>KaBHOT BJIaJH, UM CY0 €KTH TOCIIOAapIOBAHHS
npoTsiroM 2020-2022 pokiB HE MPOBOJMIM 3aKYITIBENIb JIIKAPCHKUX 3ac001B I JIIKYBaHHS
xBopoOu ['ome. KomiTeToM He BCTAHOBJIEHO iHIIMX 3aMOBHUKIB (MOKYINIiB) JiKapChbKUX
3ac00iB 1 JIikKyBaHHA XBOpoOu ['ome B 10CaixKyBaHui nepio.

(214) Orxe, y 2020 porui myoaiuni 3akymiBmi npoBoamiao jaume KMJIA (3 3akymismi), IIPOOH
3M1HCHIOBAJIO 3aKYIIBJI1 3@ BJIACHOO MPOIIEAYPOIO, a YaCTHHA JIKAPChKUX 3aC001B HAMIHIILIA K
ryMaHiTapHa J0IoMora.

8 BimmosimHo 1o crarTi 1 3axkony Ykpaiau «[Ipo ryMaHiTapHY HOIOMOTY» T'YMaHITapHA JOTIOMOTa — I[IbOBA aIpecHa
Oc30IUTaTHAa JOIOMOra B TPOIIOBiIM ab0 HaTypaibHiM (opMmi, y BHIISAI OE3MOBOPOTHOI (hiHAHCOBOI JOmOMOru ado
JIOOPOBLIBHUX IOKEPTBYBaHb, 00 JOIIOMOra Y BUIJISIAI BUKOHAHHS POOIT, HAJaHHS MTOCIYT, 110 HaJa€ThCs 1HO3EMHUMHM
Ta BITYU3HIHUMU JOHOPAMH i3 TYMAaHHHX MOTHBIB OTpHMMYyBadaM I'yMaHITapHOI JOIOMOTY B YKpaiHi a00 3a KOPIOHOM,
SIKi TOTPeOYIOTH 11 y 3B’SI3KY 3 COIIaJbHOI0 HE3aXHIICHICTIO, MaTepialIbHOI0 He3a0e3MeUeHICTIO, BAXKKUM (DiHAHCOBHM
CTaHOBHIIEM, BHHUKHEHHSIM HaJI3BUYAHHOTO CTaHy, 30KpeMa BHACIIIOK CTUXIMHOTO JINXa, aBapii, emiIeMii 1 emi300TiH,
€KOJIOTIYHUX, TEXHOTEHHUX Ta 1HIIUX KaTacTpod, sIKi CTBOPIOIOTH 3arpo3y JJIs )KUTTS 1 37I0POB’ ST HACEICHHS, 00 TSKKOIO
XBOPOOOI0 KOHKPETHUX (Di3UIHHUX 0OCi0, a TaKOXK JJIS MiATOTOBKY 110 30pOMHOr0 3aXHCTy Jep)KaBH Ta il 3aXUCTY Y pasi
30poiiHoi arpecii abo 30poitHoro koHGMIikTy. ['ymMaHiTapHa JormomMora € pI3HOBHIOM OJNarogidHUITBA 1 Mae
CIPSIMOBYBATHCS BIAMIOBIMHO 0 OOCTaBWH, 00’€KTHBHUX IMOTPeD, 3roau ii OTpUMYyBadiB Ta 3a YMOBH JOTPUMAaHHSI
BuMor ctatTi 3 3akoHy Ykpainu «lIpo OmaromidiHy misTIBHICT Ta OnaroxiiHi opraHi3armii».

™ Juer HACJ «OXMATIUT» MO3 YKPATHU Bin 09.08.2021 Ne 01.1/01-09/1842 (Bx. Komitery Ne 8-09/11333
Bix 12.08.2021).

™ JIuer HACJT «OXMATAUT» MO3 YKPATHU Bix 28.07.2023 Ne 1895/02.1-09./-23 (Bx. Komitety Ne 8-09/9585
Bix 28.07.2023).

2 Tuer HACT «OXMATAUT» MO3 VKPATHU Bix 25.08.2023 Ne 2120/02.1-09./-23 (Bx. Komitery Ne 8-09/10506 Big
28.08.2023).


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/5073-17#n19
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(215) IMpotsrom 2021 poky myOiuHi 3aKymiBIIi JIiIKApChKUX 3ac00iB IS JTiIKyBaHHsI XBopoOu ['orre
npoBogmu I «Mequuni 3akyniBni Ykpainm» ta KMJIA. Yactuna nikapchkux 3aco0iB
HA/IXOJMJIa SIK TyMaHITapHa JI0TIOMOTa.

3 Hux, npotsarom 2021 poky MPOBEACHO KiTbKA 3aKYIiBEIb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB IS JTIKyBaHHS
xBopo6u ["omre 3 norpumanHsM BuMor 3akony Ykpaiau «lIpo myOmiuHi 3aKymiBii», a came: 7
3aKymiBelnb, 3aMoBHUKaMU sikux Oynmu KMJIA ta 11 «Meauuni 3akyniBiai YKpaiHm», 3 SKAX 5
3a TIPOLEAYPOI0 BITKPHUTHUX TOPTiB, a 2 — 3a TEPErOBOPHOIO MPOLEAYPOIO 3 €JHHUM
BUPOOHHUKOM.

(216) YV 2022 pomi 3akymiBis JIKapchbKUX 3aco0iB JUis JIiKyBaHHs XBopoOu ['omie mpoBoamiach
LUISIXOM TIPOBEJIEHHS TEPEroBOpiB 3 METOI0 YKIAJaHHS JOTOBOPY KEPOBAHOTO JOCTYIY
(nani — IK). Bkazany 3akymnisito nposoauio I «MeauuHi 3akymniBii YKpaiHu».

[IeperoBopu 1110710 3aKyIiBII1 JIKAPCHKUX 3ac001B IS JTIKyBaHHS XBopoOu ['omre (B ToMy 4mcii
I Tuny) Oyno mpoBezeHo 3:

TOB «Takena» — mnpencraBHukom «Takena ®dapmackrotikanc InrepuemHn Al» 1010
JKapchKoro 3aco0y «BmpiBy» (Bemarmronepasa anbda),

TOB «Canoi-ABenTtic Ykpaina» — npencraBHukoMm «Canogi-Apenrtic Xanrepi Komepmman
enn Cropgicin [IpaitBer Kommani JIT/]» momo mikapcekoro 3acody «llepesum® 400 OJ1»
(mirmoriepasa) ta mpeactaBHUIITBOM «lldaiizep Excniopt bi.Bi.», sik npencraBauk «Ildaiizep
Excnopr bi.Bi.» momo nikapcekoro 3aco0y «Enenicoy (tamirmrorepasa anbda).

oo mikapcekoro 3aco0y «Emnemicoy (Tamirmrornepasa anbda) He 0YyiI0 MOTOHKEHO YKIIaIaHHS

JIOTOBOPY KEPOBAHOTO JIOCTYITY ¥ 3B’A3KY 3 HE3aI0BITHHOIO ITIHOBOIO MPOTIO3MILIE€r0 KOMIaHiI. "

V¥ 2022 pori KMJIA 3a KOIITH MICIIEBOTO OO/KETY HE 3aKYITOBYBAIKCH JIIKAPCHKI 3aCO0HM IS
nikyBanHs xBopo6u omme I Tumy’,

(217) Anamiz mpoBefeHHX 3aKyIliBedb 3aCBiAUWB, M0 Yy B3a€EMOBITHOCHHAX KYIIBIIi-MPOJAKY
JIKapChKUX 3aC001B O€pyTh y4acTh IMIIOPTEPH Ta JUCTPUO IOTOPH, SKI MPUAOAIOTH BIMOBITHI
JIIKapChKi 3ac00M Oe3mocepeIHbO B IX BUPOOHMKIB 200 IPEICTaBHUKIB B YKpaiHi.

(218) 3a indopmarricro cyd’€KTiB TOCIOIAPIOBAHHS, SIKi Opalld y4acTh y BiINOBIIHUX 3aKYIIBIIAX,
JIIKapChKi 3aCO0M 715 JIIKyBaHHS Op(aHHUX 3aXBOPIOBAHb € CHEIU(IYHUMHU JI0 3aCTOCYBaHHS,
MONMUT HAa HUX B aNTEYHHMX 3aKiajgax BIACYTHIH, BIAMOBIAHO, iX peaJjizaunis (pakTHYHO
MOKJIMBA caMe [0 [EePKAaBHHUX JIIKYBAJIbHUX 3aKJIaJiB 32 NMpoleIypaMH [epKaBHHX
3aKymiBeJn .

(219) BpaxoByroun HaBezeHe Buiie, mpotsarom 2020-2022 pokis, 3a 3MICTOM TiSUTBHOCTI Ha PI3HUX
JaHKax 000pOTy TOBAapy MOKHA BUIUTUTH TaKi IPYNU Cy0’ €KTIB TOCHOIAPIOBAHHS:

IIpoaaBui:

- BupoOnuku sikapchkux 3aco0iB (0dimiiiHi mpeAcTaBHUKY BUPOOHUKIB B YKpaiHi) — BEIHKi
MbKHapoaHi ¢apmareBTuuHi KoMmanii («Genzyme Europe b.v.» (rpyma Sanofi), «PFIZER
EXPORT B.V. (Netherlands)», «Shire pharmaceuticals Ireland Limited» a6o «Takeda
pharmaceuticals international AG Ireland Branch TPI-1B»);

- iMIopTepu Ta AUCTpUO’r0TOpU (JliLeH31aTH, SKI OTpUMAalM J03BUI Ha MPAaBO MPOBAKEHHS
roCHoOJapChKOi AISTBHOCTI 3 IMIIOPTY JIIKAPCHKUX 3ac00iB (KpiM aKTUBHUX (hapMalieBTHYHUX
IHTpemieHTiB)), sKi TPUAOAOTh BIANOBIAHI JKApChKi 3aco0M B X BHUPOOHUKIB
(TOB «Wrogmuna-®apmy», TOB «balIM», TOB «/liatom», TOB «BenTa» Ta iHmIi);

3 JTucr MO3 Bix 10.03.2023 Ne 25-04/6255/2-23 (x. Komirtery Ne 6-09/4924 Bin 22.03.2023).
4 Tucr KMJIA Bin 17.03.2023 Ne 061-2427/04.02 (8x. KomiTery Ne 5-09/4780 Bix 20.03.2023).
5 ucr CII «Onrima @apmy» Bix 26.08.2022 Ne 8-09/6257.
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Hoxymui:
opraizaiii, cy0’€KTH TOCIOJApIOBaHHA Ta OPraHW BIIAAM, SKI 3AIMCHIOIOTH 3aKYIIBIIIO

JKapChKUX 3ac00iB sl JTIKyBaHHS Mali€HTIB i3 XBOpoOoio lomre 3a nepxaBHI KOIITH
(ITPOOH, AIT «Meanyni 3akymniBii Ykpainuny, KMJIA) (auB. pucyHox 2):

h BMpO6HUK nikapcbKoro 3acoby

. :
4

~

PUHOK YKpaiHu FymaHitapHa

) aonomora
NpepcraBHuk/ imnoptep / gucrtpmub’iotop
J
) 4 \ 4
~
NMPOOH \ HACH
2020 pi
L (2020 pik) «OXUATAUT
q KMAA » MO3
AN «MegwuuHi 3akyniBni» ..
YKpaiHu
(32021 poky) P

; \_

l |

Po3nogin nikapcbKux 3ac06i3\

_J

-

A
m 3aK/1ag OXOPOHU 34,0P0B’A

MNauieHTn

g J

Pucynok 2. Cxema 000poTy JiKapcbKHUX 32C00iB

BiJl BUpOOHHUKA 10 MALi€EHTA

(220) 3 naBemeHo1 BHILlE CXeMHU BOAYAETHCS, IO 3a 3MICTOM JisUILHOCTI HA PUHKY MOKHA BUIUTHTH

Taki JJaHKK 000POTYy TOBapy (JIKapChKHUX 3aC00iB), AKi (POPMYIOTh OKpEMi CYOPHUHKH:

NepBMHHA  peaJji3alis  ToBapy: Big BHpoOHHMKa (Moro  mpeAcTaBHUKA) IO
iMIoprepa/nucTpud’rTopa, SIKIIO BOHA 3/AIHCHIOETHCS HA TepUTOpii YKpaiHu;

peaJnizanisi ToBapy oep:KyBauy 0101:KeTHUX KOIITIB: BiJ] BUpOOHUKA (MOT0 MpEICTaBHUKA),
imnoprepa/nuctpud’rotopa go [IPOOH, I «Meauuni 3akymiBni» un KMJIA.

(221) Ilpu 11pOMY HAIXOJKEHHS T'YMaHITApHOT JOMOMOTH Ta PO3MOJIUI JTIKAPCHKUX 3ac00iB MDK

3aKJ1a/laMU OXOPOHHU 37I0pOB’sl HE (POPMYIOTh OKPEMHUX CYOPHHKIB, OCKUIBKM Ha JIAaHUX eTarax
HE BUHHUKAE TONUT Ta MPOTMO3UILis Ha TOBAp, HE B110YBA€THCS MPOLEC KYIIBIi-IIPOAaXy TOBapy
3a MIEBHOIO IIHOIO, SIKI € OCHOBHUMM O3HaKaMM ICHYBaHHSI TOBApPHOTO PUHKY.

5.6. BucCHOBKM 111010 TOBAPHUX MEK PUHKIB

(222) Otxe, mig yac po3riisiAy CpaByu BCTAHOBIICHO, HIO:

Olonoriuni mikapceki 3acobu  «llepesmm® 400 OJ» (imirmromnepasa), «Enemico»
(tamirmonepasa anbda), «Brpisy» (Benarmonepasa anb(a) He € 610CUMITIpaMH,
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nikapebki 3acoom «llepesum® 400 OJl» (imirmonepasa), «Enenico» (Tamirmronepasa anbda),
«BrpiB» (Bemarmioniepaza anba) He € (PapMalEBTUYHO EKBIBAJICHTHUMHU JIIKAPCHKUMHU
3acobamu Ta He (POPMYIOThH OJIHIET TOBApHOI IpyIH;

nikapebki 3acoom «llepesnm® 400 O[]y (imirmonepasa), «Enenico» (tanirmtonepasa anbda) Ta
«BmpiBy» (Benarimoniepasa anbda) He € B3a€EMO3aMIHHIMHE 3 TOYKH 30y MPOTIO3HIIil, OCKUIBKH
BUPOOHMKHM HE 3/IaTHI IIBUAKO 3alpOIOHYBATH HOBHUH JIIKApChKUW 3aci0d s JIIKyBaHHS
xBopoOu ["orre (B ToMy umcii | TITy) Ha 3aMiHy HasIBHOMY Y CBOEMY MOPTdEi;

npenapat «llepe3nm® 400 O/1» (imirmronepasa) He € B3aEMO3aMiHHUM 3 IHIIUMH IpenapaTaMu
nig yac @3T xBopoou ['ome 111 Tumy Ta amns miteit 10 1BOX POKIB, 3 OISy HA MOKA3aHHS JIs
3aCTOCYBAHHS;

JUI OKpeMMX MallieHTIB Jikapcebki 3aco0u «lepesum® 400 O» (imirmonepasa), «Brpis»
(Benmarmroriepaza anbda) Ta «Ememico» (tamirmronepaza anbda) MOXKYTh OyTHM YacTKOBO
B3a€EMO3aMIHHUMHU 3 TOYKM 30py iX IOKAa3HUKIB JI0 3aCTOCYBaHHsS, a MDK BKa3aHUMH
IpernapaTaMil MO)K€ BHHUKATH KOHKYPEHIld Ha erami BUOOpy Ta mpusHaueHHs Kowiciero
(depMeHTHOI 3aMicHOI Teparii xBopoou ['ome [ Tuny /1 namieHTiB Bif 2 pOKIB;

MIPU IIBOMY ISl OKPEMHX TAIliEHTIB JIiKapchbKi 3acobu «llepesum® 400 Oy (imirmrornepasa),
«BmpiB» (Bemarmrorniepaza anbda) Ta «Enmemico» (tamirmronepasza anbda) He OyayTh
B3a€EMO3aMIHHUMHU 3 OTJISIy Ha BIAMIHHICTD B IMYHOT€HHOCTI, yTBOPEHH1 aHTUTLI, aJepridHUX
peaxiIriif, peakiliii rinepYyTaAuBOCTI, TTOB’A3aHUX 13 TPUHOMOM BKa3aHHUX MPENaparis;

namieHT 3 xBopoOorw ['ome | Tumy HE MOXKe JErKO Ta MIBHJIKO TEPEUTH YU 3aMIHUTH
3aCTOCYBaHHS OJTHOTO O10J0TTYHOTO JIKAapChKOTO 3acO00y HA 1HIIHA;

CIIBBIIHOIIICHHS BapTOCTI peanizaiii 1 ¢makoHa, Tak 1 BiICOTKOBE CIIBBITHOIIIEHHS BapTOCTI
®3T na pik s gikyBanHs xBopoou ['omie [ Tumy 3acBiguunio, mo npemnapatu Lepesnm® 400
Oll» (imirmoniepasza), «Enemico» (tamirmronepazoro ambda) Ta «BmopiB» (Bemarmorepasa
anbda) He € B3a€EMO3aMIHHUMHU 32 IIHOIO.

(223) BpaxoByrouu HaBeIeHE BUIIIE, HE AMBIIAYKMCH HA YACTKOBY B3a€EMO3aMIHHICTh IIPOAHATi30BaHUX
JIIKapChKUX 3ac00iB Ha eTani npu3HayeHHs Komiciero GpepMeHTHOT 3aMiCHOT Teparrii XBOpoou
INomre I Ty juist manieHTiB Bix 2 pOKIB, 32 CYKYNMHICTIO 03HAK B3a€MO3aMiHHOCTI TOBapiB,
BU3HaYeHuX Yy Meroaumi, Oionoriyai Jjikapcbki 3acobm  «llepesum® 400 OJ»
(imirmoriepasa), «Enemico» (tamirmonepasa anbda), «BrnpiBy» (Benarmorepasa anbda) HE €
B3a€MO3aMIHHUMH JIIKAPCHKUMH 3ac00aMu (TOBapamu).

(224) BinnoBinno, Jikapcbki 3acodu «llepesum® 400 OJ/l» (imirmouepasa), «Enemico»
(Teqarmwonepasa aabda) ta «Bupis» (Beaarmawounepasa ajibpa) GopMyOTh OKpeMi TOBapHi
PHMHKH.

5.7. Bu3HaveHHsI TepUTOpianbHUX (reorpadiuyHux) Me;k pUHKIB

(225) BigmoBinHo m0 Metomuku TepuTopianbHi (reorpadiuHi) Mexi PHHKY I[EBHOTO TOBapy
(TOBapHOI rpyNM) BU3HAYAIOTHCS LIUIIXOM YCTAHOBJICHHSI MIHIMAJIbHOT TEPUTOPIi, 3a MeXaMu
SKOi 3 TOUKH 30py CIOXKUBaya MpUI0aHHs TOBapiB (TOBApHOT TPYIH), LIO HAJEKUTH JI0 TPYIH
B3a€MO3aMIHHUX TOBapiB (TOBAPHOI IPYNH), € HEMOMXIIMBUM a00 HEJAOLUTBHUM.

(226) BigmoBinHo no 3akony Ykpainu «IIpo mikapchki 3aco0mM» Ha 3apeecTpOBaHHi JKAPCHKHA
3aci0 3asBHUKY BHUJIAETHCS MOCBITYEHHS, B SIKOMY 3a3HAYA€ThCS CTPOK Jii, MPOTATOM SIKOTO
JiKapchbKUH 3aci0 103BOJIAETHCS 0 3aCTOCYBaHHs B YkpaiHi. KpiM 11p0r0, 3a3Ha4eHi1 JiKapchKi
3ac00U MUIAraloTh MapKyBaHHIO.

(227) MapkyBaHHS JTIKapchKUX 3ac00iB, IHCTPYKIIT PO 1X 3aCTOCYBaHHS BUKOHYIOTHCS IEPIKABHOIO
MOBOIO 1 pETiOHAJIBHOIO MOBOIO 200 MOBOIO MEHIIMHU. AHAJIOTT4HI BUMOTH BCTAHOBIIIOIOTHCS
3aKOHOJIAaBCTBOM IHIIMX KpaiH, TOOTO MakyBaHHS 1 MapKyBaHHS Ma€ BiIMOBITAaTH BUMOTaMm
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came Ti€l KpaiHu, 7€ Taki JIIKapchbKi 3aco0M peasti3yroThesl.

(228) YuacHukM pHHKIB JIIKapChKUX 3aco0iB, IO PpEATi3yIOThCS BEIMKUM ONTOM, MOXYTh
3MIACHIOBATH CBOIO MISIIBHICTH y BCIX perioHax YKpaiHu, OCKUIbKH 0ap’€piB CTOCOBHO
NepeMIIIeHHs JTIKapChbKUX 3ac00IB MK perioHaMu YKpaiHu He iCHYE.

(229) Jlinensis Ha 3jiificHeHHS Cy0’€KTaMH TOCIOJAPIOBaHHS JUSUTBHOCTI 3 ONTOBOI TOPriBIi
JTIKapChbKMMU 3ac00aMK HOIIMPIOEThCS HA BCIO TEPUTOPII0 YKpaiHH.

(230) V 2021 poui posmnopsmkennsm Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 28.04.2021 Ne 377-p
cxBaieHa KoHmenimis po3BUTKY CHCTEMH HaJaHHS MEIUYHOI JOMOMOTH TMAIlieHTaM, SKi
CTpakJIaroTh Ha pinkicHi (opdanni) 3axBoproBanHs, Ha 2021-2026 poku’®. Mera sxoi
3a0e3MeyYeHHs CIIpaBeAJIMBOTO Ta PIBHOIO JOCTYIY J10 AKICHOI MEIMYHOI JOTTOMOTH HallleHTaM
3 Op(aHHUMHU 3aXBOPIOBAHHSIMH, 30KpEMa JI0 AKICHUX, €PEKTUBHUX Ta OE3MEYHUX JIIKAPChKUX
3ac00i1B AJIs1 JTIKYBaHHS PLAKICHUX (OppaHHKX) 3aXBOPIOBaHb.

(231) lenTpamizoBane 3a0e3MeyeHHsS JIKAPCHKUMH 3ac00aMH  Ta MEIAWYHUMH  BHpPOOaMH
3/IIMCHIOETHCS Ha BHUKOHAHHS 3aXO0JIB JEp)KaBHUX MPOrpaM, BiNOBIIaIbHUM BHKOHABIIEM
skux € MO3.

(232) Sk Bxe HEOTHOPA30BO 3a3HAYATIOCS, JTIKAPChKi 3aCO0M sl JTIIKYBaHHS MAIIEHTIB i3 XBOPOOOIO
lome 3akynoBylOTBCSI 3a JepiKaBHI KOLITH 3a MPOIEAYpOI0 MYONIYHMX 3aKyMiBelb uepe3
enexTpoHHy mmardopmy (Mailmanuuk) Prozorro,”’ ska no03Bonse TPOBOJUTH HPOLEAYPH
3aKyIiBeJb 10 BCI TepUTOpii Y KpaiHu.

(233) BpaxoByroun HaBelleHe, a TAKOX Te, II0:

(bBUYHI XapaKTEPUCTUKU JTIIKAPCHKUX 3aCO0IB Jaf0Th MOKJIMBICTH iX MEPEMIIIEHHS MO BCIH
TepuTOopii YKpainu;

Ha PUHKY BIJICYTHI Oap’epu JUIsl TPAHCTIOPTYBAHHS JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB y MeKax YKpaiHu;

NpUAOAHHS JIIKAPCHKUX 3acC00IB BiOYBAETHCS IEHTPAI30BAHO, MOKYMISAM (3 YpaxXyBaHHSIM
KMJIA) He BnactuBwmii reorpadiyHuid po3moait;

BKa3aHE BUIIE Y CYKYITHOCT1 CBITYHTH PO T€, 1110 TEPUTOPIaIbHUMHU (reorpadiuHuMK) MEKaMHU
PHHKIB € M&X1 TepuTOpii YKpaiHu.

(234) OTike, TepuTopiasbHuMH (reorpadgiyHMMH) MeKaMHM PHHKIB JHIKapchbKHX 3ac00iB
«epe3um® 400 O/» (imirounepasa), «Ejgenico» (Tenarawunepasa aabga) ta «Brpis»
(Besrarsonepasa ajabga) (KOKHOIr0 OKpPeMo) € TEPUTOPist YKpaiHu.

5.8. Bu3HaveHHsI YaCOBUX MeK PHUHKIB

(235) BiamoBinHo 10 MeTOAMKH 4YacoBI MEXi PHHKY BH3HAYAIOThCS K TMPOMDKOK dacy (K
MPaBWJIO — PIK), IPOTATOM SKOTO BIAMOBITHA CYKYIHICTh TOBAPHO-TPOLIOBUX BITHOCHH MIXK
MPOJABISIMU (TTOCTaYaIbHUKAMH, BUPOOHUKAMU) 1 CIIOKMBAaYaMU YTBOPIOE PUHOK TOBapy i3
CTaJIOI0 CTPYKTYPOIO.

(236) YacoBi Mexi TOBApHOTO PUHKY BH3HAYAIUCS 3 OTJISAAY HA METY PO3CIiIyBaHHS TaKUM YHHOM,
11100 OXOILTIOBATH Tepio]] BUMHEHHs mopymieHHs (2021, 2022 poku) — Yac, IpOTArOM SKOTO
Oynu uynHHUMH Hakazu MO3:

76 https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/377-2021-p#Text

" Prozorro — eneKkTpOHHAa CHCTeMa MyONiYHMX 3aKyIiBeNlb, € JEPKaBHI Ta KOMyHaJIbHi 3aMOBHUKH OTOJONIYKOTH
TEHJIepH Ha 3aKyIIBJIIO TOBapiB, pOOIT 1 MOCIYT, a MPEACTaBHUKHN Oi3HECY 3MararoThCsl Ha TOpPrax 3a MOXJIMBICTh CTaTH
[OCTaYaJIbHUKOM JICPIKABH.


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/377-2021-%D1%80#Text
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%97%D0%B0%D0%BA%D1%83%D0%BF%D1%96%D0%B2%D0%BB%D1%8F
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%97%D0%B0%D0%BC%D0%BE%D0%B2%D0%BD%D0%B8%D0%BA
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%A2%D0%B5%D0%BD%D0%B4%D0%B5%D1%80_(%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%BA%D1%83%D1%80%D1%81)
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%9F%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%B0%D1%87%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D0%B8%D0%BA

(237)

(238)

(239)
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Bin 04.01.2021 Ne 2 «IIpo 3arBepmKeHHS] HOMEHKIIATYPH JIIKAPCHKUX 3aC00iB, MEMIHUX BUPOOIB Ta
JIOTIOMDKHUX 3aCO0IB JI0 HHUX, IO 3aKYIOBYBATUMYThCS 32 HANPSIMaMH BHKOPUCTAHHSI OIODKETHHX
xomriB y 2021 pori 3a 6rompkeTHOrO Tiporpamoro KITKBK 2301400 "3abe3rneueHHst MEeIMYHIX 3aX0/1iB
OKPEMHX JICpyKaBHHX IPOrpaM Ta KOMITIEKCHHX 3aXO/IiB IPOrPaMHOT0 XapakTepy'» (B YCIX PeIAKITiSIX)
(mani — Haka3z Ne 2);

Big 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBepmKeHHS HOMEHKJIATYPH JTIKAPCHKUX 3aCO0IB, MEAMYHHIX
BHpOOIB Ta JONMOMDKHUX 3acO0iB J0 HHUX, IO 3aKyIOBYBaTUMYThCS 3a HaNpSIMaMH
BUKOPUCTaHHS O10/DKeTHUX KomTiB y 2022 porri 3a 6romkeTHOI0 mporpamoto KITKBK 2301400
«3abe3meveHHs] MEANYHHUX 3aXO0/IB OKPEMHX JCPKaBHUX MPOrpaM Ta KOMIUIEKCHUX 3aXO/IiB
MPOrPaMHOTO XapakTepy», SKUM 3aTBeplukeHo «HomeHkmaTypy JiKapchbKuX 3aco0iB 3a
HampsMoM «MeauKaMeHTH Ui TpOMajsH, SKI CTpaKJaloTh Ha oOpgaHHI MeTaboJIvH1
3aXBOpIOBaHHs» 3 Mo3uiliero «IMirmronepasa ado Tanirironepasa anbda, adbo Bearionepasa
amsdar (y pegaxmisx Bix 23.10.202178 — 09.12.2021 sxmouno) (naai — Hakas Ne 1723);

Hakaz Ne 1723 (y pemakmisx Bim 10.01.20227° — 30.11.2022 sxmouno) (maai — nepion
BUYMHEHHSI MOPYLIEHHST).

[Ipu npomy KowmiteTom anamizyerbest Takox 2020 pik, 3 SKOro MOYalIOCh 3aCTOCYBaHHS
00’€THAHOTO JIOTYy 3 TpPbOMA PIBHUMH MDKHApOAHMMM HEMaTEeHTOBAaHUMHU Ha3BaMH
(imirmoriepaza abo Tamirmonepasa anbha ado Bemarironepaza anbda) Mia 4Yac 3aKyImiBili
nikapcbkux 3aco0iB st 3T xBopobu ['omre Ta enizoanyno 2019 pik, y 4yacTuHI BUSHAUYEHHS
Ha3HAYEHOTo Mpemnapary A JiikyBaHHs xBopoOu ["omre [ Tumy Ta nikapcbkoro 3aco0y, npuiiom
SIKOTO PO3MOYMHABCS, SIK MOPIBHIOBAIILHI MEP10IH JIIsl BUSHAYCHHSI Teopii mkoam Bia ait MO3.

Kowmirer He oI1iHIOE B paMKaX pO3IJISAY Ii€l CIIPaBU CTANICTh CTPYKTYPU PUHKY, OCKUIBKHU 3
METOIO PO3TIISY IIi€l CIIPaBU € JOCTAaTHIM BCTAHOBJICHHS TIEPiOly BAMHEHHS MTOPYIICHHS.

Pazom 13 Tum KomiteT mMoke BOAaYaTH BIIHOCHY CTaOUIbHICTH pUHKY TpoTsrom 2021-2022
POKIB, 110 MATBEPKYETHCA TUM (aKTOM, 10 HE AWBJISYNCH HA Pi3HI peaakiii Hakazie MO3,
K1 OyJIM YMHHUMU Y BKA3aHHUU TIEPIOJT Ta € TPEAMETOM PO3TJIISALY III€T CIIpaBHU, CITIBBITHOIIICHHS
KUTBKOCT1 maifieHTiB, ski orpumyBanu ®3T mikapcekumu 3acobamu «llepesum® 400 OJ1»
(mirmoriepasa), «Enemico» (temirmronepaza anbda) Ta «BrpiB» (Bemarmronepasa anbda),
MPOTATOM IEPi01y MOPYIIECHHSI ICTOTHO HE 3MIHHIIOCH.

6. AHTHUKOHKYPEHTHI JIIf OPTAHY BJIAIUA

6.1.

ITOHATTS AHTUKOHKYPEHTHHUX /il Oprany Bjajau

(240) BigmoBinHo mo uactuHH mepmioi ctati 15 3akony VYkpainu «IIpo 3axuCT €KOHOMIYHOT

KOHKYpPEHIIIl» aHTUKOHKYPEHTHHMMM [JIIMH  OpraHiB  BIaJy, OpraHiB  MICIIEBOTO
CaMOBpSIyBaHHS, OPraHiB aJMIHICTPATHBHO-TOCIIOJAPCHKOTO YIIPABIIIHHSA Ta KOHTPOJIO €
MPUUHATTS Oyab-KHX akKTiB (pillleHb, HaKa3iB, pO3MOPSAHKEHb, MOCTAHOB TOIIO), HAaJaHHS
MMCbMOBUX YU YCHUX BKa3IBOK, YKJIaJeHHsA yroi a0o Oyap-ski iHOI Aii 4yu Oe3AisIbHICTh
OpraHiB  BJIaJ{, OPraHiB MICIIEBOIO CAMOBpSIYBaHHs, OpraHiB aJMIHICTPATHUBHO-
TOCIIOIAPCHKOTO YIPaBIiHHS Ta KOHTPOJIIO (KOJIETialbHOTO OpPraHy 4u MocajoBoi 0coOm), sKi
MpHU3BENTH 200 MOKYTh MIPU3BECTH 10 HEJOMYIIEHHS, YCYHEHHS, OOMEXKEHHS Ui CIIOTBOPEHHS
KOHKYPEHIIIi.

8 Hakas MO3 Bin 23.10.2021 Ne 2330 «IIpo BHeceHHs 3MiH 0 TyHKTY | Hakasy MiHiCTEPCTBAa OXOPOHHM 30POB's
Vipainu Big 11 cepmast 2021 poxy Ne 1723» (mani — Haka3z Ne 2330).

 Hopa penakuis 3rigao 3 HakazoM MO3 Bix 10.01.2022 Ne 30 «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU
31n0poB'st Yipainu Bin 11 cepmrst 2021 poky Ne 1723» (mani — Haka3s Ne 30).
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(241) Mnst xBamidikaiii il oprany Biaay 3a crarreto 15 3akony Ykpainu «IIpo 3axucT eKOHOMIYHOT
KOHKypeH1ii» opranam KomireTy HeoOXiTHO BCTaHOBHTH HasIBHICTh MPUHANMHI JBOX YMOB:
mo-Tiepiie, MOpyuIeHHS BiIOYIOCS B KOHKYPEHTHOMY CEpENOBHILI, 1, MO-Apyre, maio abo
MOTJIO MaTh HEraTHUBHI HACHIOKU Yy BHUIJIAJI HEIOINYLICHHS, YCYHEHHs, OOMEKEHHS Y
CIIOTBOPEHHsI caMe€ KOHKYPEHIIl, a He B3araji MOPYIIEHHS NpaB Y IHTEpeCiB CyO €KTiB
rocroaaprobans. %

(242) YpaxoBytoun BuKIaaeHe, KOMITETOM BCTaHOBJICHO OOCTAaBUHH, IO BKa3ylOTh Ha Te, IO
npuidHATT MO3 Haka3iB 3a Ne Ne 2, 1723 (31 3MiHaM# ) IPU3BETIO JI0 CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIi1
Ha pHHKaX Jkapckkux 3aco0iB  «llepesum® 400 OJ]» (imirmronepasza), «Ememico»
(tanmirmoniepa3a  anbda) Ta «BmpiBy (Bemarmoonepaza anbda) Ta  OIIHIOIOTBCA K
AHTUKOHKYPEHTHI 1 opraHy BjiaJu 3 OTJIsIY Ha Take.

6.2. OOcraBuHHU, sIKi MPHU3BeJIH [0 NMOPYUIEHb 3aKOHOJABCTBA MPO 3aXHUCT E€KOHOMiYHOI
KOHKYPpeHuii

(243) Binnosigno 10 ab63amy TpeThoro yacTuHH mepioi cratti 53! 3akonmy Ykpainum «OcHoBH
3aKOHOJIABCTBA YKpAiHU MPO OXOPOHY 3/I0pPOB’S» TPOMAISHH, SIKI CTPaXKJaloTh Ha PIAKICHI
(opanni) 3axBoproBaHHs, Oe3mepediitHO Ta 6€30MIIaTHO 3a0€3MeUyIOTHCS HEOOXTHUMU IS
JIKyBaHHS IIMX 3aXBOPIOBaHb JIKAapCbKUMHU 3aco0aMy Ta BIANOBIAHUMU Xap4OBUMHU
MPOJIYKTaMH JJIsl CHELIaJIbHOTO JIETUYHOTO CIOXUBAaHHS BUINOBLAHO JIO 1X MEpeiky Ta
00cAriB, 3aTBEP/KEHUX LEHTPaJbHUM _OpPraHoM BHKOHABYOI BJAAM, 110 3abe3mneuye
(OpMYBaHHS TepXkaBHOT HOMITHKH y chepi OXOPOHH 370POB’s, y TIOPSAKYS:, BCTAHOBIEHOMY
Ka6inerom MinictpiB Ykpainu.

(244) BigmoBimHo 10 4aCcTHHU TPEThOi cTaTTi 54 3akony Ykpainu «OCHOBH 3aKOHOAaBCTBA Y KpaiHu
PO OXOPOHY 30POB’S» MEPENiK JIKApChKUX 3ac001B, MEAMYHUX BHUPOOIB Ta TOMOMDKHHUX
3ac00iB 10 HUX, IO 3aKYMOBYIOTHCS 33 KOIITH JCPKaBHOTO OFO/DKETY ISl BUKOHAHHS TIPOTpaM
Ta 3IMCHEHHS IEHTPAII30BAaHUX 3aXOMIB 3 OXOPOHHU 370POB’s, 3aTBEpKyeThcss KabiHeTom
MinictpiB Ykpaidu.

(245) Tomy Ilepenmik giKapchbKHX 3ac00iB, MEAMYHKX BUPOOIB Ta JOMOMDKHHX 3aCO0IB 0 HHX, IO
3aKyMOBYIOThCS Ha BUKOHAHHS BIIMOBIIHUX Yroa (JOroBOpiB), VYKIAJIEHHX 0CO00I0,
YIIOBHOBKEHOIO Ha 3JIIICHEHHS 3aKyIiBelb y cdepi OXOPOHU 370POB’Sl IUISI BUKOHAHHS
porpam Ta 3JIHCHEHHS IEHTPai30BaHUX 3aXO0JIiB 3 OXOPOHH 370pOB’s, OYB 3aTBEPKCHUI
nocranoBoto Kab6inery MinictpiB Ykpainu Big 07.03.2022 Ne 216 «/lesski muTaHHs 3aKyIiBIIi
JIIKapChKUX 3ac001B, MEIUYHUX BUPOOIB Ta JOMOMDKHUX 3ac00iB 10 HUX» (manai — I[lepeiik,
IMocTranoBa Ne 216).

(246) 3rimHo 3 mynktoMm 3 IloctanoBu Ne 216 MO3 moBHHHO 3a0€3MEUUTH IOPIYHE HATAHHS
MPOIO3HMIII 040 BHECEHHS 3MIiH JI0 IIEpPEiKiB, 3aTBEPKEHHUX II€F0 ITOCTAHOBOIO, 3 METOIO
3a0e3rneueHHs] SQEKTUBHOTO Ta pe3yJIbTaTUBHOTO BHUKOPHUCTAHHS KOIITIB JIEPKABHOTO
OIO/IKETY.

(247) Kpim Toro, Bianoiguo a0 myHkry 5 Ilopsaky MO3 3aTBepakye HOMEHKIATYPY JTIKaPChKUX
3ac00iB, IMYHOOIOJIOTIYHUX TMpenapariB (BakLMH), MEIUYHUX BUPOOIB (y TOMy dMCIHl
MEAWYHOro 0O0JaJHaHHA) Ta JONMOMDKHHMX 3ac00iIB 10 HHUX, IO 3aKylIOBYBATUMYThCS 32
010/DKETHOIO ITPOTpaMolo «3abe3neyeHHs MeIMYHUX 3aX0/11B OKPEMUX JIepKaBHHUX MTPOrpam Ta
KOMIUIEKCHUX 3aXO0J[iB IPOrpaMHOro Xapakrepy» (aajai — Homenkarypa).

8 TTocranosa Bepxosroro Cyx Bix 04.04.2018 y crpasi Ne 904/7548/16 3a 1m030BOM BHKOHABUOro KOMiTeTy JIHIIPOIETPOBCHKOL
MICBKOI paay 10 J{HIMPOmeTpOBCHKOro 00IACHOI0 TEPUTOPIAIFHOTO BiJIIIEHHS AHTHMOHOIIOIBHOTO KOMITeTy YKpaiHU Ha pillleHHS
Bix 24.06.2016 Ne 17/01-14/05-16.

81 TMocranosa KaGinery Miwnictpis Vkpainu Big 31.03.2015 Ne 160 «IIpo 3ateepmikenns [lopsaky 3abesnedeHHs rpoMajisH, sKi
CTpaXIaroTh Ha piAKicHi (opdaHHI) 3aXBOPIOBAaHHS, JIIKAPCBKUMH 3acO00aMH Ta BiJIOBIAHUMH Xap4OBUMH MPOAYKTAMHU IS
CTEIiaJIbHOTO JIETHIHOTO CIIOKUBAHHSD).
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(248) HomenkiiaTypa 3aTBEp/DKYETBCS 3 METOO 300py 3asaBOK (IyHKT 6 [Topsaky), oHAK 3aKyIiBIIS
BiI0OYBA€ThLCS BIAMOBIIHO 10 HepeJIiKy.S2

(249) BigmoginHo 1o myHKTY 6 [lopsiaky 3asBKM Ha 3aKyIIBIIO TOBApiB Ta MOCIYT 32 BU3HAYCHUMH
MO3 nHanpsiMaMu poUIaKTUKH, JIarHOCTUKY Ta JTIKYBaHHS Ta HOMEHKIIATYPOIO CKJIQAAI0ThCS
CTPYKTYpPHUMH MIJAPO3IiIaMH 3 IUTaHb OXOPOHU 310poB’s oOmacHuX, KwuiBchkoi Ta
CeBacTomoIbCHKOT MICBKHX JIEpKaAMIHICTpaIliid, 3aKIaJaMi OXOPOHHU 30POB’ s, 1110 HAJIEKATh
no cdepu yrpasiiaast MO3 ta nonatotses 10 MO3 ta mo JI1 «Menuuni 3akymniBini YkpaiHu»
(y ToMy umcri 3 BUKOPUCTaHHAM iHoOpMamiiiHo-aHamiTnaHoi cuctemu «MedData»). MO3
MPOBOJUTH aHaJi3 310paHUX 3asBOK 3 METOI0 3a0e3neueHHs (YHKIIOHYBaHHS €(QEKTUBHOI
CUCTEMH 3aKYyITiBeJIb JTIKApChKUX 3aC001B, MCIMYHUX BUPOOIB Ta JOMIOMDKHHX 3aCO0IB JI0 HUX,
a TaKOX CBOEYACHOro 3a0e3leUcHHS NAIli€HTIB HEOOXITHUMH SKICHHMH, OE3IIEUHHMH Ta
e(eKTUBHUMHU TOBapaMu, €(peKTUBHO BUKOPUCTOBYIOUH OFOJKETH1 KOILITH.

(250) ITixg wac posrmsaay cnpaBd MO3 miaTBEepawsIo, IO MPaBO Ha OTPUMaHHS OE30ILUTaTHHX
JIKApChKUX 3aCO0IB JIJIs MAIli€eHTIB 13 XBOpoOoto ['omie oOMekeHe BUIMOBIIHUM MEPETIKOM Ta
obcsramy, ski BusHagae MO3.82

(251) 3a indopmamiero Il «Meaununi 3akymiBai Ykpainu», MO3 moBoguno g0 IT «Meauuni
3aKymiBial YKpaiHu» HEO0OXITHI 3aKyIiBiIi 3a HanmpsMoM «MeaukaMeHTH Il TPOMAaJIsH, K1
CTpakaroTh Ha opdaHHi MeTaboiuHi 3axBoproBaHH» umre y 2021 ta 202284 GromkeTHNX

pokax.®

(252) YV 2021 porii, B MeXax JOBEJCHOTO HAMPSIMY 3aKymHiBelb « MeIUKaMeHTH Ui TPOMAJISH, SIKi
CTpaXJ1aloTh Ha opdaHHI MeTadoIiuH1 3axBoproBaHHs» HakazoM MO3 Bixg 12.01.2021 Ne 32,
JIT «Menuuni 3aky1iBii YKpainu» O0ys0 yIOBHOBaXKEHO Ha 3aKYITiBJI1 JTIKAPCHKUX 3aC001B IS
JIIKYBaHHS TAIIEHTIB 13 XBopoOoro ["otre.

(253) ¥ 2022 porii, y MeKax AOBEACHOTO HANpPsMY 3aKyIiBeab « MeIuKaMEHTH IS TpOMaIsH, sKi
CTpaXJ1atoTh Ha opdaHHi MeTaboJIYH1 3aXBoproBaHHsM» HakazoM MO3 Vkpainu Bix 19.01.2022
Ne 120, JIT «Menuuni 3akymiBiai YKpaiHu» OyJI0 YIIOBHOBa)XEHO Ha 3aKYITIBII JIIKAPCHKUX
3aco0iB IS JIIKyBaHHS TAIlIEHTIB 13 XBOPOOOIO Torre.®8

(254) 3 meTor0 yIOCKOHAJEHHS MOPSAKY IpoBeaeHHs MO3 nep:kaBHHUX 3aKYIiBEIIb HA BUKOHAHHS
OIO/DKETHOI ITpoTpaMu, sKa Tependadac 3aKyImiBiIo JIKapChbKUX 3ac00iB, MEIUYHUX BUPOOIB,
IHIIUX TOBapiB 1 IIOCIAYr 3a paxyHOK KOIITIB JAep)kaBHOro Oromkery y 2021 pori,
Hakazom Ne 2 3arBepmkeHo Homenkmarypy JikapchbKHX 3aco0iB 32  HampsSMOM
«MeaukamMeHTH IJIS TPOMAaJsH, SKi CTpaXKJaloTh Ha opdaHHI METaOOJIYHI 3aXBOPIOBAHHS
(nani — Homenkaarypa 2021)%, axy BukimageHo B Takiit penakiiii B 4aCTHHI JIKapChKHUX
3aco0iB U1 JiKyBaHHs xBopoou ['ore:

82 JIucr MO3 Bix 19.08.2022 Ne 25-04/19033/2-22 (Bx. Ne 6-09/6055 Bin 22.08.2022).

8 JTucr MO3 Bix 13.04.2022 Ne 25-04/8288/2-22 (Bx. Ne 6-01/2921 Bix 14.04.2022).

8 Inopmanis no saxymisio [IPOOH 3anurysanack, ajie He 6yyia OTpUMaHa B MeXKax PO3CITiTyBaHHS I1i€l CPaBH.
8 Haxaszu MO3 Bix 12.01.2021 Ne 32 ta Bixg 19.01.2022 Ne 120, BixnosimHo.

8 JIucr I «Memmani 3aKkymiBii Yxpainm» Big 19.08.2022 Ne 07/2235-08/2022 (Bx. Ne 8-09/6046 Bin 22.08.2022).

87 Cranom Ha naty HanucanHs pimenss Hakas Ne 2 € 4uHHAM.
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Taéaunus 9
Misknaponna
HEeNATEeHTOBAHA HA3BAa ®opMa BHIIYCKY Jo3yBanHs IIpumitka
JiKapchbKOro 3acoly
Benarnronepasa anbda aMITyId, (IIaKOHH, 400 O
TITPHIA
Tamirmronepasa anbsga - 200 O1
Imirmronepasza -"- 400 O[]
Imirsmionepa3za a6o - 200 O/1 ado 400 |nuist mamieHTiB, AKI He OTPHUMYBAJIH
TaJiraonepasa aibpa, ado ol UIiKyBaHHsI 3a OIO[UKeTHI  KOIITH
BeJlariunepasa ajibpa paHille, a TaKkoXK JUIS MALIEHTIB, AKI
MOKYTHh OyTM 1epeBeldeHi  Mixk
npenapaTamMu

(255) IMocranoBoro Kabinery Minictpie Ykpainu Big 17.02.2021 Ne 132 3arBepmxeno «Ilepemik

JIKapChKUX 3aC001B, MEIUYHUX BUPOOIB Ta JOTMIOMDKHUX 3aCO0IB 10 HUX, IO 3aKYMOBYIOTHCS
Ha BHMKOHAHHS BIAMOBIAHUX Yroj (JIOTOBOPIB), YKJIAJEHUX OCO00I0, YIIOBHOBaXEHOIO Ha
3AIMCHEHHS 3aKyIiBENb Yy chepl OXOPOHHU 3J0POB’S Il BUKOHAHHS MpOrpaMm Ta 3MIMCHEHHS
[EHTPATI30BaHUX 3aXOJIB 3 OXOPOHHU 370pPOB’S 3a HANpSIMaMU BHKOPHUCTAHHS OFODKETHHUX
komTiB y 2021 pori», y sikoMy « MeaukaMeHTH JJIsi TPOMAaJIsH, sIKi CTPpaKIaloTh Ha opdaHH1
MeTab0JTiuHi 3aXBOPIOBAHHS BUK/IAICHI Y BUTIISI, aHanorianoMy Homenkmatypi 2021.88

Haka3zom Ne 1723 3atBepmikeHo «HomeHKnaTypy JIKapchKHX 3aco0iB 3a HaMpsMOM
«MenukamMeHTH JJ1s1 TPOMAJIsH, K1 CTPakIat0Th Ha opdaHHi MeTa00IIuH1 3aXBOPIOBAHHS TSI
3aKyITiBII1 JTIKAPCHKUX 3aC001B, MEIUYHUX BUPOOIB 32 PAXYHOK KOIITIB JEPKABHOTO OIOKETY
y 2022 poui (mani — Homenkmarypa 2022) &, a maxazom Ne 2330 6y10 BHECEHO 3MiHH 0
Hakazy Ne 1723 ta mepembadeHO TaKy peakiiilo HOMEHKJIATYPH JIIKApChbKUX 3acO0iB st
NiKyBaHHS XBopoOu ['omie (muB. Tabm. 10):

Ta6auua 10
MisknapoaHna
HeNMaTeHTOBAHA HA3Ba ®opma BHIYCKY Jo3yBaHHs IpumiTka
JiKapcbKOro 3acody

Benarmronepasa anbda aMIyiu, (JIAKOHH, HITPULHA 400 O/1 MEIUKaMEHTH IS TPOMasiH,
SIKi CTPaXKIAl0Th HA XBOPOOY)|
["omie

Tanirmronepasa anbda -"- 200 O/1 -t

Imirmronepasa - 400 O -

Imirsronepa3sa ado - 200 O/1 a6o 400 O/I |ons malieHTIB i3 XBOPOOOIO

Tajirmonepasa aiabga, lomie, siki HE OTpUMYyBanH|

a0o Besarjmonepasa JNiKyBaHHS 3a  OIOPKETHI

anbda KOIITH paHiIle, a TAKOX TS|
TIAIIEHTIB, SKi MOXYTh OyTH
nepeBeneHi MIDXK]
npenaparamu. 100 % o6csr
3aKymiBJIi 3a JAAHOI0
HOMEHKJIATYPHOIO
MO3UIIi€I0 Mae oyTH
3aKyIUIEHH#d 32 OJHUM 3|
TPBOX JiKapcbKUX 3ac00iB,

8 Ha naTy HanmcanHs mporo pimenHs nocranoa Kabinery Minictpis Ykpainu i 17.02.2021 Ne 132 € ynnuoro.

89 Haka3z Ne 1723 BTPATWB YMHHICTH BiAMOBiAHO 10 Hakazy MO3 Ne 2173 Bix 30.11.2022.
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nmiJg 3aMoOBJEHOI KiIbKOCTI
cepen KIIbKOX
aJIbTePHATHBHHUX
3aMOBJICHHX JIIKApChKHUX|
3ac00iB He J0NMYCKAEThCSA

(256) Haka3zom Ne 30 BHeceHO 3MIHU B OIUCH IMO3UIIH y HOMEHKJIATYPI JIKapChKUX 3ac00iB 3a
HanpssMoM «MeIMKaMeHTH JUII TPOMAaJsdH, SIKi CTpaXIaloTh Ha OpQaHHI MeTaboIiuHi
3aXBOPIOBaHHS», 3aTBep/pkeHMX Hakaszom Ne 1723, Ta BUKIameHO B penakilii, HaBeIcHIN
Hwk4de (nuB. Tabu. 11) (maai — Homenkiaartypa 2022 3i 3minamu):

Tadoauus 11
Misknapoana
HEMATEHTOBAHA HA3Ba ®opma BUILYCKY Jo3yBanus IMpumirka
JiKapcbKOro 3acoly

Benarnronepasa anbda aMITyId, (PITAKOHH, IIITPHITA 400 O MeankamMeHTH A8 AiTel,
SIKi CTPaXKIAI0Th Ha XBOPOOY
["ome Tumy |

Tanirmonepasa anbda - 200 O ="

Imirmonepasa -"- 400 O MeaukamMeHTH A5 TiTei,
SIKi CTPaXK/IAIOTh Ha XBOPOOY
Iomwe Tumy | Ta THNY 111, 2
TAKOXK JJIs1 IOPOCIHX, SIKI
CTpaXKAal0Th Ha XBOPOOY
Iome tumy |1

Imirsmronepasa ato - 200 OJ1 a6o 400 O/I|nns mopociux i3 XBOPOOOIO

TaJiraounepasa aibpa, ado lome tumy |. 100 % obcsr

BeJlariIonepasa ajibpa 3aKymiBJIi 3a JAAHOI0
HOMEHKJIATYPHOIO MO3ULI€I0
Ma€e OyTH 3aKynjleHHi 3a
OIHHMM i3 TPHOX JiKAPCHKHUX
3ac00iB, MOJiJI 3aMOBJICHOI]
KiJTbKOCTI  cepel  KUJIbKOX
aJbTePHATHBHHUX
3aMOBJIEHHX JiKapchbKUX
3ac00iB He J0MYyCKAEThCS

(257) ITocranoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Bim 07.03.2022 Ne 216 3atBepmkeno «Ilepemik
JKapChKUX 3aC00IB, MCAUYHUX BUPOOIB Ta JOIMOMDKHHUX 3aCO0IB 10 HUX, 110 3aKYIIOBYIOTHCS
Ha BUKOHAHHs BIANOBIAHUX Yyroja (JOroBOpiB), YKIAACHUX OCO00I0, YIMOBHOBa)XKEHOIO HA
3MIHCHEHHS 3aKyliBeab y chepl OXOPOHH 370POB’S IS BUKOHAHHS MPOrpaM Ta 3IHCHEHHS
LIEHTPAJTI30BaHUX 3aXOJIB 3 OXOPOHH 3JI0POB’S 3a HalpsMaMH BHUKOPHCTAHHS OO/DKETHUX
kowTiB y 2022 poii», y skomy «MeIuKaMeHTH IS TPOMAJIsH, SKi CTpaXKJaloTh Ha opdaHHI
MeTa0oJIiuHI 3aXBOPIOBAHHS», BUKJIAJICH] Y BUIIIA, aHanoriyHomy Homenkmarypi 2022 3i

3minamu.

(258) BpaxoByroun HaBeeHe BHIllE, (GOPMYBaHHS HOMEHKJIATYPH 0 3aKYIBIII JIKApChKHX 3aC00iB,
MEJMYHUX BUPOOIB Ta TOMOMDKHHX 3aCO0IB 10 HUX, IO 3aKyIIOBYBAaTUMYTHCS 32 HaMpsiMaMH
BUKOPUCTaHHS OIO/KETHUX KowTiB, (opMmyerbes mopiyHo MO3 y BUIIISAI HEpertiky
MDKHapogHuX HemateHToBaHMX Ha3B (MHH) ta 3atBepmkyerscs KabGinetom MiHicTpiB
Vpainn.

% Ha naTy HanmcanHs 1poro pimenns noctanoa Ka6inery Minictpis Ykpainu Big 07.03.2022 Ne 216 € unnHor0.
%1 https://medzakupivli.com/uk/likaryam/formuvannia-nomenklatury
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(259) Pazom i3 tum 3 2021 poky, OKpiM TepeniKy MbKHapoJHUX HemnaTeHToBaHux Hase (MHH) y
HOMEHKJIATYpPHUX MO3MULIAX, OyiIM 3ampoBajpKeHi «o0’€qani JOTH» 3 MpuMiTKamMu (y pi3HHX

pemaKIisnx).
(260) IMopiBHsHHS peaKiiiii MPUMITOK Y BKa3aHUX HaKa3ax HaBEICHO HIDKYE!

Taoauusa 12

«IlopiBHAAHHA peaKUiil HOMEHKJIATYPH JiKapcbKHX 3ac00iB»

MixHapoaHa Haxa3z Ne 1723 y pepaxnisx | Hakas Ne 1723 y penakuisix
HeNMaTeHTOBaHA Haxa3z Ne 2 Bix 23.10.2021 - 09.12.2021 | Bix 10.01.2022 — 30.11.2022
Ha3Ba Jikapcbkoro | (Homenknarypa 2021) (Homenkiatypa (HomenxuiaTypa 2022 3i
3aco0y 2022) 3MiHAMU)

MEIUKaMEHTH JUIS JiTeH,
SKi CTPaKAAIOTh Ha
xBopoOy ["omre Tumy |

Tanirmonepasa anbda -
Imirmroriepasa -

Benarmonepasa ansbha MEIUKAMEHTH TS TPOMA/ISH,
SIKI CTPaXKIAI0Th Ha XBOPOOY

["omie

MEIUKaMEHTH JUIS JiTeH,
SIKI CTPaXK/IAIOTh Ha
xBopoOy ["omre Tuny | Ta
tumy |11, a Takox s
JIOPOCITNX, SIKi
CTpaXKAaIOTh Ha XBOPOOY
Iome tumy |1

Imirmronepasa abo
Taliraronepasa anbda,
a0o Benarmrolepasa
anbga

IS TIALICHTIB, SIKI HE
OTPUMYBAIIM  JIIKYBaHHS
32 OIO/OKETHI  KOIUTH
paHinie, a TaKoOX IS
NALI€HTIB, SIKI MOXYTb
OyTn TmepeBesieHi Mix
npenaparamu

JUTS TIALIIEHTIB 13 XBOPOOOIO
[owte, siki HE OTPUMYBAIIU
JIKyBaHHS 3a OMOJDKETHI
KOLITH paHille, a TaKoK
JUISl TIAIIE€HTIB, SIKI MOXYTh
Oyru mepeBeAeHI  Mik
npenaparamu. 100% oGcsr
3aKyIMiBIIi 3a JIAHOIO
HOMEHKJIATYPHOIO

MO3ULI €0 Mae Oyru
3aKyIUICHU 3a OOHUM 3
TPBOX JIKapChKHX 3aC00iB,

IUTSE TOPOCITHX 13 XBOPOOOKO
Iomre Tuny 1. 100 % obcar

3aKyIiBIIi 3a JIAHOIO
HOMEHKIIATYPHOIO
nosuijiero  Mae  Oyru

3aKyIUICHUI 32 OIHUM 3
TPBOX JIIKAPCHKUX 3aC00iB,
MO 3aMOBJICHOT
KIJIBKOCTI  cepefi  KLIbKOX
albTepPHATUBHUX
3aMOBJICHUX  JTIKAPCHKUX
3ac00iB HE JIOMYCKAEThCS

BiZl 3aMOBJIEHOI KiIBKOCTI

cepen KIJIBKOX
AIIbTCPHATUBHHX
3aMOBJICHUX  JIIKAPCHKUX

3aco0iB HE IOMTYCKAETHCA

(261) AHai3 NpUMITOK 10 HaKa3iB CBIAYMTH, 110 GOPMYITFOBAHHS HOMEHKJIATYPU B TAKOMY BHTJISI
nependayvae, OKpiM KIACHYHOI MO/a4yi OKpPEMHUX 3asBOK Ha 3aKYIIBIIO JIKAPCHKUX 3ac00iB B
po3pizsi MHH (y manomy Bumaaky iMirirorepasa, Tenarirolepasa aibda Ta Benariouepasa
anb(da), TAKOK MOKJIMBICTh MPOBEICHHS 3aKYIiBEIb 3a 00’ €1aHuM J10ToM «Imirmonepasa abo
Tamirmionepasa anbda, abo Benarmronepasa anb(a», L0 BKIOYaE B cebe ofpa3y TpU
MDKHAPOHI HENAaTeHTOBAaH1 HA3BH.

(262) Ipu oMY MPUMITKH 10 HaKa3iB (3a]€XkKHO Bifl iX pelaKilii) BCTAHOBJIIOBAIM JI0IaTKOBI YMOBH
(opMyBaHHS 3asBOK 3aJIEXKHO BiJl TUITY XBOPOOHU a00 BIKY MAIli€HTIB.

(263) Taxi ymMOBH 0OMEKYBAIH MOXKJIMBICTh 3aMOBJICHHS JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BU3HAYCHHMH B HHX
napameTpamH.

(264) 3 TekcTiB HaKa3iB BOAYAETHCS, IO B Pa3i MOTPEOH 3aKyMiBIIi JIIKapChKUX 3aCO0IB LIS MAIlIEHTIB
13 xBopo0Ooro [omte, Akl HE OTPUMYBAJIH JIKYBAHHS 33 OIOPKETHI KOLITH DAHIIIE, a TAKOXK JUId
MHALIEHTIB, SIKI MOKYTh OYTH HepeBeieH]l MK npenaparaMu, Ha BUkoHaHHs Haka3ziB Ne 2 ta Ne
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1723 3amoBuuk (11 «Meanuni 3akyniBii YkpaiHu») y npoueaypi 3aKymiBiii MaB BKIIOYUTH B
OJINH JOT JIKapChKi 3aco0M, AKI HE € HEB3acMO3aMIHHUMHU MDK c0000, (OpMVYIOTE pi3HI
TOBApHI PUHKHU Ta MAIOTh JIMIIIE OJHOIO0 BUPOOHUKA.

(265) ®opmynroBaHHS Haka3iB 3 00’€IHAHUM JIOTOM IPH3BEIE JO TOTO, IO JJIsi BU3HAYCHHX Y
NPUMITKax TMAIieHTIB Jikapi OyayTh M030aBlCHI MOXJIMBOCTI BUOOpY (IIpHU3HAYCHHS)
HEOOXIJJHOTO caMme I KOHKPETHOTO MaIlieHTa JIKapchKOTo 3aco0y, 3 ypaxyBaHHSM HOTO
IHIMBIqyaNbHUX TIOKa3aHb Ta CTaHy (piBeHb (DEPMEHTY, BAXKKICTIO CTaHy, BIKY, KIIHIYHUX Ta
1a00paTOPHUX MOKA3HUKIB, AJIEPrOJIOTIYHOTO aHaMHEe3y Tomo). OCKiIbKY IpU3HaYeHUM Oyie
TOW JIiKapChKU 3acid (OIUH i3 TPHOX), KUK OyJe 3aKyIJICHO 3a pe3yJabTaTaMH IMyOJITYHHX
3aKYITiBEIIb.

(266) TodTO mMim uwac NyOMiYHHUX 3aKymiBeJib CTBOPUTHCSI XHOHE BpPa)KeHHsI HAsSIBHOCTI
KOHKYPeHIii /151 ToBapiB cy0’€KTiB rocrnoiapoBaHHs, sKi He MalOTh 3aMiHHUKIB.

(267) Y cBot0 uepry mnpojaBelb JIiKapchbKOro 3aco0y — mepeMosKels MpoIeypH 3aKyITiBiIi OTpUMae
repeBard HaJ IHIMUMU CyO’€KTaMM TOCMOJIApIOBAHHS, a MPHU IUIICHIA OIIHIN PUHKIB —
BHPOOHUK JIIKAPCHKOTO 3ac00y, HE 3aB/SKU BIACHUM JOCSTHCHHSM, a 3aBAAKH IITYYHOMY
BKJIKOYEHHIO /10 O/THOTO JIOTY HEB3a€EMO3aMiHHHMX TOBapiB.

(268) IIpu 1bOMY HE BHKIIFOYAIACh MOXIIMBICTH OTPUMAHHS MMEPEMOKIIEM MPOLEAYPH 3aKyITiBIIi
3aMOBJICHHS Ha JIIKAPChKUM 3aci0, STKUA 32 CBOIMU T€PaneBTUYHUMU BJIACTUBOCTSIMH HE MOXKE
3acTocoByBatucs st Tepamii xsopoou [omre 111 Tpmygz, a TaKOX JITeH BiJ HApOHKEHHS 0

1BOX pokiB®.

(269) HacmigkamMu Takoro CIHOTBOPCHHS KOHKYPEHINT MOTJ0 OyTH BHMYIICHE MPU3HAYEHHS a0o
TepeBE/ICHHS MAIlIEHTIB, K1 HE OTPUMYBAJIH JIIKYBAHHS 3a OIO/HKETHI KOIITH PaHiIle, a TAKOXK
JUTSl TIAITIEHTIB, K1 MOXKYTh OyTH TEpeBEACHI MK NIpemaparaMd Ha JIKyBaHHS BUKIIOYHO
OJIHHMM JIIKaPCHKUM 3aC000M, 1110 CTBOPIOE O€3aIbTEPHATUBHICTD, 1 Y BUTIAJKY HEE(PEKTUBHOCTI
YU HETIEPEHOCUMOCTI (aIepridHO1 peakilii) mpenapary MaieHT 3aTITUThCS 0€3 JIIKYBaHHS, 110
CTaHOBUTH 3arpo3y HOT0 YKHUTTIO.

(270) BpaxoBytoun HaBel€HE, 3 METOK NPUIUHCHHS [iif, $AKi MICTATh O3HAKH IOPYIICHb
3aKOHOJIAaBCTBA PO 3aXUCT EKOHOMIUHOT KOHKypeHIlii, TuMyacoBa aaMiHiCTpaTUBHA KOJIETis
Kowmirery nagara MO3 Pekomenaairii:

1. «[IpunuHUTH 111, K1 MICTATH O3HAKU MOPYIIEHHS 3aKOHOJABCTBA PO 3aXUCT EKOHOMIYHOT
KOHKYpEHIIii, mepeadadyeHoro 4acTHHOK Mepiior crarti 15 3akony Ykpainu «IIpo 3axuct
€KOHOMIYHOT KOHKYPEHII11», 1110 MmojsAraioTh y Buaadi Haka3y Bim 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo
3aTBEpP/KEHHS HOMEHKJIATYpU JIIKapChbKUX 3aco0iB, MEIUYHUX BHUPOOIB Ta JOMOMDKHUX
3ac00iB 10 HUX, L0 3aKYIOBYBATUMYThCS 32 HallpsIMaMH BUKOPHUCTAHHS OFOJKETHUX KOIUTIB
y 2022 poui 3a 6roxeTHO0 porpamoro KITKBK 2301400 «3a0e3nedeHHst MEIUYHUX 3aXO0/1B
OKpeMHX JIep>KaBHHUX IMPOrpaM Ta KOMIUIEKCHHUX 3aXOJIiB MPOTPaMHOTO XapakTepy», SIKUM
3arBep/pkeHO0 «HoMeHkmaTypy JikapchbKux 3aco0iB 3a HampsMoM «MeaukamMeHTH Aiis
IPOMaJIIH, SKi CTpaxJaroTh Ha opdaHHI MeTabOJiuYHI 3aXBOPIOBAHHS» 3 IO3HIIIEI0
«Imirmroniepaza abo Tamironepasa anbda, abo Benarirolnepasa anbgay, ska BKIOUYaE B cede
HEB3a€MO3aMIHHI JIIKapChKi 3ac00H, Ki MPU3BEIN a00 MOXXKYTb NMPU3BECTH JI0 CIIOTBOPEHHS
KOHKYPEHIIii Ha BIMOBITHUX TOBAPHUX PUHKAX.

2. YCyHYTH NpUYMHU BUHHUKHEHHS MOPYLIEHHS, BU3HAYEHOTO B IMYHKTI 1 pe30JIOTHUBHOI
YaCTUHM IIMX PEKOMEHMAllil 1 yMOB, IO iM CIPHSIOTH, 30KpeMa, LUIIXOM IPUBEICHHS Y

92 Jns cnenianbHOro JTiKyBaHHs XBopoou ['omme 111 Ty 3acTocoBYeThCS BUKITFOUHO npenapat «LlepesumM® 400 O1».

9 Jlns creniangbHOrO JIIKYBaHHS JUTEH BiJl HAPOIKEHHS JIO JBOX POKiB Mpu XBopoOi I'ome I Ty 3acTOCOBYETBCS
BHKITIOYHO nipenapat «llepesnm® 400 O/1».
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BIMOBIAHICT, Haka3iB MiHicTepcTBa OXOpPOHM 370pOB’S  YKpaiHHW, $Ki BH3HAYaIOTh
HOMEHKJIATYPY JI0 3aKyHiBEIb JIKapChKUX 3ac00iB A JIiIKyBaHHS XBopoOu [ omre.

3. IlpunuaAUTH 1ii, SKi MICTATH O3HAKH MOPYIIEHHS 3aKOHOJIABCTBA PO 3aXUCT €KOHOMIYHOT
KOHKYpEeHIIii, mepen0ayeHoro 4acTuHoro nepuoto crarti 15 3akony Ykpainm «[Ipo 3axuct
€KOHOMIYHOT KOHKYpEHIIil», 110 NOJsAraioTh y Bumadi Hakazy Bim 10.01.2022 Ne 30 «IlIpo
BHECEHHS 3MIH JO Haka3dy MiHicTepcTBa OXOpoHH 310poB’s Ykpainum Bim 11.08.2021
Ne 1723», sSkuM BHECEHO 3MIHU JO HOMEHKIATYPH JIKAPCHKUX 3aCcO0IB 3a HAMPSIMOM
«MenuKaMeHTH ISl TPOMaJIsiH, SIKi CTpaXJaloTh Ha opdaHHI MeTaboiuHI 3aXBOPIOBAHHSY,
BUKJABIIM 1i B HOBIA penmakuii, sfka po3MOIUIsL€ JIKAPChKI 3aco0M 3 MDKHApPOTHOIO
HETAaTeHTOBAHOKO HAa3BOIO0 «IMITIIIOIEpa3ay, «Talirirolnepaza aib(a» Ta «Belarirolepasa
anb(a» 3a BIKOM IMAIIEHTIB Ta TUIOM XBOpPOOM, IO HE BIANOBITAE  IMOKA3aHHAM JIO
3aCTOCYBaHHS BIAMOBIIHO 10 IHCTPYKIIM JJIE MEIWYHOTO 3aCTOCYBaHHS IHMX JIKAPCHKUX
3aco0iB Ta MIiCTUTH no3uIliio «IMmirmonepasa abo Tamirmorepasa aibda, ado Bejarionepasa
anbday, gKa BKIOYAE B ce0e HE B3aEMO3aMIHHI JIIKapChbKi 3aCO0H, SIK1 MPU3BEIN a00 MOKYTh
MIPU3BECTH JI0 CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHII1i Ha BIAMOBITHUX TOBAPHUX PUHKAX.

4. YCyHYTH TpPUYMHU BUHHUKHEHHS TOPYIIEHHS, BH3HAYCHOTO B ITyHKTI 3 PE30JIOTHBHOI
YaCTUHM IIMX PEKOMEHMAIliil i yMOB, M0 M CIPHSAIOTH, 30KpeMa, HUIIXOM TPHUBEACHHS Yy
BIINOBIAHICT, Haka3iB MIHICTEpCTBA OXOpPOHU 3JI0poB’st YKpaiHu, $KI BH3HAYAIOTh
HOMEHKJIATYpY /10 3aKyIiBelb JIIKapChbKUX 3ac00IB /Ui JIKyBaHHS XBOpoOu [ omey.

(271)3a pesynpratamu posraamy Pexomenmamiii MO3 mosigommno Kowirer®, mo Bpaxae

HEJOUUIbHUM 1X BUKOHAHHS, OCKUIBKM BOHU C()OpPMOBaHI Ha MiJICTaBl XMOHUX BUCHOBKIB, a iX
BUKOHAHHS MTPU3BEIE 10 0OMEKEHHSI KOHKYpeHIIii Ha ToBapHOMY puHKY D3T xBopoou ["omre.

(272) To6ro MO3 HEe TPUIHHKUIO [il, SIKi MICTSITh O3HAKH MOPYIIEHb 3aKOHOJABCTBA PO 3aXHUCT
€KOHOMIYHOT KOHKYPEHIIii, OnrcaHi B po3aiiax 6-8 PimeHHs.

7. HAAXO/UKEHHSA 10 HAINIEHTIB JIIKAPCBKUX 3ACOBIB IJIsA JIIKYBAHHSA
XBOPOBU I'OLIE I THUILY VY 2020-2022 POKAX

7.1. 3arajbHi 00csird pUHKY Ta T'yMaHiTaApPHOI 10MIOMOTH

(273) ITig gac po3risay CrpaBH BCTaHOBJIEHO, 110 mpoTsarom 2020 poky (HOpiBHIOBAILHUHI [EPio)
yciMa TOKYHNIIMH 3a BciMa KaHayiamH 30yTy Oysio mpuabano 5134 ¢iakoHIB JiKapChbKOTO
3aco0y «Llepesum® 400 O/]» (imirmroniepasa), 2948 ¢urakoHiB iikapchbkoro 3aco0y «Emnemicoy»
(tanirmoniepa3a anbda) Ta 950 dmakoniB nikapcbkoro 3acoly «BrpiB» (Bemarmronepasa
anbda).

(274) Y 2021 poui yciMa MOKYIISIMU 3a BCiMa KaHajgamu 30yTy Oyno npumdaHo 8665 diakoHiB
nikapcbkoro 3acody «llepesum® 400 O/I» (imirmonepasa), 2167 ¢nakoHIiB JIKapChKOTO
3aco0y «Enenico» (tamirmonepasa anbda) tTa 2472 ¢nakoHiB Jikapchbkoro 3acoly «Bmpisy»
(Benmarmronepasa anbga).

(275) Y 2022 pomi ycimMa MOKyMIsIMH 3a BCiMa KaHanamu 30yTy Oyino npuumdaHo (iHgopmayis,
oocmyn 0o sKkoi obOmedxceno) (rnakoHiB Jikapcbkoro 3acoly «llepesum® 400 OI»
(imirmonepasa) Ta (inghopmayis, docmyn 00 akoi oomedcero) GpIaKoHIB JIKApCHKOTo 3aco0y
«BmpiB» (Bemarmonepasa anbda). Jlikapcekuit 3acid «Enemico» (Tamirmronepasza anbda) He
npuadaBaBcs, OCKUTBKA CTOPOHAMHU MEPEroBOPHOI IPYNHU 3a JOrOBOPOM KEPOBAHOTO JOCTYITY
He OyJ0 MOro/PKEHO HOTo yKJIaJaHHS, Y 3B’SI3KY 3 HE3aJ0BUIBHOIO I[IHOBOIO IMPOMO3MIIIEI0
KoMmmaHii (1uB. Tabnuirto 13):

% Jucr Bix 13.04.2022 Ne 25-04/8288/2-22 (Bx. Komitery Ne 6-01/2921 Bin 14.04.2022).
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Ta6auus 13
HaiimenyBaHHs JIiKapCbKOro 3aco0y B(pll)r([)pgca 2020, 2021, 2022,
(MHH) YCKY (praxonis (praxonis (pnaxonis
J103YBAHHS
(ingpopmayis,
«BrmpiB» OnakoH, oocmyn 0o
(Benaruronepasa anbga) 400 O 950 2412 saxol
00MedICceHo)
(ingpopmayis,
«Iepesmm® 400 OT» ®dakoH, docmyn 00
(Imirmroniepasa) 400 O/ 5134 8665 Kol
00MedNCceHo)
«Enemico» drakoH,
(Tanirmronepasa anbda) 200 O]1 2948 2167 0

(276) OOcsirn HaAXOPKEHHS TyMaHITApHOT TOTIOMOTH JIIKAPChKHUX 3aCO0IB IS JIIKYBAHHS XBOPOOH
INome npotsirom 2020-2022 pokiB BigoOpakeHo B Tabnuui 14:

Taoauus 14
Haiimenysans ) ;Iali‘;“a':{ ) B(:l’l;’p":f 2020, 2021, 2022,
Jikapcbkoro 3acody (MHH) yﬂoz:wMi‘)E“O Hmyggnz’ﬂ ¢aakoHiB ¢aakoHiB ¢aakoHiB
«Bmpis» TOB «Taxkena ®dnakoH,
(Benarrornepasa anbga) VYxpaina» 400 O/1 1118 8 468
Genzyme
«epesm® 400 OJ1» Charitable | PaK0H, 2492 770 672
(Imirmromepasa) Foundation 400 O1
«Enemico» X ®dnakoH, 0 0 0
(Tamirmronepasa abdha) 200 OJ1

(277) 3 Tabaumi 13 BctaHOBJIEHO, 1110 TTpoTsirom 2020-2022 pokiB y BUIIISII T'yMaHITAPHOT TOTIOMOTH
no HJICJT «OXMATJIUT» MO3 YKPAIHU mikapcekoro 3acoby «llepesum® 400 OJl»
(Imirmroriepasa) namiiuio — 3934 ¢aakoHiB, Jikapchkoro 3acody «Bmpie» — 1664 daakonu,
JIKapChKOTO 3aco0y «Enemnico» — He Haaxouio.

(259) OO6car npunbanHs 3a AepsKaBHI KOIITH Ta HAJXOKEHHS y BUTIIAAI I'yMaHITapHOI JOIOMOTH
nikapcbkux 3aco0iB st @3T marrienTiB i3 xBopoboto ['omre y 2020-2022 pokax HaBeIEeHO Ha
rpadiky 2:

(inghopmayis, oocmyn 00 sKoi 0OMmedlcerHo)

I'pagik 2. 3aranbHa KIBKICTh NPUAOAHHS / HAAXOAKEHHS JIKAPCHKHUX 32C00iB
«epe3um® 400 O/» (imiraonepasa), «Eaernico» (taairiamouepasa anabda) ta «BupiB»
(Besarsonepasa ajabga) nporsarom 2020-2022 pokis

7.2. AHani3 HaJAX0:KeHHS JiKapCchbKUX 3ac00iB y po3pi3i cy0’€KTiB rocrnogapoBaHHs

(278) Ilix 4yac po3risay crpaBH BCTAHOBIEHO, 110 y 2020 poui (mopiBHOBanbHuit nepion) [TIPOOH
IIPOBIB 3aKyIiBJi JiKapcbKUX 3aco0iB 3a 4 yotamu, kpim Toro, KMJIA Oyno mpoBeaeHo 3
3aKyMiBJIi 3@ MPOLEAYPOIO BITKPUTUX TOPIiB, @ TAKOK OTPUMAHO MapTii JiKapChKUX 3ac00iB
«epezum® 400 Ol» (imirmronepasa) ta «Brpi» (Bemarionepasa anbda) Sk ryMaHiTapHy
JOHOMOTY.

(279) Y 2021 poui mpoBeneHo 5 3akymiBedb 3a MPOIEAYPOIO BIIKPUTHX TOPTiB, 2 3aKyIiBii 3a
NIEPErOBOPHOIO MPOLIETyPOIO 3 €AMHUM BUPOOHUKOM, Ta HAJaHO JiKapchki 3acoou «Llepe3nm®
400 Ol» (imirmroniepasa) Ta «Brpisy» (Benarmonepasa aibda) sk ryMaHiTapHy JIOTIOMOTY.

(280) Y 2022 poui npuabanHs JTiKapcbKuUX 3aco0iB 3aificHroBano 11 «Menu4ni 3akymiBii YKpaiHn»
3a JIOrOBOPaMH KEPOBAHOTO JOCTYITY.
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(281) Y3aranpHeHa iH(poOpMalis 1100 MPOBEACHUX 3aKyIIBEIb, YKIaJICHHUX JTOTOBOPIB KEPOBAHOTO
JOCTYITY Ta HaJIXO/DKCHHSI TyMaHITapHOI JOMTOMOTH HaBeJACHO B TaOmuIi 15:

Tabauus 15
IponaBeusn/ cyd’ekT
. N rocrnoaapoBaHHsA
Jlikapcbkumii . Lo
3aci6 IMepemoxkenn Ha):[aBaq/no.cTaqaﬂ"l, Hina Ta KiabKicTH Moxkyneub
HHK TYMaHiTApHOI
J0TOMOTH
2020 pik
«lepeznm® TOB «JIrommumna- | Genzyme Europe b.v. | 133 ¢ur. KMJIA
400 Oo» | ®apm» Iina - 48 613, 00 rpH
(imirmonepasza | BigcyrHs BincytHs 5001 ¢ ITPOOH
) iHpopMarris iHpopMartis Ilina - 33 771 rpu
BincytHs Genzyme Charitable | 2 492 ¢a. I'ymanitapHa
indopmartis Foundation nonomora %
«Enemico» TOB «baJIM» PFIZER  EXPORT | 448 ¢u. KMIA
(Tanirmronepa B.V. (Netherlands) ITina: 10 895,05 rpu
3a anbda, 200 | Bigcyrus BincytHs 987 ¢ IMPOOH
on) iHpopMarris iHpopMartis Ilina: 11 186,86 rpu
BincytHs BincyrHs 1513 ¢ MPOOH®*
iH(popMariis iHpOopMaris Iina 10 825 rpn (00’ enHanmit
JI0T)
«Bnpis» TOB «/liatom» Shire pharmaceuticals | 116 ¢ur. KMIA
(Benarmonepa Ireland Limited Iina 37 512 rpu
gﬂa;m(ba, 400 BincyrHs Bincyrhst 834 . [TPOOH
iH(popMariis iHpopMariis Lina 37 139,17 rpu
BincytHs TOB «Takena | 351 ¢ I'ymaniTapHa
iH(popMariis Ykpaina» JIOIIOMOTa
BincytHs TOB «aitep | 767 ¢ I'ymaniTapHa
iH(popMariis Ykpaina» JIOIIOMOTa
2021 pik
«epezum® TOB «bizuec | TOB «Canoi- | 259 ¢ur. KMIA
400 O/» ueHtp dapmaitis» | ABeHTic YKpaiHa» Iina 45 094,57 rpu
(imirmonepasa 8406 1. 11
,40000) TOB  «Casodi- Ilina 30 888,85 rpu <<Me;£3a1<yniBni
. .. Ykpainm»
ABenTiC YKpaina» Genzyme Europe b.v (eperoBopHa
(UA-2021-09-09- 4 pebv. EPEroBOpH
012777-c) fpoeaypa 3
€IMHAM
BUPOOHUKOM)
Genzyme Charitable | 770 ¢ur. I'ymanitapaa
Foundation nornomora®’
«Enenico» TOB «JIropmuia- | PFIZER EXPORT | 658 ¢u. KMJIA
(Tanirmouepa | @apm»® B.V. Ilina 10 685,00 rpu
3a amsda, 200 | TOB PFIZER EXPORT | 304 ¢. Al «MenuuHi
on) «JIrogmuna- B.V. Mina 10 230, 00 rpu 3aKyniBJi
®apm»®  (UA- Vipainu»
202107-02- (00’ emHaHMIt
002838-c) J10T)
TOB «Benta» | PFIZER EXPORT | 1205 ¢ Al «MeauaHi
(UA-2021-04-26- | B.V. (Netherlands) Iima 10 222,33 rpH. 3aKyIiBIi
000746-a) Ykpainm»

95 Iapopmanito mHamano HACIT «OXMATIAUT» MO3 VKPATHU nucrom Big 09.08.2021 Ne 01.1/01-09/1842
(Bx. Ne 8-09/11333 Bix 12.08.2021).

% 06 'conanuii nom (ingopmayin wodo npenapamy, saxuii 6uspas 10m eiocyms, ane no yiui eionosioae Enenico).
9 Juer HACJH «Oxmanut» Bix 28.07.2023 Ne 1895/02.1-09./-23 (Bx. Komitery Ne 8-09/9585 Bin 28.07.2023).
% TTocraBka 3a pesynbraTamu Tenaepy UA-2021-07-02-002838-c.
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«Brpi» TOB «/liaTrom» Takeda 92 da. KMJIA
(Benariorepa pharmaceuticals Iina 36 100 rpu
3a anbga, 400 international AG
on) Ireland Branch TPI-
IB
Taxena 2 380 ¢a1. Al «Mennuni
q)apMaCI:IOTiKaJ'IC Takena HiHa 33 909,64 I'pH i]aKyHlBJ'Il
Iurepremsn - Al' | @apwmachrorikanc Kpat
(Takeda [HTEepHEITHIT AT lgne()peel“OBogHa 5
Pharmaceuticals (Takeda €§H§Hf/[yp
International AG | Pharmaceuticals BHPOGHHEOM)
(UA-2021-11-05- Interniitlongl AQG)
001186-b) (UIseitnapist)
TOB «Takena | 78 ¢ I'ymanitapHa
VYkpaina» JIOIOMOT'a
2022 pix*
«Ilepesmm® TOB  «Canoi- | «Cano(i-ABeHTIB (ingpopmayis, oocmyn | JI1
400 OJl» | Agenric Ykpaina | Xanrepi Komepuman | do sxoi oomedrcero) «MenzakymiBmi
(imirmonepasa eHJ CropBiciH Ykpainm»
,40000) [paiiser  Kommawi
JITI.»
Genzyme Charitable | 672 ¢ur. ['ymaHiTapHa
Foundation JioroMora
«Enemico» JK]1 3 nmpencrasuunrsoM «Il¢aiizep Excriopt bi.Bi» He Oyno noromkeHo.
(Tamirmrorepa
3a ainbga, 200
oh)
«BripiB» TOB «Takena | Takena (ingpopmayis, odocmyn | JAI1
(Benarmonepa | Vipaina» dapmachroTikaic 00 sIKOI 0OMedHCceHO) «Menzakymisii
3a anbda, 400 InTepHenHI AT Ykpainm»
on) (Takeda
Pharmaceuticals
International AG)
(I1IBeituapist)
TOB «Takena | 468 ¢ur. I'ymanitapsaa
Ykpaina» JoImoMora

(282) 3a pesympraTamm aHamidy oTpuMaHoi iH(opmamii BcTaHoOBieHO, IO B 2020 pomi
(mopiBHIOBANBHMI [1€Pi0J) JTKAPCHKI 3acO0M IS JIiKyBaHHsS XxBopoOu I'omie mpumbaBaiio
ITPOOH 1 3akynuino B kinbkocTi: 5001 ¢nakon «epesum® 400 Oy (imirmronepasa), 834
¢dbnaxonu «BupiBy» (Benarmronepaza anbdpa) ta 987 dnakoniB «Emnemico» (Tamirmronepasa
anbda) 3a OKPEMHUMH JIOTaMH, a TaKOXK 3a 00’eqHanuM jJotoM — 1513 dnakonis («Enemnico»
(tamirmonepasa anbda)). Pazom i3 Tum KMJIA Takox mpumbaBaia BCi BUIOM JTIKApCHKUX
3aco0iB: 1 «epesum® 400 OJl» (imirmrouepasza) 1 «Enemico» (Tamirmouepasa anbda) i
«BmpiB» (Benarmroniepasa anbda), y pi3HOMY 00cs3i, TakoXX HAAIWIUIO TyMaHITapHOL
nonomoru mpemnapatiB «Llepesum® 400 OJl» (imirmronepasa) — 2492 ¢nakonu ta «BrpiB»
(Benarmronepasa anbga) — 1118 dakoniB (auB. rpadik 3):

% Inopmanis mono 3axymiBens y 2022 pomi 3 muctisB MO3 Bix 10.03.2023 Ne 25-04/6255/2-23 (Bx. Komitery Bin
22.03.2023 Ne 6-09/4924) ta JJI1 «Menuuni 3axymisii Ykpainm» Bix 22.03.2023 Ne 02/1819-03/2023 (Bx. Komitery Bin
24.03.2023 Ne 8-09/4980).
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I'padik 3. O6cAr HaaXo:KeHHs JiKapcbKUX 3ac00iB
AJs1 Tepamii xsopoou IN'ome y 2020 poui

(283) VY 2021 poui AIT «Meauuni 3akymiBiai YKpaiHu» mpuadaHo JiKapchKuil 3acid «Ememico»
(tamirmroniepasza anbda) y kimbkocti 304 ¢dmakoHm (3a o0’emHanuM Jotom) Ta 1205 3a
okpemuM, «llepesum® 400 OJl» (imirmronepaza) y kinbkocTi 8406 dnakoHiB, «Brpi»
(Benmarmroniepaza anbda) y kimbkocti 2380 ¢nakoniB. Pazom 13 tmim KMJIA Takox
npuadaBayio BCl BUAM JiKapchkux 3aco0iB: 1 «llepesum® 400 O[]» (imirmrorepasa), i
«Enemnico» (tamirmronepasa anbda), 1 «Bropis» (Bemarmonepasa anbda), y pi3HOMY 00cs31,
TaKOX HaJIMIIIIO0 ryMaHiTapHo1 qonoMoru npenaparis «llepezumM® 400 O/]» (imirmronepasa)
— 770 ¢nakoniB Ta «BmpiBy (Bemarmionepaza anbda) — 78  ¢raakoHIB
(muB. rpadik 4):
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I'padik 4. O6cAr HaaX0I:KeHHS JIKAPCbKUX 3ac00iB
aJs Tepamii xsopoou IN'ome y 2021 poui

(284) Y 2022 poui AT «Meauuni 3akymiBii» npuadano nikapebkuii 3acid «Llepesum® 400 OJ1»
(imirmmoriepasa) y KUTbKOCTI (inghopmayis, docmyn 0o sikoi oomedxncerno) (iakoHiB Ta «Bripisy
(Benarmroriepasa anbda) y — (ingpopmayis, docmyn 0o sikoi oomediceno) ¢nakonis. KMIA B
2022 pormi nmpuadaHHS JIKApCbKUX 3aco0iB yis JiKyBaHHS xBopoou ['ome | Ttumy He
3M1CHIOBaNA. Y IBOMY  POIll JIIKAPCHKUX 3ac00IB y BUTJIAMI TYMaHITapHOI OTIOMOTH
HaJIIIILIO0 «Ilepesum® 400 OJ» (imirmronepasza) — 672 ¢daakonn Ta «BmpiBy
(Bemarmmroriepasa anbda) — 468 ¢urakonis (quB. rpadik 5):

(inghopmayis, docmyn 00 sKoi 0bMmedHceHo)

I'padik 5. O0csar HAXXOXKEHHSA JIKAPCHKUX 32¢00iB
4151 Tepamnii xBopoou I'omre y 2022 pouri
(285) 3 maBemenoi Bumie iH(OpMarii BOAYA€ThCSA, MO 3aKyHiBII 3a 00’€IHAHOK IO3HUIIEI0
«Imirmonepaza abo Tamirironepasa anbda, abo Bemarironepaza anbda» Oyau Brepie
npoBezaeHi B 2020 porri [IPOOH.

(286) V 2021 pomi 3akymiBii 3a 00’eHaHOO Mo3uIier0 «IMirmonepasa abo Tamirronepasa aibda,
a6o Benarmornepasa anbpani® (UA-2021-07-02-002838-¢)1%, A1 «Menuuni 3akymisii» 6yio
MPOBEACHO BIIKPUTI TOPrd,  3a pe3yldbTaTaMH SKHX 13 TEPEMOXIEM, SKUM OyJo
3aMporoHOBAHO JI0 3aKymiBii npenapat «Enenico» (Tanirmonepasa anbda), 0yno ykiaaeHo
norosip Ha cymy 3 111 960,00 rpH.

(287) Pa3oM i3 THM, OTpUMaHa B MEXax PO3IJIsLy CIIpaBH iHGOpMAIlist CBITINTH, 1110 B miepion 2020-
2022 pokiB 31IHCHIOBAJINCS 3aKyIiBil HE JUIIE 3a 00 €IHAHUM JIOTOM, a H HUIIXOM
3aCTOCYBaHHS KOHKYPEHTHUX TMpOLEAYp 3aKyIiBiIi, BiAMOBIIHO JO OrOJOIIEHHS PO
MIPOBEACHHS SKMX IPeIMETOM 3aKyIiBli € okpeMi Jikapcbki 3acoom 3a MHH, a came:
«Uepesum® 400 O» (imirmonepasa), «Bmopie» (Bemarmionepasa anbba) Ta «Emnemico»
(ramirmronepasa anbga) (auB. Tabdm. 15).

100 Monatok 1 0 TenaepHOi MOKyMeHTALi 3 ieHTH(ikaTopoM 3akynismi UA-2021-07-02-002838-c.
101 https://prozorro.gov.ua/tender/UA-2021-07-02-002838-c.
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8. TEOPISAA IKOAN

(288) Crarrst 15 3Bakony kBamiikye mii opraHiB Bjaad, OpraHiB MICIEBOTO CaMOBPSIIyBaHHSI,
OprafiB aJIMiHICTPATHBHO-TOCIIOAAPCHKOTO YIIPABIIHHS Ta KOHTPOIIO, SK AHTHUKOHKYPEHTHi
32 HAsSBHOCTI IEBHOI pealibHOi a00 TIMOTETHYHOI IIKOJIW, a camMe: 3a YMOBH, IO Taki Aii
MpHU3BEIU 200 MOKYTh IIPU3BECTH JI0 HEAOMYIICHHS, YCYHCHHsI, 0OMEKCHHS YA CIIOTBOPEHHS
KOHKYpEHIIii.

(289) BinmoBinHo, 3aKOH MOB’SA3y€ MOKJIMBICTH 3aCTOCYBaHHS CTAaTTi 15 3akoHy sIK 70 Mid, sKi
MIPU3BEIIN 10 HEJIOMYIICHHS, YCYHEHHS, OOMEXCHHS YM CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIIl, TaK i J10
T, SKi MOXYTh MPHU3BECTH [0 HEIOMYIICHHS, YCYHCHHS, OOMEXCHHS YU CIIOTBOPCHHS
KOHKYPEHIIIi.

(290) 3okpema, 1T CHOTBOPEHHSIM KOHKYPEHILii pO3yMIiIOTh HACTaHHS (MOKJIMBICTh HACTAHHS) TAKHX
HACIIOKIB, SIKI MOJATAaIOThL Y 3MiHI 00’€KTHBHO ICHYIOYMX (DaKTOPIB, AKI OOYMOBIIOIOTH
(BU3HAYAIOTh) IHTEHCUBHICTh KOHKYPEHIIii, MOXJIMBOCTI YYaCHUKIB PUHKY KOHKYPYBATH MDK
c00010 Ha BIINOBIIHOMY PUHKY. BHACTIIOK 3MiH Y cTaH1 KOHKYPEHII11 CTBOPIOIOTHCSI MEHIII a00
OUTBII COPUATINBI YMOBU KOHKYPEHIIIi AJIs1 OKpEMHUX Cy0’€KTIB rOCIOJapIOBaHHS, B TOM yac K
JUIA THIIMX CYO’€KTIB rOCHOJIapIOBaHHS 11 YMOBH 3aJIMIIAIOTHCA HE3MIHHUMU. OTXKe, OKpeMi
cy0’€KTH TOCMOJapIOBaHHs 3700yBalOTh TEpEeBaru HajJ IHIIUMH HE 3aBISKA BJIACHUM
JOCSATHEHHSM, a BHACIJOK Jlii 30BHIMIHIX ¢akTopiB. [IpH 11bOMy CIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIIi HE
BIUIMBAE HA CTPYKTYPYy PUHKY — BOHA MOXE 3aJMIIATUCA HE3MIHHOKO 1 Ha BIAMIHY BIJ
HEJOMYIEHHS! KOHKYpPEHIli, HaBITh KOHKYpeHTHOI0. CIOTBOpEHHS KOHKYpEHI[li HEraTUBHO
BIIMBA€ HacamIepes Ha eeKTUBHICTh BUKOPUCTAHHS pecypciB a00 e(heKTUBHICTb BUTpAT.

(291) ITix yac po3rasay CrpaBH BCTAHOBJIEHO, IIIO:

Homenxknarypa 2021 mepembadana 3aKyImiBiIrO JIKapChKUX 3ac001B /Il TAIIEHTIB, sIKi HE
OTPUMYBAJIH JIIKYBaHHS 3a OFOJKETH1 KOIITH PaHillle, a TAKOXK JIJIS IMAIlI€HTIB, K1 MOXYTh OyTH
TepeBe/ieHl MK TpernaparaMmu, 3a 00’€aHaHUM JIOTOM «IMmirmorepasa abo Tamiriaronepasa
anbda, abo Benarmonepaza anbday, 10 BKIOYAE B ce0e TpU MDKHAPOJHI HEMAaTCHTOBaHI
Ha3Bu. Ilinm ywac nmii Hakazy Ne 2 JIIT «MeauuHi 3akymiBii YKpaiHu» OyJ0 OTOJIONMICHO Ta
02.09.2021 3aBepreHo myOJIiuHI 3aKyIiBI1 JIKapChKUX 3aC001B /17151 JIIKyBaHHS XBopoOu ['ormie
3a 06’ eanannM notom (UA-2021-07-02-002838-c)1%2,

Homenxknarypa 2022 nependadana 3aKkyITiBIIiO JIIKaPChKUX 3aC001B JIJIs TAIIEHTIB 13 XBOPOOOIO
["omre, sixki HE OTPUMYBaIH JIIKYBaHHSI 3a OFO/DKETHI1 KOIIITH PaHillIe, a TAKOXK IS MAIliEHTIB, SKi
MOXYTh OYTH TEpeBEICHI MDK MpemnapaTamu, 3a o0’eqHaHuM joTtoM «IMirmonepasa abo
Tajiraonepasa anbda, ado Benarionepasa anbday, 10 BKIOYAE B ceOe TPU MDKHApPOIHI
HETIaTeHTOBAHI HAa3BH.

Homenknarypa 2022 31 3miHamMu niependayana 3aKymiBIio JTIKapChbKUX 3ac00iB A JOPOCTUX
13 xBopoboto ['omie I Tumy, 3a 06’eganum notoM «Imirmroriepasa abo Tamiriuonepasa anbda,
a0o Benarironepasa aiab(hay, 1o BKIYA€E B ce0e TpH MDKHAPOIHI HEMMATCHTOBAH1 Ha3BH.

SIk ByKe 3a3HAYaAJIOCh, 3aKVIIBJI JHKApChbKMUX 3aco0iB Ui JiKyBaHHS XBopoOu [omie 3a
Homenxmaryporo 2022 Tta Homenkmaryporo 2022 31 smigamu  JIT «Meauudi 3aKkyIIiBILi
Ykpaium» He IPOBOIMINCH.

(292) Ha erami Hagauus Pekomenmaniii Komirer B6auaB y nisx MO3 aHTHKOHKYPEHTHY HIKOIY Y
BUTISAIL

®  BUMYIICHOTO NPU3HAYEHHS MNAlli€eHTaM, K He OTPUMYBAJIM JIIKYBaHHS 3a OIOJDKETHI KOIITH
panimre, npenapaty «Exenico» (Tamirmronepasa ansda) [Hacainku Homenkaarypu 2021 Ta
Homenxkaarypu 2022],

102 https://prozorro.gov.ua/tender/UA-2021-07-02-002838-c.
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e BHMYIICHOTO TiepeBelieHHsT Ha mpenapar «Enemico» (Tamirmonepasa anbda) MaiieHTiB, sKi
MOXyYTh OyTH mepeBeneHi Mk mnpemnaparamu [Hacainkum Homenkaarypum 2021 Ta
Homenkaarypu 2022],

e BHMYIICHOTO TiepeBeleHHS Ha mnpemnapat «Ememico» (tamirmionepasa ambda) JOpOCIuX
naiieHTiB, ski Bxe mnpuitMaioth ®3T (morenuiiini Hacainkm Homenkaatypu 2022 3i
3MiHaAMM).

(293) BpaxoByroun HaBeJcHE, IiJ Yac PO3MIISALY CIpaBU MPOAHATI30BAHO BCi HOBI MPU3HAYCHHS
JTIKapchbKUX 3aco0iB st JTikyBaHHs xBopoOu l'ome I Tumy Tta mikapcbki 3aco0m, sKi
MpUEMaINCh HOBIMH TAIlIEHTAMH, SIKi HE OTPUMYBAIIU JIIKYBaHHS 32 OI0/DKETHI KOIITH PaHiIlIe,
a TaKO’K BC1 MEPEBEACHHS MK IpernapaTamMu JUIs JiKyBaHHs xBopoou ['ome | tumy npotsrom
nepioy MOpYILIEHHs, 3arajibHy JUHaMiKy Tepamii xBopoOu ['omie Ha Teputopii YkpaiHu B
pO3pi3i JIKAPCHKUX 3aC001B Ta BCTAHOBJIEHO TaKe.

8.1. Ouinka HacainkiB npuiinarTsa Haka3y Ne 2 (Homenkaarypa 2021)

(294) Tix wac po3risiny CrpaBH BCTAHOBJICHO, IO BChOTO B YKpaiHi 3a mepiog 2019-2022 pokis
3apeecTpoBaHo 65 maiieHTiB 13 XBopoOor ['omre. 3 HuX, 13 xBopoOorw [ome [ tumy — 63
namienTd, xBopo6oro ['omre I1I Tumy — 2 nmamieHTy.

(295) Haii6inbIina KUTbKICTh MarieHTiB i3 XxBopoOoto omie orpumye 3T mpemnaparom «Ilepesum®
400 Oll» (imirmroriepasza): 51 mamient y 2019 porr, 52 mamientu y 2020 Ta 2021 pokax Tta 42
nanienT y 2022 pori.

(296) Menie martieHTiB i3 XBOpoOoro [omie OTPUMYIOTh MIATPHUMYIOYY TEpaIiio MpernapaToM
«Bmpis» (Benmarmonepasa anbda), a came: 2 narieHTH y 2019 pori, 9 narientis y 2020 pori,
11 mamienTiB y 2021 porti Ta 10 marienTiB y 2022 porri.

(297) Haiimenma xinbkicte marfienTiB otpumye ®3T npemapatom «Ejemico» (Tamirmrorepasa
anbda). Tak, y 2019 pomi numre 1 mamieHT MpOXOAUB JIKYBAaHHS BKa3aHUM IpErapaToMm, 2
namienty y 2020 porti, 4 namienta y 2021 pori ta 5 marientiB y 2022 pomi. J[nHamika 3MiHH
KUTBbKOCTI MarieHTiB y po3pizi MHH, siki otpumyBanu mikyBaHHs nipoTsarom 2019-2022 poki
HaBeJIeHO Ha rpadiky 6.
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H Imirnouepasa (uepesum 400 og) ® Tanirnouepasa anbda (Enenico) = Benarnouepasa anbda (Bnpis)

I'padik 6. KinbkicTs mauienTin i3 xsopoooro I'ome,
siki oTpuMyBaJu JikyBanHs y 2019-2022 pokax

(298) 3 HaBeneHoro Buile rpadika BOAYAETHC, 110 0 3aCTOCYBAaHHS 00’€JHAHUX JIOTIB, JIKapChKi
3aco0M PO3MOIUIUITNCh TAaKUM YUHOM: 51 mamieHT i3 XxBopoOoro ['omre oTprMyBaB Tepariro
npenapatom «llepesum®400 OJI» (imirmronepasa), 1 mamienT npemnaparoMm «Ememico»
(Tamirmoniepasa anb(da) Ta 2 marieHTH npenapatom «Brpisy (Benarmonepasa anbda).

(299) V 2020 pori KiabKicTh marfieHTiB, ki orpumyBamn ®3T 30imemmmiace Ha 9 ocib. 3 HUX —
ceMepo OTpUMYBAJM JIKyBaHHS mpernapatoM «Bmipsy (Benariouepasa aibda), OOUH —
«Enemico» (tamirmonepaza anbda) Ta oaun mamient npuiimaB  «llepesum®4000/1»
(imirmronepasza). Y LbOMY K pOIl, SK BXKE 3a3HAYAIIOCh BHIE, OylO €IUHE IepeBEICHHS
nauienta 3 mnpemapary «llepesum®4000]» (imirmronepasza) Ha mpemapar  «Bmopisy»
(Bemarmonepasa anbda) y 38 3Ky 3 HelepeHocuMicTio mpenapary %,

(300) ¥ 2021 pomi kinbkicTh mMaIlieHTIB i3 XBOpoOow Iomie, sKi OTpUMYBaTH JIKyBaHHS,
30utbLIMIIacs Ha 4 ocoOu. 3 BKa3aHUX 0Ci0 2 HOBHX NAlli€eHTH JIIKYBAJIUCh ITpenapaTtoM «Brpiy
(Bemarmioniepaza anbga) 1 2 iHmi namientd npoxomwin ®O3T npenapatom «Enemico»
(Tenarmronepasa anbda).

(301) ¥ 2022 poui KiTbKiCTh Mali€HTIB i3 XBOpoOoto ITomie, sKi 3MICHIOBAIM JIIKyBaHHS
3axBoproBanns npenapatom «Llepesum®4000]]» (imirmonepasa) 3menmmuack Ha 10 ocib,
«BmpiB» (Bemarmronepaza anbpa) — Ha 1 o0coOy, mo Oylo MOB’A3aHO 3 MOYATKOM
MOBHOMACIITAOHO1 BIfHU Ta BUI3/I0M MAaIliEHTIB 32 KOPAOH, aje JI0JaBCs OJWH MallieHT, SKUN
orpumyBas P3T mpenaparom «Exnenico» (Tamirironepasa anbha).

(302) Otxe, mpotrsirom 2021-2022 pokiB BchOro 3 mamieHTH MOYaJIH 3aCTOCOBYBATH Ipenapar
«Eaenico» (tadirawonepasa anbda) mix yac @3T: 2 manientn y 2021 poui Ta 1 mamienr y
2022 poui.

103 JIucr HACJC «Oxmaraut» MO3 Ykpainm Big 20.04.2023 Ne 1078/02.1-09/-23 (Bx. Komitery Ne 8-09/6000
Bix 20.04.2023).



55

(303) Pazom i3 TiM i yac PO3IIsijly CTIPABH BCTAHOBJIEHO, 11O JUHaMIiKa 3MIHU KUTBKOCTI MAIli€HTIB,
SKI TpUIMalOTh BIINOBiAHI Jikapcbki 3acobu s @D3T, He NOBHICTIO BigoOpakae
NPU3HAYCHHS, SKi OTPUMYIOTh HOBI TAlLli€HTH, OCKUIBKM cama 1o coOi JAMHaMiKa JIUIne
BiZJoOpakae YMCIIOBI 3MiHM 3Ha4YeHb. Tak, B IU(PPOBOMY BUPAXKEHHI KUIbKICTh MAILlI€HTIB MOXeE
OyTH HE3MIHHOIO, a Ha MPAKTHUII MOKE OYTH BHSBJICHO HOBOTO MAIliEHTA Ta MPH LILOMY B IIeH
e 3BITHUI mepion OyJe BTpauyeHO OJHOTO MallieHTa y 3B S3KY 31 cMepTIO ab0 BiIMOBOIO Bif
MOAAJTBIIIOT TepaITii.

(304) V 3p’a3ky 3 HaBeaeHuM KowmiTeT mpoaHadi3yBaB KUIBKICTh MAIli€HTIB,

SKUM  OyIio

BCTAHOBJICHO/NiATBeP/zKeHO AiarHo3 XxBopo0a I'ome I Tuny B nepiox 2019-2022 pokwu, ta

TIpOaHaNi3yBaB, KUl JTKApCHKMii 3aci0 MpU3HAYABCSA TAKMM MAIli€HTaM Ta SKHil mpuiiMabcs ™
(muB. Tabmuiro 16):
Tadauns 16
Jlikapcbkuii
Ne .l—IpI/BHa‘lSHHﬁ‘ 3aci6,“ KM JTonatkosa Jxepeso
w/n IL.L.Lb JikapcbKuii 3acido npuiimas indopmanis OTPHMAaHHS
(MHH) NALi€HT JIIKYBaHHSHA
(MHH)
2019

1 (ingopmayis, Imirmonepasa Imirmonepaza | JlikyBaHHs 3a nporpamoro
oocmyn 00 siKoi po3no4yato y | JIep:KaBHHUX
0bmednceno) 2020 poui 3aKymiBenb

2 (ingopmayis, Imirmonepasa/ Imirmonepaza | JlikyBaHHs 3a
oocmyn 0o sikoi | Tanirmouepasa po3no4aTo y | TyMaHITapHOIO
0OMmedIceno) 2019 pori porpamoro

3 (ingopmayis, Benarrouepasza/ Benarmirouepasa | JlikyBanHs 3a
oocmyn 0o sikoi | Tamiriouepasa/ po3no4aTto y | TyMaHITapHOIO
0OMmedIceno) iMirronepasa 2020 porii porpamoro

4 (ingopmayis, Benarmrouepaza/ Benarmironepasa | JlikyBaHHs 3a
oocmyn 0o sikoi | Tamirioouepasa/ po3no4aTo y | TyMaHITapHOIO
0OMmedIceno) iMirsronepasa 2020 porii porpamoro

5 (ingopmayis, Benarmronepasa/ Benarmonepasa | JlikyBanus 3a
oocmyn 0o sikoi | iMinmonepasa po3no4aTo y | TyMaHITapHOIO
0bMmediceno) 2020 pori pOrpamoro

6 (ingopmayis, Imirmronepasa Imirmroniepasa He posmouana
docmyn 0o axoi JKyBaHHS
0OMedHCceno)

7 (ingopmayis, Benarmnronepasa/ Benarmonepasa | JlikyBanus 3a
oocmyn 0o sikoi | Tamiriouepasa/ po3no4aTto y | TyMaHITapHOIO
0OMedHceHo) iMirTronepasa 2020 pori MIPOTrPaMOoI0

8 (ingopmayis, Benarmronepasa/ Benarmonepasa | JlikyBanus 3a
oocmyn 0o sikoi | Tamirirouepasa/ po3modaTo y | TyMaHITapHOIO
0OMedHceHo) iMirronepasa 2020 pori MIPOTrPaMoI0

9 (inpopmayis, I Tum Tanirmonepasa | JlikyBaHHS 3a mporpamoro
docmyn 0o axoi po3modaTo 'y | IepKaBHHUX
0OMedHceHo) 2021 pormi 3aKyIiBeIb

2020

1 (inpopmayis, Benarmronepasa/ Benarmronepaza | JlikyBanus 3a
docmyn 0o Akoi |  iMirronepasa po3modaTo 'y | TyMaHITapHOIO
0OMmednceno) 2021 pormi MIPOTPaMOI0

2 (inpopmayis, Benarmronepasa/ Benarmronepaza | JlikyBanus 3a
docmyn 0o Akoi |  Tamirmonepasa/ po3modaTo 'y | TyMaHITapHOIO
0OMmednceno) iMirTorepasa 2021 pormi MIPOTPaMOI0

3 (ingopmayis, Tanirmonepasa Tanirmonepasa | JlikyBaHHs 3a mporpamoro
oocmyn 00 siKol po3rnoyaro y | AepKaBHHX
0bMedNceHo) 2020 pomi, ane | 3aKyIiBenb

3aXBOPIOBAHHS

104 JTucr Bume 3a3HaueHuit y MoCHIaHHi
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MiATBEPIKCHO

110 2019 poky
(ingopmayis, Benarmonepasa Benarmonepaza | JlikyBaHus 3a nporpamoro
oocmyn 00 sKOi po3modaTo y | JepKaBHUX
o0bmedicero) 2020 poumi, ane | 3aKyImiBenb

3aXBOPIOBAHHS

MiATBEPIKCHO

110 2019 poky
(inpopmayis, Benarnronepasa Benarnroniepaza | JlikyBanHs 3a
oocmyn 00 sKOi po3novaTo y | TyMaHITapHOIO
obmediceno) 2020 poumi, ane | 1ONOMOIO0

3aXBOPIOBAHHS

MiATBEPIKCHO

10 2019 poky

2021
(inpopmayis, Benarmoniepasa/ Benarmonepasa - 3a
oocmyn 0o sikoi | Tamirirouepasa/ T'YMaHiTapHOIO
o0bmediceno) iMirTronepasa porpamoro
(inpopmayis, Benarmrorepasa/ Imirronepasa - 3a mporpamoro
oocmyn 0o sikoi | Tamirimoouepasa/ JIepIKaBHHUX
0OMedHCceH0) IMIirITIoIIepasa 3aKyIiBeNb
(inpopmayis, Benarmroriepasa/ Tanirmonepasa - 3a mporpamoro
oocmyn 0o sikoi | Tamiriouepasa/ JIepIKaBHHUX
0OMedHCceH0) IMIirITIoIIepasa 3aKyIiBeNb
2022

(inpopmayis, Benarmroriepasa/ Tanirmonepasa - 3a mporpamoro
oocmyn 0o sikoi | Tamiriouepasa/ JIepIKaBHUX
0OMmedIceno) iMirronepasa 3aKyIliBellb
(ingopmayis, Benarmirouepaza/ Imirmonepasa - 3a nporpamoro
odocmyn 0o sikoi | iMinmouepasa JIepIKaBHUX
0OMmedIceno) 3aKyIliBellb

(305) OrpumaBmH BkasaHi Buiie AaHi, Komiter BctaHOBHB, 110 B mepiox 2019-2022 pokis Komicis
He 3aBKIM MNPU3HAYAJIA MAMIEHTAM KOHKpPeTHUH Jikapcbkuil 3acio. Kowmiciero
NPU3HAYABCA SIK OAMH MNpenapar, Tak i JeKiibka Jikapcbkux 3aco0iB. I[lpu nbomy
nporsairom 2021-2022 pokiB KOJHOMY NAIIEHTY He O0YyJ0 NPHU3HAYEHO KOHKPETHUI
Jikapcbkuii 3acio. Y 2021 poui BciM TpbOM namieHTam 0yJ10 NPpU3HAYEHO OJpa3y TPH
npenaparu, ay 2022 poui — o1HOMy NaNi€HTy TPH NpenaparTu, a APpyromy — jsa.

(306) 3a indopmaricto HICIT «OXMATUT» MO3 VKPAIHU'® moxamBo mpusHaueHHs K
OJHOT'0 mpenapary, Tak i mepejiky Jikapcbkux 3aco0iB. [lpu 1npomy mnpusHaueHHS
JKapchKOTOo 3aco0y € 1HIUBIAYyaIbHUM, BIIIOBIIHO 0 KIIHIYHOTO CTaHy MAalli€eHTa, HOoro BIKY,
(dopMu 3aXBOPIOBAaHHS Ta YCKJIAJAHEHb. [HIMBIMya IbHHUIA TIIXiJ HE CYNEPEYUTh TBEPPKECHHIO
PO TMPHU3HAYCHHS JTBOX a00 TPHOX JIKAPCHKUX 3ac00iB, 13 SIKUX BUOMPAETHCS OMHH IS
JIKYBaHHSI OJJHOTO KOHKPETHOro maimieHTa. [Ipu BUpINICHHI NMPU3HAYCHHS JIKAPCHKOTO
3aco0y IHAMBIAYATbHO MALIEHTY MOe OyTH MPU3HAYEHO MEPENiK 13 OJTHOTO, IBOX, 200 TPHOX
JKapChKUX 3ac00iB, a 3 MepeJIiKy npenapariB Ma€ 0yTu o0paHo OAMH, JJISA IKOT0 MALIEHT
Ma€ A0CTyn (Jep>KaBHI 3aKyIiBIl 4M TyMaHiTapHa Jomnomora). [HAuBinyadpbHUN Migxix y
MpU3HAYCHHI JIIKYBaHHS HE 0OMEXKYEThCS BUOOPOM IpemnapaTy JUlsl MOYaTKy JIIKYBaHHS JIUIIE
OJIHUM KOHKPETHHUM JIKapChKUM 3aco00M. TakuMm 4MHOM, NMPU3HAYCHHSI MEPENiKy IEKUTBKOX
JKapChKUX 3ac001B Ul CTapTy Teparii He CyepedyuTh IHAUBIyalbHOMY MiIX0y.

105 uer HJICTT «OXMATIUT» MO3 YKPATHU Bin 05.09.2023 Ne 2233/02.1-09./-23 (Bx. Komitery Ne 8-09/10878
Bix 05.09.2023).
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(307) Orxe, mix yac po3rJisay CHpPaBU HE BCTAHOBJICHO €MHOTO MIIXOMY, SIKUM O 3aCTOCOBYBaBCS
Kowmiciero mig yac nmpu3HaYeHHs JIKapChKUX 3ac00iB uIst JikyBaHHA XxBopoOu ['omre I Tummy Ta
BUOOpY JKeperna (piHaHCYBaHHS JUIs IPOBEACHHS BiINOBITHOT Teparnii.

(308) Bokpema, 3meOUTBIIOTO, y pa3i NPU3HAYCHHS KOHKPETHOIO JIKApChKOTO 3aco0y (1110
BimOyBanocs juire y 2019 ta 2020 porri), e gikapcbKuii 3acid 3aKyroByBaBcs 3a IPOrPaMoOr0
Jep KaBHUX 3aKyMiBeNb Ta MPUKHMABCS MAIiEHTOM, 32 BUKIIOUEHHSIM Malli€eHTa (iHgopmayis,
oocmyn 00 Kol 0bmedicero), AKii OyIlo MPU3HAYCHO KOHKPETHU IIperapar, ajie BiH HaIlaBaBCsI
3a paxyHOK rymasitapHoi qomomoru:,

Bci nHoBi npusnauenus 2019-2020 poki, B sSIKUX He OYJIO0 KOHKPETHOTO JIKapChKOTO 3ac00y,
Oynu po3mouaTi 3a FyMaHITapHOIO JONIOMOIO0 mpernaparoM «Bmpisy (Benarmtounepas anda),
OKpIM TaIieHTa (ingopmayis, oocmyn 00 sKOi 0b6MedxHceHo), SKWA PO3MOYaB Teparlito
npenaparom «Llepesum®4000/T» (imirmrorniepasa) [OCKUIBKM NMIIE B HBOTO y NPH3HAYEHHI
oymu «llepesum®4000/I» (imirmonepasa) ta «Ememico» (Taminmonepasaansda), Ta He
3a3HaueHo «BrpiBy» (Benarmronepasa anbdal.

[Ipotsrom 2021-2022 pokiB BCi HOBI MAI[iEHTH, SKUM HE OYJI0 NMPH3HAUYEHO KOHKPETHHUUN
nmikapcbkuil 3acid y 2021 pori, movanu mpuiMaTH pi3HI npenapaTv. /[BoM marieHTam —
3aKyIuieHi 3a aepkasHi komru mnpenapatu «llepesum®4000/T» (imirmonepasa) Ta «Exemicox»
(tamirmronepaza). Omuu  marieHT — «BrpiBy (Bemarmonepasa anb(da), OTpUMaHUN 3a
T'yMaHITapHOIO JJOTIOMOTOIO.

(309) IToxibHOrO Oynma cutyartiss i B 2022 pori. Hoi marmientd, skuM He Oyil0o MpH3HAYCHO
KOHKPETHHMH JKapchKuii 3aci0 mouanu mpuiiMatu pisHi npenapatu  «llepesnm®4000]»
(imirmroriepasa) Ta «Enemico» (Tamirmonepasa anbda), mpuadani 3a Aep:KaBHI KOIITH.

(310) Orxe, mpotsirom 2020-2022 pokis:

KUIBKICTh MaIlieHTiB 13 XBopoOoro ['ome I Tumy, SsKMM BCTaHOBJICHO/MIATBEPIHKEHO XBOPOOY
lome Ta sixi otpumytors DP3T mikapchkum 3acobom «Enemico» (Tamirmonepasa anbda)
30ubIIHIach 3 1 10 5 oci6 (Ha 4 0codu, 3 HUX OHIN 0c00i Jiaruo3 BcraHoBeHO 70 2019 poky);

KUIBKICTh TAIiEHTIB 13 XxBOopoOoto [ome I Tumy, sSKUM BCTaHOBJICHO/MIATBEPIKEHO
3axBoptoBaHHs ['ome [ Tumy Ta sxi orpumyrorh ®3T mikapcbkum 3acobom  «BmpiBy
(Benmarmroriepasa anbda) 36impmmiaace 3 2 10 11 oci6 (ma 10 ocid, 3 Hux 2 ocobaM aiarHo3
BctaHoBiieHO 110 2019 poky, a ®3T posmouaro B 2020 pomi Ta oAHIN 0c001 MPUITMHEHO
nikyBanHs y 2021 porti);

KUTBKICTh MaiieHTiB 13 XxBopoOoto ['omie | Tumy, SKUM BCTaHOBIEHO/MIATBEPHKEHO XBOPOOY
Fome I Tumy Tta sxi orpumyrote ®3T nmikapcekum 3acobom  «Llepesmm®40001»
(imirmronepasa) 30ubIHIach Ha 3 ocobu (auB. rpadik 7):

106 32 inpopmaniero 3 mucra HICIT «OXMATIUT» MO3 Vkpainu Big 20.04.2023 Ne 1078/02.1-09./-23
(8x. Komitery Ne 8-09/6000 Bix 20.04.2023).
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Mepiog nopylueHHA

1 1
1 IIII
0

B Imirntouepasa (uepesnm 400 oa) M Tanirnouepasaanbéda (Enenico) = Benarntouepasa anbda (Bnpis)

2020 2021 2022

I'padix 7. lopiuHa KinbKicTh HOBUX NALIEHTIB, IKi po3noyanu ®3M y po3pisi
Jikapcbkoro 3acooy (MHH)

(311) Bogrouac mpotsirom mepiogy mopyuieHHsi (2021-2022 poku) deTBepo 3 II'SITH HOBHX
namienTiB orpumyBain O3T mpenaparamu, 3aKyIJICHUMU 32 JIEPKaBHI KOIITH. 30KpeMa, J1Ba
nanicatn nepenapar  «llepesum®4000]]» (iMirmronepasa) Ta [ABa INAIEHTH Mpenapar
«Enenico» (tamirmonepasza anbda). [I’sTuit mamieHT movaB Tepamio mpernaparoM «Brpisy
(Benarmroriepaza anb(da), oTpuMaHUM, SIK 1 OUIBIIICTIO IHINMWX TMAII€HTIB, MO JIKYIOTHCS
npemnaparom «BrpiBy» 3a paxyHOK ryMaHITapHOT JJOTIOMOTH.

(312) IIpu mpoMy, BpaxOBYIOUH, IO YKOJHOMY 3 I[UX IAILi€HTIB He OYyJI0 MPU3HAYEHO KOHKPETHHI
JIKapchKui 3acid, a 3a pe3ynabTaTaMd MyOJIYHUX 3aKyIiBedb 3a 00 €JHAaHUM
norom (UA-2021-07-02-002838-¢)'%7 6yno 3akymneno npenapar «Enemico» (Tamirmonepasa
anbda), BOAYAETHCSA, MO He BCi HOBI MaNiEHTH OTPUMAJIM Npenapart, NpUAOaHUI 3a
pe3yJibTaTaMu NPOBeIeHUX TOPriB.

(313) BpaxoByroun HaBelIeHe, 3aCTOCYBaHHS 00 €IHAHOIO JIOTY I Yac 3aKymMiBJi JIKAPCHKUX
3aco0iB s mikyBaHHs xBopobu ['ome UA-2021-07-02-002838-c moriao mpusBecTH, 10
100 % npu3nayenHs ta (a00) mouaTky tepamii xpopoou I'ome I Tuny Jauiie JikapcbKum
3acobom «EJienico» HOBUMH NMAaNi€eHTaMHU, SIKi He OTPUMYBAJIM JIKYBAHHSA 32 OIO/KETHI
KOLITH paHime. Sk cBimyaTh OTpUMaHi Mil Yac PO3TJSAY CIpaBU JaHi, HOBI MAlli€EHTH 3
xBopo6or T'omre I Tumy posnoumnamy ®3T mikapcekumu 3acobamu «Llepesum®40001»
(imirmonepasa) ta «BmpiB» (Benarmouepasza anbda). Ilpu oMy He AMBISYKUCH HA Te, L0
«BrpiB» (Benarmonepasa anbda) € HAWIOPOXKUUM 13 TPHOX IpenapaTiB (3 po3paxyHKy Ha 1
BBEJICHHS), y nepioa 2020-2022 pokiB HUM NOYMHAIM TEPaIlito HOBI MAIIEHTH YacTillle 3a BCe.

(314) Pa3oMm i3 TUM, OKpEeMO CIIiJl 3a3HAYUTH, IO 3 JOKYMEHTIB, HAJAHUX y CKJIAAlI TEHIAECPHHUX
MPONO3MIIN Ml Yac MPOBEICHHS 3aKymiBli 3a 00’eqHaHMM JoTOM «IMmirmronepasa abo
tanmirmonepaza  anbda, abo Bemarmoonepaza ambday  (UA-2021-07-02-002838-c),
BCTaHOBJICHO, 1110 yciMa yYaCHUKaMH MpoLeaypH 3aKymnisii, a came TOB «Jlronmuna-dapmy,
CII «OIITIMA-®APM, JITI» Ta TOB « ®APMAKIJIYb» OyI0 3anporoHoBaHO JIUILe OMH

107 https://prozorro.gov.ua/tender/UA-2021-07-02-002838-c .
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JikapcbkHXx 3aci0 — «Exenico» (Taniraronepasa anbga).

(315) 3 naBenenoro B6auaeThes, Mo GopMyBaHHs 00’ €THAHOTO MPeIMeTa 3aKyHiBJIi MPU3BeJIO

(316)

(317)

(318)

(319)

A0 NpPUAOAHHS HAWJelIeBIIOr0 3 IPeACTABJICHMX I JIKyBaHHA XBopoOu ['ome
Jikapcbkux 3ac00iB — «Eueqico» (Taniriaronepasa aasga, 200 O/1) Bupoonnursa PFIZER
EXPORT B.V.

OTtxe, MO3, chopmymoBasmu B Homenkinarypi 2021 06’eqnany nosutiro «Imirmorepasa abo
tamirmonepasa anbda, abo Benarironepaza ambda», 3a sSKow Oyau 3i0paHi 3asBKH, a
JIT «MeauuHi 3aKyIiBIID MPOBEICHO 3aKYIIBII JiKapChKHUX 3aC00iB, MOTEPEIHBO BH3HAYMIIO
JTIKapchbKUM 3acid — TmepeMoXKelb, OCKUIBKH IOTEHIIHHI YJYaCHUKM 3aKyIliBellb, Oymydu
00I3HaHMMHU 13 IIIHAMU Ha KOXEH JIIKapChKHUM 3aci0, KUl 3aCTOCOBYETHCS 1/ Yac JIIKYBaHHS
xBopo6u ['omre 1 Tumy, 3anponoHyBaiy Juile HaWaemeBIINHI 13 HUX (IuB po3aut 5.3.5 uporo
PimrenHst), i He pO3MIIAAaIH IHIIKUX JTIKAPCHKUX 3aCO0IB SK MOTEHIIHHY MPOMO3HUILIO IS y4acTi
B 3aKyIIiBJI1, 1110 OYJIO MIATBEPAKEHO Ha MPAKTHUILL.

TakuM YMHOM, 3aBASKHM «y/JaBaHIH KOHKYpPEHIID» JIIKapChbKUW 3acid, 3ampoNOHOBaHUM
nepeMoXKieM i ydacHukamu npoueaypu 3akymisii (UA-2021-07-02-002838-c), crap mwmie
npenapar «Enemico» (tamirmonepaza anbda). BianmoBimHO, KOHKYpPEHINSI 3  IHIIMMH
JIKapChbKUMU 3ac00aMu HaBiTh He Bii0y/1ach, OCKUIbKY HA 3aKYIIBJIIO HE BUHILIN Cy0’ €KTH
rOCHOIAPIOBAHHS 3 MPONO3UIICIO JiKapchkux 3acobiB «llepesmm®4000]I» (imirmronepasa), a
Takoxk «Brpie» (Benarmronepasa anbda), agpke BOHM HE MOTJIM O KOHKYpyBaTH 3a I[IHOIO, a
€TMHAM KPUTEPIEM OIIIHKH ISl BU3HAYCHHSI TIEpeMOKIIs B mporieaypi 3akymisii (UA-2021-07-
02-002838-c) Oy;10 BU3HAUYECHO ITiHY.

BonHouacBpaxoByroun Te, mo komHomy marmieHTy y 2021 pori He Oyno TpU3HAYEHO
KOHKPETHHUH JIIKapChKUH 3aci0, mepeMosKellh 3aKyIliBlIl OTpUMaB 3aMOBJICHHS Ha JIKApPChKUM
3aci06 «Ememico» (tamirmorepasa anbda), skoro mMorjo 0 i He OyTu, SKOM HE yaaBaHa
KOHKYPEHIIisg 3 TOBapaMH, sIKi He € CYyOCTUTyTaMH OJIMH OJTHOMY.

BpaxoByouu HaBeaeHe, 3a Hacaiakamu npuidHATTA Homenkiaatypu 2021 KoOHKypeHUis
0yJ1a cIOTBOPEHA Ha eTali 00poTHOM 32 HOBHX NALIEHTIB (SIKi He OTPUMYBAJIM JIKYBAHHS
3a OwWIKeTHI KOIUTH paHime) mig 4Yac npoBedeHHs MyOJiyHOI 3aKkymiBJjii
(UA-2021-07-02-002838-C), ockijibku 0yJ0 3anmpoBaj:KeHO IiHOBHH  MeXaHi3m
KOHKYPeHUil Mik TOBapamM, siKi (popMyI0Th pPi3Hi TOBapHi pUHKU.

(320) KomiTeToM He BCTAaHOBJIEHO HEraTHBHHMX HACIAKIB Ui KOHKYPEHHil Bijg 3aKymiBii

JIIKapChKUX 3aC001B [ JTiKyBaHHS XBopoOu ['omie [ Ty 3a 00’ €1HaHUM JIOTOM JIIsI TAIIEHTIB,
SIKi _MOXYTh OYTH TepeBelieHI MDK mpemnapatamMu, OCKUlbkH 3 iHbopmarii HJICJI
«OXMATJIUT» MO3 YKPAIHU B6auaeTbes, 10 NepeBeieHHs Mik npenaparamu y 2021-
2022 poxkax He BigOyBanocs. Pazom i3 Tum Taki aii Morim 0 nmpusBecTH 10 HEraTHBHUX
HACJIIKIB VI KOHKYpeHIii, AKIO 0 0y/j10 BHABJIEHO NALIEHTIB, IKUX MOXKIUBO 0YJIO
1epeBecTH 3 OAHOIO NMpenapary Ha iHIIWH.

8.2. Ouinka HacxiakiB npuiinarrsa Haka3y Ne 2330 ta Haka3y Ne 30 (Homenxiiarypa 2022 ta

Homenxknarypa 2022 3i 3minamu)

(321) sIk Bxke HeomHOPa30BO 3a3Hauanocs Buiie, y 2022 pomi 3akymiBii JTiKapchbKuX 3aco0iB 3a

Howmenknatypoto 2022 Ta Homenknatyporo 2022 31 3MiHaMu Juid JikyBaHHs xBopoOu ['ome I
THUILY HE IPOBOIMIINCE.

(322) 3 marepianiB crnpaBu BOayaeThes, mo y 2022 poui JiKyBaHHS BiIOYBaJIOCh 3a pPaxyHOK

3aJIMIIKIB BIAMOBITHUX JIKApChKUX 3ac00iB, Y TOMY YHCIi HUISIXOM MEpepo3MOILTy MiX
CTPYKTYPHUMH MiAPO3ALIaAMHU 3 MUTaHb OXOPOHH 37I0POB’SI, MIINOPSAAKOBAHUMHU YCTAaHOBAMH,
Ha/1aBayaMy MEIMYHUX MOCTYT Ta HaJlaHHs I'YMaHITapHOI JOTIOMOTH.
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(323) Ockinbku Hakaz Ne 1723 ui B penmakiisx Big 23.10.2021 — 09.12.2021, Hi B peaakiisx Bif
10.01.2022 — 30.11.2022 3actocoBaHO Ha MpakTULi HE Oyyo, BKa3zaHi Jii HE MPHU3BEIU IO
HACIIKIB Y KOHKYPEHILii.

(324) Boanouac y pasi 3acrocyBaHHs 00’e€aHaHOro a0ty BimmoBinHo 10 Homenkiarypu 2022,
KOHKYPEHTHI HacCHIAKK 1ia 4ac QopmyBaHHg 00’eaHanoi mos3umiii  «Imirmronepasa ado
Tajiraonepasa anbda, ado Belaraiepasa aibday, 3a ko Oyau 0 3i0paHi 3asBKH Ta
IIPOBEIEH] NyOIIYH] 3aKyHiBal, OyiIr O IHEHTHYHMMU 13 3a3HadyeHMMH B IyHKTI 319 mporo
Pimenns.

(325) Tak, sk i y Bumaaky 3 Hakazom Ne 2, 3actocyBanHs Ha mpaktuii Homenkiarypu 2022 morio
MIPU3BECTH JI0 TOTO, 0 3aMOBHUK y IPOLIEAYP1 3aKyIIBII1 Ha MIACTaB1 310paHUX BIAMOBIAHO 10
Homenxnarypu Ne 2022 3asiBOK, BKJIIOUMB OM B OJMH JIOT JIKAapChKl 3acO0H, SIKI HE €
B3a€EMO3aMIHHUMHU MDK c00010, (POPMYIOTh pi3H1 TOBApHI PUHKU Ta KOXKEH 3 SIKUX Ma€ JINIIEe
OJIHOTO BUPOOHHKA.

(326) PazoM i3 TMM KOHKYpEeHTHI Hacmigku 3actocyBaHHs Hakazy Ne 1723 y pemaxiisx Bif
10.01.2022 — 30.11.2022, icrotHO O BiAPI3HSUIMCS 3 OTJISAYy HA TE, MO0 MPUMITKH OYJI0
BHKJIQJICHO B KapIMHAJBHO 1HIIINA peAaKIIii.

(327) 3okpema, 3rigo 3 Homenkmatyporo 2022 3i 3MiHaMM, JUl BCiX JOPOCIUX i3 XBOPOOOIO
I'omre I Tvmy 3aKyiiBii JIIKAPCHKUX 3ac00IB Maiau O BigOyBaTHCS BHKIIOYHO 3a 00’ €IHAHOIO
HOMEHKIATYpHOIO mo3uicio. I1pu npomy Ha BigMiny Bia peaaknii Homenknarypu 2021, mis
JIOPOCIHNX He mepeadayaach MOXKIUBICTh 3aKYIIBJII JikapchbKux 3aco0iB «Ilepe3znm®4000/1»
(imirmronepasa), «Ememicoy (Tamirmonepasa) Ta «Bopisy (Benarironepasa aibda), OKpeMo, Y
MEXKaX OKPEMHMX 3aKYIIBEb.

(328) sIx Bxke Oymo mocimiKeHO 3a pesyabTaramu 3akymiBenb 2020 ta 2021 poky, y pasi
3aCTOCYBaHHA OO0 ’€IHAHOTO JIOTY, TEPEMOXKEM 3aKyIiBeab Oya0o O BH3HAYEHO CYO’ €KTa
rOCIOIAPIOBAHHS 3 HalIeMIeBITNM TIpenapatoM «Emnemnicoy (Tamirronepasa anbda).

(329) YV Takomy pasi KomireT po3risgae 1Ba MOXKIMBUX CIIEHAPIT:

1) Bci HOBI mopoci narientd moyanmu 6 ®3T mpenapatom «Enemico» (Tamiriromnepasa anbda), a
Bci (a0 yacTMHA) MOpOCHMX MAIliEHTIB 13 xBopoOoto [omre I Tumy, siki BXX€ OTpUMYBAIH
JIIKYBaHHS, MOTJM O OyTH BUMYIIEHO TiepeBeiieHI Ha npemnapaT «Emnemico» (Tamirmronepasa
anbda);

2) Bci abo yacThHA JOPOCIUX i3 XBopoOoro ['omre I Ty (siki 6 He Oy/IM MPUMYCOBO MEPEBECHI
Ha JIiKyBaHHs mperiapatoMm «Enemico» (Tamirmonepasa anbda)) MpoJAOBXKUIN O JIIKYBaHHS
npemnapaTom, KUl mpuiiMaBcs HUMU 10 2022 poky 1 ImpH LbOMY Takuil mpemnapar OyB Ou
3a0e3neyeHni 3a paxyHOK T'yMaHITapHOT JOTIOMOTH.

(330) V mepuiomy Bumaaky BUpOOHHK mpenapaTy «Emnemico» (Tamiriromnepasa anbha) oTpuMas Oou
3aMOBJICHHS Ha MpenapaTty JJs JIKyBaHHS MalieHTiB 13 XxBopoOoto [omie I Tumy He 3aBAsku
BJIACHUM JIOCSATHCHHSIM Y TOKa3HUKaX JI0 3aCTOCYBaHHS, a 3aBJISKHA aJMIHICTPATUBHOMY
BTPYYaHHIO OpPraHy BIaJH B Mpoiec GopMyBaHHS MpeaMeTa HOMEHKIATYpHOI MO3uIlii, Ta K
HACITIIOK, TIpeMeTa 3aKyITiBIIL.

VY cBow dyepry mauieHTH Oynu O BHMYyIIEHI NpUIMaTH HasBHUU Npenapar, KUl OyB
3aKkymuieHui BinnosinHo 10 Homenknatypu 2022 3i 3MiHaMH, HE3aJI€KHO BiJl IPU3HAYEHHS Ta
JIOCBI/Ty 3aCTOCYBaHHs 1HIIOTO npenapary. [Ipu npomy, 3Ba’karodu Ha CKJIaIHICTh MepeBeICHHS
MDK IpenapaTamu, onMcaHy B po3uni 5.3.4 1poro PineHHs, Take BUMyIIEHE IepeBeIeHHs], 0e3
KIIIHIYHOT OIIHKHM CTaHy TallieHTa ¥ ocoOmuBocTel mepebiry XBOpoOH, Mpu3Beno O 10
HernependauyBaHUX HACTIAKIB JUTS MAIli€HTIB.

(331) V pmpyromy Bumanky B pa3i HaJaHHS T'yMaHITaApHOI JOMOMOTH, CyO’€KT TOCHOAApIOBaHHS
(mocTayanpHUK JIKapchKOTO 3ac00y) 3aMiCTh OTPUMAaHHS NMPUOYTKY, MaB OU OyTH 3MYIIEHU N
Ha/1aBaTH TOBap OE30ILIATHO.



61

(332) Tooro MO3 mix uac BusHaueHHs Homenknatypu 2022 3i 3MiHaMH, Y BHUIJISIII 00’ €IHAHHS
JTIKapChbKUX 3ac001B, K1 HE € B3a€MO3aMIHHUMH, B OJIMH JIOT, BUXOJHMJIO 3 XUOHUX YSIBJIEHB IIPO
KOHKYPEHIIi}0 Ta KOHKYPEHTHY O0pOTHOY, 1110 MOTJIO IPU3BECTH JI0 CIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIil
Ha pUHKaX JIIKapChbKUX 3ac00iB Ay JIIKyBaHHS XBOopoOu [ omre.

8.3. 3arajbHi BUCHOBKHM 3 TeOPii MIKOIU

(333) OTike, Bumaua MO3 Haka3zy Ne 2, 3 00’eHaHOO TIO3HIIIERO 10 HOMEHKIIATYpH JiKapChKUX
3aco0iB 3a HampsMoM «MeIuKaMeHTH JUIs TPOMAIsH, SKi CTpaXIaloTh Ha OpdaHHi
MeTa0oJIIuHI 3aXBOPIOBAaHH», 3a KOO Oynu 3i0pani 3asBku, a Il «Menuuni 3aKymiBii»
MPOBECHO 3aKyIMIBJI1 JIIKAPChKHUX 3ac00iB y 2021 poui:

MPU3BEJTIO JO CIOTBOPEHHSA KOHKYpEHI[i Ha eTami OOpoThOM 3a HOBHMX MAlI€HTIB (K1 HE
OTPUMYBAJIM JIIKyBaHHsS 3a OIO/PKETHI KOLITH paHIlle) MiJ 4Yac MPOBEACHHSA IyOII4HOI
sakymiBimi (UA-2021-07-02-002838-C), ockinbku Oyii0 3ampoBa/pKEHO I[IHOBHUN MeEXaHi3M
KOHKYPEHIIii MDK TOBapamu, siki pOpMYIOTh pi3H1 TOBApHI PUHKH;

MOTJIO TPHU3BECTH O HEraTMBHMX HACHIJIKIB JJIs KOHKYpPEHIIi B 3aKyIiBJ1 JIKapCHKUX
3aco0iB 15 JTIKyBaHHS XBopoOwu ['o1ie 32 00’ € THAHUM JIOTOM TSI TIAITIEHTIB, SIKUX MOYKHA OyII0
0 TepeBecTH 3 OJHOTO TMperapary Ha iHIIHi;

MorJio npussectd 10 100 % mpuszHaueHHs Ta (abo) movatky Teparii xBopoou [ome I Tumy
JUIIe JKapCchbKUM 3aco60M «Enenico» HOBUMU Malli€eHTaMu, sIKi HE OTPUMYBAJIH JIIKYBaHHS 32
OIO/DKETHI KOIITH PaHIIIe,

(334) Bugaua makazy MO3 Big 11.08.2021 Ne 1723 3i 3minamun, BHeceHUMH Hakazom MO3
Bix 23.10.2021 Ne 2330, 3 00’egHaHOIO IO3MINED Ta TpuMiTkamu 10 Homenkmarypu
JIKapChKUX 3ac00IB 32 HapsIMOM «MeTuKaMeHTH 71l TPOMAJIsH, SIKi CTPaXAaroTh Ha opdaHHi
MeTa0oJIiuHI 3aXBOPIOBAHHSA», 3a KOO Oymm 3i0paHi 3asBku, a Il «MenuuHi 3aKymiBii»
MPOBECHO 3aKYIIBJI1 JIIKAPChKHUX 3ac00iB y 2022 poiti:

MOTJIO TIPU3BECTH JI0 CTIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIIl Ha eTamni 00poThOM 32 HOBHX MAIlIEHTIB (K1 HE
OTPUMYBAJIU JIIKyBaHHSA 3a OIO/PKETHI KOINTH paHIIIe) MiJ 4Yac IPOBEACHHS MyOJIIYHHUX
3aKyIMiBeab JIIKAPChKUX 3aco0iB I JIiKyBaHHS XxBopoOu ['omie, ockimbku Oymno 0
3aMpOBaHDKEHO IIIHOBUI MEXaHI13M KOHKYPEHIIIT MK TOBapaMu, siki GOPMYIOTh Pi3HiI TOBapHi
PUHKH;

MOIJIO TPHU3BECTH 10 HETATUBHUX HACTIAKIB JJIS KOHKYPEHIII BiJ 3aKyITBJl JIKAPChKHUX
3aco0iB /1 JiKyBaHHS XBOopoOu ['o1ire 3a 00’ € JHAHUM JIOTOM IS TIAIIEHTIB, IK1 MOXKYTh OYTH
repeBe/ieHl MK IpenapaTamu,

Moryio npusBectd 10 100 % mpuszHaueHHs Ta (abo) movarky Teparii xBopoou [omre I Tumy
JUIIe JiKapchbKuM 3acoboM «Enenico» HOBUMU Malli€eHTaMu, sIKi HE OTPUMYBAJIH JIIKYBaHHS 3a
OIO/DKETHI KOIITH pPaHIIIIe;

(335) Bumaua nwakazy MO3 Big 11.08.2021 Ne 1723 3i 3minamu, BHeceHuMH Hakazom MO3
Bix 10.01.2022 Ne 30, 3 06’ €1HaHOO TO3HIIIEIO Ta MIPUMITKaMH 10 HOMeHKIaTypH JiKapChbKUX
3aco0iB 3a HampsMoM «MenukaMeHTH JUIs TPOMaJsiH, sKi CTpakJaloTb Ha oOpdaHHi
MeTa0oJIIUHI 3aXBOPIOBAHHA», 3a siIKOo0 Oynu 3i0paHi 3asBku, a JII «MennuHi 3aKkymiBii»
MIPOBEACHO 3aKyMiBIIi JIKapCchKUX 3ac00iB y 2022 poui:

MOTJIO MPHU3BECTH 10 CUTYaIlii, KOJIM BCl HOBI Jopocii namieHTy noyanu 6 ®3T nmpenapaTom
«Enenico» (tamirmroriepasa anbda), a Bci (200 4acTWHA) JOPOCIUX MAIIEHTIB 13 XBOPOOOIO
lome I Tumy, sixi BXXKe OTpUMYBaIM JIIKyBaHHS, MOIJIM O OyTH BHMYIIEHO IEPEBEJCHI Ha
npenapat «Enemrico» (tanirmonepasa ainbda);

MOTJIO IPU3BECTH JI0 CUTYaIlil, KoJIu BCi a00 yacTHHA TopociuX 13 xBopoboro [ome I Tumy (sxi
6 He OynM NMPUMYCOBO MEpeBEICHI Ha JiKyBaHHS mpenaparoMm «Emnemico» (Tamirironepasa
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anb(ha)) TpoIOBXKUIM O JIIKYBaHHA MpenapaToM, SKui npuitMaBcs HUMHU 10 2022 poky i mpu
IbOMY TaKuii npenapat OyB Ou 3a0e3nedeHuii 3a paxyHOK T'yMaHITapHOI JOMTOMOTH.

9. MPUNAHEHHS NOPYIIEHHS TA YKJAJEHHS JIOTOBOPIB KEPOBAHOI'O
JTOCTYITY

(336) Iix yac posray cpasu MO3 moBinomuno%, mo s BperymoBaHHs B cepeIHbOCTPOKOBIit
MEPCIEKTHBI MUTAaHHS 3a0€3MEeUeHHS MAalli€HTIB i3 XBOopoOoro ['omre nikapchkuMu 3acobamu,
MO3 ompanpoBye TUTaHHS TPOBEICHHS MEPEroBopiB i3 TppoMa BupoOHHKamu D3T mpu
xBopoOi ['omre, mig yac skux Oyae 3alpONOHOBAHO YKJIACTH TPHUPIYHUI TOTOBIP 32 YMOBHU
CYTTEBOTO 3HIDKEHHS BapTOCTI Ha JIIKAPCHKHIA 3aCi0.

(337) V Ginbmiocti KpalH CBITY MEXaHi3M JOTOBOPIB KEPOBAHOTO JTOCTYIY BUKOPHUCTOBYIOTH IS
JOCTYIY TALI€HTIB 10 IHHOBaLITHUX MeIWYHUX Hpemnaparis. Lle oaun 31 cnoco6iB nmpuadatu
JUI B&)KKOXBOPUX MAIIEHTIB JIIKH, TOMOBUBIIKNCH 13 BAPOOHUKOM IIPO CIIE€LIaIbH1 €KCKITIO3UBHI1
YMOBH 3aKYITIBJII.

(338) Binnosigno mo crarti 79 3akony Ykpainu «OcHOBM 3aKOHOJABCTBA YKPAiHH PO OXOPOHY
3/10pOB's» LIEHTpaJIbHUN OpraH BUKOHABUOI BIIaJM, 110 3a0e3neuye GOopMyBaHHS Ta peajizye
JIEp’KaBHY TOJITHKY y cdepl OXOpPOHH 3J0pOB’S, 3a BJIACHOK IHIIIaTHBOIO abo 3a #oro
JOpY4YEHHSIM 0co0a, YIIOBHOBaKEHA Ha 3JIIMICHEHHs 3aKyliBelb Yy cdepl 0XOpPOHHU 3/10pOB’H,
Ta/dM 3a 1HIUIaTUBOIO BJIACHUKA PEECTPalIHOTO TOCBIJUEHHS HA OpUTIHAJIbHUN
(iHHOBalIMHUN)  JIKapchbKUM  3aci6/abo  yNMOBHOB@XEHOTO  HUM  IpeACTaBHUKA
(masi - 3aBHHMK) Ma€ MPaBO YKJIaJaTH JOTOBOPH KEPOBAHOTO JOCTYITY i3 3asBHUKOM 3 METOIO
3a0e3nevYeHHs JOCTYIMTHOCTI TaKUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB IS MAITIEHTIB 3a OFOKETHI1 KOIITH.

(339) ITocranoBoro Kabinery Minictpie Ykpainu Big 21.01.2021 Ne 61 «/leski muTaHHS IIO0
JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYNY Ta 3yNMUHEHHS [ii ad3amy mepiioro mMyHKTY 1-2 mocTaHOBH
Kabinery MinictpiB Ykpainm Bim 25 Oepe3nss 2009 p. Ne 333» 3arBepmkeno Ilopsioox
MPOBEICHHS TEPErOBOPIB IIOJ0 JOTOBOPIB KEPOBAHOTO AocCTyiy; [lopsiok yKiIajaeHHs,
BUKOHAHHS, 3MiHH Ta IPUMTUHECHHS JOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYITY; THIIOBY (POpPMY AOTOBOpPY
KEpPOBAaHOTO JIOCTYIY.

(340) Bigmosizuo a0 nyakty 2 Iopsaxy yknagenus JIKJ] rorosip kepoBaHoro 1ocrymy - 10TOBIp,
0 Iepeadadac YMOBH ITOCTAYaHHS OPHUTIHAIBHOTO (IHHOBALIMHOTO) JIKapChKOro 3aco0y, B
TOMY YHCJIl OpHUTIHAIBHOTO  O10JOTIYHOTO  JIKAPCHKOTO  3aco0y YW  MEIUYHOTO
IMYHOO10JIOTTYHOTO TIpemnapary, 3a KOIITH JEePKaBHOTO OIO/DKETY 3 METOH 3a0e3MeueHHS
JOCTYITHOCTI TAKOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00Y IS MAIlIEHTIB.

(341) Bakonom Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 3akoHy Ykpainum «IIpo myOmidyni 3aKymiBii» Ta
IHIIMX 3aKOHIB YKpaiHH HIOJ0 3aKyIMiBelb JIKapChbKUX 3acO0iB 3a JOTOBOPaMHU KEPOBAHOTO
noctymy, ykaageHus JIKI mo 31 rpyanas 2023 poky BHKIIOUYEHO 3i cepH Jiii 3aKOHOIaBCTBA
po myOai4H1 3aKyHiBiIi. 3araibHi BUMOTH 3aKOHO/IABCTBA PO MyOIiyH1 3aKyIiBIi HEe OyIyTh
3actocoByBatuchk 10 JIKJI, sxi ykmamarorbes mibk MO3 (a6o I «MenuuHi 3aKymiBii
VYkpaiHu») Ta BIACHMKOM pEECTpallifHOrO MOCBIAUEHHS Ha JiKapchkuil 3acib. OpHieo 3
MIPUYMH TaKOTO PIllIEHHS € MpaBWiIa MOA0 PO3KPUTTS iHMopMarii mpo myOniyHi 3aKymiBIi, y
TOMY YHCII CTOCOBHO iX (pIHAHCOBUX YMOB, SIKI KOH(IIKTYIOTH 31 CHELiaIbHUM PEKUMOM
KOH(1IeHI[IHHOCT1, BCTAHOBJIEHUM JIJIs1 IOTOBOPIB KEPOBAHOTO JIOCTYILY.

(342) Ilpouieypa AOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYIY 3aCTOCOBYETHCSA [0 JHKAPCHKOTO 3aco0y,
BKJIFOYEHOTO 10 HallioHanbHOro mepesiky OCHOBHHUX JIIKApChbKUX 3aco0iB, 3aTBEPKEHOTO
noctanoBoto KaGinery MinictpiB Ykpainu Bin 25 6epesns 2009 p. Ne 333 «/lesiki muTaHHS
JIep>KaBHOTO PETYJIIOBaHHS LIIH Ha JIIKapCchbKi 3aCO0M 1 BUPOOM MEAWYHOTO NPU3HAYECHHS,
Ta/abo mepenikiB, 3aTBep/pKeHUX nocraHoBoto KaGinery MinictpiB Ykpainu Bin 7 Gepe3Hs

108 JTucr Bix 19.08.2022 Ne 25-04/19033/2-22 (Bx. Ne 6-09/6055 Big 22.08.2022).


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/333-2009-%D0%BF#n15
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2022 poky Ne 216 «Jlesiki muTaHHS 3aKyHiBJIi JIKAPCHKUX 3ac00iB, MEIWYHUX BUPOOIB Ta
JOTIOMBKHEX 3ac06iB 10 Hux»1%, sxmio 3a pesynbratamu nepsxasroi OMT mikapchKkoro 3aco0y
BCTaHOBJICHO HEBM3HAYCHICTh JAHUX MPO HOro J0BeleHY e(heKTUBHICTh, OE3MeKy, BIUIMB Ha
3MIHU B SIKOCTI )KHTTS MALIEHTIB HA TEPUTOPii YKpaiHH, eKOHOMIYHY JOULIbHICT Ta/a00 BILJIUB
Ha OIO/DKET, a TaKOX HAJaHO BHCHOBOK YIOBHOBaXEHOTO opraHy 3 aepkaBHoi OMT, mio
MICTUTh 1H(OPMAIIIO TPO JOMUIBHICTH 3aCTOCYBAHHS TPOIEAYPH JOTOBOPIB KEPOBAHOTO
JOCTYITY JIO OIIHFOBAHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y.

(343) Bigmoginuo no nyHkry 5 [opsaky yknanenss JIK/I 3aMoBHUKOM, KM 31HCHIOE 3aKyITIBIIIO
JIKapCchKUX 3aco0iB Ha IIJICTaBi Ta HAa YMOBaxX JOrOBOPIB KEPOBAHOIO JAOCTYNY, IO
(IHAHCYIOTBCS 32 KOIITH JIEPKABHOTO OIOKETY JUII BUKOHAHHS IMPOTpaM Ta 3TIHCHEHHS
LIEHTPATI30BAHUX 3aXO0IB 3 OXOPOHHU 3710POB’s, BucTyrmae MO3 abo ocoba, yrioBHOBa)KeHA Ha
3MIMCHEHHS 3aKyIiBellb y cdepl OXOpPOHM 3/0pOB’A, sika HabyBae BCiX mpaB Ta 00OB’SI3KIB
3aMOBHHKA 3a JIOTOBOPOM KEPOBAHOTO JOCTYIY Ha MiACTaBi BIAMOBIAHOTO PIlIEHHS Ta/abo
nopyuerass MO3. CtopoHaMu JOTOBOPY KEPOBAHOTO JOCTYITY € 3aMOBHHUK Ta MOCTaYaIbHUK.

(344) Hakazom MO3 Bim 12.11.2021 Ne 2521 «IIpo yTBOpEHHsI MEpEeroBOPHOI IPymH 3 MUTAaHb
JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYIY Ta I0YaTOK IIPOBEJEHHS IEPEroBOPIB» 3aTBEPAKEHO
MePCOHANBHUI CKJIaJ eperoBopHoi rpynu 3 nutanb JIKJl Ta BU3Ha4YE€HO meperik JTiKapChbKUX
3aco0iB, CTOCOBHO SIKMX HEOOX1THO pO3MOYaTH MEPEMOBUHHI CTOCOBHO MOYJIMBOCTI 3aKyMIBII1
npenapariB 13 3acTocyBaHHsAM pouenypu JK/I.

(345) Ha 3acimanus po6odoi rpynmu MO3 3 muTaHb CympoBOLYy HPOIEAYPH IOTOBOPIB KEPOBAHOTO
noctymy (mpotokost Ne 8 Bix 05.09.2022) po3rissHyTO BUCHOBKH YIIOBHOBQ)XKEHOTO OpraHy 3
JIEP>KaBHOT OIIHKM MEIWYHUX TEXHOJIOTIA IMIOJ0 JIKapChKUX 3aco0iB, 30kpema «Brpisy»
(Bemarmonepasa  anbda), «Enemico» (ramirmonepasa ambda), «Llepesum®4000]/1»
(imiraromepasa) Ta BHPINICHO BU3HATH JIONUILHUM 3acTtocyBaHHS mpouenypu JIKJ/[ momo
Jikapchkux 3aco0iB «Bmpis» (Bemarmrorepasa anbda), «Ememico» (Tamirmronepasa anbda),
«Ilepe3nm®40001» (imirmonepasa).

(346) Hakazom MO3 Bix 09.09.2022 Ne 1630 «IIpo BHECEeHHS 3MiH 0 Haka3sy MiHiCTepCTBa OXOPOHH
300poB’s Ykpaiau Big 12 aucromama 2021 Ne 2521 m0moBHEHO Iepedik JIiKapchbKUX 3aco0iB
CTOCOBHO SIKMX HEOOX1JIHO pO3I0YaTH MEPEMOBUHU CTOCOBHO 3aKYIIIBII iX 13 3aCTOCYBAaHHSIM
JKJI ta BHeceno mnpemnapatamu  «Bemarmronepasa anbda», «Tamirmonepaza anbdhay,
«Imirmronepaszar.

(347) TTocranosoro Kabinery Minictpis Ykpainu Big 09.12.2022 Ne 1373 «IIpo BHECEHHS 3MiH 10
noctanoBu Kabinery MinictpiB Ykpainu Bix 7 6epesnst 2022 p. Ne 216» 3aTBepaKeHO Neperik
JMIKapChKUX 3ac0o0iB, M0 3aKyNOBYIOTHCS 3a JOrOBOPAaMH KEPOBAHOTO  JIOCTYIY

(mami — Iepeaix IK).

(348) Jlikapceki 3acobu mjast (hepMEHTHOI 3aMiCHOI Tepaitii mpu xBopo6i ["omre BktodeHi B Ilepemik
AKA.

(349) Bignosinuuii Ilepenik 1K/l B yacTuHi JTiKapchKKUX 3aco0iB s (PepMEHTHOT 3aMiCHOT Tepaltii
npu xBopoOi [omie, chopmoBanwmii y Takiid peaakiii (aus. Tabmuito 17):

Taoauusa 17

MixHaponHa ®dopma BUITYCKY Ho3yBaHHs [Tpumitka
HelaTeHTOBaHa Ha3Ba
JIKapCchKOro 3aco0y

Benarmonepasa ansga (hnakonu 400 O
Imirmonepasa == 400 O1

(350) Takum unnoM, Ilepenikom JIK/I mepenoaueHo npoBeieHHs 3aKyIBIII JIKAPChKUX 3aC001B JUIs

109 Hepeni}( HiKaDCLKI/IX BaCO6iB, 110 3aKYIOBYIOTHCA 34 JOrOBOpaMH KEPOBAHOI'O JOCTVYITY.
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D3T opu xBopobOi T'ome I tuny oxkpemo 1mono koxHoro MHH, 6e3 o0’eaHaHHsA HeE
B3a€MO3aMIHHMX JIIKAPChKUX 3aC00IB B OJUH IIPEAMET 3aKVIIIBIII.

(351) Komiter mpoanamizyBaB 0OCSATH 3aKymiBii Jikapcbkux 3aco0iB must ®3T mns sikyBaHHS
xBopo6wu ['orre i3 3actocyBanusam JIK/] (auB. tadma. 18).

(352) Bigmogimno mo JAKK Ne 09/574-11/2022 Bix 25.11.2022, ykmageroro mibk JIT «Meanuni
3akymiBii Ykpaiam» Ta [pmannacekoro @iniero Takena @amacerotikaic [atepuentan AN, JIKK
Ne 09/593-12/2022 Bin 07.12.2022, yknagenoro Mk JI1 «Mennuni 3akymiBini Ykpainu» ta
Canodi-ABenric Xanrepi Komepmman Enn Cropsicia Ilpaiieer Kommnani JIT/], B ocoGi
KepIiBHUKA JemapTaMeHTy cheriamrizoBanoi gomomoru TOB «Canogi-ABeHTiB YkpaiHay,
3arajabHUM 00CAT MOCTaBKU (hapMalleBTUYHOI MPOIYKIIT 3a JOroBOpaMu Oyjie 3/11HCHIOBaTHCS
naptismu 'y 2022, 2023 ta 2024 pokax (muB. Tabmuio 18).

Tadauns 18
Mi:knaponna .
Kinb- .
HENATeHTOBAaHa ®opma . Iina 3a onu- 3aranbHa
. KiCTB, IMocTavyaabHUK,
Ha3Ba BHUILYCKY, Ilepion HHIIO0 Oe3 cyma, 0e3 I1/IB, .
JiKapcbKOro JI03yBaHHA (I)lef- B, rpa T'PH. PEKBISHTH yroH
KOHIiB
3acody
Brpis Onakonn, | (ingpopm | (inghopm | (ingpopmayis, | (ingpopmayis, Ipnanceka ¢inis
(Benarmronepasa 400 O ayis, ayis, oocmyn 0o oocmyn do sikoi | Takena
anbda) oocmyn odocmyn | Akoi obmediceno) ®dapmackIoTiKalC
00 sKo 00 skoi | obmednceno) InTeprentnn AT,
obmedxce | obmednce JIOTrOBip KEPOBAHOTO
Ho) HO) nocrymy Ne 09/574-
11/2022 Bin 25
(ingpopm | (ingpopm | (inpopmayis, | (ingpopmayis, mucronaza 2022
ayis, ayis, oocmyn 0o odocmyn 0o sikoi | POKY
oocmyn oocmyn | axoi obmediceno)
00 sKol 0o sikoi | obmedceno)
obmedxce | obmednce
HO) HO)
(ingpopm | (ingpopm | (inpopmayis, | (ingpopmayis,
ayis, ayis, oocmyn 0o oocmyn 00 sIKOP
oocmyn oocmyn | Axoi obmediceno)
00 sKol 00 sikoi | obmedxceno)
obmexnce | obmexce
HO) HO)
Bceboro X X (ingpopm | X (inghopmayis, b'e
ayis, oocmyn 00 sIKOP
oocmyn obmediceno)
00 sKo¥
obmedxce
Ho)
«Iepe3um®4000 Onakonu, | (ingpopm | (inghopm | (ingpopmayis, | (ingpopmayis, Canodi-ABeHTic
II» 400 O ayis, ayis, docmyn 0o oocmyn 0o sixoi | Xanrepi
(imirmmrorepasa) docmyn docmyn | akoi 00MedHceHo) Komepmman  Enpn
00 siKol 00 Kol | obmedceno) Cropgicin IlpaiiBer
obmedice | obmedce Kommani JITH, B
HO) HO) ocobi TOB
«CaHodi-ABeHTic
(ingpopm | (ingpopm | (inpopmayis, | (ingpopmayis, YkpaiHa», JOrOBip
ayis, ayis, oocmyn 0o oocmyn 0o sxoi | KEPOBAHOTO
oocmyn | docmyn | aKoi 0bMmednceno) nocrymy Ne 09/593-
00 sKol 00 AKoi | obmedceno) 12/2022  Bin 07
obmedce | obmedce rpymist 2022 poky
Ho) Ho)
(ingpopm | (ingpopm | (inpopmayis, | (inpopmayis,
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ayis, ayis, docmyn 00 docmyn 00 Kol
docmyn docmyn | skoi 0OMedHcero)

00 sKol 0o sikoi” | obmedcero)

obmedce | obmedce

Ho) HO)

Bceworo X X (ingopm X (ingpopmayis, X
ayis, docmyn 00 Kol
docmyn 0OMedHceHo)

00 sAKol
obmednce
HO)

(353) Jlikapcwkuii 3aci6 «Enemico» (Tamirmonepasa anbda) 3a JIKJ[ y 2022 poiri He 3aKyroByBaBcs,
3 KOMIMaHI€ He OyII0 MIAIMUCAHO IOTOBIP KEPOBAHOTO AOCTYY, (IHopmayis, docmyn 00 AKoi
obmednceno) 110,

(354) TakuM uyWHOM, 3aKymHiBJIsS TpenapariB Juis JiKyBaHHs XxBopoOu [ome y 2022 pomi Oyna
MpoOBeJieHa MIISAXOM YKJIaJaHHS JOTOBOPIB KEPOBAHOIO JOCTYIY JJs JIIKApChKUX 3aco0iB
«Brpi» (Bemarmonepaza anbga) i «Llepesum®4000/]» (imirmonepasza) ta (ingopmayis,
docmyn 00 AK0Oi 0OMedHCceHo) OKPEeMO 1010 KOKHOTO0 HAMMEHYBaHHsI JIIKAPChKOTO 3aco0y, 6e3
3aCTOCYBaHHS MeXaH13My 00’ €/IHaHHS HEB3a€MO3aMIHHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB B OJMH JIOT.

(355) Otxe, inimirtoBanus MO3 3acTocyBaHHS MEXaHi3My JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYMY IS
3aKyIBJI1 JIIKAPChKUX 3ac001B [y1st JTiKyBaHHs XBopoou ["ome I Tumy y 2022 porri 0kpemo 111010
KOKHO1 MKHAPOJIHOT HENATEHTOBAHO1 Ha3BH, a TAKOX MPUUHATTS Hakazy MO3 Bix 30.11.2022
Ne 2173, saxuM BU3HAHO TaKWM, IO BTpAaTWB 4YMHHICTH Haka3z Ne 1723, cBimuath mnpo
NPUIIMHEHHS Jiii, AKI nNpu3BeJau 200 MOIJIM NMPU3BECTH 0 CMIOTBOPEHHSI KOHKYPEHIIii Ha
punkax Jjikapcbkux 3aco0iB  «llepesum® 400 O/» (imirawounepasa), «Eaesmico»
(Tenarionepasa anabda) ta «Bnpis» (Beaariounepasa aabpa).

10. 3ATAJIbHUI BUCHOBOK mMoA0 CTAHY KOHKYPEHHI:I: HA PHUHKAX
JIKAPCBKHUX 3ACOBIB JIUIA TEPAIIIL XBOPOBH I'OLIE B YKPAIHI

(356) Omxe, mix yac posrisgay i€l CripaBd BCTAHOBJIEHO, IO HA TEPUTOPil YKpaiHu 00epTarOThCs
TPH JIIKapChKi 3aco0u ayis jikyBaHHs XxBopoou ['ome: «Ilepesum® 400 OJ1» (imirmronepasa),
«Enenico» (Tenarmronepasa anbda) Ta «BrupiB» (Bemarmronepasa anbda), KOKEH 3 SKUX Ma€E
PI3HUX BUPOOHUKIB.

(357)3a cykymHiCTIO O3HAaK B3aEMO3aMIiHHOCTI, JiKapchki 3acobu «Llepesum® 400 OJI»
(imirmoriepasa), «Enemico» (Tenarmonepaza anbha) ta «BmpiB» (Bemarmronepaza anbda)
(GhOpMyIOTH pi3HI TOBapH1 PUHKHU.

(358) Komiterom BcraHoBiieHo, mo mpemnapar «llepesum® 400 OJl» (imirimoonepasa) He €
B3a€MO3aMiHHUM 3 iHIMME npernapatamu min yac 3T xBopoou [Nome I Tumy Ta ans niteit
JI0 JIBOX POKIB, 3 OTJISIy Ha MOKa3aHHS J0 3aCTOCYBaHHs. BiImoBiqHO, BKa3aHMIA JIIKApChKUN
3aci0 He Ma€ KOHKYPEHTIB Ha pUHKY Y KpaiHu JUIs BKa3aHHUX MAalli€HTIB.

(359) Pazom i3 TMM aHami3 B3a€eMO3aMIiHHOCTI TpemnapariB Juisi JikyBaHHs xBopoOu ['omre I tumy
3aCBIUUB, IIO A OKPEMMX MAaLIEHTIB BCl TPU JIKapChKi 3aco0M MOXYThb OyTH 4acTKOBO
B3a€MO3aMIHHUMH 3 TOYKH 30py iX IOKa3HHUKIB JO 3aCTOCYBaHHS, a MDK BKa3aHUMHU
npernaparaMi MOK€ BUHUKAaTH KOHKYPEHIsl Ha erami BHOopy Ta mpusHadyeHHS Kowmiciero
bepMeHTHOI 3aMicHO1 Tepaiii xBopoou ['omie I Tumy jutst marieHTiB Bij 4 POKIB.

110 TMporoxon Ne 11 3acizanns po6Gouoi Ipyly 3 NUTAHb CYIPOBOAY MPOLEAYPH JOrOBOPIB KEPOBAHOIO AOCTYILY
Bix 25 nucromazna 2022 poky, Hagauuii mrctoM JIT « Menuuni 3akymismi Ykpaian» Big 22.08.2023 Ne 07/5037-08/2023
(Bx. Komitery Ne 8-09/1107-ki Bix 23.08.2023).
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(360) ITpu 1bOMY cimim 3BepHYTH yBary, 1o ocobmuBocti @3T mim yac tepamii xBopoodu ['orre
MOJISITAE B TOMY, IO TEpPaIllisi BUMAara€ 4irkoro BUKOHAHHS CXEMU 3aCTOCYBAHHSI JIIKAPCHKOTO
3aco0y Ta MOXUTTeBE ii mposeneHHs. Ilpu npoMy mepeBeeHHS MK MpenapaTaMy Iif 4ac
Tepanii XxBopoou [ omie He MPAaKTUKYETHCS.

(361) 3_HaBeneHOTr0 BOAYAETHCSA, IO TMAIIEHT MPOTITOM BCHOTO KUTTS 3aCTOCOBYE JIWIIE OJMH
JIKapChKUH 3aci0 — TOW, SKUM OYJI0 PO3MOYaTO JIKYBAHHS.

(362) Orxe, BUpOOHUKH JTIKAPCHKUX 3aCO0IB € 3aIliKaBIICHUMH B HOBHX IAIlIEHTAX, OCKUIbKHA KOX €H
HOBUH TAaIlieHT 3abe3rneuye BUPOOHHWKY TapaHTOBAaHWN PHUHOK 30yTy JIIKQpChKOTO 3acoly
MPOTATOM TIEPIOy KUTTA MAlli€HTa Ta BiAMOBITHII TapaHTOBaHUN OXIJ 32 paXyHOK KOINTIB
JIEP>)KaBHOTO OIODKETY.

(363) BiamoBiiHO, OCHOBHA KOHKYPEHTa 00pOThOa Mixk BUpoOHKKaMu mpemnapatiB «llepe3nm® 400
O1» (imirroriepasa), «Enenicoy (Temarmronepasa aiabda) ta «Brpisy (Bemarmronepasa ajbda)
BIZOYBAETHCA 3a HOBHMX ITAIIICHTIB HA €TaIll IMOYATKy Teparii, Jie KIY0BE DINICHHS IpUAMAaE
Kowici.

(364) Pazom i3 THM MTig Yac PO3IIISILY CHOpaBU BCTaHOBIIEHO, 1110 3 2021 poky Kowmicis npunuauia
MPU3HAYECHHS MallEHTaM 13 XBOpoOoto ['o1e KOHKPETHUX JIIKapChKUX 3acO01B.

(365) V ueii camuit vac MO3 npuiiHsIIO0 Hakas3w, SIKKMUA Oyiio mepeadadyeHo HasBHICTh MPUMITOK 3
00’€THaHOI0 HOMEHKJIATYpOlo, Sika BKJItoyasia B cebe Tpu JiKapchki 3acobu. BpaxoByrouun
HaBeqieHe, KowmiTeT BBaxkae, 110 3alpoBaKEHHS MPUMITOK Yy Hakazax MO3 BIuMHyno Ha
npu3HadeHHs KoMiciero CyKymHOCTI JIIKapChbKUX 3acO0iB.

(366) BiamoBimHo, 3acTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y BiAOyBalOoCh HE HAa OCHOBI MPH3HAYCHHS
KowMicii, 3a1iiCHEHOT0 Ha MiJICTaBl KIIHIYHOI'O CY/DKEHHS, 4 3 OIJIAAY Ha Te, AKUN npenapar OyB

JIOCTYITHUM JIJIsl TIAIII€HTA.

(367) ¥ wmiit yacTuHI CITiI 3a3HAYKMTH, 1110 TPaKTHKa Tepartii ['omie B Ykpaini cranoBuTh 19 pokis. [Tpu
npoMy 110 2015 poxy B Ykpaini Oyno 3apeectpoBaHo nmiie npemnapat «llepesum® 400 O/»
(imirmmroriepasa). Bkaszane, y TOMy 4HCIIi MOKE TIOSICHFOBATH TOU (PaKT, 10 HAHOUIbIIIA KUTBKICTh
namienTiB mpoxoauth 3T npemapatom «llepesum® 400 O/]» (imirmronepasa).

(368) 3 2015 poky mns mamieHTiB YKpaiHu ctaB AOCTYImHHUE mpemapar «Ememicoy» (Tamirmromepasa
anbda), a 3 2018 poky — «BrpiBy» (Benarironepasa anbda).

(369) To6To ammie 3 2018 poky posmouanack 00poThba 3a HOBHX MAI[IEHTIB MDK BHPOOHHKAMHM
BKa3aHMX BHIIE TpenapatiB. [lin 4ac po3risity crnpaBH BCTAHOBJICHO, IO B TOPIBHSHHI 3
npenapatom «Exemico» (tanmirmronepasa anbda), npeanapar «Brpisy (Benarironepasa anbda)
PO3II0YaB JIOCHTh aKTUBHO KOHKYPYBATH 3a MAIlIEHTIB i3 XBopoOoro ["omie I Ty, TpOnoHy0YH
BJIACHUI Mpenapar sk ryMaHiTapHy Jgonomory (3a ganumu 2019-2022 pokiB).

(370) Taki nii BupoOHuKa mpenapary «Brpiy (Bemariroriepasa aibgha) MOKYTh OyTH OIIHEHI, sIK
JOBIOCTPOKOBI 1HBECTHILii, OCKUIbKH 3alpONOHYBABIIN T'YMaHITApHY JOMOMOTY Ha TMOYaTKy
JKYBaHHS, KOMIaHisl B MailOyTHbOMY OTpHMae TapaHTOBaHUN JOXIJ y BUIJISAAL JepKaBHUX
3aMOBJIEHb, OCKUTBKH MAaLlI€HT Oy/e NpuiiMaTH Lei mpenapaT MoXXUTTEBO, Yepe3 CKIaIHICTh Ta
BIJICYTHICTh IPAKTUKU MEPEBEACHHS Nalli€HTIB MK MpernapaTaMu.

(371) Ha Binminy Bin npemnapatis «Llepezum® 400 O1» (imirmronepasa) Ta «Brpisy (Benaritoiepasa
anba), mpenapar «Enemico» (Tamirmonepasa anb(a) He MocTayaBcs SK T'yMaHiTapHa
nonomora. Y 2020-2021 poxax ITPOOH Ta AIl «MenuuHi 3akymiBii YKpaiHuy» npujdaBanu
el mpenapaT BUKIIOYHO SK Y IEPEeMOXKIL MyOIIYHUX 3aKyIiBeNb Ta 332 00’ €JTHAHUM JIOTOM 1,
TaKUM YHHOM, 3700yBaB €001 TAIli€EHTIB, fKi TaKOX, 3 BEIHUKOI HMOBIPHICTIO, OyayTh
npuiiMaTH 1ed mpernapar HOXKHUTTEBO Ta 3a0e3neuaTh BUPOOHUKA TapaHTOBAHUM JOXOJOM Y
MalOyTHBOMY.

(372) 3 HaBeeHOTO B CYKYIHOCTI BOayaeThes, o 3 2021 poKy MOMEHT KOHKYPEHTHOT 00pOTEOH MK
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npemapatamu «llepesum® 400 OJl» (imirmronepasza) Ta «Bmpi» (Bemarmrornepasza anbda),
npemnapat «Enemico» (Tamirmonepasa anbda) s mamieHTiB i3 xBopoboro ['ome [ tumy OyB

3MILIEHUHA.

(373) Tak, 3aMicTh KOMICIHHHOTO BUOOPY KOHKPETHOTO JIKapChKOTO 3ac00Y, 32 paXyHOK HOPIBHSHHS
(apMakOKIHETUKH Ta IMyHOT€HHOCTI OIOJIOTIYHUX IpenapariB, BimOip JIKapchKOTO 3acoly
BiOyBa€ThCS HA €Talli OTPUMAHHA T'YMaHITapHOI JOMOMOTH a00 IMyONiYHHX 3aKyIiBellb,
BUKITIOYHO 13 3aCTOCYBAaHHSM LIHOBOT'O KPHUTEPIO.

(374) Ilpu upomy BpaxoBytouu, 1o npenapatu «llepesum® 400 OJ]» (imirmonepasa), «Bropis»
(Bemarmroriepaza anbda), npenapar «Enemico» (tamirmonepasa anbha) GopMyHOTh OKpeMmi
TOBapHI PUHKH, IO HUX HE MOXYTh 3aCTOCOBYBATHCS KOHKYPCHI MEXaHI3MHU, OCKUIbKU TaKi
TOBapH HE € B3a€MO3aMIHHUMU.

(375) Cnin 3a3HaunTH, 110 BKa3aHa copaBa Oyna po3mouara micias Bumadi Hakasy Ne 2, ame mo
npoBeaeHHs nmpoueaypu 3akymisii UA-2021-07-02-002838-c. I1iq yac posrismy ciipasu MO3
Oynu npuitHaT! Haka3u Ne 2330 ta Ne 30. Pa3om 13 ThM, 3aTBep/PKeHI HUMU HOMEHKJIaTypH Ha
MpakTUIll He Oynu 3actocoBaHl. KpiM Toro, B mepioj] MpoBeIeHHS PO3CIIAYBaHHS y CIIpaBi
MO3 6yrn0 yKiIaeHO TOTOBOPH KEPOBAHOTO JOCTYITY Ha KOKHHUH JIIKApChKUH 3aci® oKpemo,
YUM MIPUITAHEHO TTIOPYIICHHS.

11. KBAJTI®IKALIS I

(376) AHTUKOHKYPEHTHUMH MisIMH OpraHiB BJaJ{, OPTraHiB MICIIEBOTO CAMOBPSIyBaHHs, OpraHiB
aZMIHICTPATHBHO-TOCIIOAAPCHKOTO YIPABIIHHS Ta KOHTPOJIO € MPUHHATTS Oyab-sSKUX aKTiB
(pimeHb, HaKa3iB, PO3MOPSHKEHb, IIOCTAHOB TOIIO), HAJJAHHS MMCHMOBUX UM YCHUX BKAa3iBOK,
yKIaZAeHHS yroa abo Oymb-sKi 1HIII A1l Ui O€3IAIBHICTh OPraHiB BJIaJId, OPraHiB MICIIEBOTO
CaMOBpSITyBaHHS, OpPraHiB aaMIHICTPATUBHO-TOCIIOJAPCHKOTO YIPABIIHHSA Ta KOHTPOJIIO
(KoJeriaJpHOTO OpraHy 4Yd IOCagoBOi 0COOM), sIKi MpH3BEIW a00 MOXYTh TPHU3BECTH 0
HEJOMYILEHHS, YCYHeHHS, 00OMEKEHHS Y CIOTBOPEHHSI KOHKYPEHIIIi.

(377) Orxe, BpaxoByroudM OOCTaBMHH, BCTAHOBIIEHI Il 4ac posrimsaay cmpasu, mii MO3, ski
MOJIATAIOTh Y BUJIAYi:

Hakaszy Bim 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBepKeHHS HOMCHKIIATYPH JIIKApChKUX 3ac00iB,
MEIMYHUX BHPOOIB Ta JIOIMMOMDKHHX 3aCO0IB O HHX, IO 3aKYIIOBYBAaTUMYThCS 32 HAIIPSIMaMH
BUKOPHUCTAHHS 00 DKETHUX KomTiB y 2022 poi 3a 0romkeTHoro mporpamoro KITKBK 2301400
"3a0e3neueHHsT MEUYHUX 3aX0/IB OKPEMUX JIEP>KaBHUX MPOrpaM Ta KOMILIEKCHUX 3aXOiB
MPOrPaMHOTO Xapakrepy", skuM 3aTBeplkeHo «HomeHknarypy mikapchkux 3aco0iB 3a
HampssMoM "MeauKaMeHTH I TPOMaJsH, SKi CTpaXJaroTh Ha opdaHHI MeTaboiuHi
3axBOpPIOBaHHA" 31 3MiHAMH, BHECEHUMHU Haka3oM MIHICTEpCTBa OXOPOHU 370POB’ YKpaiHu
Bix 23.10.2021 Ne 2330 «IIpo BHeceHHsS 3MiH 10 MyHKTY 1 Hakasy MIiHICTEpCTBa OXOPOHH
3n10poB's Ykpainu Big 11 cepmus 2021 poky Ne 1723y, skuii Mir mpu3BecTH A0 CIOTBOPEHHS
KOHKYpEHIIii Ha prHKaX Jikapchkux 3aco0iB «lepe3nm® 400 Oy (imirmrouepasa), «Enemico»
(Tenarmonepasa anbda) Ta «Brpis» (Benarionepasa anbda), € HIOpyIIeHHIMH 3aKOHOJaBCTBa
PO 3aXUCT EKOHOMIYHOI KOHKYPEHIIil, meper0auyeHuMH YacTUHOIO MepIiolo crarTi 15 Ta
nyHkToM 3 ctarti 50 3akony Ykpainu «IIpo 3axucT eKOHOMIUHOT KOHKYPEHIID», sIKi MOTJIH
MIPU3BECTH JI0 CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIii;

Hakazy Bim 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBep/keHHS HOMEHKIATYpH JIIKapChKHX 3aco0iB,
MEJMYHUX BUPOOIB Ta TOMOMDKHHX 3aCO0IB 10 HUX, IO 3aKyIIOBYBAaTUMYTHCS 32 HAMpsIMaMH
BUKOPHUCTaHHS OroKeTHUX KomTiB y 2022 poi 3a 6romkeTHoro nporpamoro KITKBK 2301400
"3abe3meueHHsT MEMYHUX 3aX0JIB OKPEMUX JIEPKaBHHUX MPOrpaM Ta KOMIUIEKCHHX 3aXO/liB
MPOrPaMHOTO Xapaktepy", sKuM 3aTBep/keHo «HomeHkmarypy mikapchkux 3aco0iB 3a
HampssMoM "MeIMKaMeHTH JUIsl TPOMajsiH, sKi CTpaXKIaloTh Ha oOpdaHHI MeTaboiuHi
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3axBOpIOBaHH:A" 31 3MiHAMH, BHECEHUMH Haka30oM MiHICTepCTBa OXOPOHU 370pOB’sl YKpaiHu
Big 10.01.2022 Ne 30 «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 Hakazy MiHICTepCTBa OXOpPOHH 3I0POB'S
Vkpainn Big 11 cepmus 2021 poky Ne 1723», skuii Mir mpu3BECTH 10 CIHOTBOPEHHS
KOHKYPEHIIil Ha prHKaX Jlikapchkux 3aco0iB «llepe3nmM® 400 Oy (imirmonepasa), «Enemico»
(Tenmarmonepa3sa anbda) Ta «Brpiy (Benarmronepasa anbga), € MOPYIICHHIMHU 3aKOHOIaBCTBA
PO 3aXMCT EKOHOMIYHOI KOHKYpEHIIil, mepen0adeHuMH YacTHHOIO IEepIIor cTarti 15 Ta
nyHkroM 3 ctarti 50 3akony Ykpainu «IIpo 3axucT eKOHOMIUHOT KOHKYPEHIIiD», sIKi MOTJIH
MIPU3BECTH JIO CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIIT,

12. BAIIEPEYEHHSI CTOPIH TA IX CIIPOCTYBAHHSA

(378) Ha mogants 3 nmonepeHiMu BUCHOBKaMU y cripaBi Ne 126-26.13/28-22 3asBuuk Ta Binmosizau
HE HaJalli 3anepevetb, MipKyBaHb Ta MOSICHEHb.

13. OCTATOYHI BUCHOBKHU KOMITETY

(379) Takum umHOM, TOKa3aMu, 3i0paHUMH y CIIPaBi, TOBOJAUTHCS BUCHOBOK KomiTeTy mpo Te, 110
nii MO3, siki moIsTraroTh y BUAAYI:

Hakaszy Bim 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBepkeHHS HOMEHKIIATYPH JIKapChKUX 3ac00iB,
MEIUNYIHUX BHPOOIB Ta JOMMOMDKHHX 3acO0IB JI0 HHX, IO 3aKyIIOBYBAaTUMYTHCS 3a HAIIPSIMaMH
BUKOPHUCTaHHS OroKeTHUX KOoIITiB y 2022 poui 3a OropkeTHoro nporpamoro KITKBK 2301400
"3a0e3meueHHsT MEMYHUX 3aX0J[IB OKPEMUX JIEPKaBHHUX MPOrpaM Ta KOMIUIEKCHUX 3aXOJiB
MPOrpaMHOTO Xapakrepy", skuM 3aTBep/keHo «HomeHknatypy mikapchbkux 3aco0iB 3a
HanpssMoM "MeauKaMeHTH i1 TPOMaisH, sKI CTpaXJalTh Ha opdaHHI MeTabOJIvHI
3aXBOpIOBaHHSA" 31 3MIHAMH, BHECEHUMH HaKa3oM MIHICTEpCTBa OXOPOHU 3/I0POB’S YKpaiHu
Bix 23.10.2021 Ne 2330 «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 NMYyHKTY | Hakazy MiHICTepcTBa OXOPOHHU
3nopoB'ss Ykpaiau Bix 11 ceprast 2021 poxy Ne 1723, sikuii Mir mpu3BeCTH 10 CIIOTBOPEHHS
KOHKYpEHIIii Ha puHKax Jikapchbkux 3aco6iB «L{epesnm® 400 O/]» (imirmronepasa), «Enemicoy
(Temarmoniepasa anbda) Ta «Brupi» (Benarmronepasa anbda);

Hakaszy Bim 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBepkKeHHS HOMCHKIIATYPH JIIKApChKUX 3ac00iB,
MEIMYHUX BUPOOIB Ta TOMOMDKHHX 3aC00iB JJO HUX, IO 3aKyIIOBYBATUMYThCS 32 HaNpsMaMu
BUKOPHCTAaHHS Or0KeTHUX KomTiB y 2022 pomi 3a OromkeTHOI0 ITporpamoro KITKBK 2301400
"3a0e3neueHHsT MEIUYHUX 3aX0/IB OKPEMUX JIEP>KaBHHUX MPOrpaM Ta KOMILIEKCHUX 3aXOiB
MIPOrpaMHOTO Xapakrepy", skuM 3aTBeplikeHo «HomeHknarypy mikapchkux 3aco0iB 3a
HanpssMoM "MeauKaMeHTH Il TPOMaJsH, SKi CTpaXJaroTh Ha opdaHHI MeTadoiuHi
3axBOpIOBaHHSA" 31 3MiHAMH, BHECEHUMHU Haka3oM MiHiCTEpCTBa OXOPOHU 3JI0pOB’sl YKpaiHu
Bix 10.01.2022 Ne 30 «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 Haka3zy MiHiCTEpCTBA OXOPOHHU 3IOPOB'S
VYkpainu Big 11 cepmusi 2021 poky Ne 1723», skuifi MIr OpuU3BECTH O CHOTBOPEHHS
KOHKYpEHIIii Ha prHKaX Jikapchkux 3aco0iB «lepe3nm® 400 Oy (imirmrouepasa), «Enemico»
(Temarmronepasa anb(da) Ta «Bupiey» (Bemarmronepasa anbda),

€ TOPYLIEHHSIMM 3aKOHOJABCTBA IPO 3aXMCT E€KOHOMIYHOI KOHKYpeHLi, nependadeHuMu
JacTUHOWO mepmoto crarti 15 ta myHkrom 3 crarti 50 3akony Ykpainu «IIpo 3axucr
€KOHOMIYHOT KOHKYPEHILii», K1 MOTJIM MPU3BECTH 10 CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIi.

(380) BigmoBinHo mo wactuHm Tpethoi crarTi 15 3akony Ykpainm «IIpo 3aXHCT €KOHOMIYHOI
KOHKYpEHIIil» BYMHEHHS AaHTHUKOHKYPEHTHHMX i OpraHiB BJaau, OpraHiB MICIIEBOTO
CaMOBPSIIyBaHHS, OpraHiB aJMiHICTPAaTUBHO-TOCIIOAAPCHKOTO VYIPABIIHHSI Ta KOHTPOJIO
3a00pOHSETHCS 1 TATHE 32 COO0I0 BIMOBIAATBHICTD 3T1IHO 13 3aKOHOM.

BpaxoByroun BHKJIaZeHE, Kepylouuch crartsMu 7 1 16 3akony VYkpainum «llpo
AHTUMOHOIIONBHUM KoMiTeT YKpaiHm», crarreto 48 3akonHy Ykpainu «IIpo 3axucT eKOHOMIYHOI
KOHKYypeHIii» Ta myHkToM 32 IIpaBui po3risgy 3asB 1 cpaB Mpo MOPYIIEHHS 3aKOHOAaBCTBA MPO
3aXMCT €KOHOMIYHOT KOHKYPEHIlii, 3aTBEPHUKEHUX PO3MNOPSIKEHHSIM AHTUMOHOIIOJIBHOTO KOMITETY
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Vkpainun Bim 19 kBitHa 1994 poxy Ne 5, 3apeectpoBanux y MiHicTepcTBi IOCTHLIl YKpaiHH
6 TtpaBHs 1994 poxy 3a No 90/299 (y pemakimii po3noOpsiIpKeHHS AHTHUMOHOIIOJIBHOTO KOMITETY
VYkpainu Big 29 uepBus 1998 poky Ne 169-p) (31 3MiHaMu), AHTUMOHOTIOJILHHIA KOMITET YKpaiHu

INIOCTAHOBMUB:

1. Bwusnaartu, mo MIHICTEpCTBO OXOpPOHU 3A0POB'St YKpaiHM BYHMHUJIO TOPYIICHHS,
nepeadadeHi yacTUHOIO mepiioio crarti 15, mynkrom 3 crarti 50 3akony Ykpainu «llpo 3axmer
€KOHOMIYHOT KOHKYPEHIIi1», Y BUIJIsI1i aHTUKOHKYPEHTHHUX JIiif OpraHiB BJIa/iv, IO MOJSATAIOTH Y:

1.1. Bunaui nHakaszy Big 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3arBepmKeHHS HOMEHKIATYPH JTIKAPCHKUX
3aco0iB, MEIUYHUX BHUPOOIB Ta JOMOMDKHHUX 3ac00iB /10 HHUX, IO 3aKyIOBYBAaTUMYThCS 3a
HanpsiMaMHl BUKOPUCTaHHs Oro/pKeTHUX KomTiB y 2022 poui 3a OromkeTHoro nporpamoro KITKBK
2301400 "3a0e3nedeHHs] METMYHUX 3aX0/11B OKPEMHUX JIEPKAaBHUX MTPOTrpaM Ta KOMITJIEKCHHUX 3aXO0/I1B
MPOTPAMHOTO XapakTepy', sikuM 3aTBep/ukeHo0 «HoMeHkmatypy mikapchkux 3aco0iB 32 HAPSIMOM
"MenukaMeHTH Ui TPOMajsH, SIKI CTpakJaloTh Ha opdaHHI MeTaloJIiyHI 3aXBOprOBaHHA" 31
3MIHaMH, BHECEHUMU HaKa3oM MinicTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’sl VYkpainu
Bix 23.10.2021 Ne 2330 «IIpo BHeceHHs 3MiH A0 MyHKTY | Haka3zy MiHiCTepCcTBa OXOPOHU 3/I0POB's
VYxpainu Big 11 cepriusg 2021 poxy Ne 1723», sskuii Mir Ipu3BECTH J0 CHOTBOPEHHSI KOHKYPEHIIIT Ha
puHKax Jikapcbkux 3aco0iB «llepesum® 400 Ol» (imirmromepasa), «Ememico» (Tenarmorepasa
anbda) Ta «Brpiy (Bemarmronepasa anbda);

1.2. Bunadi Haka3y Big 11.08.2021 Ne 1723 «IIpo 3aTBepKCHHS HOMEHKJIATYPH JIIKAPCHKUX
3ac00iB, MEAMYHUX BHUPOOIB Ta JOMOMDKHUX 3ac00IB 70 HHUX, IO 3aKyNOBYBATUMYTHCS 3a
HanmpsiMaMH BUKOPHCTaHHS OromKeTHUX KomTiB y 2022 porri 3a OromkeTHOIO nporpamoio KITKBK
2301400 "3abe3nedeHHs] METUYHUX 3aX0/I1B OKPEMHUX JIEP’)KaBHUX MTPOrpaM Ta KOMITJIEKCHHUX 3aXO0/1iB
MIPOrPaMHOTO XapakTepy', KM 3aTBepaxkeHo «HomeHknatypy JikapchKkux 3aco01B 3a HAIPSIMOM
"MenukaMeHTH I TPOMAJsH, sIKI CTpaXJaloTh Ha opdaHHI MeTadoiuHi 3axBOproBaHHA" 31
3MIHaMH, BHECCHUMHU HaKa3oM MinicTepcTBa OXOPOHH 3JI0pPOB’A VYkpainu
Bix 10.01.2022 Ne 30 «IIpo BHeceHHs 3MiH 10 Haka3zy MIHICTEPCTBA OXOPOHHU 3J0POB'S YKpaiHu
Bix 11 cepmas 2021 poky Ne 1723y, sikuii Mir mpu3BECTH 0 CIIOTBOPEHHS KOHKYPEHIIIT Ha pPHHKAX
nikapcbkux 3aco0iB «llepesum® 400 OJl» (imirmronepasa), «Enemico» (Tenarmornepasa anbda) Ta
«BnpiBy» (Benarmrornepasa anbda).

Pimenns moxxe Oytu ockapxkene no 'ocnmomapcbkoro cyny micta KueBa y nBoMicsyHMiA
CTPOK 3 JTHS MIOr0 0/Iep>KaHHS.

I'onosa Kowmirety [TaBno KUPUJIEHKO


https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1723282-21#n194
https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1723282-21#n194
https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1723282-21#n194
https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1723282-21#n194

	1. ПРЕДМЕТ РОЗГЛЯДУ СПРАВИ
	2. СТОРОНИ
	3. ПРОЦЕСУАЛЬНІ ДІЇ
	4. ОБ’ЄКТИ АНАЛІЗУ В МЕЖАХ РОЗГЛЯДУ СПРАВИ
	5. ВИЗНАЧЕННЯ ТОВАРНИХ МЕЖ РИНКІВ
	5.1. Поняття хвороби Гоше
	5.2. Терапія хвороби Гоше в Україні
	5.3. Оцінка взаємозамінності лікарських засобів при терапії хвороби Гоше І типу
	5.3.1.  Загальні підходи до визначення товарних меж ринків
	5.3.2. Фармацевтично еквіваленті лікарські засоби
	5.3.3. Аналіз наявності конкуренції між лікарськими засобами на етапі їх призначення (взаємозамінність з точки зору лікаря)
	5.3.4. Аналіз можливості переходу від споживання одного лікарського засобу до іншого (переведення між препаратами)
	5.3.5. Аналіз цін на лікарські засобів засоби та річна вартість терапії хвороби Гоше І типу

	5.4. Міжнародна практика терапії хвороби Гоше
	5.5. Умови реалізації лікарських засобів для терапії хвороби Гоше
	5.6. Висновки щодо товарних меж ринків
	5.7. Визначення територіальних (географічних) меж ринків
	5.8. Визначення часових меж ринків

	6.  АНТИКОНКУРЕНТНІ ДІЇ ОРГАНУ ВЛАДИ
	6.1. Поняття антиконкурентних дій органу влади
	6.2. Обставини, які призвели до порушень законодавства про захист економічної конкуренції

	7. НАДХОДЖЕННЯ ДО ПАЦІЄНТІВ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ХВОРОБИ ГОШЕ І ТИПУ У 2020-2022 РОКАХ
	7.1. Загальні обсяги ринку та гуманітарної допомоги
	7.2. Аналіз надходження лікарських засобів у розрізі суб’єктів господарювання

	8. ТЕОРІЯ ШКОДИ
	8.1.  Оцінка наслідків прийняття Наказу № 2 (Номенклатура 2021)
	8.2.  Оцінка наслідків прийняття Наказу № 2330 та Наказу № 30 (Номенклатура 2022 та Номенклатура 2022 зі змінами)
	8.3.  Загальні висновки з теорії шкоди

	9. ПРИПИНЕННЯ ПОРУШЕННЯ ТА УКЛАДЕННЯ ДОГОВОРІВ КЕРОВАНОГО ДОСТУПУ
	10. ЗАГАЛЬНИЙ ВИСНОВОК ЩОДО СТАНУ КОНКУРЕНЦІЇ НА РИНКАХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ ТЕРАПІЇ ХВОРОБИ ГОШЕ В УКРАЇНІ
	11. КВАЛІФІКАЦІЯ ДІЙ
	12. ЗАПЕРЕЧЕННЯ СТОРІН ТА ЇХ СПРОСТУВАННЯ
	13. ОСТАТОЧНІ ВИСНОВКИ КОМІТЕТУ
	ПОСТАНОВИВ:

