MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/I0POB’SI YKPAIHA
HAKA3

Kuis

25 mucronaza 2022 poky Ne 2130

IIpo eKcTpeHy [ep)XaBHYy peecTpalii0 J/KapCbKHX 3aco0iB, MeJUYHHX
iMmyHoOio/ToTiUHMX mNpenapariB, mpenapariB KpoBi, 1[0 BHPOO/IAITHCA ado
MOCTAYalThCA B YKpaiHy MNpPOTAroM mepiogy JAii BOEHHOr0 CTaHy, Mij
3000B’A3aHHA

BignosigHo mo cratri 9 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchbki 3acobu», ab3ary
IBaALATE CbOMOTO MiANMYHKTY 12 nyHKTYy 4 ITosokeHHs 1po MiHICT@pPCTBO 0XOPOHU
3[I0pOB’sl YKpaiHH, 3aTBep/pkeHoro mocraHoBoto Kabinety MiHicTpiB Ykpainu Bif
25 6epesnst 2015 poky Ne 267 (B pepaxiiii moctaHoBu Kabinety MiHicTpiB Ykpainu
BiZ 24 ciuns 2020 poky Ne 90), nynkry 3 [TopsiiKy eKCTpeHOi Jiep>KaBHOI peecTparil
nmiKapchbKuX 3acobiB, MeJUUHKX iMyHOOiO/OTiYHMX IIperapariB, TperapariB KpOBi,
1110 BUPOOJIsTIOTECST ab0 MOCTauaroThCsl B YKpaiHy TPOTSATOM I1epiofly Ail BOEHHOTO
cTaHy, 1M 3000B’s3aHHS, 3aTBEepP/PKEHOr0 TI0CTaHOBOIO Kabinety MiHicTpi
Ykpainu Big 15 kBiTHA 2022 poky Ne 471, Ha mifcTaBi pe3yJ/bTaTiB IepeBIPKU
peecTpariiHiX MaTrepiasiB JlikapCbKUX 3ac00iB, 1[0 T0/laHi Ha eKCTPeHY Jep’KaBHY
peecTpalito, MPOBeJeHUX [epKaBHUM MiANPUEMCTBOM «[lep>KaBHUM eKCIIepTHUU
LeHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 3[0pPOB’Sl YKpaiHW», BUCHOBKIB 3a pe3y/bTaTamu
TepeBipKM JIOKYMEHTiB Ha JiKapchKui 3acib, MeauuHui iMyHOOiomoTiuHui
riperniapar, mperapaT KpOBi, MOJaHWM Ha eKCTpPeHy Jiep’KaBHY peecTpauito, Bifg 02
mucronaza 2022 poky, 07 mucronaza 2022 poky, 09 smmcronaza 2022 poky Ta
peKoMeH/Iallili 10 eKCTpeHol AiepKaBHOI peecTpailii abo BiMOBM y Takii,

HAKA3Y1O:

1. 3apeecTpyBaTi Ta BHecTH [0 [lep)kKaBHOTO peeCTpy JiKapChbKUX 3acobiB
YKpainu ikapceKi 3acobu, MennyHi iMyHOOioIOTiUHI TIpenapaTy, mpernapaTv KpoBi
3riiHO 3 JoAaTKOM 1.

2. BiIMOBUTH y eKCTpeHiM Jlep>KaBHiU peecTpallii Ta BHeCeHHi 0 [lep>kaBHOTO
PEECTPy  JTKapChKUX  3aco0iB  YKpaiHM  JliKapCbKUX  3aco0iB, MeJUUYHHUX
iMyHOOiosioriuHMX TIperapaTiB, MperapariB KPOBi 3rifIHO 3 I0JaTKOM 2.

3. KOHTpOJIb 328 BUKOHAHHSM LIbOTO HaKa3y MOK/IaCTU Ha TepIIoro 3acTyIHUKa
Minictpa Osnekcangpa Komapizay.

MinicTp BikTop JISALIKO



NMEPENIK

Moparox 1
[0 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

370poB’st YKpaiHu «IIpo eKcTpeHy jep>kKaBHY
peecTpani JTKapchbKUX 3aC00iB, MeJUUHHX
iMyHoOGio/s1oriuHNX Npenaparis, npenaparis
KPOBI, 1110 BUPOO/IAIOTHCSA a0 MOCTaYalTHCA
B YKpaiHy NpoTAroM nepioay /iii BOEHHOT0
CTaHy, i 30008’ A3aHHA»
Bij 25 mucronapga 2022 poky Ne 2130

3APEECTPOBAHMX 3A MPOLEAYPOIO EKCTPEHOI JEP)XABHOI PEECTPALYI NMIKAPCbKNX 3ACOBIB, MEANYHNX

IMYHOBIO/TOINYHNX MNMPEMNAPATIB, NMPEMAPATIB KPOBI, AKI BHOCATbLCA A0 AEPXXABHOIO PEECTPY

NIKAPCbKNX 3ACOBIB YKPAIHU

KOHTPO/b Ccepil:
Nab6opaTopi PyHaacio fay, IcnaHis;
BTOPUHHE NaKyBaHHS:

CwuHonTus lHgacTpian Cn. 3 0.0., MonbLua;
Mikpo6ionoriyHWi KOHTPOSIb:
dapmaanig KT., YroplmHa;
BMPOBHULTBO NikapCcbKoro 3acoby, KOHTPOsIb cepil,
nepBrHHA yNakoBKa, BTOPVHHA yrakoBka, BUNYyCK cepil:

Ne Hassa Popma surnycky 3assHuK Kpaina Bupo6HUK Kpaina Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n JliKapcbK0O20 (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa UHa BiOnycKy | yBaHHsi | peecmpayiliHo20
3acoby ynakoska) npoyeoypa nocsioyeHHs
1. AOKCOPYBIUWH | 2 mr/mn, KoHUeHTpaT AKKopA, Monbua BiANOBIfaNbHWIA 32 BUMNYCK Cepil: HigepnaHgm peecTpauif | misbku 8 He UA/19763/01/01
YM AN NPUroTyBaHHSA Xenckea Akkopp Xenckea B.B., HinepnaHaw; / Ha 1 pik ymoBax nionsizae
AKKOPJA/DOXOR | po3uvHy ans iHdysii, Moncka [oAaTKoBe BTOPUHHE NakKyBaHHSA: Benuvka cmayioHapy
UBICINUM hnakoH no 5 mn (10 Cn. 3.0.0. Axkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benvika Bputais; BpuTtaHis/
ACCORD Mmr/5 mn); chnakoH no BiANOBIAA/IbHUIA 3@ BUMYCK Cepii: Monbwa/
25 mn (50 mr/25 mn); Akkoppg, Xenckea Moncka Cn. 3 0.0., MNonbLuya; YropwumHa/
chnakoH no 50 mn (100 KOHTPO/Ib SKOCTI: IHAjis
mr/50 mn); no 1 BECC/IHI XaHrepi K., YroplumHa;
donakoHy B nauuj BMPOBHULTBO Nikapcbkoro 3acoby, nepBrHHe Ta
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
IHTac ®apmacotoTikasic Jlimiteq, IHAis;
BMPOBHULTBO Nikapcbkoro 3acoby, nepBrHHa Ta
BTOPVHHA yMnakoBKa:
IHTac ®apmacstotikanc /1T4., Hais;
KOHTPO/b AKOCTI:
dapmasanig Nimiteg MikpobionoriyHa SlabopaTtopis,
YropuwmHa
2. MIKA®YHIH NOpPOLUOK ANs AkKopa MonbLa BTOPMHHE NaKyBaHHA: Benuka peecTpauis 3a He UA/19764/01/01
AKKOPQA/MICAFU | koHueHTpaty ans Xenckea Axkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benvika BputaHis; BpuTanis/ Ha 1 pik peyenmom | nionszae
NGIN ACCORD pO34uHy A8 iHdy3il, Moncka BiANOBIAa/IbHUIA 3@ BUMYCK Ccepii: Monbwa/
no 50 mr, y dpnakoHax Cn. 3.0.0. Akkopg Xenckea Noncka Cn. 3 0.0., MNMonbLua; YropwumHa/
no 50 mr; no 1 i3MKO-XIMIYHWIA KOHTPO/Ib: Nartsis/
h1akoHy B navui BeccniHr XaHrepi KdoT., YropwuHa; Icnanis




3

BMPOGHMLITBO NiKapCbKOro 3acoby, NepBMHHE Ta
BTOPWHHE MakKyBaHHS:

IHTac ®apmacsbtoTikans Jlimiteq, IHAis;
Pi3NYHWIA, XIMIYHWIA, MiKPOBIONOTiYHUIA KOHTPOSb!
Nabawanicic c.p.n., ITanis;
Pi3NKO-XIMIYHWIA, MIKPOGIONOTiYHWI KOHTPOSb, MEPBUHHE
Ta BTOPWHHE NakyBaHHS, BUNYCK cepii:
Nab6opaTtopi PyHaacio OAY, IcnaHis;
BTOPVHHE MaKyBaHHS:

CuHonTtus IHgacTpian Cn. 3 0.0., MonbLya;
Pi3NYHNMIA, XIMIYHWIA, MiKPOBIONOTiYHUIA KOHTPOSb!
dapmasanig Jliviteq MikpobionoriuHa naboparopis,
YropwuHa;

Pi3NKO-XiMiYHWIA, MIKPOBIONOTiYHNIA KOHTPOSb, BUMYCK
cepii:

Papmagokc Xenckea Jta., Mansta

Ne Hassa Popma suUnycKy 3assHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n JlikapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asBHUKa BUPOGHUKaA tiHa BiOnycKy | yBaHHsi | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) npoyedypa nocsioYeHHs
dapwmlgea CIA, NaTsis
3. MIKA®YHIH NOpPOLUOK ANs Akkopa MonbLa BTOPMHHE NaKyBaHHA: Benuka peecTpauis 3a He UA/19764/01/02
AKKOPA/MICAFU | koHueHTpaty gns Xenckea Axkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benvika Bputais; BpuTtaHis/ Ha 1 pik peyenmom | nionsz2ae
NGIN ACCORD pO34uHy A8 iHdysil, Moncka BiANOBIAA/IbHNI 3@ BUMYCK Cepii: Monbwa/
no 100 wmr, y Cn. 3.0.0. Akkopg Xenckea Noncka Cn. 3 0.0., MNMonbLua; YropwumHa/
thnakoHax no 100 mr; hi3UKO-XIMIYHWI KOHTPOSb: Nartsis/
no 1 donakoHy B nauuj Beccninr XaHrepi KdoT., YropwuHa; Icnanis
KOHTPO/b Ccepil:
Nab6opaTopi PyHaacio fay, lcnaHis;
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
CwvHonTus IHgacTpian Cn. 3 0.0., MonbLua;
Mikp0oG6ioNoriYHNi KOHTPOSb:
dapmaanig KiT., YropwmHa;
BMPOGHULITBO NiKApCbKOro 3acoby, KOHTPO/b cepil,
nepBrHHA ynakoBka, BTOPVHHA yrakoBka, BUNYyCK cepil:
dapwmlgea CIA, NaTtsis
4, ®IHIFONMIMO/, Kancynu Teepai no 0,5 Akkopa IcnaHis nepBuHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS: Benuvka peecTpauis 3a He UA/19765/01/01
AKKOPA/FINGOL | wmr, no 7 kancyny Xenckea Akkopg, Xenckea Jlimiteq, Benuka BputaHis; BpwuTanis/ Ha 1 pik peuyenmom | niosnsieae
IMOD ACCORD 6nictepi, no 4 C.NYy. BWMNYCK Cepil: Monbwa/
6nictepa B nauLi Akkoppg, Xenckea Moncka Cn. 3 0.0., MNonbLuya; YropwumHa/
BTOPVHHE NaKyBaHHSA: IHgis/
Axkopa-tOKEW Nimiten, Benuka Bputanis; ITanis/
i3NKO-XIMIYHWIA KOHTPO/Ib: IcnaHis/
BeccniHr XaHrepi KT, YropwuHa; MaibTa

B.o. I'enepanbHOro gupeKrTopa
dapManeBTUYHOr0 AUPEKTOPaTy

Isan 3AZIBOPHUX




JoaarTok 2
/0 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

30poB’st YKpainu «IIpo eKcTpeHy /iep>kKaBHY
peecTpauiio JTiKapcbKUX 3ac00iB, MeHUHHUX
iMyHoOGiostoriuHNX NMpenaparis, npenaparis
KPOBI, 1110 BUP00,/IAI0THCA 200 MOCTa4arThCs
B YKpaiHy NpoTAroM nepioay /ii BOEHHOT0
cTaHy, mij 30008’ sI3aHHA»

Bijx 25 mcronaja 2022 poky Ne 2130

NEPENIK
NIKAPCbKMX 3ACOBIB, MEAWYHWX IMYHOBIONONI4YHMX MPEMAPATIB, MPEMAPATIB KPOBI, IKUM
BIAMOB/IEHO Y AEP)XABHI PEECTPALLIi 3A MPOLEAYPOIO EKCTPEHOI IEP)XABHOI PEECTPALLIi TA
BHECEHHI 0 AEP>XABHOI'O PEECTPY NMIKAPCBHKVX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne Hassa Popma surnycky 3assHuUK Kpaina Bupo6HuK Kpaina Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, 3as8HU BUPOGHUKa tiHa Bgionycky | yBaHHA | peecmpayiliHo20
3acoby yrnakoska) Ka npoyeoypa nocBi04€eHHs
5. A3AULTUOVH NopoLUoK AN Akkopa IcnaHis BiANOBIAANIbLHUIA 32 BUMYCK Ccepii: HigepnaHnaun peecTpauis 3a He UA/19685/01/01
AKKOPQA/AZACITI | npuroTyBaHHsi cycneHsii Xenckea Akkoppg Xenckea B.B., Higepnanaw; / Ha 1 pik peyenmom | nidssi2ae
DINE ACCORD ONs iH'eKUin, 25 mr/mn C.JLYy. [0[aTKOBe BTOPVHHE MakKyBaHHS: Benvka
chnakoH no 100 mr, no 1 Akkopp, Xernckea Jlimiteq, Benuka BputaHis/
thnakoHy B nauui BpuTaHis; Monbwa/
BiANOBIAA/IbHUIA 32 BUMYCK Ccepii: YropwwmHa/
Akkoppg, Xenckea Moncka Cn. 3.0.0., IHais/
MonbLa; ManbTa/
[0AaTKOBE BTOPUHHE NaKyBaHHSA: IcnaHis
Bpokaued Xenckea lopxicTikc 6.B.,
Higepnangu;

Pi3MKO-XIMIYHWIA KOHTPO/Tb:
BeccniHr XaHrepi K., YropwmHa;
BVMPOGHMLTBO NiKapCbKOro 3acoby,
nepBUHHE Ta BTOPWHHE NakyBaHHS:

IHTac ®apmacbloTikanc Jlimites, IHais;
XiMIKO-QPI3UYHWIA, MiKpOBIoIOriYHMiA
KOHTPO/1b, AOAATKOBE BTOPUHHE
nakyBaHHS, BignoBifanbHUiA 3a BUNYCK
cepii:

NabopaTtopi ®yHaacio Aay, Icnanis;
[0AaTKoBe BTOPMHHE NaKyBaHHSA:
Mpicnek Auek KapoHcbkuid, MonbLya;
[0AaTKOBE BTOPUHHE NaKyBaHHA:
CuHonTus IHgacTpian Cn. 3 0.0.,
MonbLya;
XiMIKO-QPI3UYHWIA, MiKpOBIOIOriYHWiA
KOHTPONb:
dapmasanig /174., MikpobionoriyHa
Na6opaTopisi, YropluHa;
XiMIKO-QDi3Y4HIMIA, MiKpOBioIoriYHWiA




n/n

Hassa
JNliKapcbKo20
3acoby

Popma BUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHuK

KpaiHa
3asB8HU
Ka

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

Peecmpayi
liHa
npoyeoypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsioYyeHHs1

KOHTPO/Ib, AOAATKOBE BTOPUHHE
nakyBaHHS:
Papmagokc Xenckea /1T4., ManbTa

JNOLETAKCEN

AKKOPA/DOCET

AXEL ACCORD

KOHLIEHTPAT AN PO3YUHY
Ans iHdpysiii 20 mr/mn no
20 mr/1 mn a6o 80 mr/4 mn
y thnakoHi, no 1 dpnakoHy
y nauui

AKKopa
Xenckea
c.ny.

IcnaHis

[JoopatkoBe BTOPVMHHE NakyBaHHS:
Akkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benvka
BputaHis
BignosiganbHuii 3a BUNycK cepii:
Akkoppg Xerckea lMoncka Cn. 3 0.0.,
Monba
KoHTponb skocTi:
BeccniHr XaHrepi KdT., YropwuHa
BTopvHHE nakyBaHHS:

[4n Canni Yein (ITanis), ITanisa
Brpo6HMLTBO NiKapcbKoro 3acoby,
nepBUHHE Ta BTOPWHHE NakyBaHHS,
KOHTPO/b SKOCTI:

IHTac ®apmacsbioTikanc N14., IHajisa
Brpo6HMLTBO flikapcbkoro 3acoby,
nepBUHHE Ta BTOPVMHHE NakyBaHHS,
KOHTPO/1b SKOCTI:

IHTac ®apmacsbtoTikanc N14., IHajsa
BUpPOBHULTBO NiKapcbKoro 3acooby,
nepBrHHE Ta BTOPVHHE MakKyBaHHS,
KOHTPO/b AKOCTI:

OHko lnak CaH. Be Tigx. A.C.,
TypeyunHa
BTopvHHE nakyBaHHS:
CuHonTus IHgacTpian Cn. 3 0.0.,
Monbwa
KoHTposb sKocTi:
DPAPMABANIA NTA. Mikpo6ionoriyHa
nab6opartopisi, YropLmHa
KoHTposnb gsakocTi:
dapmagokc Xenckea, Manbta

Benuvka
Bputanis/lNo
nblya/
YropwumHa/
ITanis/ Ingis/
TypeuunHa/
MauibTa

peecTpauis
Ha 1 pik

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/19752/01/01

ENIPYBILVH
AKKOPS, |
EPIRUBICIN
ACCORD

PO34MH ANS iH'eKLin abo
iHdpy3iid, 2 mr/mn, no 5 mn
(10 mr/5 mn) abo no 25 mn
(50 mr/25 mn), no 1
hnakoHy B nauuj

AkKopa
Xenckea
Moncka Cn.
3.0.0.

MonbLa

BiANOBIAAIbHUIA 32 BUMYCK Ccepii:
Akkopg Xenckea b.B., HinepnaHamn
BTOPUHHE NakyBaHHS:
Akkopga Xernckea Jlimiteq, Benuka
BpuTaHis
BiANOBIAa/IbHUIA 3@ BUMYCK cepii
Akkopg Xernckea Moncka Cn. 3 0.0.,
MonbLa
KOHTpPO/b cepii:

BeccniHr XaHrepi K., YropwmHa
BMPOBHMLTBO NiKapCcbKoro 3acoby,
nepBrHHE Ta BTOPVHHE MakKyBaHHS,
KOHTPO/1b AKOCTI:

IHTac ®apmacbtoTikanc Jlimites, IHAis

Higepnanaun
/ Benuka
BpuTtaHis/
Monba/

YropwuHa/

IHais/ ITanis/

IcnaHis

peecTpauis
Ha 1 pik

MmifIbKU 8
ymoBax
cmayioHapy

He
nionsiecae

UA/19749/01/01




Ne Hassa Popma BUMYCKY 3assHuUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ghopma, 3asas8HU BUPOGHUKa tiHa BionycKy | yBaHHsA | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) Ka npoyedypa nocsioYyeHHs1
BVMPOGHMLTBO NiKapCbKOro 3acoby,
nepBUHHE Ta BTOPVMHHE NakyBaHHS,
KOHTPO/1b AKOCTI:
IHTac ®apmacstoTtikanc Jlimites, IHAiA
KOHTPO/b cepil:
Nab AHanisic c.p.n., ITanisa
KOHTPO/Ib Cepii, BignoBigabHNI 3a
BUNYyCK cepil:
Na6opatopi PYHOACIO OAY, IcnaHis
KOHTPO/b SIKOCTI:
$apmasanig 1T4., YroplmHa
8. NEBOUWVH-H pO3umnH ANns iHdysiid, 500 TOB YkpaiHa BIOCEP C.A. MAPEHTEPAN Ipeuis peecTpauis 3a He UA/19753/01/01
Mr/100 mn, no 100 mn a6o "®APMACE CO/MIOWHC IHAACTPI Ha 1 pik peuenmom | nidsisieae
150 mn y chnakoHi, no 1 n"
chnakoHy y nauui
KapTOHHii
9. CEBO®/TYPAH PO34mnH ANs iHransau;i, TOB Pecny6bn | LWaHxaii XeHrpyi ®apmacbtoTikan Ko., Kuraii peecTpauis 3a He UA/19754/01/01
KAAIACAH 100 % | piguHa, CkIsHi hnakoHu "Caa®apma” ika nra. Ha 1 pik peyenmom, | niossizae
PO34UMH ANA 6YpLUTUHOBOrO KOMLOPY, Kasaxct mifibKu B8
IHFANALI, 06'eMoM 250 M i3 aH ymoBsax
PIOVHA KOMipOM Ha LUMiALj, Wwo cmavyioHapy
3aKPUTI KPULLIKOO 3
nonisiHiXxnopuay Ta
3axueHi MET-nniBkoto,
dhacoBaHuit NpoayKT
NnoCTaBNAETLCA B
KOpo6Kax no 6 ch/1akoHiB

B.o. I'enepanbHOro jupexkropa
dapManeBTUYHOr0 AUPEKTOPaTy

Isan 3AZIBOPHUX
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