MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3[,0POB’Al YKPAIHU
HAKA3

KuiB

Bifg, 07 KBiTHA 2026 poKy N2 476

IIpo BHeceHHsI 3MiH /|0 peecTpalfiiHUX MaTepia/liB Ha JiKapCHKUM 3aci0, AKUH
3aKyNOBYETHCA 0C00010, YIIOBHOBA)KEHOI0 Ha 3/IiMCHEHHs 3aKymiBeab y cdepi
OXOPOHH 3/10pPOB’ A

BiamosigHo g0 wacTMHM gBaHazugAToi crarri 9' 3akoHy Ykpainu «IIpo
niKapceKi 3acobu», absally ABaALSTh IT’SITOr0 MiANMYHKTY 12 myHKTY 4 [TonokeHHs
rnpo MiHiCTepCTBO OXOpPOHU 340pOB’d  YKpaiHM, 3aTBepKeHOro I[0CTaHOBOK
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 25 6Gepe3nss 2015 poky Ne 267 (B pepgaxiiii
roctaHoBu Kabinety MiHicTpie Ykpainu Big 24 ciuns 2020 poky Ne 90), myHKTYy 9
po3aity II TlopsiaKy TipoBefleHHsI TepeBipKM peecTpaliMHMX MarepialiB Ha ix
AaBTeHTHUYHICTb Ha JIiKapCbKUM 3acib, KU TIOAA€THCS Ha Jep’KaBHY peecTpalfito 3
METOI0 HOro 3aKyIIiB/li 0co6010, YIIOBHOBA)KEHOIO Ha 3/IiMCHEHHS 3aKYITiBeslb y cdepi
OXOPOHHU 3/I0pOB's, ab0 CIiellia/li30BaHOI0 OpraHi3alli€lo, 3aTBEPPKEHOr0 HaKa3oM
MiHicTrepcTBa OXOpOHM 3[40pOB's YKpaiHu Bif 15 uepBHs 2020 poky Ne 1391,
3apeecTpoBaHoro B MiHictepctBi roctunii  Ykpainu 14 umHa 2020 poky 3a
Ne 659/34942, Ha mizfcTaBi BUCHOBKY NPO pe3yJ/bTaTU IepeBipKU MarepiasiB 100
BHECEHHS1 3MiH [0 peecTpaliliHMX MarepiasiB Ha JiKapCbKUA 3acib, sKui
3aKYIOBY€TbCS 0CO000, YTIOBHOBa)KEHOIO Ha 3/iliCHEeHHs 3aKymiBenb y cdepi
OXOpPOHHU 3710pOB's, Bifg 26 Oepesns 2026 poky, 10 HafiimoB Ao MiHicTepcTBa
OXOPOHU 3/0pPOB's YKpaiHW JIUCTOM [ep>KaBHOTO MiANpUEMCTBA «/lep>KaBHUM
eKCIIepTHHUH 1[eHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10poB’ss YKpaiHu» Bim 27 Gepe3ns 2026
POKY Ne 1024/5.2-26,

HAKA3YIO:

1. BHecTM 3MiHM [0 peecTpauiMHUX MaTepianiB Ha ANiKapCbKUM 3acib, sKumn
3aKYMNOBYETbCA 0OCOOOI0, YMNOBHOBAa)XXEHOK Ha 3AIMCHEHHA 3aKyniBeab Yy cdepi
OXOPOHW 340pOB’a, Ta A0 [lep)XaBHOro pPeECTpy JiKapCbKMX 3acobiB 3rigHo 3
NOAaTKOM.



2. ®apmaueBTMyHOMY ynpaBaiHHO (OnekcaHapy [piueHKy) 3a6e3nedymTtu
ONPUIKOAHEHHS UbOro Hakasy Ha odiuinHoMy BebcanTi MiHiCTepcTBa OXOPOHMU
30poB’a YKpaiHu.

3. KOHTpONb 3a BUKOHAHHSM LbOr0 HaKa3sy MOKAAaCcTU Ha 3acTynHMKa MiHicTpa
€BreHis N'oHyvapa.

MiHicTp BikTop JIALLKO



3AKYNIBEJIb Y COEPI OXOPOHU 310POB'A

MNEPENIK
JNIKAPCbKUX 3ACOEIB, LLOAO AKUX BYJIN BHECEHI 3MIHU 1O PEECTPALLIMHUX MATEPIAJIB, AKI BHOCATLCA A0
JEPXXABHOIO PEECTPY JNIKAPCbKUX 3ACOEIB 3 METOIO 1X 3AKYIIBJ1I OCOEOI0, YIOBHOBAXEHOIO HA 3[INCHEHHA

Dopatok

[0 Haka3sy MiHicTepcTBa OXOpOHU
30p0B’a YKpaiHu «po BHEeCEHHS 3MiH
[0 peecTpauiiHMX MaTepianis Ha
NiKapcbKuii 3aci6, AKMI 3aKyNoBYETbCA
0c06010, YIOBHOBAXXEHO Ha
3AiACHEHHA 3aKyniBeb y cdepi OXOpOoHU
3[,0pOB’a»

Big 07 KBiTHA 2026 poKky N2 476

BMPOGHMLITBO Ta
TECTyBaHHs npu

BUNYCKY cneundikauii nepBUHHOrO
NPOMIXHOTo nakyBaHHs (MaTepian
NPOAYKTY 6nictepa) rotoBoro
cuponimyc nikapcbKoro 3acoby Ha

HaHocucTeMm nokasHuK «Po3mipu
OMCnepcHOT: (ToBWMHa) Ta TMN» i3
HoBo Hopgick Bi3yasIbHOI MEPEBIPKOI0
MpopakwH onucy matepiany Ta/abo
IpnaHgis KpecneHHs.
Nimites, IB B.ll.e.2.z. 3amiHa
IpnaHgis nokasHunka «Onune» y
TEeCTyBaHHS cneumadikalii nepBMHHOIO

Ne Hassa MixHapoOHa Hassa Koo ATX ®opma surnycKy 3asiBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina | PeecmpayiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n J/liKapCcbKO20 | HenameHmMos dito4oi (nikapcbka BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby aHa Ha3Ba* pedoBsuUHU ¢hopma, nocsioYeHHs1
ynakoska)
1. PANAMYH / Sirolimus cuponimyc LO4AA10 | TabneTku, BKPUTI Mdpaiizep CWA nepBuHHe Ta  [HimewunHa/ IB B.ll.e.2.z. 3amiHa 3a UA/19100/01/01
RAPAMUNE® o60noHkoto no 1 Eiiu. Ci. BTOPVHHE IpnaHgis/ nokasHunka «TOoBLUMHA peyenmom
mr no 10 TabneTok Mi. nakyBaHHs, CLWA nniBku» y cneumdikauii
y 6nictepi; no 10 Kopnopei TecTyBaHHs npu NepPBMHHOTO NakyBaHHS
6nictepiB y LH BUNYCKY Ta (marepian NokpUTTH)
KapTOHHii BUNPOGYBaHHSA roTOBOro NikapCbKoro
ynakoBLji 3 cTabinbHoCTI, 3aco6y Ha NOoKa3HWK
MapKyBaHHAM BUMYCK Cepii: «Po3Mipu (ToBLLMHA) Ta
icnaHcbKo Mcpaiizep TUM» i3 BI3yasIbHO
MOBO MeHtodekuypuH nepeBipKoto onucy
r Joinuneng Marepiany Ta/abo
v6X, KPECNeHHs.
HimeuunHa IB B.ll.e.2.z. 3amiHa

rokasHuka «/ianasoH
TOBLUMHMN NAIBKA» Y




4

Ne Hassa MixxHapoOHa Hassa Koo ATX ®opma surnycKy 3asiBHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa | PeecmpayiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JliKapcbKo20 | HermameHmMos diroyoi (nikapcbka Bionycky peecmpayiliHo2o
3acoby aHa Hassa* peydyosuHU ¢hopma, nocsioYyeHHs1
ynakoska)
cuponimyc nakyBaHHs (Marepian
HaHocucTeMm MOKPUTTSI) FOTOBOIO
[ANCNEePCHO, NikapcbKoro 3acoby Ha

BMPOOBHULITBO in
bulk; nepsuHHe
Ta BTOpUHHE
nakyBaHHS,
TecTyBaHHs npu
BWMYCKy Ta
BUMYCK Cepii:
Mdparizep
IpnaHgis
dapmacboTikan
3 AHnimiTeq
Komnai,
IpnaHgis
BMNPOOGYBaHHS
cTabinbHOCTI:
Mdpaiizep IHk.,
CLWA

NOKasHUK «|AEeHTUYHICTb» i3
Bi3yasIbHOI MEepeBipKO0
IOMIHIEBOT O/TbIN.

IB B.l.b.1.d. BuganexHs
TEeCTy Ha BaXxki meTanu 3i
cneumaikauii Ha aitody
peyoBuHY cmponimyc.
Kpim Toro, BnacHumk
peecTpaujiiiHoro
nocBifYeHHs cKopucTascs
MOX/IMBICTIO BHECTU
pefakuiiiHi 3mMiHM 0
BiANOBIAHMX pO3AiniB
Mogayns 3. wob snaanuTtn
3rafiky Npo KOMMNaHito
Wyeth, npusecTu
hopmaTyBaHHs po3ginis y
BiANOBIAHICTb 40 NOTOYHUX
wabnoHis Pfizer Ta
CcTpykTypu CTD, a Takox
BUMPaBUTK ApyKapCbki
NOMWJIKN.

IB B.l.b.2.e. logaBaHHs
a/lbTepHaTUBHOI
aHaNiTUYHOI METOANKN
CHVI-583336 cneumdikauji
Ha [iloyy peyoBuHYy
cuponimyc AN BU3HaYEHHs
po3noginy YacTUHOK 3a
po3Mipom.

IB B.ll.c.3.z. flogaHo
a/lbTepHaTUBHOIO
BMPOGHMKA AONOMDKHOT
PEevYoBUHM NaKTO3n
MOHorigparT, a came
KomnaHito DFE Pharma,
po3miLLieHy y ox,
HimeuunHa.

Kpim Toro, oHoBnEHO Ha3By
YMHHOrO BUPOBHMKA
[0NOMKHOT PEYOBUHM
NaKTo3n MoHorigpary y
nocbe 3 Foremost Farms Ha
Kerry.




Ne Hassa MixxHapoOHa Hassa Koo ATX ®opma surnycKy 3asiBHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa | PeecmpayiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JliKapcbKo20 | HermameHmMos diroyoi (nikapcbka Bionycky peecmpayiliHo2o
3acoby aHa Hassa* peydyosuHU ¢hopma, nocsioYyeHHs1
ynakoska)
Takox 6yno BHeCEHO
pefakuifiHi yTOYHEHHS,

30Kpema nepeHeceHo 3asBu
wono BSE/TSE i3 po3giny
3.2.P.4.5 «[lonomixHi
PEYOBMHMN MIOACHKOTO YK
TBaPVHHOTO MOXOPKEHHSA»
£o posginy 3.2.R
«PerioHasibHa iHhopmaLlis»
Ta BUNpPaB/iEHO Ha3BY
6GapBHYKA, KNI
BUKOPVCTOBYETLCA Y
BMPOGHMLTBI TabneTok
PanamyH (cupornimyc), Ha
Red Opacode S-1-15095.
IB B.ll.e.2.z. 3amiHa
nokasHuka «Onme» y
cneumaikaii nepBUHHOIO
nakyBaHHs (Marepian
6nicTepa) rotoBoro
NikapcbKoro 3acoby Ha
NOKasHUK «|AEeHTUYHICTb» i3
Bi3ya/IbHUM
nigTBepaixeHHam PVC/ PE/
PCTFE (nonisiHinxnopug,
nonietunex/
NoNiXNoOPTPUANTOPETUNEH).
IA B.l.a.4.c. BunyyeHHs
HecyTTEBOrO NMPOMIKHOIO
TecTy Ha 3abapBeHHs.
3aCTOCOBYBaBCS Ha [BOX
eTanax nig yac npowecy
OUNLLLEHHS 3 BUKOPUCTaHHAM
KonopumeTpa
KneTtTta nepeg isonsuieto
aKTUBHOT cybcTaHLUil.
JonaTtkoBo 3aABHUK
CKOPUCTaBCS MOX/IUBICTIO

OHOBUTKM po3gain 3.2.S5.2.2.

B.o. HaYaNbHUKa
dapMaLLeBTUYHOrO YnpaB/iHHA

Onekcanap NPILEHKO
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