(KUIBCHKA MICBKA JEPYKABHA AJIMIHICTPALILST)
JNEMAPTAMEHT OXOPOHH 3IOPOB’SI

HAKA3
75, OF, X079 o KOS

IIpo Pozmopin mikapcekoro 3acofy
«Ciprypo (bemaksimin)», HagaHOro
I'mobaneuuM  JiKapchkuM  (GoHAOM
(Global Drug Facility (GDF) y skocti
0e30MIaTHOI TOTIOMOTH

3 MeTow  BHpOBa[KEHHS B  YKpaiHi HOBHX  BHUCOKOE(EKTHBHIX
MPOTUTYOEPKYNBO3HUX IperapaTiB JUIs JTIKyBaHHSA XBOPHX Ha MYJIBTHpPE3HCTEHTHHH
Ty6epKynpo3, HamaHoro I'noGameHuM nikapcebkuM ¢onzoMm (Global Drug Facility
(GDF) y sxocTi 6e30ImiaTHOI JOTIOMOTH, BPaXxOBYHOUHM JHCT JlepikaBHOI yCTaHOBHU
«leHTp TpOMaACBKOTO 370pOB’sS MiHiCTEpCTBA OXOPOHH 3A0POR’S YKpaiHm» Bij
26.06.2019 Ne 2757 miomo posnozminy jikapcekoro 3acoby «Ciptypo (Bemaxsimia)»,
Ha ITiACTaBl Hakasy JlemapTamMeHTY OXOpOHM 3/0poB’s Big 24 Oepesznsa 2017 poxy
No 120 «llpo 3aTBepmKeHHSA Nepelliky 06a30BHX 3aKkiafiB OXOPOHU 3J0POB’s, MO
_ OTPMMYIOTb JIKapChKi 3ac00H Ta MeAMYHi BUpOOH, 3aKyIUIeHi 3 OI0KETHI KOIITH Ta
OTPHMaHI B SKOCTI TyMaHITapHOI TOIIOMOTI I,

HAKA3VIO:

1. 3atBepauTi Posnoain Jdikapcekoro 3acoly «Ciprypo (benmaksimiz)»,
Haganoro I'moGanpHuM nikapebkuM dornoMm (Global Drug Facility (GDF) y sikocTi
Oe30mmIaTHOL AOITOMOTH (Aaii — JIKapChKHH 3aci0), IO I0IaEThCS.

2. Mupextopy TMO «OTHU3IATPISI» y micti Kueni 3ade3neuntu:

2.1. OTpuMaHHA NiKapChKOTO 3ac00y Y KUNBKOCTI, 3aTBEpIKeHiit Po3mojinom
IBOT'O Hakazy, o6k, onpudyTKyBaHHSA Ta B34TTS Ha OasaHc 3aKamy.

2.2. TlepcoHalbHy BiNOBiHANBHICTE 3a HajexHe 30eperkeHHd, LIIBOBE Ta
palioHalbHe BHKOPUCTAHHS JiKapChKoro 3aco0y.

2.3. HanpasneHHs KOl JOKYMEHTY PO OTPHUMAaHHS NKapchKoro 3acoly no
basu creuianbHOro Meau4Horo nocradyaHas JlenmapraMeHTy OXOpPOHH 3J0pOB’s
BUKOHABYOro opra"y KwuiBcekoi mickkol panu (KuiBCbKOI MICBKOI JepiKaBHOI
anMiHicTpailii).

2.4. Tlopauus mowmicsis, no 05 upcna MicAlls HACTYIIHOTO 3a 3BITHHM Ta IO
05 ciuyHS HACTYIHOrO 3a 3BITHHM pOKY, OO0 basm cremjalbHOTO MeAWYHOrO
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nocrayaHHs JlenapraMeHTy OXOpOHHM 37[0pOB’sl BHKOHaBUOTO oprany Kuiscekol
MiceKol pagu (KuiBcbkol MichKoT qepikaBHOT aaMiHICTpalii) 3BITY PO BUKOPHCTAHHS
JiKapceKOTO 3acoby 3rifHO 3 momatkoM 7 g0 Hakazsy [YO3  Big
21 mucromana 2012 poky Ne 490 «IIpo zabezmedeHHS KOHTPOJIO 3a I[IHOBUM Ta
eeKTHBHUM BHUKOPHUCTEHHAM 3aK/Ia&JaM¥y OXOPOHH 3JOpPOB’S MicTa IiKapChKHX
3acoDiB, BUPOOIB MEIMYHOrO MPHU3HAUEHHS! Ta MeJWYHO! TeXHIKH, 3aKyIUIEHHX 3a
KOIIITH ASPHKABHOIO Ta MICBKOTO OIODKETIBY.

3. Jupextopy basm cnemialpHOre MeIWYHOTO mocTadaHHa JlenmapraMeHTy
OXOPOHH 37I0pOB’ s BukoHaB4oro oprany Kuircekoi micekol pagu (KuiBchkol MichKOL
HepkaBHOI aaMiHicTpanii) 3abesmeunTd ImoMicalg, no 10-ro uwmcna Micsus
HACTYIHOTO 3a 3BiTHHM, Ta f0 10 Ci4HA HACTYIIHOIO 3a 3BiTHMM POKY, Ha MiICTaBi
orpumanoro Big TMO «®TU3IATPIS» y micti Kuesi 3BiTy Ipo BUKOPHCTaHHA
JIKapCBKOTO 3aco0y, MOMAHHA IO YIpaBliHHS OyXraaTepcbkoro obmiKy Ta 3BITHOCTI
JlerrapraMeHTy OXOpOHM 3JOPOB’S BHKOHABYOTO opraHy KuiBchkoi MICBKOI pajgu
(Kuiscbkoi Mickkol JepxasHol aaMiHicTpanii) iHdopManil 3rigHo 3 AomatkoMm 1 mo
Hakazy ['YO3 Big 21 muctonama 2012 poxy Ne 490.

4, HavanpHUKy Bimaiiny BHYTPIlTHBOTO (DiHAHCOBOrO ayJuTy JemapTameHTy
OXOPOHM 3I0pOB’si BUKOHaBUOTO oprany Kuiscekoi Micskoi panu (KuiBcbkoi MichKol
IepXaBHOT aiaMiHicTpawii) 3a0e3nedyuTH KOHTPOJIb 3a IIIHOBHM BHKOPHUCTaHHIM
JKapchKOro 3acody 10 IIOBHOTO BUKOPHUCTAHHS.

5. Jupexropy Kuischkoro Mickkoro iHopManiiHo-06UHCIFOBAIEHOrO EHTPY
JenapramenTy OXOPOHH 3I0pOB’S BUKOHABYOro opraHy KHiBChKOI MICBKOI paiu
(Kuiscpkol micbkoi mepkaBHOI aaMiHICcTpallii) 3abe3ledMTH ONPHIIOAHEHHS Ha
~odimitinomy web-caiiti JlenapTaMeHTy OXOpOHH 3/J0POB’ sl 3MICTY 1100 HaKasy.

6. KouTpois 3a BHKOHAHHSM HaKa3y NOKJIACTH Ha 3acCTYHHHKIB THPEKTOpa
3TLIHO 3 PO3MOLLIOM 000B’ A3KIB.

IMigcrapa: mucr TMO «®PTU3IATPISA» y wicti Kuesi Big 04.07.2019
Ne 061/200/1017/03.

Hupexrop Banentuna I'TH3BYPT



3ATBEPIDKEHO

Haxas [lenapTaMeHTy OXOPOHH 310DOB'S
BHKOHAaB4Oro oprany KuniBcbkoi Micekoi paau
(KuirceKoi Micbkol nepkaBHOT afiMiHiCTpaLii)

S5, 0F 20198 £03

Posnogin nikapcekoro 3acoby «Ciptypo (benaksinin)», Haganoro I'ro6ansHuM
nikapcskuM dorxoM (Global Drug Facility (GDF) y sikocTi 6€30M1aTHOl 1OIIOMOTH

Ciprypo (beaaksinin) 100 mr,
188 tab/ym (Sirturo (Bedaquiline) 100
3aKiazl OXOPOHH 30POB'S, 10 OTPUMYE mg, 188 tab jar), BupoOuuk Janssen
mixapchKuii 3acio Recipharm Pharmaservices Pvt.Ltd.,
India
K-CTh VIL K-CTh TabII.
TMO «®TU3IATPLS» y micti Kuesi 60 11280

3aCTYyNHUK JUPEKTOPA - HAYaILHUK

YIIPaBIiHHA JiKYBaJIbEHO- %%4/’ ~ Tamuna 3SbOPOMUWPCLKA

1podinaKTHYHOI JOTIOMOTH

Ha'-IaJ'IBHHK.BiMiJIy CIEAIEHOTO Qf% Tpusia TUILEHKO
(GOHY Ta HINBOBHX IpOTpaM 4



