i

MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/10POB’'Sl YKPAIHH
(MO3 ¥Yikpainu)

Byn. M. Fpywerctkoro, 7, s Kuie, 01601, Ten. (0d4) 253-61-94, E-mail: mozi@moz.gov.ua,
web:http:/'www.moz.gov.ua, kon EJIPIOY 00012925

Y 062019 N 18-02 764G Ha Ne 1492/28/02-19 sia_28.02.2019

1614/16/05-19 gig 16.05.2019

Hapoaunomy aenyrary Ykpainm
Jlaniny L.O.

Hioodo zabeinevennn
AKAPCHRUMY 3acofamu

IHlanosuuii Irope Onexkcanaposuqy!

MiHicTepcTBO OXOPOHH 310poB’st YKpaiHd po3rnsHyno Bauwie jpenyrarchke
sgepHenHa  Bin 28.02.2019 No 1492/28/02-19 rta aenyTaTChbKMH 3anMT BiA
16.05.2019 Nel614/16/05-19, oronoienuii Ha 3acinanHi Bepxosxoi Pagn Ykpaiuu
17 Tpaus 2019 poky, mono  3BepHeHHsa kuTens M. Kuesa . 3
npusony 3abe3nedenHs  HeoOXiAHMM JNikapchknM 3acobom  Horo  JApY:KHHH

Ta B MEXKAX KOMIETeHLIl nosigomMnge.

Bianogigno no crarri 9 3akony Ykpainu «llpo nikapceki 3acofu» Nikapceki
3aco0M JOMYyCKalOTHCS JI0 3acTOCYBAaHHA Ta peanisauii B YKpaiui nmicis 1x aepxkasHol
peecTpatii.

3rinHo 3 BigomocTsmu JlepkaBHoro peectTpy Nikapchkux 3acofis Ykpainu
cranoM Ha 18.06.2019 na repuropii Vkpainu npenapar 3 TOProbBol Ha3BOK

K JlikapcbKuil 3acid He 3apeecTpoBaHUH.

Peectpanin nikapchkux 3acofiB 3AiHCHIOETHCA BIAMOBIAHO 0 MNOJNOMKEHb
Jakony VYkpainm «llpo unikapebki 3acobu», [lopsaiaxky jepxaBHOl peecTpaulil
(nepepeectpaitii) nikapcekux 3acoliB, 3aTBepiukeHoro nocraHopoto Kabinety
MinicTpis Ykpaiun sin 26 tpasus 2005 poky Ne 376, ta Tlopanky nposeneHHS
eKCIIepPTH3KW peecTpauiiiHuX marepianiB Ha JiKapchki 3acobu, 10 MOAA0ThCA Ha
JepiKaBHy peecTpallito (repepeectpaliin), a TakoK eKCNepTHIW Mareplalis mnpo
BHECGHHS 3MiH JI0 PeecTpalifinkx Marepianis npoTarom il peectpauiiinoro
noceijiuenHs, saTeepikernoro HakasoMm MO3 Ykpainu sin 26.08.2005 Ne 426 (s
penakuii Hakasy MO3 Bia 23.07. 2015 Ne 460).

Jlep#xaBHy peecTpauiio (nepepeccrpalliio) nikapcskoro 3acoby 3aiiicHioe MO3
VKpaiHu Ha niAcTasi 3asBM, MOJaHOT 3 METOIO AepiKaBHOI peecTpallii JlikapchKoro
3aco0y, Ta Pe3y/ibTaTiB eKCNepTH3W peecTpauifinux marepialis (peecTpauiiHoro
nocke) Ha Takuii 3aci6 Ta kowTtpomo iioro skocti, nposeneHux [lepxaBHUM
ekcneprHum tentpom MO3 y nopsaaxy, susnavenomy MO3 Vkpainu.

3rigHo i3 3aKoHoJaBcTBOM Yy cdepi 0biry Jikapceknx 3acobiB  npaso
iHiLiloBaHNA peecTpallii ikapebKoro 3acofy HaNeKHTh 3asBHUKY — lOpuIHUHIi abo
diznuniii ocobi, sika Bianosinac 3a eeKTUBHICTL, AKiCTL Ta Oe3nexy JiKapChKOro
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3aco0y B NMOPAIKY, BH3IHAYEHOMY YHHHHM 33KOHOLABCTBOM, Td MAE pecypcu Jjuls
ajiiicHenHs papmakoHarisay B Ykpaiui. Ha choroaui 3assa 3 MeTOW JepiaBHOT
peecTpallii Jikapchkoro sacoby | a0 MO3 Ykpaiii He HaaxoaMa.

[llono  BKNIOYEHHS 10  HOMEHKJATYpM  Jlikapchkumx — 3acolis, 1o
3akynoByBaTHMyThes y 2019 poui 3a Hanpamom «3aKyniBjis MEAMKaMEHTIB s
rpoMaisH, sKi cTpak/IaioTh Ha ophanni MeTaboliuHi 3aXBOPIOBAHHS, JIKApPCLKOTO
3acoby . S XBOPHX Ha rocTpy nopdipiio, nosigoMasemo, 1o
lle 3aXBOPIOBAHHS HE BXOIMTH J10 MepesiKy HO30IOTiH, JIiKK 11 AKNX NiAIAraloTh
JepKaBHiH 3aKy MBI

3abesnedeHHs HeoOXiHUM NIKYBaHHAM XBOPHX Ha rocTpy nopdipito MoxInBe
nume y pasi supizenns MO3 VYkpainn y aepwasnomy Orosvkeri na 2019 pik
JI0IaTKOBHX KOLUTIB.

3 meToro 3abesnevyeHHs nikapchkuM 3acofom B
pamkax, nepeabaueHnx 3akononasctsom, MO3 VYkpalHH 3BepHYJIOCE OKpeMHM
auctoM mo JlenaprameHTy OXOPOHHM 3[0pOB'St BHKOHaBuoro opray Kuiscskol
Micbkoi paau (Kuiscskoi Michkol epiaBHol aaminicTpaitii).

3asBHHKa NoiHQOPMOBaHO MTHCEMOBO.

JopaTox Ha J_apk.

3 noearoio

B.o. Minicrpa Yaasna CYIIPYH

Jlrcwoncrknit 200 0T 93
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M.nﬁ.zuwm 18-0376 % 1O - Ha Mo
Henapramenr OXOPOHH OPoB's
Kuipeh kol MichROT AepiaBHOT

aaminicrpaniv

Aenaprament peanizauii nonituk MO3  Vkpainu 2a pe3yaLTaTaMH  PO3rALY
ACIYTATCROTO  3BCPHCHHA  HapoaHoro jenyrtata Ykpaiun Jlanina 1.O. sig 28.02.2019
No 1492/28/02-19 Tta nenyratchkoro sanuTy Bia 16.05.2019 Nel614/16/0619. mono
IBEPHEHHA KHTENA M. Knera 3 IPHBOJLY  3ade3rneqeHs TiKapehkuM 3ac000oM

v Horo ApyikuHM B MEIKAX KOMTETeHIil 3BepTacThes 3
HACTYMHUM,

Jlikapcekuit 3aci6. akuil norpebye : € OphaHHuM
JikapenkuM sacofoM Ta e 3apeccTpoBannil B8 Ykpaiui. Iniuiauis npouecy aepuasnoi
PECCTPaLT LLOTO Jlikapehkoro 3acoBy BHPOGHHKOM. 3a IHhopMaliclo 3asBHMKA. MOMNITHEA
3 YMOBH 3aKYNIBAT LLOT0 Aikapebkoro 3acofy MO3 Yipaiun a6o uassnocti PHHKY #Horo
peanisauii B Ykpaiui,

Llloao BkAIOUEHHS 10 HOMEHKAATYPH nikapenkux 3acobin, 110 3aKYNOBYBATHMYTHES ¥
2019 poui 3a wanpaMkom «3akynisas MeAHKAMEHTIR IS FPOMEJIAH. KT CTDAXIAITE Ha
opdanni  MetaBoniuui JAXBOPIOBAHHAN,  JIKAPCLKOro 3acofy I
XBOPHX HE FOCTPY NOpPQIipiio - 3aXBOPIOBAHHS «rocTpa nopipis» He BXOAHTEL 10 Nepeiky
HOIOOTIH, 38 OKPeMMX IePHABHUX NPOIPAM T4 KOMIICKCHHX 3aX0in MPOrpaMioro
NAPAKTEPY» 38 HATIPAMKOM «3aKYMIBAA MEAMKAMEHTIB [T rPOMAAH. AKI CTPAKAAIOTH Ha
rocrpy nopdipito». i

Jabesnevenns HeoBXLIHUM NIKYBAHNAM XBOPHX Ha rocTpy nophipilo MOHIHEE JHLe
¥ pasi uainenna MO3 Ypaiuu y aepacasromy G1o/ukeTi a 2019 101aTKOBHX KOWITIB.

3 MeTOW posrasmy yeix MmomnmpocTeii 3abeineders AiKapchKUM
3acobom . B pamkax nependadennx  sakonopasctoMm. MO3 Yrpaiuu
IBCPTAETRCA 3 MTPOsanHIm POICJIAHYTH MOBTHRBICTE  3abeinevenns
JIKAPCBKUM 3acoDom * 38 KOLUTH MicleBoro GrokeTy.

Caig sasmaunr, o 3asnavennii Aikapeskui 3acié mosce OvTH BBelCHUI /14
IHAMBUIYATBHOIO BHKOPHCTAHHSA .

MO3 Vipainn rotosuil niarotveatn neofxianuil AHCT-noBIIOMICHHS JNA BBCICHHA
HC3APCECTPOBAHHOTO NIKAPCLKOrO 3acody.

3a pesyabrataMu poIrNIALY [LOTO HCTA npockMo nosizomurn MO3 Yipaium ra
3asBHIKa.

Honatok: apk.

HAnpexrop lenapramenTy
peagizanii nositur A. laspumor

Mnesunciend 2793
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LY 062010 e 1803 TS Ha Ne

Jlenaprament peanizauii nonituk MO3  YkpalHd pO3risinyB  A€NyTaTChke
BEPHEHHS waponnoro  nenytata Ykpainu Jlanina LO.  sin  28.02.2019
Ne 1492/28/02-19 ta nenyTarchkuii 3anut sin 16.05.2019 Nel614/16/0619, mono
Baworo 3sepHeHHs 3 npuBoly 3afesneveHHs HeoOXIAHMM NiKaPChKUM 3acoboM
Bauroi apys<ciHu Ta B MEKaX KOMMETEHLIT NoBiaomMse.

Binnosiano no crarti 9 3akony Ykpainu «[Tpo nikapebki 3aco0u» fikapehki
3ac00M NOMYCKAIOTLES /10 3aCTOCYBAHHSA Ta peanizauii B Ykpaii nicas ix jepikantol
peecTpattii.

3riano 3 sigomocTamu Jlepwasioro pecctpy Jikapchkux 3acobis Ykpainu
cranoMm Ha 18.06.2019 na  Tepuropil Ykpaluu npenapar 3 TOProBOK Ha3BOIO
«Hopmocanry, sk nikapchbikuii 3acib, He '~:apcrc1‘poaaﬁnﬁ

PeccTpallis Aikapchkix 3ac00iB 3iiCHIOETHCS BIANOBIIHO 10 NOJNOKEHE 3aKOHY
Vipaiun «[Ipo nikapeski 3acobny», [Topaiky aepiuasHOl peccT pauii (nepepeecTpauii)
nikapebkux 3acobin, 3aTsepaenoro [loctanosoio KaBinetry MinicTpin Ykpailu nint
20 tpasus 2005 p. No 376 Ta llopaaky npoBeleHHs €KCNEepTHIH pu:c*rpaummm
Marepianip Ha Jikapckki 3acobu, 0 [10JA10TLCH  HA  JCpWaBHY peecTpauiio
{[LepepevECTpauii-:J], 4 TAKOXK CKCNEPTH3M MarepianiB npo BHECEHHS 3MIH 10
peecTpalliitHux  marepiajiis  npotsrom i peccTpaliifHoro  NocBiI4eHHs,
3ATBEPIIKCHOIO HAKA30M MO3 Vkpaiuu siftt 26.08.2005 poxy Ne 426 (5 perakuii
nakazy MO3 Bin 23.07. 2015 Ne 460).

JlepxaBHy peecTpalliio (nepepeecTpauiio) nikapchkoro 3acoby aifichioe MO3
VkpaiHW Ha NijacTasi 3asBu, MOAAHOI 3 METOIO AEPKABHOT Peec rpauil AiKapehroro
jacofy, Ta Pe3yNbTaTiB EKCNIEPTH3H PECCTPALifiiNX marepianis (peccrpadiiiHoro
nocbe) Ha Takuil 3acib Ta KOHWTpoOMoO iloro sikocti, nposenenux Jlepiasnum
exenepriuM tenTpom MO3, y nopsky, susHadenomy MO3.

Irinno i3 3akoHoaaBeTBOM y  cdepi  obiry nikapehknx  3acobiB  rpaso
[HiniIOBaHHA peecTpallil NiKapehkoro 3aco0y HaNeKHUTh 3asBHUKY = jopuanuHii abo
disnuuii ocobi, ska BIANOBIAAE 3a eeKTHBHICTD, AKICTL Ta De3neky NiKapCehLKoro
sacoby B MOPAJIKY, BH3NAUEHOMY HMIHMM 3aKOHONARCTBOM, Ta Mac pecyped i
yiificnenns Qapmakonarnsay s Yipaiui. Ha CHOFOJIHI 3asBa 3 MCTOIO JIEPXKAaBHOT
peccrpallii nikapeskoro 3acody «Hopmocanr» 10 MO3 Vkpaiid He Haaxoa4na.

lllofo  BKMOUEHHs A0 HOMEHKIATypH  Nlikapckkux  3aco0is, w10
3AKYOBYBATUMYThCS Y 2019 poui 3a HanpsmMKoM «3aKymiBifs MCAHKAMEHTIR /U1
FPOMAsH, SIKi CTPaXaaloTh Ha ophanii MeTaboniuni 3aXBOPIOBAHHY, NIKAPCBEKOro



3acoby JUIS XBOPHMX Ha rocTpy rnopdipito — 3axBoproBaHis
«roctpa nopdipis» He BXOAMTHL 1O MEpeiliky HO30J0TIH, 38 OKPEMHX JIepikaBHuX
NporpaM  Ta KOMIUIEKCHMX 3aXOjliB MporpamMHoOro XapakTepy» 3a HanpamkKom
«3aKyiBIs MeMKAMEHTIB [UIsl FPOMasiH, K CTpakIaloTh Ha roctpy nopdipiton.

3abesneqents HeoOXiAHHM NiKYBaHHAM XBOPHX Ha rocTpy nopdipiio MowIHBe
auie y pasi Buninenns MO3 Ykpainu y aepwasHomy Giovieti Ha 2019 nojarkosux
KOIWTIR.

3 METOKO PO3TIAILY yCix MOMIHBOCTEH 3abesneyeHHs nikapehKkuM
1acoboM B pamkax nepejbauenux sakonojascrsom, MO3 Ykpaiuu
IBepHyloch okpemum nctom a0 Jlenapramenty oxoponu 3anopos's Kuisekkol
MiChKOT IepaBHOT a/IMIHICTpalll (Konis 101acThes).

upexrop lenapramenty

peanizauii noJiTuK A. Nagpninok

Mucsencsrian 2000 17498



