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MIHICTEPCTBO OXOPOHHU 37J0POB’SI YKPATHU

Byl M. I'pymescrkoro, 7, M. Kuis, 01601, ten. (044) 253-61-94, E-mail: moz@moz.gov.ua,
web:http://www.moz.gov.ua, kon €JIPTIOY 00012925

Ha Ne 37/316 Big 26.01.2022

Hapoanomy nenyratry YKpaiHu
Kpusomeeny I.C.

IlanoBumii Iropro CepriiioBuuy!

MiHicTepCTBO OXOpPOHU 3JI0pPOB’S YKpaiHM po3risHyslo Baimn gemyrarcbkuit
3anmuT Big 26.01.2022 Ne 37/316, oronomenuii Ha 3acimanHi BepxoBHoi Panu
VYkpainu 28 ciyns 2022 poky 100 MUTaHb PO3POOKU ACPKABHUX MPOrpamM JJis
JKYBaHHS, JIarHOCTUKKA Ta 3aKyIMiBII1 JIKapChKUX 3aCO01B JJIs MAIIEHTIB, XBOPUX Ha
criHajgbHy M’ a30BY atpodito (nani — CMA) Ta moBiJJOMIISE.

[ToctanoBoro KabGinery MinictpiB Ykpainu Bix 31 6epesnst 2015 poky Ne 160
= 3aTBepkeHo [lopsimok 3a0e3meyeHHsT TPOMajsiH, Kl CTPaXIaloTh Ha PIAKICHI
(optanni) 3axBOprOBaHHSI, JIKApChKUMHU 3aco0aMH Ta BIAMNOBIIHUMH XapYOBUMHU
NpOAYKTaMU JUISl  CHEIIAIbHOTO  JIETUYHOIO  CIIOKUBAHHS, 3TIJHO 3 SIKUM
nepeadayeHo, MO TPOMAAsIHU, SKI CTPaXJaloTh Ha piakicHl  (opdaHHi)
— 3aXBOPIOBAHHS, 3a0€3MEYyIOThCS JIKAPCBKUMHU 3aco0aMu  Ta  BIJAMOBIIHUMH
XapuyoOBUMHU TMPOJAYKTAMHU I CIHELIaJIbHOTO JIETUYHOTO CHOXKMBAaHHA (Hami —
JKapChKi 3aCO00M Ta XapyoBl MPOAYKTH) 32 METUYHUMU NTOKA3aHHSIMMU.

3abe3neyeHHsT TpPOMAJH, SKI CTpPaXIalOTh Ha piakicHl  (opdaHHi)
3aXBOPIOBAHHS, JIKAPCHKUMH 3aC00aMU Ta XapuOBHUMHU MPOJYKTaMU BiOyBaeThCs 3a
pPaxyHOK KOIITIB MICIIEBUX OIO/DKETIB, a TAaKOX IHIIMX JKepes, He 3a00pOHEHHX
3aKOHOJIaBCTBOM.

[opoky y epxxaBHOMY Or0/KeTi YKpaiHu MiHICTEPCTBY OXOPOHHU 30POB’S
VYkpainu 3a 6romkerHoro nporpamoro KITKBK 2301400 «3abe3nedeHHsT METUIHUX
3aXOdIB OKpEeMHUX JepKaBHUX NPOrpaM Ta KOMIUIEKCHHX 3aXOJiB MPOrPaMHOTO
XapakTepy» mnepeadadarThCsl BUIATKM Ha 3aKyIIBJIIO JIKApPChKUX 3aco0iB  Ta
MEIUYHUX BUPOOIB AJi 3a0€3MeUEHHS] XBOPUX Ha TSHKKI 3aXBOPIOBAHHS.

[ToctanoBoro  KabGinety MinictpiB  VYKpaiHu Ha  BIANOBIAHMM  pIK
3aTBepkyeThest  [lepenmik  JKapCchKUX 3aco0iB  Ta MEIUYHUX BHUPOOIB, SK1
3aKyIMOBYIOThCSl Ha T1JCTaBl yroj (IOroBOpIB) MIOAO0 3aKYIIIBII 13 CIeliali30BaHUMHU
opraHizamisiMu, fKi 3A1HCHIOIOTh 3aKymiBiIl 3a HampsMaMH BUKOPUCTAHHS
OIO/KETHHUX KOIITIB 3a Oro/1eTHOI0 Tporpamoro 2301400 «3abe3nedeHHs] METUIHIX
3aXO/JIB OKPEMHUX JEepKaBHUX NPOrpaM Ta KOMIUIEKCHHX 3aXOJiB MPOrpPamMHOTO
xapaktepy». Jlo 3aznaueroro I[lepeniky mikapcbki 3acobu «Cmiapasa», Ta «EBpicai»
HE BKJIFOYECHI.

3axkonoM Ykpainu Bijg 17.03.2020 Ne 531-1X «IIpo BHeCeHHS 3MiH J0 JIEIKUX

MiHiC RpE B0 X0poHH JYPOER VRpaTHH

Acyu?;otlz;;gaj; Venaitm  crmayg PE-04BR0T 1222 Bin 20 04 2002 ZTyrIHOCTi HiKapCBKI/IX 3aCO6iB,
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MiHicTepcTBO OXOPOHK 3A0POB'A YKpaiHn i
Ne25-04/8827/2-22 sig 20.04.2022

KEM Komapiga Onekcangp Onerosny
58E2D9E7F900307B040000006F D82B0024D39500
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MEIMYHUX BHPOOIB Ta JOMOMDKHHMX 3acC001B JI0 HHUX, SIKI 3aKyHOBYIOTHCS 0CO0OI0,
YIOBHOBO)XEHOIO Ha 3IMCHEHHS 3aKkymiBelb y cdepl OXOPOHH 370POB’s»
nependadyeHui 1HCTPYMEHT YKIQJCHHS JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO JIOCTYIY MIX
BUPOOHUKAMU 1HHOBALlIMHUX JIKApChKUX 3ac00iB Ta YpsaoM Ykpainu. Bkazanwuii
IHCTpYMEHT Tmepeadadae TMPOBEACHHS TIEPEMOBHH, 3a pPE3YJbTaTaMH SKHX MIDK
VYpsmom Ta BHPOOHHMKOM I1HHOBAIIIHMX TWIpeNapaTiB YKIAJa€eTbCs JOTOBIP IMPO
3a0e3neyeHHs Mali€HTiB HeOOX1JHUMHU JIIKapChKUMHU 3aC00aMH 32 YMOBH JIOCSTHEHHS
MEBHUX IOMOBJIEHOCTEH, 30KpeMa 1010 3HIKEHHS BapTOCTI Mpenaparis.

Crarrero 79' 3akony Ykpainn OCHOB 3aKOHOIABCTBA YKpAiHH PO OXOPOHY
3I0pOB’a TepenadayeHo, W0 IEHTPAJbHUIM OpraH BUKOHABYOI BIAJM, SKUAU
3abe3neuye (QopMmyBaHHSA Ta peallidye Jep)KaBHY TMOJITHKY Yy cdepl OXOpPOHH
3I0pOB’sl, 32 BJIACHOIO 1HIIIATHUBOIO a00 3a HOTo JOPYYEHHSAM 0c00a, YIIOBHOBa)KEHA
Ha 3J1MCHEHHs 3aKymiBelb y cdepi OXOpPOHM 370pOB’s, Ta/ab0 3a 1HIIIATUBOIO
3asiBHHMKA Ma€ MPaBO YKJIAJATH JIOTOBIP KEPOBAHOTO JOCTYIY 13 3asiBHUKOM, B SIKOMY
nependayaroTbcsl YMOBU MOCTA4aHHS OPUTIHAJIBLHOTO (1HHOBAIIMHOIO) J1KAPCHKOIO
3ac00y (OpUTiHATBHOTO O10JIOTIYHOIO JIKAPCHKOro 3ac00y) Ha TEPUTOPIIO YKpaiHH
3a KOILTH AEP>KaBHOTO OIOKETY Ta/ab0 MICHEBUX OIO/IKETIB 3 METOI 3a0€3MEeUCHHS
JOCTYMHOCTI TaKUX JIKAPChKUX 3aCO01B JJIs MAI[I€HTIB.

Ha BukonanHsa 3akony Ykpainu Bifg 21.09.2021 Ne 1756-1X «IIpo BHeceHHs
3MiH 10 3akoHy Ykpainu «lIpo myOsmiyH1 3akymiBil» Ta 1HIIMX 3aKOHIB YKpaiHU
II0JI0 3aKYIIBEJIb JIKAPChKUX 3ac00iB 3a JOrOBOPAMH KEPOBAHOIO JOCTYITY»
HakazoM MO3 Bix 19.10.2021 Ne 2254 Gyno 3aTBep/»KEHO CKJIAJ] Ta MOJI0XKEHHS PO
pobouy rpyny MO3 3 nuraHb CynpoBOJYy MpOLEAYpPH JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO
JOCTYILY.

YIOBHOBaXEHUM OPraHoM 3 JIEpKABHOI OI[IHKM MEIUYHUX TEXHOJOTIH —
JEp>)KaBHUM  TIANpPUEMCTBOM  «/lepkaBHuil ekcrnepTHuUil 1eHTp MiHicTepcTBa
OXOpOHHU 3JI0pPOB’S YKpaiHu» BIAMOBIAHO M0 MIAMYHKTY 2 myHKTY 6 Ilopsinky
MPOBEJCHHS JEPXKABHOI OIIIHKK MEAMYHUX TEXHOJIOT1H, 3aTBEPIKEHOTO TIOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpaiau Bix 23.12.2020 Ne 1300, Oyno npoBeIeHO Aep:KaBHY
OI[IHKY MEAUYHUX TEXHOJIOT1! BIAMOBIIHO A0 MOJAHUX 3asBU 1 IOChE 3aIBHUKOM ISl
Jikapcbkoro 3aco0y «EBpicai» («Pucaurmiam») 00 MOXKJIUBOCTI BKIIFOYEHHS
3as1BJIEHOT0 JIIKAPCHKOIO 3aco0y 10 HOMEHKJIATypu JIKApChbKUX 3aco0iB, WIO
3aKyMOBYIOThCSI 32 KOIITH JEP>KaBHOTO OIOHKETY JUIsi BUKOHAHHS MpOrpaM Ta
3M1MCHEHHS LIEHTPAJi30BAHMX 3aXOJIB 3 OXOPOHU 3JI0pOB’A sl 3a0e3MeyYeHHs
nanieHTiB 31 CMA 1 Tumy, Ta miAroToBJICHO BIANOBITHUN BUCHOBOK.

Hakazom MO3 Bim 25.11.2021 Ne 2521 yTBOpeHO MEpPEroBOpHY Tpymy 3
MUTaHb JIOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYIy Ta PO3MOYATO MPOBEIEHHS MEPEroBOPIB 3
TOB «Pom VYkpaiHa» MO0 YKIAJAEHHA JOTOBOPY KEPOBAHOTO JIOCTYIy IIpO
3aKyMIiBJIIO JTiKapchkoro 3aco0y «EBpicai» («Pucnummamy) mist marmienTis 31 CMA.

Jlist Bepudikartii inpopmartii, mamanoi TOB «Pom Ykpaina» momo notpedu y
JKApChKUX 3aco0ax, KubKocTi namnieHTiB 31 CMA, y Tomy uucii 31 CMA 1 tumy,
HEOOX1THO MaTH MIATBEPKEHHS TOYHOI MOTPEOU y 3a3HAUYCHUX JIIKAPChKUX 3ac00ax
Ta TOYHOI KIJIBKOCTI MAI[l€HTIB.

VY 3B’s3Ky 31 30poitHO0 arpecieto Pociiicbkoi @expepariii npotu YKpaiHu Ta
BBEJICHHSI Ha TE€pUTOpIi BCi€i YKpaiHM MPaBOBOIO PEXKUMY BOEHHOTO CTaHY Hapasi
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HEMOXJIMBO BHU3HAYuTH CyTTeBl ymoBHM JIKJI, Hanmpuknan, Taki sSK KUIBKICTb
[TAI{I€HTIB TOLIO.

Bkazana cuTyallisi YHEMOXKJIMBIIIOE MPOBEICHHS MEPErOBOPIB Ta MIATOTOBKY
npoekTiB JIK/I.

Onnak, Hapa3l 4yacThHa 3 (papMaleBTUYHMX KOMMaHii, Hampukmal, Roche,
Astra Zeneca, MSD, Pfizer Ta inmi, 3 SKUMH MPOBOAMIMCH 200 Mau MPOBOAUTHUCH
neperoBopu 1moAo ykiaaanns JKJI, HagaroTh BIANOBIAHO JiKapchki 3acoOu
0€30IIaTHO B SIKOCTI TYMaHITapHOI IOTIOMOTH.

Kpim Toro, yactruHa 3 marfieHTiB 3 ophaHHUMU (PIAKICHUMH) 3aXBOPIOBAHHSIMHU
Hapa3l MalTh MOXJIMBICTh OTpUMATH Oe€30IJIaTHE JIIKyBaHHS B  KpaiHax
€sporneiickkoro Corosy.

3 ommsiny Ha BuniezasHaueHe, MO3 Oyne OpUAHATO pIIEHHA MI0JI0
poJOBKEHHS nporenyp ykiaganas JIK/I micis 3aBepiieHHs il TpaBOBOTO PEXUMY
BOEHHOTO CTaHy B YKpaiHi.

BiamosimHo g0 BimomocTed JlepkaBHOTO peecTpy JKapChbKuxX 3aco0iB
VYKpainu, siIkuii po3MILIEHO Yy BUIbHOMY AOCTYyI1 Ha oimiitHomy caiiti MO3 Ykpainu
Ta B Mepexl «lHTepHeT» 3a mnocunaHHsAM http://www.drlz.com.ua/, cranom Ha
15.04.2022 B Ykpaiui ans JgikyBaHHs xBopux Ha CMA 3apeecTpoBaHO Ta J03BOJIECHO
710 3aCTOCYBaHHsI JIIKapchKi 3acobu «CriHpasa» Ta «EBpicai».

[HpopmMyeMO TakoX, MO0 Ui CTBOPEHHS HOBOI CHCTEMH HEOHATAJIbHOTO
CKpUHIHTY B YKpaiHi 3arBep/ukeHo Hakaz MO3 Bix 01.10.2021 Ne 2142 «IIpo
3a0e3MeyeHHs]  pO3MIMPEHHS  HEOHATAJbHUX  CKPUHIHTOBUX  IporpaMm  JUis
HOBOHApO/DKEHUX U1 CTBOPEHHSI HOBOiI CHCTEMH HEOHAaTaJbHOTO MAacOBOI'O
CKpPHUHIHTY B YKpaiHi», 3apeecTpoBanuii B MiHiCTepCTBI IOCTUINT YKpaiHu 29 KOBTHS
2021 poxky 3a Ne 1404/37026.

[TporpamMa po3ImKMpPEeHOro HEOHATAILHOTO CKPUHIHTY CKJIa/IeHa 13 ypaxyBaHHSIM
HACTYITHUX KPUTEPIiB:

1.3axBoproBanHsi  BkiwodeHo g0 llepemiky  pigkicHux — (opdaHHHX)
3aXBOPIOBaHb, 3aTBeppkeHOro HakazomM MO3 Vkpainu Bim 27.10.2014 Ne 778 (i3
3MiHaMH).

2. Jlyist 3aXBOpIOBAHHS ICHY€E JIKYBaHHS, SIK€ J103BOJISIE €(DEKTUBHO MOMEPEAUTH
PO3BUTOK TMAaTOJOTIYHUX YpaKeHb OpraHiB 1 CHUCTEM B pa3i JIOCHUMIOTOMHOTO
BUSIBIICHHSI.

3aranpHa KUIBKICTh Op(aHHMX METAa0O0JIYHUX 3aXBOPIOBAaHb, SKI OYIyTh
CKPUHYBATHCh Y HOBOHAPODKEHUX YKpaiHu, — 21 3aXxBOpIOBaHHS, 30KpeMa CI1aJKOB1
MOHOTEHHI  3aXBOPIOBaHHS, CHAJKOBI  METa0OJIlYHI Ta  EHJOKPUHOJOTIUHI
3aXBOPIOBaHHS.

CriHasibHy M’S30BYy aTpo(dir0 BKIIOUYEHO JI0 3a3HAYEHOI MPOrpamMH CKPUHIHTY,
II0 y CBOIO YEpry HAAAcTb MOXJIMBICTh BYAaCHO pO3MOYMHATH JIKYBaHHS Ta
3amo0iraTy AereHepaTUBHUM 3MIHAM JIMTSYOTO OPTaHi3My Yy MAIll€HTIB 13 J1arHO30M
CMA.

[oxo kinbkocTi xBopux Ha CMA Maili€eHTiB Ta JE€pPKABHOTO PEECTPY XBOPUX
Ha pijkicH1 (opdaHH1) 3aXBOpIOBaHHS 1HHOPMYEMO PO HACTYIIHE.

Hakazom MO3 Bin 28.02.2020 Ne 587 «/lesiki nmutanHs BeneHHs Peectpy
MEIUYHMUX 3aIMCIB, 3aMKCIB MPO HAMNPABJICHHS Ta PEUENTIB B €JIEKTPOHHIN cHUCTEMI
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OXOPOHH 3JIOPOB’S», 3apeecTpoBaHUM B MiHICTepCTBI ocTullli YKpainu 05 6epesHs
2020 p. 3a No 236/34519, 3anpoBakeHO MEXaHI3M BEJICHHS MEIUYHHUX 3aIUCIB B
€IeKTPOHHIN cucTteMi oxopoHw 3a0poB’s (mami — ECO3). lle Hamae MOXIHMBICTH
CHUCTeMAaTHU3yBaTH JaHl MAIll€HTIB JJIA MIABUILEHHS SIKOCT1 yNPABIIHCHKUX PIlICHb, Y
TOMY 4YHCJIl BU3HAYUTH KUIBKICTh TMAILI€HTIB 13 IIarHOCTOBAHMMH OphaHHUMHU
3aXBOPIOBAaHHAMHU 3T1AHO 3 MIKHAPOIHOIO CTATUCTUYHOIO KIacu(ikalliero XBopoo Ta
CHOpIAHEHUX MpobieM oxoponu 310poB’st [ecsatoro nepermsay (MKX-10).

Ha BukonanHs myHKTy 2 posnopsypkeHHs Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bij
11 sxoBTHs 2021 poky Ne 1235-p «[Ipo 3arBep/iKeHHs IUJIaHY 3aXOiB OO
peanizauii Konueniii po3BUTKY CHUCTEMU HaJaHHS MEIUYHOI JOMOMOTHU MallieHTam,
AK1 CTpaXAaroTh Ha piAKicHI (opdanHl) 3axBoproBaHHs, Ha 2021 — 2026 poku» MO3
y3rojkye 3 1HcTuTyToM INSERUM mnepexnan ORPHANET ta 3aTBepmkeHHs
HalllOHAJIbHOTO Kiacu@ikaTtopa piakicHUX (opdaHHUX) 3aXBOPIOBaHb, SIKUM Oyje
imnemenroBaHo B cucutemy ECO3. Takum umHoM, Oyne 3a0e3reyeHO BHECEHHS
JAHUX J0 CUCTEMHU Ta, BIJIMOBIHO CTBOPEHO HEOOX1THI PEECTPH.

MiHICTEPCTBO OXOPOHHM 3JI0pPOB’S YKpaiHU poOUTH yce, 1o mepedyBae y
MeXax MOro KOMMETEHI] IIOA0 3IIMCHEHHS €()EKTUBHHX NPO30PUX 3aKYIiBEIb
Uil 3a0e3ne4YeHHs JIIKapChKUMHU 3aco0aMu  Op(paHHUX MAaLI€HTIB YKpPAaiHU, y TOMY
YUCH1 JJis1 MaIll€eHTIB XBOPHUX HA CIIHAJIBHY M S30BY aTpodito.

Honarok: muct TOB «Pom Ykpaina» Ha 3 apk.

3 moBaroro

Hepummii 3actynuuk MinicTpa Oaexkcanap KOMAPIA

Mapis 3akoioasKHa



