Jomatox 1

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

dopma «BusHaHi MeToM HaIIHHOT KOHTpamerii», Bepcis 1.0 Bix 26.10.2022 poky, yKpaiHCEKOO
MoBoto; Dopma «OnuryBanbHUK aneprii», Bepcis 1.0 Bix 26.10.2022 poky, yKpaiHCbKOI MOBOIO;
Hlkana «PerpocnexTuBHHMiA Oanm cuMnToMiB puHOKOH TOKTHBITY RRTSS», Bepcis 2.0 Bix
15.03.2024 poky, ykpaincbkoro moBoro; ®opma «Worksheety, Bepcis 2.0 Bix 15.03.2024 poky,
YKpaiHCBKOI0 MOBOIO; 3ailydeHHS KOHTPAKTHOI ITOCITIIHWIBKOI Oprasizamii, BiJNOBiJaJbHOI 3a
BUKOHAHHS BaXXJIMBUX 3aBJaHb y PaMKaX KIHIYHOTO BUITPOOYBAaHHS, a caMe 311 CHIOBATH BiJl IMEH1
Ta 3a gopydeHHsM CIOHCOpa y KOHTEKCTI KJIiHIYHOTO BHIpoOyBaHHS mix HazBorw «®Paza II-II1
BUNPOOYBaHHS ISl OIIHKKA €(pEeKTUBHOCTI Ta Oe3MeKku MiJMIKIPHOi KJacTepHoi iMyHOTepamii y
MAIi€HTIB, 0 CTPAXKIAIOTh AJIEPTi€l0 Ha MWIOK Oepe3w» 3 BIANOBIIHUM HOMEPOM IMPOTOKOITY
SC-322A B ropucaukiisx YKpaiHu JeneroBany 3a 1i€to J[oBipeHICTIO AisTbHICTH 11100 OpraHizarii
Ta TPOBEJCHHS KiIiHIYHOTO BulpoOyBaHHs CrooHcopa: ToBapucTtBo 3  0OMEXEHOIO
BinnoBiganbHicTIO «DAPMAKCI KJITHIKAJI PUCEPY», Ykpaina

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MPOBEJICHHS KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 1111 Bix 19.06.2023

Hasga kiiHiYHOTO BUIPOOYBaHHH,
KOJ, BepcCis Ta faTa

«®aza II-IIl BunpoOyBaHHA U OLHKM €(QEKTHUBHOCTI Ta O€3MeKH MiALIKIPHOT KiIacTepHOI
IMyHOTEpaITii y MamieHTiB, 0 CTPAKIAIOThH ajepricro Ha MUIok Oepe3n», SC-322A, Bepcis 2.0 Bixg
17.03.2023

3asBHHUK, KpaiHa

POKCAJUI Meninin 'm0 X, Himeuunna

CnoHcop, KpaiHa

POKCAJUI Meninin 'm0 X, Himeuunna

Havanbuuk @apManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JISICKOBCHKHI

(mimmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



JlopaTok 2

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

dopma «BusHaHi MeToM HaAIWHOT KOHTpamernii», Bepcis 1.0 Bix 25.04.2022 poky, YKpaiHCEKOIO
MoBoto; Dopma «OnuryBanbHUK aneprii», Bepcis 1.0 Bix 25.04.2022 poky, yKkpaiHCbKOIO MOBOIO;
Hlkana «PerpocnexTuBHHMiA Oanm cuMnToMiB puHOKOH TOKTUBITY RRTSS», Bepcis 1.0 Bix
25.04.2022 poky, ykpaincekoro MoBotw; Popma «Worksheety, sepcist 1.0 Big 25.04.2022 poky,
YKpaiHCBKOI0 MOBOIO; 3ailydeHHS KOHTPAKTHOI ITOCITIIHWIBKOI Oprasizamii, BiJNOBiJaJbHOI 3a
BUKOHAHHS BaXXJIMBUX 3aBJaHb y PaMKaxX KIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS, a caMe 3/1iCHIOBATH BiJl IMEH1
Ta 3a gopydeHHsM CIOHCOpa y KOHTEKCTI KJIIHIYHOTO BUIpOOyBaHHs mmij Ha3zBoro «®Paza II-II1
BUNPOOYBaHHS ISl OIIHKKA €(pEeKTUBHOCTI Ta Oe3MeKku MiJMIKIPHOi KJacTepHoi iMyHOTepamii y
MAI€HTIB, IO CTPAXJAIOTh aJEPri€l0 Ha KIIMIA JOMAIIHHOTO IMWIY» 3 BIIMOBIIHUM HOMEPOM
npotokory SC-332A B ropucauKLigX YKpaiHU J1eeroBaHy 3a i€t JJoBipeHICTIO TisIbHICTh 111010
oprasizanii Ta NpoBeAEHHs KJiHIYHOro BunpoOyBaHHs CrnoHcopa: ToBapucTBO 3 0OMEXEHOIO
BinnoBiganbHicTIO «DAPMAKCI KJITHIKAJI PUCEPY», Ykpaina

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MPOBEJICHHS KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 501 Bix 16.03.2023

Hasga kiiHiYHOTO BUIPOOYBaHHH,
KOJ, BepcCis Ta faTa

«®aza II-IIl BunpoOyBaHHA U OLHKM €(QEKTHUBHOCTI Ta O€3MeKH MiALIKIPHOT KiIacTepHOI
IMyHOTepaIrii y MaIieHTiB, M0 CTPaXJTA0Th aJepriclo Ha KA JOManrHporo mmry», SC-332A,
Bepcis 2.0.8ix 15.12.2022

3asBHHUK, KpaiHa

POKCAJUI Meninin 'm0 X, Himeuunna

CnoHcop, KpaiHa

POKCAJUI Meninin 'm0 X, Himeuunna

Havanbuuk @apManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JISICKOBCHKHI

(mimmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



JlonaTok 3

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

dopma «BusHaHi MeToaH HaiHHOT KOHTpamerii», Bepcis 1.0 Bix 04.05.2023 poky, yKpaiHCEKOO
MoBoto; Dopma «OnuryBanbHUK aneprii», Bepcis 1.0 Bix 04.05.2023 poky, ykpaiHCbKOI MOBOIO;
d®opma «Worksheet», Bepcis 1.0 Big 11.07.2023 poky, YKpaiHCHKOIO MOBOK; 3ally4eHHS
KOHTPAKTHOI JOCTIAHMIIBKOI OpraHizamii, BiANOBiAaJbHOI 32 BUKOHAHHS BaXKIMBUX 3aBJaHb Yy
pamMKax KJIiHIYHOTO BUIPOOYBaHHS, a caMe 3/IIHCHIOBATH Bij iMeHi Ta 3a nopydeHHsM CrioHCcopa y
KOHTEKCTI KIiHIYHOTrO BurnpoOyBaHHS mmiJ HaszBowo «®aza II-III BumpoOyBaHHS [ OIIIHKHU
epeKTUBHOCTI Ta Oe3MeKu CyOIiHTBaIbHOI IMyHOTEpAaIIii y Mali€HTIB, 0 CTPAXKIAIOTh aIepTicio Ha
MUJIOK TPaB» 3 BIAMOBITHUM HOMEPOM MpoTokony SL-352A B ropuCAUKIAX YKpaiHH JeJIerOBaHy
3a miero JIOBIpeHICTIO AiSUTBHICTh MO0 OpraHi3amii Ta MpOBEACHHS KIIIHIYHOTO BHUIIPOOYBaHHS
Cnoncopa: ToBapucto 3 odmexeHow BignosiganpHicTIO «DAPMAKCI KJITHIKAJT PUCEPYy,
VYkpaina

Howmep Ta nata nakazy MO3 npo
MIPOBECHHS KIJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 1973 Big 17.11.2023

Ha3Ba kiiHiuHOTO BUNPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta jara

«®a3a [1-11I BunpoOGyBaHHs A5 OIIHKK €(hEeKTUBHOCTI Ta O€3MeKH CyOJIIHIBalIbHOI IMyHOTEpanii y
NAIIE€HTIB, [0 CTPAX/JIAIOTh aJleprie€lo Ha MUIIOK TpaBy, SL-352A, Bepcis 1.0 Big 11.07.2023

3asiBHUK, KpaiHa

POKCAJUI Menminin I'M6X, Himeuunna

CnoHcop, kpaiHa

POKCAJUI Meninin I'M6X, Himeuuuna

Havanbuuk ®dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHS Tapac JISICKOBCHKHI

(i gmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



Jonmatok 4

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

dopma «BusHaHi MeToaM HaiHHOT KOHTpamerii», Bepcis 1.0 Bix 05.11.2021 poky, yKpaiHCEKOO
MoBoto; Dopma «OnuryBanbHUK aneprii», Bepcis 1.0 Bix 05.11.2021 poky, ykpaiHCbKOI MOBOIO;
Hlkana «PerpocnexTuBHHMiA Oanm cuMnToMiB puHOKOH TOKTUBITY RRTSS», Bepcis 1.0 Bix
27.02.2024 poky, ykpaincekoro MoBot; Popma «Worksheety, sepcist 1.0 Big 05.11.2021 poky,
YKpaiHCBKOI0 MOBOIO; 3ailydeHHS KOHTPAKTHOI ITOCITIIHWIBKOI Oprasizamii, BiJNOBiJaJbHOI 3a
BUKOHAHHS BaXXJIMBUX 3aBJaHb y PaMKaX KIHIYHOTO BUITPOOYBAaHHS, a caMe 311 CHIOBATH BiJl IMEH1
ta 3a jgopydcHHsM CIIOHCOpa y KOHTEKCTI KJIIHIYHOTO BUIpOOyBaHHs Immij HazBorw «®daza II
BUNPOOYBaHHS JJs OLIHKH [EPEeHOCUMOCTi, Oe3meku Ta ePEeKTUBHOCTI CyOIiHrBalbHOT
iMyHOTeparii y namieHTiB, 0 CTPaXIAI0Th HA aJleprilo Ha MUJIOK TPaB» 3 BIAMOBIIHAM HOMEPOM
npotokony SL-351A (nani — «KiniHiuHe BUpoOyBaHHA») B IOPUCAUKIIIAX YKpaiHU JIeleroBaHy 3a
miero JIOBIpeHICTIO AiSUTBHICTH IIOJO0 OpraHizallii Ta TMPOBEACHHS KIIHIYHOTO BHUMPOOYBaHHS
Cnoncopa: ToBapucto 3 odmexeHow BignosiganpHicTIO «DAPMAKCI KJITHIKAJT PUCEPYy,
VYkpaina

Howmep Ta nata nakazy MO3 npo
MIPOBECHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 531 Bin 26.03.2022

Ha3sBa kiiHiuHOrO BUNPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta Jara

«®aza 11 BunpoOyBaHHs JJI OLIHKA NMEPEHOCUMOCTI, O0e3meKku Ta e(EeKTUBHOCTI CYOIIHTBAIBHOT
iMyHOTeparii y Maii€eHTiB, U0 CTPaXJal0Th Ha ajepriio Ha MUIOK TpaBy», SL-351A, Bepcis 4.0 Bia
17.11.2022

3asiBHUK, KpaiHa

POKCAJUI Meninin I'M6X, Himeuunna

CnoHcop, kpaiHa

POKCAJUI Meninin I'M6X, Himeuunna

Havanbank @apmManeBTHYHOIO YIIPaBJIIHHSA Tapac JIAICKOBChKHI

(migmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



Jomatok 5

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

Bpomrypa nocminauka Onanapu6 (Olaparib) (AZD2281, KU-0059436), Bugannst 23 Bin 15 OGepe3ns
2024 poky, aHTJIIHCHKOIO MOBOIO

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUTIIPOOYBaHHSA

Ne 38 Big 11.01.2020
Ne 2107 Bix 17.10.2019
Ne 1593 Bix 09.07.2019
Ne 2487 Bin 17.12.2019
Ne 636 Bix 22.03.2019
Ne 80 Big 19.01.2021

Ha3Ba kiiHiuHOTO BUNPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta Jara

«PannomizoBaHe BiikpuTe fociipkeHHs ¢asu 2 ta 3 OnanapuOy y komOiHarii 3 [lemOposnizymabom
y TOpIBHSAHHI 3 XimioTepamieto y komOiHamii 3 IlemOposizymaboM micis 1HAYKIIT KIiHIYHOL
repeBaru 3 Mepuioro JiHi€ro XiMioTepanii y komoiHaiii 3 [IeMOposizymMaboM y namieHTiB 3 MiCLIEBO-
pEeLMIUBYIOUMM HeomnepabeabHUM a00 METacTaTUYHUM MOTPIMHO-HETaTUBHUM PAaKOM MOJIOYHOT
3ano3u (TNBC) (KEYLYNK-009)», MK-7339-009, 3 inkoprmopoBaHoio mormpaBkoio 03 Big
22 tpasus 2023 poky;

«Hocmimkenna Il ¢asu ans nmemOponizymaly y komOiHamii 3 KapOOIUIaTUHOM / TaKCaHOM
(makmiTakcen abo HaO-makiiTakcend) 3 MOJAIBIIMM BBEACHHSAM meMOposizymaly y koMOiHamii 3
MIATPUMYIOYHMM JIIKYBaHHSM oJjlannapuOom abo 6e3 HbOTo B SIKOCTI Tepamii nepuioi JiHil y NaieHTiB
13 MeTacTaTUYHUM IUIOCKOKJIITUHHUM  HelpiOHOKMITUHHMM pakoMm JereHiB (H/IKPJI)»,
MK-7339-008, 3 inkopriopoBanoro norpaBkoro 07 Bix 31 ciuns 2024 poky;

«Jocmimxenns Il ¢a3m mis nmemOpomnizymaldy y koMOiHamii 3 meMeTpekcesoM / IMpernapaTtom
1aTHHU (KapOoraaThH abo MUCIUIATHH) 3 TOJANBIIUM BBEJIEHHSAM 1eMOpoizymaly y koMOiHamii
3 MIATPUMYIOUYMM JIIKYBaHHSAM oJlaniapuOoM abo meMeTpeKceaoM B SKOCTI Teparii mepuioi JiHii y
MAaII€EHTIB 13 METAaCTaTUYHHUM HEIUIOCKOKIITUHHUM HEIPIOHOKJIITUHHUM paKkoM JIET€HIBY,
MK-7339-006, 3 inkopnopoBaHoo nonpakoro 06 Big 07 xoBTHs 2022 poky;




2 MIPOJIOBXKEHHS T0AaTKa 5

«Jlocmimkenns ¢a3u 2 onamapuly y komoOiHamii 3 memOposizymaboM y MaIlieHTiB 3 paHimie
JTIKOBAaHUM PO3MOBCIOPKEHUM PAKOM 3 MYTAIli€l0 Te€HA y CUCTEMI TOMOJIOTIYHOI peKOMOiHAIIHHOT
penaparii (HRRm) JHK Tta/abo 3 mopymenHsm romosoriunoi pexomOinamii (HRD) JIHK»,
MK-7339-007, 3 inkopniopoBanoto nonpaskoro 05 Big 20 rpynus 2022 poky;

«PannomizoBane, moxasiiiHe crmine mocmimkeHHs 111 ¢a3um mpoenenHs ximiorepamii 3 abo 6e3
neMOpoJ1i3ymMaly 3 moIaIbIIUM HIATPUMYIOUYHUM JIKYBaHHSIM ojlanapruooM ado 1anedo 11 Teparnii
NepUIOi JiHI1 y Mali€HTIB 3 PO3MOBCIOKECHUM eIliTeNianbHuM pakoM sieunukiB (EPST) 6e3 myrartiii
y reri BRCA (KEYLYNK-001 / ENGOT-0v43/GOG-3036)», MK-7339-001/ENGOT-0v43/GOG-
3036, 3 inkopropoBanoro nonpaskoto 04 Bix 07 smcromana 2022 poky;

«PangomizoBaHe, MojBiiiHE ciine, Turanedo-KoHTpodboBaHe nociimkeHHs III ¢a3u mns omiHkm
neMOpoutizymady (MK-3475) y moeiHaHHI 3 CyIyTHBOIO XiMIOTIPOMEHEBOIO TEPAITI€I0 3 MTOJATBITUM
BBeJIeHHSM neMOpoizymady 3 omamapuoom (MK-7339) ab6o 0e3 HBOro y MOpIBHSHHI JHIIE 3
CYIyTHBOIO ~ XIMIOIIPOMEHEBOIO TEpami€l0 B YYacCHHWKIB 3 HEMIOJABHO J[1arHOCTOBAHHM
JIOKaJIi30BaHUM JpiOHOKIITHHHEM pakom JjereHiB (JIJIPJI)», MK-7339-013, 3 iHKOpIIOpOBaHOMO
norpaBkoro 05 Bix 04 kBitHst 2024 poky

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBo 3 00MexeHo0 BianoBiganbHicTI0O «MC/I Ykpainay

CnoHcop, KpaiHa

TOB Mepk Illapn ena Joym, CHHIA (Merck Sharp & Dohme LLC, USA)

Havanbuuk dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JSICKOBCbKHUI

(mmimmic) (Bnacue im’st [IPI3BUILIE)



JlopaTok 6

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

OnHoBeHHH TTPOTOKON KiIiHIYHOTO BHIpoOyBaHHs MK-7339-012 3 iHKOPIIOPOBAHOIO IMOMPABKOO
08 Bix 15 xBiTHa 2024 poky, aHTIiiCbKOIO MOBOIO; bporypa mociingauka Onamapu6 (Olaparib,
AZD2281, KU-0059436 LYNPARZA®), sumanns 23.0 Big 15 6epes3ns 2024 poky, aHTTIHCHKOIO
MOBOIO

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBECHHS KJIIHIYHOTO
BUNIPOOYBaHHS

Ne 1468 Bix 26.06.2020

HasBa kiiHiuHOTO BUIIPOOYBaHHS,
KOJ, Bepcis Ta JaTa

«Hocnimxenns I1I ¢pazu nemO6ponizymady (MK-3475) y komOiHaIli1 3 CymyTHBOIO XiMiOIPOMEHEBOIO
Tepami€io 3 MOJAIBIINM BBEACHHSIM MeMOpoiizymaly 3 ojanapubooM abo 0e3 HhOTO MOPIBHSHO 3
CYIyTHBOIO XIMIOIPOMEHEBOIO TEpaIi€lo 3 MOAANBIINM BBEACHHAM IypBalyMaly B YYacCHHUKIB 3
HeornepadeabHUM JIOKAIbHO PO3MOBCIOKEHUM HEAPIOHOKIITUHHUM pakoM JereHiB III cramii
(HAPJD», MK-7339-012, 3 inkopnopoBaHoto nonpaBkoro 07 Bix 11 sxoBTHA 2022 poky

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBo 3 00MexeHo0 BianoBiganbHicTI0O «MC/] Ykpainay

CnoHcop, KpaiHa

TOB Mepk Illapn enx Joym, CHIA (Merck Sharp & Dohme LLC, USA)

Havanbuuk dapManeBTHYHOI0 YHPABIiHHSA Tapac JSICKOBCbKHUI

(Tigmmc) (Bnacue im’st [TIPI3BUILE)



Jonmarox 7

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

3MiHa MicIs MPOBEACHHS BUIPOOYBaHHS:
BYJIO CTAJIO

k.M.H. Hepsinosa 10.M. k.M.H. HepsinoBa }0.M.

KomyHnaneHe HekoMepiliiiHe mignpueMcTBO | TOBapuUCTBO 3 0OMEKEHOIO BiAMOBIJATBHICTIO

«Micpka mikapas Ne9» 3amopiszpkoi Mickkoi | «Mennunuii neHTp «FOHIMem, M. 3amopizoKs

pajau, BiJUIUICHHS] HEBPOJIOTii, M. 3amopiKs

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 762 Bin 20.04.2021

HasBa kiiHiYHOTO BUIPOOYBaHHH,
KOJ, BepcCis Ta JaTa

«BATATOLIEHTPOBE PAHJIOMI3OBAHE ITOJABIMHE CJIIIE JOCJIJDKEHHS ®A3U 111 Y
[MAPAJIEJIbHUX TPYIIAX 3 IIOJABIMHUM KOHTPOJIEM IUIALIEBO [JIS OL{IHKU
E®EKTUBHOCTI TA BE3IIEYHOCTI OEHEBPYTUHIBY ITOPIBHSIHO 3
TEPUDJIYHOMIZIOM V JIOPOCJIMX IMALIEHTIB 3 PELUAVMBYIOUMM PO3CISIHUM
CKJIEPO30M»y», GN41851, Bepcis 7 Bix 15 moTtoro 2024 p.

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBO 3 00MeKEHOI0 BiNoBigaIbHICTIO «Por Ykpainay

CnoHcop, KpaiHa

®.Xodbdpmann-JIs Pour JIta, [seiuapis

Havanbuuk ®dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHS Tapac JISICKOBCHKHI

(i gmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



JlonaTok 8

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

OnoBieHni MpoTOKON KIiHIYHOTO BUnpoOyBanHs MK-3475-867 3 iHKOPIIOPOBAHOIO MOTPABKOO
07 Bix 24 kBiTHs 2024 pOKy, aHTIIIHCHKOIO MOBOIO

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUNIPOOYBaHHS

Ne 1896 Bix 27.08.2019

HasBa kiiHiuHOTO BUIIPOOYBaHHS,
KOJI, BepcCis Ta gara

«PangomizoBaHe, Mmianedo-KOHTpOIbOBaHe KiliHiuHe fnociimxkeHHs Il ¢as3u 3 omiHku Oe3neku Ta
epexTuBHOCTI cTepeorakcuunoi pamiorepamnii (SBRT) y mnoennanni 3 IlemOpomizymabom
(MK-3475) abo 6e3 HBOro y MAIli€HTIB 3 HEONepaOelbHUM HEAPIOHOKIITUHHUM PaKOM JIETEHIB
(HAKPJI) craxii I ado 1T (KEYNOTE-867)», MK-3475-867, 3 inkopriopoBaHoto momnpaBkoro 06 Bif
29 nucronana 2023 poky

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBo 3 00MexeHo0 BianoBiganbHicTI0O «MC/I Ykpainay

CnoHcop, KpaiHa

TOB Mepk Illapn ena Joym, CIIHA (Merck Sharp & Dohme LLC, USA)

Havanbuuk ®dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JSICKOBCbKHUI

(Tigmmc) (Bnacue im’st [TIPI3BUILE)



JlonmaTok 9

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

3MiHa MicIst MPOBEACHHS BUIPOOYBAHHS:
BYJIO CTAJIO

k.M.H. HepsinoBa 10.M. k.M.H. HepsinoBa }0.M.

KomynaneHe HekoMepIliiiHe mignpueMcTBO | TOBapuUCTBO 3 0OMEKEHOIO BiAMOBIJATBHICTIO

«Micpka mikapas Ne9» 3amnopi3zpkoi Mickkoi | «Mennunnii neHTp «tOHIMem, M. 3amopixoKs

pajau, BiJUTUICHHS] HEBPOJIOTii, M. 3amopiKs

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 3059 Bix 29.12.2020

HasBa kiiHiYHOTO BUIPOOYBaHHH,
KOJ, BepcCis Ta JaTa

«bararonieHTpoBe, paHIOMi30BaHe, MOJBIHHE CIlille, KOHTPOJIbOBaHe aociikeHHs ¢a3u b ms
OIIHKM €(EeKTHUBHOCTI, O€3MeYHOCTI Ta (PApMaKOKIHETUKH BUIIUX 703 OKPENi3ymMady y JOPOCIUX
NAIIEHTIB 3 PELUAUBYIOUUM PO3CIIHUM ckiiepo3om», BN42082, Bepcist 4 Bix 21 rpyans 2023 p.

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBO 3 00MeKEHOI0 BiANOBiAaIbHICTIO «Pormn Ykpainay

CnoHcop, KpaiHa

®.Xodbdpmann-JIs Powr Jita, [seiuapis

Havanbuuk ®dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JSICKOBCbKHUI

(Tigmmc) (Bnacue im’st ITPI3BUILE)




Jonarok 10

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

BKJIFOYCHHS TOJJATKOBOTO MiCIIsl TPOBEICHHS KJITHIYHOTO BUITPOOYBAHHSI:
No I1.1.B. BiAIIOBiJAJIBHOTO JOCHITHUKA
n/n HasBa micus nmpoBeeHHs KITiHIYHOTO BUIPOOYBaHHs
1. | zaB. Bixg. Ocramnenko O.B.
Jlep>kaBHE HEKOMepLiliHe manpueMcTBO «HarioHanbHUN 1HCTUTYT paKy», BiIIIJICHHS
MaJIOIHBa3MBHOI Ta €HIOCKOIIYHO1 Xipyprii, iIHTepBeHIiitHo1 pasiosorii, M. KuiB

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 939 Bin 23.05.2023

HasBa kiiHiYHOTO BUIPOOYBaHHH,
KOJ, BepcCis Ta JaTa

«ROSY-D: [ocmipkeHHsT MPOAOBXKEHHS JIKyBaHHS JUIsl MALlI€HTIB, SIKI 3aBEPIIWIM Y4acTh y
MONEePEeHHOMY JIOCIIPKEHHI OHKOJIOTTYHOI'O 3aXBOPIOBAHHS 13 3aCTOCYBAHHSIM JypBaityMaly i, 3a
OLIIHKOIO JIOCIITHUKA, OTPUMAIOTh KJIIHIYHY KOPHCTh BiJl TPOAOBKEHHS JiKyBaHHs», D4191C00137,
Bepcis 3.0 3 mompaskoto 2 Bijx 04 6epesns 2024 poky

3asiBHUK, KpaiHa

TOB «ITAPEKCEJI Ykpaina»

CnoHcop, kpaiHa

«Actpa3eneka Aby, lIsemnis / AstraZeneca AB, Sweden

Havanbank ®@apManeBTHYHOI0 YIIPaBJIIHHSA Tapac JIAICKOBCbKHI

(migrmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)




Jomatok 11

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

Hocwke nmocmimkyBaHoro Jikapcekoro 3acody PF-06801591 (imribitop PD-1) Bim 16 xBiTHS
2024 poky

Howmep Ta nara nakazy MO3 npo
MIPOBEACHHS KJIIHIYHOTO
BUNIPOOYBaHHS

Ne 1636 Bix 20.07.2020

HasBa kiiHiuHOTO BUIIPOOYBaHHS,
KOJI, BepcCis Ta gara

«Bigkpure nocmimkeHHs ¢asu 1b/2 3 MeToro omiHKN hapMaKOKiHETHKH, O€3M1eYHOCT1, €()eKTUBHOCTI
ta papmakoauHamiku npenapaty PF-06801591 (inri6itop PD-1) B ydacHUKIB i3 pO3MOBCIOIKEHUMHI
3M0SIKICHUMU HOBOYTBOpeHHsiMU», B8011007, ocraTtouna Bepcis mportokony, IlompaBka 2 Bif
24 gepBHs 2020 poky

3asiBHUK, KpaiHa

[¢aiizep Iuk., CIIIA

Cnoncop, kpaiHa

[aiizep Iuk., CIIA

Havanbank ®@apManeBTHYHOI0 YIPaBJIIHHSA Tapac JIAICKOBChKHI

(mmimmic) (Bnacue im’st [IPI3BUILIE)



JlonaTok 12

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

3MiHa MicIlb MPOBEACHHS KIIHIYHOTO BUMPOOYBaHHS:

bYJIO

CTAJIO

I.M.H., ipo¢. JlurBunenko H.B.

ITonraBcbka oOJlacHa  KITiHIYHA  JIIKApHS
iMm. M.B. CkiihocoBCBKOT0, HEBPOJIOTIUHE
BiJlIUIeHHs, Bumwmii nepxaBHUN HaBYaIbHUIA
3aknan  YKpaiHM  «YKpalHCbKa  MeIu4Ha
CTOMATOJIOTIYHA aKazeMisay, kKadeapa
HEPBOBHX XBOpOO 3 HEHpoOXipypriero Ta
MEAMYHOI0 TeHETUKOIo, M. [TontaBa

I.M.H., ipo@d. JIutBunenko H.B.

Komynanene migmpuemctBo  «llonTaBchbka
oOiacHa KJIiHIYHA JiKapHS
iMm. M.B. Ckruidocobcekoro IlonTaBcbkoi
oOmacHOi paaw», HEBPOJIOTIYHE BiIJIIJICHHS,
[loaTaBCchKUM JIep>KaBHUM M€IUYHUUI
yHIBEpCHUTET, Kadeapa HEPBOBUX XBOPOO,
M. ITonTaBa

I.M.H., mpod. Mockosko C.I1.

MenuyHuil LIEHTp TOBapUCTBAa 3 OOMEXEHOIO
BIJIIIOBIJAJIBHICTIO «Mennuanii LEHTP
«Canrorem», JIKYBaJIbHO-TIPO(IIAKTUYHUI
Biaai, M. Binuuis

n.M.H., pod. Mockosko C.II.

MenuyHuii LIEHTp TOBapUCTBAa 3 OOMEXKEHOIO
BIIIOB1JAJILHICTIO «Mennuanii LIEHTP
«Camorem», JIKyBaJIbHO-/11aTHOCTUYHHH
Biaain, M. Binaus

JI.M.H., mpo¢. Cmonanka B.1.

OO6usiacHu# KIJIIHIYHUM LEHTp HeHpoxipyprii Ta
HeBpoJorii, BigmineHHs Ne2, JlepxaBHUit
BUIIIMI HABYAIbHUN 3aKJIaJl «YKTOPOACHKHI
HalllOHAJIbHUH YHIBEPCHUTETY, kadenpa
HEBpOJIOTii, HeWpoxipyprii Ta mcuxiarpii,
M. YKropoza

I.M.H., mpo¢. Cmonanka B.1.

KomyHnanbHe HekomepliiiHE MiIMPHUEMCTBO
«O06sacHUM KIITHIYHUHN LEHTp Helpoxipyprii Ta
HeBpoJiorii» 3akapnaTchkoi oO0macHOi paju,
BIJUIVICHHS 1IepeOpOBACKYIISIPHOI TATOJIOTI],
JepxaBHUIl  BUIIWA HABYAJIBHUWA  3aKJaj
«YKropoJICbKUH HalllOHAJIbHUI YHIBEPCUTETY,
Kadenpa HeBpoJiorii, Heipoxipyprii Ta
ncuxiaTpii, M. YKropoj




2 MPOJOBXKEHHS AojaTka 12

Howmep Ta nara nakazy MO3 nipo Ne 230 Bix 30.01.2019

MIPOBECHHS KJIIHIYHOTO

BUNIPOOYBaHHS

Ha3pa kiiniunoro BunpoOyBanns, | «PanagomizoBaHe, MOJIBiiHE cliire, mianed0-KOHTPOJIbOBaHEe, 0araToleHTPOBE NOCHTIKeHHS (a3u 2

KOJI, Bepcis Ta gara Ui OliHKM BIUMBY mnpernapary IMU-838 Ha aKkTHBHICTH 3aXBOPIOBAaHHS, SIKa BHMIPIOETHCS 32
pe3yabpTaTaMu MarHiTHO-pe3oHaHcHOi Tomorpadii (MPT), a Takok O€3MEeUHICTh 1 IEPEHOCUMICTh Y
NAIiEHTIB 3 PEeUUIUBYIOYMM-pPEMITyIouuM poscisHuM  ckiepozom (PPPC) (EMPhASIS)»,
P2-IMU-838-MS, Bepcis 4.1 Bix 23 rpyaus 2022 poky

3asiBHUK, KpaiHa ToBapuctBo 3 odMexenoro BianosiganpaicTIO «BEPYM KIITHIKAJI PICEPY», Ykpaina

CnoHcop, kpaiHa «Immynik AT'», Himeyuuna / Immunic AG, Germany

Havanbank @apManeBTHYHOIO YIIPABJIiHHSA Tapac JSICKOBCbKUI

(mmigrmc) (Bnacue im’st [TIPI3BUILIE)




Jonatok 13

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

3MiHa Ha3B MicCIllb TPOBEACHHS KJIIHIYHOTO BUIPOOYBAHHSI:

bYJIO

CTAJIO

K.M.H., 3aB. BiI. Aqamuayk [".A.
Komynansuuit 3aKnaj
OHKOJIOTTYHUI
JIHITpONEeTPOBCHKOT
XiMiOoTepaneBTHYHE

M. Kpusnii Pir

«KpuBopizbkuit
TUCTIAaHCEP»
o0J1acHoOl panu,
BIIIIIIEHHS,

K.M.H., 3aB. BiI. Aqamuyk [".A.

Komynanene mnignpuemctBo «KpuBopiszpkuii
OHKOJIOT1YHHH JUCIIaHCep»
JIHITpONETPOBCHKOT obnacHo1 paan,
ximMioTepaneBTHYHE BiaineHHs, M. Kpuswuii Pir

3aB. Bix. Boiitko H.JI.
KuiBcpkuil MICBKHAI KIIIHIYHUI OHKOJIOTIYHUMN
LEHTp, BigauUIeHHs XimioTepaii Ne2, m. Kuis

3aB. Big. Boiitko H.JI.

KomyHanbHe HeEKOMepIliifHE MiIMPHEMCTBO
«KuIBCHLKMH MICEKHH KIIHIYHUH OHKOJIOTTYHUHA
HEHTP» BHKOHABUOTrO opraHy KuiBchkoi
Micbkoi panu (KuiBcbkoi MiChbKOI Jep:KaBHOT
aaMiHicTparii), ximMioTepaneBTHYHE
Bigminenasa Ne 2, M. Kuis

Howmep Ta nata nakazy MO3 npo
MIPOBECHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 540 Bin 07.03.2019

Ha3Ba kiiHiuHOTO BUIIPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta jara

«PangomizoBane, moxasiiiHe ciine pocmipkenns 11 da3m qis mopiBHSHHA memOpomizymady 3
1ane6o y KoMOiHaIii 3 Heoa ' FoOBaHTHOIO XIMIOTEpaIi€lo Ta aJI TOBAHTHOIO €HJA0KPHHHOIO TEPaIi€ro
MpHU JIIKyBaHHI paKy MOJIOYHOI 3aJI03UM 3 HAsBHICTIO PELENTOPIB JO €CTPOreHIB 1 BiJICYTHICTIO
JIOACBKHUX pelenTopiB emizepmaibHoro ¢akropa pocry 2 (ER+ / HER2-) na panniif cragii npu
Bucokomy cryneni pusuky (KEYNOTE-756)», MK-3475-756, 3 iHKOpIIOPOBaHOI MOMPABKOIO

07 Bix 08 Bepecus 2023 poky




2

MPOJOBXKEHHS nojaTka 13

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBo 3 00MexkeH010 BianosiganpHicTIO «MCJl Ykpainay

CnoHcop, KkpaiHa

TOB Mepk lapn ean Joym, CIIIA (Merck Sharp & Dohme LLC, USA)

Havanbuuk ®apManeBTHYHOT0 YIIPABJIiHHS

Tapac JSICKOBCbKHUI

(migmuc)

(Bnacue im’st [TIPI3BUILIE)




Jonmarox 14

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

[onennuk mamienTa, Bepcis 2.0, 6epeserp 2024 poky yKpaiHCHKOI MOBOIO

Howmep ta nata nakazy MO3 mipo
MPOBEJICHHS KJIIHIYHOTO
BHUIPOOYBaHHS

Ne 1596 Bix 05.09.2022

Ha3ga xiiHiuHOTO BUNIPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta aara

«CyyJacHe JIiKyBaHHS TaLi€HTIB 3 iHT10iTOPHOIO (hopMOI0 reModimii A - MDXHAPOTHE CITOCTEPEKHE
nocaimkenus», MOTIVATE, sepcist 4.0 Bix 09 Bepecus 2023 poky

3asBHUK, KpaiHa

TOB «Cineoc Xenc Ykpainay

CnoHncop, kpaiHa

HZRM Hamophilie-Zentrum Rhein Main GmbH, Germany (HimeuunHa)

Havanbuuk dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHSA Tapac JSICKOBCbKHUI

(Tigmmc) (Bnacue im’st [TIPI3BUILE)




Jlomatok 15

10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 370POB’ s
VYkpainu «IIpo 3aTBEpIKEHHS CYyTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb Ta BHECEHHS 3MiH JI0 0JaTKa
Ne 20 no Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHH
310poB’st YKpainu Big 17 mororo 2022 poxy
Ne 333y

20.06.2024 Ne 1073

InenTrdikamist CyTTEBOI MOMPABKU

Jlocke TOCITIKYBAHOTO JTiKapchKoro 3aco0y Jlekcmpaminekcon Ta miaredo (IMPD), Bepcis 7.0 Big
18 kBiTHs 2024 p., aHTIIHCHKOI0O MOBOI; 3aly4eHHS JOJATKOBOTO BUPOOHHUKA JOCIIIKYBaHOTO
Jikapchkoro 3aco0y Ta mianebo Catalent Pharma Solutions, LLC, USA; 3miHa BiAIOBiJaTBHOTO
JIOCJIITHUKA'

BYJIO CTAJIO
k.M.H. CizopoB A.A. JI.M.H., 1oueHT Jlemuyk A.B.
[IpuBaTHe Maye miANpPUEMCTBO, MeauuHuil | [IpuBaTHe Maye WIANPUEMCTBO, MEIMYHUN
ueHtp «lIlymec», TepameBTuuHe BigaineHHs, | ueHTp «llynmbcy, TepameBTUYHE BiIALICHHS,
M. Binnuns M. Bigauns

Howmep Ta nata nakazy MO3 npo
MIPOBECHHS KJIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Ne 1973 Big 17.11.2023

Ha3sBa kiiHiuHOrO BUNPOOYBaHHS,
KOJI, Bepcis Ta Jara

«PannomizoBaHe, nojBiiiHe ciine, Mmi1ane00-KOHTPOJIbOBaHE JOCTIIKEHHS B MapajelIbHUX Irpyrax
JUIsL OLIIHKU €()eKTUBHOCTI, O€3MEYHOCTI Ta MEPEHOCUMOCTI JIEKCIPaMINEKCOy sl HEPOPAIbHOTO
3aCTOCYBAHHS MPOTITOM 52 THXKHIB y TAIIE€HTIB 3 TSDKKOKO e03uHodbHO0 acTMoro (EXHALE-2),
AR-DEX-22-01, 3 inKkopnopoBaHoo nonpaskoro 2, Bij1 30 yepBHs 2023

3asiBHUK, KpaiHa

TOB «BOPJIIBANJI KJITHIKAJI TPAIJIC YKP»

CnoHcop, KpaiHa

Apertes Tepan'totikc IHK. (Areteia Therapeutics, Inc.), CIIIA

Havanbuuk ®dapManeBTHYHOI0 YIPABIiHHS Tapac JISICKOBCHKHI

(i gmc) (Bnacue im’st [IPI3BUILE)



