XAPKIBCBKA OBJACHA JTEPKABHA AJIMIHICTPALILS

Henapmamenm oxoponu 300p0e’s
HAKA3
A+ 08 485 XapkiB No Jf»/c?—o

IIpo orpumanua mennunoro supody «/Ipoxamepni LUBPC 3 MoXKIMBICTIO aBTOMATHYHOrO
PErY.IIOBABEA AMANITYAH NPH NUIYHOUK0BOMY purMoscaeHni (DDD)» aas enexrpodizionorii
T2 KapAioCTHMYJISUT U1t JIKYBAHHSA XBOPRX i3 CCPHEBO-CYAMUBMMH TA CY/IUHHO0-MO3K0BHIMH
3aXBODIOBAHHIMH, 3aKyilIeHoro 3a xomrn depaasnoro o1omxery Ykpainu ua 2018 pix

3 MeTol0 palliOHaNBHOrO Ta IiNBOBOIO BHKOPHCTAHHS MEIMYHOTO BUPOGY
«/IBoxamepni HIBPC 3 MOXIMBICTIO aBTOMaTHYHOIO PEryNIOBaHHS aMHJIiTyIIH pu
HUIYHOYKOBOMY pIiTMOBL,ncHHl (DDD)» st enexrpodisionorii ta xapaiocTuMy sl
AN JUKYBAHHS ~ XBOPHX I3 CepIEBO-CYAMHHHMHM Ta  CYJIHMHHO-MO3KOBHMHE
3aXBOPIOBAHHAMU, 3aKyImieHoro 3a OrokeTHow nporpamor KITKBK 2301400
«3abe311e9eHHs MEAMYHMX 3aXO0RIB OKPEMUX JIEPKABHHUX NIPOTPAM Ta KOMILICKCHUX
38X0/IIB TIPOTPAMHOIO XapakTepy» 3a HalpsaMom «3aKymiBis JKapchKMxX 3acofis,
iMyHOGiONOrIYHIX TIperaparis (BaKUMH), MEIMYHMX BMpOOGIB, IHIMX TOBApiB i
TOCHYr» Y 9IaCTHIH «3aKymiBisd JIKapchKMX 3aco0iB Ta MeIWdHHX BHPOOIB min
3aKIIA[IIB OXOPOHH 3/0POB'S JIst 3a0C3NCUCHHS JIKYBaHHAM XBOPHX i3 CeplieBo-
CYAMHHUMH Td CYAMHHO-MO3KOBUMHM 3dXBOPIOBAHHSMHKY, BIIJIOBIAHO HO Hakazy
MikicrepcTea oxoponu 3n0pos’s Yipainy iy 14.05.2019 Ne 1067 «IIpo Posmozin
MeguyHoro  BUpoOy  «/lBokamepni IIIBPC 3  MOMIUBICTIO aBTOMATHYHOIO
PEryiIOBaHHA  aMILITY IH NpH UTYHOYKOBOMY PUTMOBE/ICHHI (DDD)» TSt
enexrpodizionorii Ta kapmiocTuMynsuil JUIs  JiKyBamHs XBOPHX i3 CepIEBO-
CYAMHHUMHU Ta CYAMHHO-MO3KOBUMH 3axBOPIOBAUHAMM, 3aKYIUIEHOrO 3a KOIITH
Hepxagrnoro Oromxery Vkpainu na 2018 piw», kepyrouuch crarrero 6 3akony
Vipainy «lIpo micuesi nepxashi aaminictpanii» ta ITonoxennam npo HenapramenTt
OXOPOHH 310poB°s XapkiBehKol 061acHol JepikaBHO! aJMiHICTpanil, 3aTBEpKEeHIM
PO3NOPSIPKEHHAM TOJIOBH OBJIaCHOT lepikaBHO] anminicTpauii sixg 31.01.2019 Ne 41,
Haka3lylo:

1. B.o. renepansuoro nupexropa KHIT Xapkiscskoi oGnacnoi pagy «O6nacua
KIiHIHA Jixapis B. Hpomy 320C3nCYnuTH:

L1. Orpumannst  Biyt  [epxaBHOro  nianpueMcrsa  «YKPMEAIOCTAY
MO3  Vkpainm wmeawasoro Bupoby «/Igoxamepui IIBPC 3 moxaweictio
ABTOMATHYHOIO PeryjiuoBaius aMIIiTyId Npa INJAYHOYKOBOMY PRIMOBEIeHI
(DDD) (ES0A1, Cuerema kapmioctumyssiidi ESOD - 1 oa. / Medtronic Singapore
Operations Pte. Ltd., Ciuranyp / ICFO9B52, Crystalline ActFix — 1 oj. / Medtronic
Puerto Rico Operations Co, CILIA / ICFO9BSS8, Crystalline Actlix — 1 ox. / 6207-$1,
turtposrocep st enexrpoay 7 French — 2 ox. / Medtronic Inc., CILIA), Y KiILKOCTI
4 wrykw, 3a minoro 20 119,97 sa mtyky, Ha saransay cymy 80 479,88 rpu.



1.2. Koutposns  3a  onpuOyTKyBaHHsiM, 30CpeKeHHAM T4  pallioHANbHUM
BUKODMCTaHHIM MeaudHoro Bupody «Jlpoxamepni IHBPC 3 MOXIUBICTIO
ABTOMATHYHOIO peryJIOBaHHs aMIITYJUd [OpH  OUIYHOYKOBOMY PHTMOBE/EHNI
(DDD)» st enexrpodizionorii Ta xapaiocTHMYNsAil jyis JIKYBAHHS XBOPHUX i3
CEpLEBO-CYAMHBUMH Ta CYJMHHO-MO3KOBIMH 3aXBOPIOBAHHIMH.

1.3. INopanns no K303 «Xapxisebkuilt obnacuuil indopmaniiiHo-anamiTHUHKi
HEHTP MEJAMUHOl CTATHCTMKM» 3BITHOCTI NP0 OTPUMAHHS Ta BHKOPHCTAHHS
mMeauyHoro  BupoOy «Jpokamepnri IIIBPC 3 MOXMIMBICTIO  aBTOMATUYHOIO
perymoBaHHA aMIUITYAM HpH  HUIYHOUKOBOMY puTMoBemeuni (DDD)» s
eleKTpodizionorii Ta KapAlOCTUMYJALIl AN JIKYBAHHS XBOPHX 13  Ceplero-
CYAMHHHMMM Ta CYAMHHO-MO3KOBMMH 3aXBOPIOBAHHSMH BIJIOBIIHO JO BHMOD
manyHkTy 4.1 nysakry 4 saxazy YnpasnigHs oxXoponu 310poB’s XapKiBebkof
obnacHol pepkanrol agminicTpamii Big 06.12.2017 Ne 605 «IIpo yaockoHazeHHs B
3aKJIaflaX OXOPOHH 370POB’S CUCTEMH KOHTPONIO 3a PAIllOHANBHHM Ta I(JIHOBHM
BUKOPHCTaHHAM MaTepiallbHUX MIHHOCTCH, OTPUMAHMX LEHTPATi30BaHO 3a KOLUTH
JgepykaBHoro 0rojuxeTyy (31 3MIHAMH).

1.4. Inopmyranns HenapraMeHTy OXOpoHH 3Jopos’s Xapkiscskol obiacnol
JlepsKaBHOl  aIMiHicTpanii [I0J0  ITPOIHO30BaHO! HEMOXJIMBOCTI BHKOPHCTaHHS
Meanynoro BupoOy «JlpoxamepHi IIBPC 3  wMoxmBicTIO  aBTOMATHYHOTO
pErymoBRaHHa aMmIUUTyAd IpH  HUIYHOUYKOBOMY purMmoseigessi  (DDD)»  ana
enexTpodizionorii Ta KapAlOCTHMYJIALI IS NIKYBaHHS XBOPHX 13  cepIeno-
CYAMHHMMHU Ta CYOWHHO-MO3KOBHUMH 3aXBOPIOBAHHIMM AO 3aKiHUCHHS TEPMIHY
MIPUIATHOCTI, 33 6 MICSIIB 10 HOro 3aKiHYeHHs.

2. Havanpnuky K303 «Xapxipebkuit oOnacHuii iHdopManifHo-aHai THYHIA
LIEHTP MeUYHOI crarucTukuy O, SalleBy 3a0e3eynTH:

2.1. Tloganss no  BIAZY MeOUYHOI JAOTIOMOIM HACEJICHHIO  YITPABIIHHA
MeANYHOT HIAABHOCTI, pedopM Ta CTPATErivHOro PO3BUTKY JlenapraMeHTy OXOpOHH
3p0poB’st XapkiBckKkoi obnacHoi JepkaBHO! auMiHicTpalil ysaranbHeHol HdopMaiil
IIpO OTPMMAaHHS Ta BHKOPHCTaHHA MeaudHoro aupody «Jlsokamepni UIBPC 3
MOXIIMBICTIO aBTOMATHYHOIO PEryJIOBAHHA aMIUITYAd M[pH LIUIYHOYKOBOMY
putMosegerH] (DDD)» nns enextpodizionorii ta KapIiocTUMYJIANIl A NIKYyBaHHS
XBOPUX 13  CEPLEBO-CYJMHHHMM Ta CYJAHHHO-MO3KOBHMH  3aXBOPIOBaHHAMU
BIANIOBIMHO 7O BUMOr ITpiyHkty 6.1 nmyukTy 6 Hakasy YpapliEHS OXOPOHH
3M0pOB°sT XapkiBckkol obiiacHol aeprkaBHoi aamiHicrparii Bix 06.12.2017 Ne 605
«IIpo ypockoHadeHHS B 3aKiafiaX OXOPOHH 3JOPOB’S CHUCTEMH KOHTPOJIO 33
palioHaNLHUM Ta LHOBUM BHKOPHCTAHHAM MaTepialbHuX IIHHOCTEH, OTpHUMaHuX
LEHTPAaNI30BaHO 32 KOIITH JEPIKaBHOr0 Or0KeTy» (31 sMinamu).

2.2. ITopanns go Jdepxasuoro mijupueMctra « Yipmennoctawy MO3 Yipainu
aKTIB CHMCaHHS Mequudoro Bupody «Jsoxkameprni IIBPC 3  MoxnuBicTIO
ABTOMATUYHOIO PEryJIFOBAHHS aMILNTYAd 0pH HUIYHOUKOBOMY PHUTMOBEIEHHI
(DDD)» nna enexrpodizionorii Ta KapAloCTAMYNSIUl WIS JIKyBauHs XBOpHX i3
CepHeBO-CYJMHHUMM Ta CYAMHHO-MO3KOBUMH 3aXBOPIOBAHHAME BIIIIOBIIHO JIO
BUMOL IIIIIYHKTY 6.2 ITYHKTY 6 Haka3y YIIpaBRiHHS OXOpoHH 310poB’s XapKiBehKoi
obiracHol aepxkaBHol ajmMimictparii Big 06.12.2017 Ne 605 «I1po ynockoHaneHHs B
3aKIIa/iax OXOPOHHM 3J0pPOB’S CHCTEMM KOHTPOJIO 3a PAaIllOHANBHUM Ta IUTHOBHM
BUKOPMCTAHHAM MAaTepIIbHAX IIIHHOCTSH, OTPHMAHMX 1IEHTPANI30BAHO 3a KOIINTH



JAEPKaBHOro OIOKETY» (31 3MIHAMM).

3. 3aBinysady cextopy OyxranTepchkoro oOnixy i 3mitHocti [Jenapramenty
OXOPOHYU 3/10pOB°s XapKiBchkol obnacyoi jgepxkaBHO] aaMiHicTpauii — rososuoMy
byxranrepy T.Cumenxo zaesrnedutd KOHTpONs 3a IOjaHHsIM Jo JlepxaBHOro
nijupuemcTBa «Yxpmennocrady MO3 YkpalHu akTiB cHUCaHHA MEIUIHOTO BUPOGY
«JBoxamepni HIBPC 3 MOXKIMBICTIO aBTOMATHYHOIO PErYIIOBAHHES aMILIITY 1M HOpH
LTYHOYKOBOMY putMoseAensl (DDD)» s enexrpoddizionorii ta xapmioctuMynsii
JJs JIKYBaHHS  XBOPHX 13 CCPLCBO-CYOWHHHMM T4  CYIMHHO-MO3KOBHMH
3aXBOPIOBAHHSIMM.

4. Koutposh 3a BMKOHAaHHAM Hakasy IIOKJNACTH Ha 3acTYNHHKA JUpeKTopa
JenapramenTy OXOPOHM 3H0pOB’si XapKiBChKOI 06IIacHOT JepikaBHOT aiMiHicTpaii —
HayalbHHUKa YHOpaBHiHHA MeAM4Hol JisIBHOCTI, pedopM Ta CTpaTeriyHoro
possurky H. Kydrepiny.

Anpekrop Henapramenty v.«%m. L. DEJAK



XAPKIBCBKA OBJIACHA JEPKABHA AJIMIHICTPAIIS

Henapmamenm oxopouu 300poe’s
HAKA3
A% 88 I8(G Xapkin Ne 449-0C

Hipo orpumanns meamanore Bupody «Mexuuni BUPOGH Mg CTEHTYBAIHS COMHUX aprepiit,
fIKE BKTIOYA10TE CTEHT-CHCTEMY KAPOTHANY ~ 1 IIT» ISt OHepATHBHOIO JIKYBAHNS CYAMHIIO0-
MO3KOBHX 32XBOPIOBAK, 3AKYIUIEHOT0 3 KOINTH Jdepxasnoro 610ukery Yipaing na 2018 pix

3 MeTo0 panioHaNbLHOIO Ta LIILOBOTO BHKOPUCTAHHS METAMHOTO BHPOOY
«Meuynl BUpoOM 1N CTEHTYBaHH# COHHMX aprepiil, sKi BKIHOYAIOTb CTEHT-
CHCTEMY KAPOTHWAHY — 1 WIT» JUIsS ONEPATHBHOIO JIKYBAHHS CYIHHHO-MO3KOBHX
3aXBOPIOBAHb, 3aKYIICHOTO 3a OroxerHor mnporpamoro  KIIKBK 2301400
«3abe3neueH s MeJMYHMX 3aX0/IB OKPEMUX AEPKABHUX IPOTPaM Ta KOMILIGKCHHX
3aXO/IB NPOIPAMHOTO XapakTepy» 3a HanpaMoM «3axymisis JIKAPCHKUX  3ac00iB,
iMyHoGioOriYHNX TpenapatiB (BaKUMH), MeJuuHnX BAUpPOOIB, IHINHX TOBapiB i
TOCHYr» y gacTunl «3aKynisig JiKapchbKHX 3acobiB Ta MeIHuHMX BUPOBIB s
32KJIJIB OXOPOHM 37I0POB'S JUIs 3a6e3LedeHHs JIiKYBAHHAM XBOPHMX i3 CEPLEBO-
CYAMHHUMM Ta CYJMHHO-MO3KOBMME 3aXBOPIOBAHHSIMMY», BIANOBIHO J0 Hakazy
MinicrepeTBa 0x0ponn 3m0por’s Yxpainu sig 14.05.2019 No 1066 «IIpo Posznoain
MCJMYHOTO BUPOOY «Mepnyni BUpoOM IS CTCHTYBaHHS COHHMX apTepid, sk
BKIHOYAIOTH CTEHT-CUCTEMY XapoTHiHy - 1 [mT» I onepaTHBHOTO AiKyBaHHS
CYAMHHO-MO3KOBHX 3aXBOPIOBAHb, 3aKyIUICHOTO 3a komrH Jlepxasnoro 61omKery
Yxpainn wa 2018 pik», xepyrouuch crarreio 6 3axoHy Vipainu «Ipo wicuesi
AepxaBri apmidicTpaniiy Ta Tlonoxennsm mpo Jemaprament OXOPOHH 3JI0POB’S
Xapkiscekoi ofnacHol epxaBHoi aaMiHICTpalil, 3aTBEpUKeHIM PO3IOPSMKEHHAM
roJjoBu obnacHoi aepxaBHol aaminicTpanii Bix 31.01.2019 Ne 4l,maxa3zyio:

1. B.o. renepansnoro pupexropa KHIT XapkiBcekoi o6nacuoi papn «Obnacua
KJinIYHa nikapus» B. fdpomy 3abesneunty:

1.1 Orpumannss  Bim  [epxassoro  migmpuemcrsa «Yxpmeanoctau»
MO3 Vxpaiun Meanunoro Bupoby «Meauqui Bupobn aas CTEHTYBAHHS COHHHX
aprepiif, AKi BKJIIOYAI0THL CTEHT-cHCTEMY Kapormuny — 1 . (Protégé™ RX
Cuctema s creHTyBanHs kaporuana /  SEPX-6-40-135 / SEPX-7-40-135 /
SEPX-8-6-30-135 / SEPX-8-6-40-135 / Micro Therapeutics, Inc. DBA ev3
Neurovascular, CILIA), y ximekocri 3 mryku, 3a ninowo 8 408,34 3a HITYKY,
Ha 3aranbHy cymy 25 225,02 rpu.

1.2. Koutpons  3a  ompuCyrKkyBaHHSM, 30epeXkCHHSM Ta PAlliOHATBHHAM
BUKOPUCTAHHAM MEJIMYHOro BUpoOy «Meanuni Bupobu Jurd CTEHTYBAHHS COHHMX
aprepiif, sKi BKIIOYAIOTH CTEHT-CHCTEMY KAPOTHIHY — 1 mmy» s OIIEPAaTUBHOIO
JKYBAaHHA CYAMHHO-MO3KOBHX 3aXBOPIOBAHb.

1.3. Ilopanns xo K303 «XapKiBCBKHE obnacHui IHpOopMAaIIHHO-aHaN I THYHHI
LEHTP MEeNMYHOI CTATUCTUKH» 3BITHOCTI IIPO OTPUMAHHS Ta BUKOPHCTAHHS
MEIUYHOro BHpOOY «MemudHi BHPOOH JUIA CTEHTYBAaHHS COHHHX apTepid, gxi
BK/HOHAIOTE CTEHT-CUCTEMY KapOTHIHY — | INT» [N OHepaTtMBHOIO JIiKyBaHHS



CYZMHHO-MO3KOB{X 3aXBOPHOBaHb BIANOBIHO Jio BUMOT mijnyaxry 4.1 nynkry 4
Hakasy YHpaBIiHHS OXOpOHHM 370pOB’s  XapKiBchkol 00nacHOl  jepikaBHOl
anminictpamii Bin 06.12.2017 Ne 605 «llpo yaockoHaleHHs B 3aKiaiaX OXOPOHH
3/I0POB’8 CHCTEMH KOHTPONIO 32 paillloHaJLHUM Ta UITHOBUM BHKOPHUCTAHHSIM
MaTepladbHUX LIHHOCTEH, OTPUMAHMX HEHTPANTI30BAHO 3a KOILUTH JACPIKABHOIO
OromKeTy» (31 3MIHaMU).

1.4. IndopmyBanus JenapraMeHTy OXOpPOHM 3J0pOB’S XapKiBChKOI 06MacHo]
Jep KaBHOI aAMIHICTpallii OO0 TPOTHO30BAHOT HEMOMUIMBOCTI BUKOPHUCTaHHS
Menugyaoro supodby «Meauuni BUpoOM JAAd CTEHTYBAHHS COHHMX apTepii, ki
BKJ/IIOYAIOTL CTEHT-CUCTEMY KapoTMAHY — 1 1UT» AN ONEepaTHBHOTO JHKYBAHHS
CYJHHHO-MO3KOBHX 3aXBOPIOBaHb 10 3aKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTL, 38 6 MiCSIIB
710 HOro 3aKIHYeHHS.

2. Hauansnuky K303 «XapxiBcbkuii obnacHu#l indopmaniitHo-aHaniTHYHKH
LEHTP MeanvyHO! cratucTHKKY O. 3aiileBy 3abe3rneunT:

2.1.1lopmanHss JO BUYITY MEIUYHOI JOMOMOTM HACCICHHIO yNpPaBiaiHHsg
MEJMYHOI JUSIBHOCTI, pedopM Ta CTpaTerivHoro po3BUTKy JenapramMeHTy OXOpOHH
3710poB’st XapKiBChKOi obnacHol jiepkaBHol anMinicTpaiil ysaransHenol indopmartii
NP0 OTPUMAHHSA T4 BMKOPMCTAaHHS MEAM4HOro Bupody «Meauudi BupoOM s
CTEHTYBaHHS COHHHX apTepil, aKi BKIIOYAIOTH CTEHT-CHCTEMY KapoTuaay — 1 mm»
JUIs OIEepaTHBHOIO JIKYBAHHS CYyAMHHO-MO3KOBHUX 3aXBOPIOBaHbL BIANOBIIHO 10
BUMOTI" NIINYHKTY 6.1 nydkry 6 Haxaszy YnpapiiHus OXOpPOHU 310poB’s XapKIBChKOT
obnacHoi aepkaBHoi amMiHicTpanil Biz 06.12.2017 Ne 605 «IIpo yrockoHaieHss B
3aKNaax OXOPOHM 3JI0POB’S CUCTECMM KOHTPOJIO 3a PaHiOHAIBHUM Ta IIJIBOBUM
BHKOPMCTAHHSM MaTeplaJdbHHUX HiHHOCTEH, OTPHMAHHX UEHTPali30BaHO 3& KOIITH
aepikaBHOro OrojpKeTy» (31 3Minamu).

2.2. {loganns no Mep:xaBHoro mianpueMctBa «YkpMeanoctady MO3 Ykpainu
aKTIB CITMCAHHS MeAMYHOTO BHpoOy «MenudHi BUPOOH JUisl CTEHTYBAHHS COHHUX
apTepiii, fKI BKIIOYAIOTH CTEHT-CUCTEMY KapOTHJHY — | 10T» sl OneparuBHOrO
NiKYBaHHSA CYINMHHO-MO3KOBHMX 3aXBOPIOBAHbL BIJUIOBIJIHO JIO BHMOF IJYHKTY 6.2
NYHKTY 6 Hakasy YTparjiHHS OXOpPOHM 3A0POB’s XapKiBChKOI obnacHOl AepxaBHol
apMigicTpaiil Big 06.12.2017 Ne 605 «I1lpo ynockoHaleHHS B 3aKialaX OXOPOHH
3A0POB’ CHUCTEMH KOHTPONIO 34 PaliOHANBHUM Ta IIJTBOBUM BHKOPHCTAHHSM
MaTepiaibHUX LIHHOCTeH, OTPUMAHMX LEHTPaNi30BaHO 3@ KOWTH JICPIKABHOTO
OrookeTy» (31 3MIHAMKM).

3. 3aBijtypayy ceKTopy Oyxrajatepchkorce o0diKy i 3BITHOCTI MlemapramewTy
OXOPOHH 3[I0pOB’sl XapKIBChKOI 00JIACHOT JAepXaBHOI aAMIHICTpallil — FOJOBHOMY
oyxranrepy T.Cuienko 3abe3neumTH KOHTpOJIL 3@ TonanusM ao lepxaszoro
mianpuemcrsa «Ykpmejanoctayy MO3 Ykpaiuy aktiB criUcaHis MeIudHoro BUpoby
«Mejunl BupoOU JJS CTEHTYBaHHS COHHMX apTepiil, sKi BKIOUYAIOTH CTEHT-
CUCTEMY KapOTHUJIHY — 1 I JUIst OTEPAaTHBHOIO JIKYBAHHS CYJAMHHO-MO3KOBHX
3aXBOPIOBAHb.

4. KoaTponb 3a BUKOHaHHSM Haxasly I[IOKJAacTd Ha 3acTYHNHHUKAa JUpeKTopa
JenapraMenTy OXOpoHHM 370p0B’A XapKiBCEKO! 06J1acHOT JepkapHOl aaMinicTpauii —
HavalbHUKA  YHNPaBiliHHS MeAU4HOI  AisuibHOCT, pedopM Ta  CTPATEriyHoOro
po3utky H. Kydrepiny.

Hupexrop denaprament T T - b. PEJAK
P y w/,_ﬂ,,a_..‘m



