Honatok 1
110 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHU 3710POB’ S
VYkpaiau «[Ipo npoBeneHHs KIiHIYHOTO
BUNIPOOYBaHHS Ta 3aTBEPKEHHS CYTTEBUX
MOTPABOK J0 MPOTOKOJIIB KIITHIYHIX
BHUIPOOYBaHb JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB,
MPU3HAYCHUX JIJIS 3A1CHEHHS 3aXO/IiB,
CHPSIMOBAHUX Ha 3aNI00ITaHHS BAHUKHEHHIO
Ta MOILIUPEHHIO, JOKaJi3aliio Ta
JIKBIJAIiI0 KOPOHABIPYCHOT XBOPOOH
(COVID-19)»

15.09.2021 No 1952

Ha3ssa xiiniunoro
BUIIPOOYBaHHs, KO/,
Bepcis Ta gaTta

«bararoueHTpoBe MoJBiiHE Cllille paHAOMi30BaHE IUIAe00-KOHTPOJIBOBAHE AOCIIKEHHS JUI BU3HAYCHHS
epeKTUBHOCTI Ta Oe3meyHoCTi Jikapcbkoro 3aco0y KcaBpoH® BupoOHuura TOB «tOPISA-OAPM» npu
3aCTOCYBaHHI NUISXOM BHYTPIIIHHOBEHHOI 1HGY311 B KomOiHamii 3 0a30BOI0 Tepamie€o y JIIKyBaHHI
TOCITITaTi30BaHUX CYO’€KTIB 3 KOpoHaBipycHOI xBopoOoro (COVID-19) i3 curmpoMom cucTeMHOL
3amaybHOI peakiii», koa mocaimkenas XAV/INT-21, Bepcist Nel.0 Big 14.05.2021

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBO 3 00MekeHOI0 BiAnoBiAabHICTIO «Opis-Dapmy, Ykpaina

CrnoHcop, kpaiHa

ToBapucTBo 3 06MexeHo0 BianoBigaabHicTIO «HOpis-Dapmy, Ykpaina

[lepenik mocmipKyBaHUX
JKapChKHX 3ac001B
Jikapcbka opma,
JI03yBaHHsI, BUPOOHUK,
KpaiHa

KcaBpon® (EnapaBon); po3uuH ans 1H’ekiiil; 1 mu po3unny mictuth 1,5 mr emapaBony; ToBapucTBo 3
oOMesxeHo10 BinosinanbHicTIO «FOpis-Papmy», Ykpaina;

[Tnane6o nmo KcaBpon®, po3umH mis iH’ekifiii; ToBapuCTBO 3 0OMEXEHOIO BiAmoOBiAalbHICTIO «tOpisi-
®Papm», Ykpaina

Bianosinanbawmii (i)
JOCITITHUK (1) Ta MicCIe
(s1) mpoBeeHHS
BUINIPOOYBaHHS B YKpaiHi

1) a.m.H. KoBainb T.L

Komynanene minnpuemctBo «llonraBcbka obsacHa kiiHiuHA iHGekuidHa yikapHsa [lonTaBcekoi obmacHol
paauy, rocmitaiabHe BiaaineHHs, M. [lontaa

2) n.M.H., ipod. Tepproumn B.O.

KomyHaneHe HekoMepliifHe MmianpueMcTBO XapKiBChKOi oOsiacHOi pagu «ObnacHa kiiHIuHA iHQeKIiiHa
JiKapHs», | BiaaisieHHs, M. XapKiB

3) k.M.H. MinoBa JI.B.

KomynansHe HeKoMepIiiiHe mianpueMcTBo «OnekcanpiBcbKka KiHIYHA JikapHs M. KueBa» BUKOHaBUOTO




2 MIPOJIOBXKEHHS jo1aTka 1

oprany KwuiBcbkoi micekoi pagu (KuiBcbkoi MichKkoi nepkaBHOI aamiHicTparii), iH(ekmiiine OokcoBaHe
Bigmiaenas Ne2, M. Kuis

4) x.m.H. Panens H.B.

KomyHnansHe HekomepiriiiHe mianpueMcTBo «KuiBcbka MichbKa KiliHIYHA JiiKapHsS Nedy BUKOHABUOTO OpTaHy
KuiBchkoi michkoi paau (KuiBchbkoi MiChbKOT Iep:kaBHOT ajMiHicTparlii), iHdekiiitae Biaainenns, M. Kuis

5) 3aB. Big. Uyxkak H.€.

KomyHnanene HekoMmepuiiiHe minmpueMcTBo «Mickka kiiHiuHA JikapHs Nel IBaHO-®paHKIBCHKOI MiCBKOL
paauy, TepaneBTUYHE BIIIIICHHS, M. IBaHO-DpaHKIBChK

6) k.M.H. Maptusiok I".A.

KomynansHe HekomepuiiiHe mianpueMctBo «llenTpanbHa Mmicbka dikapHs» PiBHEHCbKOI MICBKOI paju,
OO6nacHuH JTIKYBaIbHO-IarHOCTUYHHAN TE€NATONIOT YHIHA IEHTp, M. PiBHE

7) n.m.H., mpod. Mopos JI.B.

KomyHnaneHe HexoMmepmiiiHe mianpueMcTBo «BiHHuIbKa Michka KiiHiuHa JikapHs Nely, indexmiiine
BiAUIeHHs, BiHHUIbKUI HallioHansHUN MeanuHuil yHiBepcuteT iM. M.L. Tluporosa, kadenpa iHbexuiitHux
XBOPOO 3 KypcoM emigemioniorii, M. BiHHUIIS

8) n.m.H., mpod. [Mpunuisix O.4.

KomyHnaneHe HexomepiifHe mignpueMcTBo «IBaHo-®PpaHKiBcbKa OOJIacHa KITiHIYHA iH(EKIiiHA JiKapHs
IBano-®pankiBcbKO1 001acHOT pagny, BiaaiaeHHs Ne3, M. IBaHo-DpaHKIBChK

9) k.Mm.H. SkoBenko O.K.

KomyHnaneHe mnianpueMctBo «BonuHcbka oOnacHa KiliHIYHA JiKapHs» BoauHcbkoi o6iacHOl paaw,
iHdexmiiine Binuenas Ne2, Bonuncbka 00:1., JIynpkuit paiion, ceno Tapacose

[Ipenapatu nopiBHAHHA,
BUPOOHUK Ta KpaiHa

CynyTHi
MaTepiajau/npenapaTu
CYNyTHBOI Teparii

— =

B.o. resepanbHoro fupexkropa JIlupekropary
dapmaneBTHYHOrO 3a0€e3MeYeHHS IBan 3AJIBOPHUX




JonaTtok 2

10 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHU 310POB’ S

VYxpaiau «[Ipo npoBeneHHs KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS Ta 3aTBEPKEHHS CYTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb JIIKaPCHKHX 3aC00iB,
NPU3HAYCHUX JUIS 31ICHEHHS 3aXO0IiB,

CIpSIMOBaHUX HA 3ar00iraHHs BUHUKHEHHIO
Ta MOIIMPEHHIO, JIOKAJI3AIIII0 Ta JIKBIIAIIIO

KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)»

15.09.2021 Ne 1952

InenTudikamis cyrreBoi
MONIPaBKU

3any4eHHs HOBHX MiCIlb IPOBEJICHHI KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS

No I1.1.B. BiAmIOBiJaJIBHOTO JOCHITHUKA [Tpumitku
/1 Ha3Ba micus npoBeieHHs! KITHIYHOTO BUIPOOYBaHHS
1 K.M.H., 3aB. Bia. SIkoBenko O.K.
KomynanpHe mianpueMcTBO «BonrHChKa 00J1acHa KITHIYHA JIIKapHD» BomuHCHKOT
obnacHOi paau, BiAJIICHHS myiabMoHoNorii, Bomnunceka o0m., Jlyupkuii p-H,
c. Tapacose
2 J.M.H, npo. Monoauos B.€.
KomyHanpHe HEeKoMmepliiiHe miAnpueMcTBO MuKon1aiBChbKO1 MiChKO1 paau «Micbka
mikapHs Nely, momikiiHiYHE BiUTUICHHS, M. MUKOJaiB
3 I.M.H., ipod. Kopx O.M.
Menuko-caHiTapHa  YacTHHa  MPHUBAaTHOTO  aKI[IOHEPHOTO  TOBApPHUCTBA
«XapKiBCbKUH TPAKTOPHUI 3aBOJ», TEpPANIEBTUYHE BIIIUICHHS, M. XapKiB
4 nikap Y3yn K.C. 3HATO 3
KomyHaneHe HekomepuiliHe NignpueMcTBo «OO0nacHe TepUTOpiaibHE MEIUYHE | PO3TIISAY
ob0'eqnannss M. KpamaTopchk», KOHCYJIbTaTHBHO-IIarHOCTHYHE BIIIUICHHS, | 3a
M. KpamaTopcrek pIIIEHHSM
CIIOHCOpa




2 MIPOJIOBXKEHHS J]0/1aTKa 2

5 3aB. am0. boruyk C.I1.

Komynanene HekoMmepuiiiHe mianpueMcTBo «lleHTp mepBHHHOI MeTUKO-
caruTapHoi jgonomoru «lleHTpanbHuil» PiBHEHCHKOT MICBKOI paam, aMOyraTopis
3araJibHO1 MPAKTHKU-CIMEHHOT MeTUIIUHU, M. PiBHE

6 k.M.H. KiteGan f1.1L

KuiBchbka KiiHIYHA JiKapHs Ha 3aii3HUYHOMY TpaHcmopTi Ne2 ¢imii «LleHtp
OXOpPOHHU 37I0POB's»  AKIIIOHEPHOTO TOBApUCTBA «YKpaiHChKa  3aJII3HHIIS»,
nojikiHika, M. Kuis

7 nikap ['maBarpkuii O.M.

Komynanene nHekomepuiiiHe mignpuemctBo «llonoriBceka OGaraTompodinbpHa
JiKapHS 1HTEHCUBHOTO JikyBaHHs» [lomoriBcbkoi Mickkoi pamu IlomoriBchkoro
paiioHny 3anopi3pKkoi 00JIaCTi, MOMIKIiHIYHE BiiieHHs, M. [Tonoru

Howmep ta nara Hakasy
MO3 11010 3aTBEpIKEHHS
KIIIHIYHOTO BUITPOOYBaHHS

Ne 1323 Big 02.07.2021

Ha3ssa xiiniuHoro
BUIIPOOYBaHHS, KO/,
BepcCis Ta qaTa

«MiXXHapoJHe, paHIOMi30BaHe, MOJBiiiHe ciine, miane00-KOHTPOJIbOBaHEe KIIIHIYHE JoCikeHHs 3 (a3u
JUISL OIIHKH €()eKTUBHOCTI, Oe3reku Ta iMyHoreHHocTi Baknmuau mporu SARS-CoV-2 (BupomieHa 3
BUKOPUCTaHHAM KJIIiTUH Vero), InaktuBoBanoi mis npodinaktuku COVID-19 y 3gopoBux nopociux
nanieHTiB y Biuil 18 pokiB i crapmey, 2021L001, Bepcis 2.0 Big 30.03.2021

3asiBHUK, KpaiHa

Omnepa Kontpaktr Picepu Opranizerimn CPJI, Pymynisi/Opera Contract Research Organization SRL,
Romania

CrnoHcop, kpaina

[enpwrenp Kanrrait biomomxkukan Ipomakre Ko., JIta. (Shenzhen Kangtai Biological Products Co.,
Ltd.), Kuraii

CynyTHi
MaTtepiaiu/mpenapaTu
CYIYTHBOI Teparmii

B.o. renepanbHoro nupexropa Jlupexkropary
dapmaneBTHYHOrO 3a0e3MeYeHHS IBan 3AJIBOPHUX




JonaTok 3
10 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHU 310POB’ S
VYxpaiau «[Ipo npoBeneHHs KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBAHHS Ta 3aTBEPKEHHS CYTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb JIIKaPCHKHX 3aC00iB,
NPU3HAYCHUX JUIS 31ICHEHHS 3aXO0IiB,
CIpSIMOBaHUX HA 3ar00iraHHs BUHUKHEHHIO
Ta MOIIMPEHHIO, JIOKAJI3AIIII0 Ta JIKBIIAIIIO
KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)»
15.09.2021 No 1952

Inentudikaris cyrreBoi
MOTIPaBKH

3anmy4yeHHs JOAATKOBHUX MICI[b MIPOBEACHHSI KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS

Ne I1.1.B. BiAmoBiaJbHOTO AOCIITHHKA
/o Hazpa micuisg mpoBeieHHs! KJITHIYHOTO BUITPOOYBAaHHS
1 | x.m.H. I'aBpunioB A.B.
KomyHnaneHe HEKOMepIIiifHE MiIpueEMCTBO XapKiBCbKOi 00macHoi pamu «O0nacHa KiiHIYHA
iHdexkiiHa JikapHs», BiaaiaeHHs Nel, M. XapkiB
2 | n.m.H., pod. I'ammnuoa K.1O.

KomyHaneHe HekomepuiiiHe mianpueMcTBo «Micbka KiiHIYHA JikapHs Nedy JIHIIPOBCHKOI
MICBKOI pajau, MICBKMH LEHTp MO JIIKYBaHHIO MpogeciiiHuX 3aXBOproBaHb, J[HIMPOBCHKUI
Jep>KaBHUN MEIMYHUM yHIBepcuTeT, kKadenpa npodeciiHux XBopoO Ta KIIHIYHOI IMyHOJIOT],
M. JTHinpo

Howmep Ta nara Hakazy
MO3 1mo10 3aTBEPIKEHHS
KJIIHIYHOT'O BUITPOOYBaHHS

Ne 1576 B17 27.07.2021

Ha3ssa xiiniuyHOrO
BUINIPOOYBaHHS, KO/,
BepcCis Ta naTa

«PannmomizoBaHe MOABIHHO cline TUIane00-KOHTPOIhOBaHE OaraTromeHTpoBe BUMpPOOyBaHHS (asu 3 B
napajeNbHUX Tpynax Juis BUBUEHHS ePeKTHUBHOCTI Ta Oe3nedyHocTi npenapaty C21 sk JONOBHEHHS /10
CTaHJapTHOI Tepamii y nopociux mnamientiB 3 COVID-19», VP-C21-008, Bepcis 3.0 Big 02 nunHs
2021 poky

3asiBHUK, KpaiHa

TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANIOBIIAJIGHICTIO «PAPMACBIOTIKAJI PICEPY
ACCOYIIUENTC YKPATHA» (TOB «®PA YKPATHA»)




MPOJOBKEHHS 10JaTKa 3

Cnoncop, kpaiHa

Vicore Pharma AB, IlIBenis

CynytHi
Marepiaiau/mpenaparu
CYIYyTHBOI Tepartii

B.o. renepanbHoro nupexropa Jlupexkropary
dapmaneBTHYHOrO 3a0€e3MeYeHHs

Isan 3AZIBOPHUX



Honatox 4
10 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHU 310POB’ S
VYxpaiau «[Ipo npoBeneHHs KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBAHHS Ta 3aTBEPKCHHS CYTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb JIIKaPCHKHX 3aC00iB,
NPU3HAYCHUX JUIS 31ICHEHHS 3aXO0IiB,
CIpSIMOBaHUX HA 3ar00iraHHs BUHUKHEHHIO
Ta MOIIMPEHHIO, JIOKAJI3AIIII0 Ta JIKBIIAIIIO
KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)»
15.09.2021 No 1952

InenTudikamis cyrreBoi
MONIPaBKU

Onosnennii [Iporokon xminiyHOrO pHocmimkenHs CV43043, Bepcis 3 Big 02 uepas 2021 poky,
aHTIIIChKOI0 MOBOIO; [H(DOpMarlis 11 mariedTa i popma iHpopMoBaHoi 3roau, gociimxeHHs CV43043,
U YKpaiHu, aHTIidChKOI0 MOBOTO, Bepeist 3.0 Bix 15 uepsHs 2021 p.; [ndopmaris pis mamienTa i opma
iHdopmoBanoi 3roau, mocmimxeHHs CV43043, mns VYkpainu, yKkpaiHCbKOIO MOBOIO, Bepcis 3.0 Bif
15 gepsus 2021 p.; [mdopmanis ans namienta i popma iHpopmoBaHoi 3roau, nociimkeras CV43043, s
Ykpainu, pociiicbkoro MoBoto, Bepcis 3.0 Bix 15 uepBust 2021 p.; 3611blIeHHS KIIBKOCTI JOCTIIKYBaHUX
B Ykpaini 3 84 go 300 oci6; 3pa3ok kKapTKu H03yBaHHS ajisi marieHta, Bepcis 1.0.0, mis Ykpaiuw,
aHrmicpekoo MoBoro Bia 01 6epesnst 2021 p.; 3pa3ok KapTKH A03yBaHHS A naiieHra, Bepeid 1.0.0, ms
VYkpainu, ykpaincbkoro MoBoro Bif 01 Gepesnst 2021 p.; 3pa3ok TEKCTy BiJ€OpoJIMKa JAJs MallleHTa A
Kpaloro po3yMiHHsS KJIIHIYHUX BHUIIPOOYBaHb, YKPaiHCBKOIO MOBOIO; 3pa3oK BiJCOPOJIMKA JUIS Malli€HTa
JUIS Kpaloro po3yMiHHS KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb, YKPATHCHKOIO MOBOIO

Howmep Ta nata Hakazy
MO?3 11010 3aTBEpIHKEHHS
KJIIHIYHOTO BUITPOOYBaHHS

Ne 907 Bin 12.05.2021

HazsBa xirigiyHOTO
BUINIPOOYBaHHS, KO/,
BepcCis Ta JaTta

«BATATOLIEHTPOBE, PAHJIOMISOBAHE, ITOJBIMHE-CJIIIE, IIJIALIEBO-KOHTPOJIbOBAHE
JIOCJIJXEHHS ®A3U I JUISA OLIITHKU EGEKTUBHOCTI, BE3ITEYHOCTI 11 ITPOTUBIPYCHOI
AKTHUBHOCTI ITPETTAPATY RO7496998 (AT-527) YV AMBYJIATOPHUX TTALIIEHTIB 3 COVID-19
JIETKOTI'O ABO ITOMIPHOT'O CTVYIIEHA TAXKOCTI», CV43043, Bepcis 1 Bin 12 motoro 2021 poky

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapuctBo 3 O6mexenoro BianosimanshicTio «KoHTpakTHO-/{ochinnuipka Opranizaiis IHHOpapm-
Ykpaina»




2 MPOJOBKEHHS 10JaTKa 4

CroHcOp, KpaiHa ®. Xopdpmanu-JIs Pomr JIta, seiinapis (F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland)

CynytHi —
Marepiaiau/mpenaparu
CYIYyTHBOI Tepartii

B.o. renepanbHoro nupexropa Jlupexkropary
dapmaneBTHYHOrO 3a0€e3MeYeHHs IBan 3A/IBOPHUX




JonaTok 5
10 Haka3zy MiHicTepcTBa OXOPOHU 310POB’ S
VYxpaiau «[Ipo npoBeneHHs KIIHIYHOTO
BUNIPOOYBAHHS Ta 3aTBEPKECHHS CYTTEBUX
MOTIPABOK JI0 MTPOTOKOJIIB KIIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb JIIKaPCHKHX 3aC00iB,
NPU3HAYCHUX JUIS 31ICHEHHS 3aXO0IiB,
CIpSIMOBaHUX HA 3ar00iraHHs BUHUKHEHHIO
Ta MOIIMPEHHIO, JIOKAJI3AIIII0 Ta JIKBIIAIIIO
KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)»
15.09.2021 No 1952

Inentudikaris cyrreBoi
MOTIPaBKH

Omnosnienuit mpoTokon kiiHiyHOro BunpoOyBanHs MK-4482-002 3 inkopnopoBaHoio mompaBkoro 04 Bix
15 cepmust 2021 poky, aHTiICEKOI0 MOBOIO; bporrypa as manieHTa 3 iH(OpMaIli€ro Mpo JA0CIiHKEHHS,
Bepciss 3.01, ykpaiHcekoro MoBoio; JlucrtiBka ans mamieHta, Bepcis 3.01, ykpaiHCBKOIO MOBOIO;
Iadopmarniitnmii Gronerens mpo gocmimxkenHs MOVe-OUT, Bepcis 4.0 Bim 14 mumas 2021 poky,
yKkpaiHCbkor0 MOBOW0; CleHapiii NpoBeAeHHA TeJIePOHHOI PO3MOBU 3 TOTEHUIHHUM yYaCHUKOM
nocmimxenns, sepcis 00 Bix 18 ceprus 2021 p., yKpaiHCBKOIO Ta pOCICEKOI0 MOBOIO

Howmep ta nata Hakasy
MO?3 11010 3aTBEpIHKEHHS
KJIIHIYHOTO BUITPOOYBaHHS

Ne 2532 Big 06.11.2020

HasBa xiriHiyHOTO
BUIIPOOYBaHHS, KO/,
Bepcis Ta JaTa

«PangomizoBaHe, miamne00-KOHTPOILOBAHE, MOJIBIMHE CIIiNe KIIHIYHE TOCTIKeHHs (a3u 2/3 nis OliHKU
eeKTHUBHOCTI, Oe3meyHocTl Ta GpapmakokiHeTuku npenapaty MK-4482 y nopocnux HerocmitaiaizoBaHUX
narientiB 3 COVID-19», MK-4482-002, 3 inkopriopoBanoto norpaBkoto 03 Bix 22 gepsast 2021 poxy

3asiBHUK, KpaiHa

ToBapucTBo 3 0OMexeHoto BianosinaibHicTIO «MCJl Ykpaina»

CnoHcop, kpaiHa

«Mepk Hlapn Ena Hoym Kopm.», nouipre nignpuemctBo «Mepk Enn Ko., Ink.», CIIA (Merck Sharp &
Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., USA)

CynyTHi
MaTtepiaiu/mpenaparu
CYIYTHBOI Tepamii

B.o. renepasibHoro nupexkropa /lupekropary
(papmaneBTHYHOrO 3a0e3NeYeHHS Isan 3AZIBOPHHUX




