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Ha Ne BiJ

KepiBHukaM cy0’€KTiB rocmnoaaproBaHH{,
AKi 3aiiMaloTheo peaJi3auieio,
30epiraHHAM i 3aCTOCYBAHHAM JiKapCbKHX
32c00iIB

KepiBHHKaM  TepHTOpiaJIbHUX  OpraHiB
Hepsiaikcay:xOn Y KpaiHu

PO3ITOPA/OKEHHSA

V signosigHocti g0 Konctutyuii Ykpainu, cr. 15, cr. 22, cT. 55 3akoHy
Ykpaian "OCHOBH 3aKOHOAABCTBA YKpalHU NPO OXOPOHY 310poB'a”, CT. 15 3aKony
Ykpaiau "Ilpo nikapcebki 3aco6u”, TlonoxenHs npo JlepxaBHY cny>1<6y Ykpainu 3
JIKapChKHX 3aco6iB, 3aTBepmkeHoro Ykasom Ilpesunenra Yxpainu Big 08.04.2011
Ne 440, m.3.1.3 "INopsiaky BCTaHOBNEHHSA 3a0OpoHHM (TMMYacoBoi 3a00poHH) Ta
TIOHOBJIEHHs 06iTy JiKapchKHMX 3aco6iB Ha TepuTopil YKpaiHu", 3aTBEpILKEHOro
HakazoM MO3 VYkpainu Big 22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3miHaMu), 3apeecTpOBaHOIO
MinicreperBoM rocTuuii Ykpainu Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "InctpyKuil npo
MOPSZIOK KOHTPOIO SKOCTI JIKapChKUX 3acobiB Mif 9ac OmMToBoi Ta po3apibHoi
Toprieni", 3aTBepxeHoi HakasoM MO3 Vipaimm Bix 30.10.01 Ne 436,
sapeecTpoBanoi MiHicTepctBom roctuuii Ykpainu Bix 05.02.02 Ne 107/6395 (i
sMiHaM#), Ta Ha TIiACTABi IOBIOMIIEHHS IPO JETajbHMIl BHMAMOK MICHs
sactocyBaHHs cepii C10 MemuuHoro imyHoGionoriuHoro TnpenapaTy BakuuHa
TyOepKyIbO3Ha (BLDK), BUPOOHHMLITBA OaVYII "HBO "Mikporen"
MiH31paBCOLPO3BUTKY Pocii, Pocifickka ®epepauis, TUMYACOBO
3ABOPOHSIO peanisanito Ta 3acTOCYBaHHS MeEIWYHOTO iMyHOOi0OJOri4HOTO
npenapary Bakuuna TyGepkyabosna (BIDK), cepii C10, pupoGHunrea ®AYII
"HBO "Mikporen'" Minsgpascoupo3Butky Pocii, Pocilicbka ®enepanisi, 10
oKpeMoro pimenHs JlepxaBHoi ciyx6u YKpaiHH 3 TiKapChKHX 3aC001B.

Cy6’exkTaM TOCMO/aproBaHHs, sKi 3AiMCHIOIOTH peanizalito, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBAaHHs JIKapChKUX 3aco0iB, HEBiJKNIaZHO Ticid OIEPXKaHHS AAHOro
PO3NOPSIKEHHS TIEPEBIPUTH HASBHICTH MeIWYHOro iMyHOOGI0NOTIYHOrO MpenapaTy
Bakuuna Ty6epkyabosna (BIIK), cepii C10, Bupo6uuursa ®AYII "HBO
"Mikporen' Minsapascoupo3Butky Pocii, Pocilicbka ®enepauisi.

[Tpu BUsIBIEHHI 3pa3KiB IBOTO Ipenapary BXHTH 3aXOIU LIOAO BUITYyYECHHA
fioro 3 06ITy HUISIXOM MOMIllleHHS] B KAPAHTHH.
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Cy6’ekTy ToOCroJapioBanHs, IpH BUSBJIEHHI BKa3aHOro npemnapary,
[IOBiIOMHUTH TepWUTOpianbHHUE OpraH Jlepxrikcnyxbu YkpalHu 3a MicreM
pPO3TAITYBaHHS TPO BXKUTI 3aX01¥ IIONO BIKOHaHHS naHoro posmopsmxents. Ipu
HACTYITHUX [TOCTaBKax Iperapatry cyG’€XT rocrofapioBaHHs MOBUHEH BIKUTH 3aXO/iB
moo  3amobiraHHs MpHIOAaHHIO, peanizaii Ta 3aCTOCYBAHHIO npenapary,

HABEIEHOTO B JAHOMY PO3TOPSAIKEHHI.
KoHTponb 3a  BHUKOHAHHAM  JIAHOTO PO3MOpSDKEHHS  3IACHIOIOTE

TepuTOpiaNlbHi Oprany JlepxikenyxOu YKpaiHu 3a MicLieM po3TalllyBaHHS.
HeBMKOHAHHS [AHOTO PO3MOPSAMKEHHS TATHE 34 co60i0 BiZMOBifATBHICTD

3ri[HO YMHHOTO 3aKOHOJAABCTBA Y KpaiHu.

Komii magoro po3nopsKeHHs HaIpaBJIeHi:
JII1 " MepkaBHU eKCTIepTHUH LEHTP MO3 Vkpainn';
JIIT "YxpBakiuHa", YKpaiHa.
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