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Ha Ne Bix

KepiBHukam cy0’ekTiB
rocnojapoBaHHs, #AKi 3aliMaloTbes
peajizaniero (TopribJjiewo), 36epiraHHaM i
3aCTOCYBAaHHAM JIIKapcbKHX 3ac00iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJbLHMX OpraHis
Hepaaikesy:xon YkpaiHu

PO3IIOPS/KEHHSI

Ha migcrasi moBigoMJIeHHS Ipo JeTalbHUIM BHIIAIOK NPH 3aCTOCYBAHHI
cepii 847 wmemuyHoro imyHoGionoriuHoro npemapary BakuuEa  AJIs
npodinakTaku momiomieniry 1, 2, 3 TuniB TpuBaJeHTHAa KHBa piaKa
nepopajibHa, PO3YHH /Il epopajbHOro 3acrocyBanus no 2,0 ma (10 go3) y
¢uakonax NelO, supob6nunrsa GAVII "IlianpueMcTBO MO BHPOGHHUTBY
Oakrepifinux Ta BipycHHX npenapatiB IncrutyTy mosiomienira i Bipychux
eHuedasmiris im. ML.II. YymaxkoBa PAMH", Pociiicbka ®enepanuis
(peectpauiline moceigdeHHs Ne 260/11-300200000), Ta y BigmosimHOCTI 10
cr. 15 3axkony Ykpainm "Ilpo mixapceki 3aco6u”, ITonoxenns npo JlepxkapHy
cmyx0y VYKpaiHu 3 JikapchkuX 3aco0iB, 3aTBepkeHoro Ykaszom I[IpesumeHTa
Yxpainu Bin 08.04.2011 Ne 440, nm. 3.1.3 "Ilopsiaky BCTaHOBJIEHHS 3a60pOHH
(TUMYacoBoi 3a60pOHM) Ta IOHOBJIEHHS O6Iry Jlikapchkux 3acoBiB Ha TepuTOpil
Ykpainn", 3aTBepmxeHoro Hakazom MO3 Vkpainu Bim 22.11.2011 3a Ne 809,
3apeectpoBaHoro MimictepctBoM  toctumii  Ykpaimm  Big  30.01.2012 3a
Ne 126/20439, "IncTpyKuil Npo NOPSIOK KOHTPOIO AKOCTI JIIKApCHKUX 3acobiB mif
yac OMNTOBOI Ta po3apibHoi Toprismi", 3aTBepmxeHol Hakazom MO3 Vkpainu Bix
30.10.01 Ne 436, 3apeectpoBaHoi MinicTepcTBoM tocTulii Ykpainu Bixg 05.02.02
Ne 107/6395, 3i s3minamu, THUMYACOBO 3ABOPOHSIO peanisawito
(TOpriBioO) Ta 3aCTOCYBaHHS MEAUYHOIO iIMyHOGI0I0T4HOTO NpenapaTy Bakuuna
Ads npodinakTHKK mojiomieaity 1, 2, 3 TuniB TpuBa/jeHTHa KHBa pigka
nepopaibHa, PO34HH ISl IEPOPAIBLHOro 3acTocyBaHHs mo 2,0 ma (10 xo3) y
¢nakonax NelO, cepii 847, BupoGuuursa @®AYII "IlignpnemcrBo mno
BHPOOHUUTBY GaKTepiiiHHUX Ta BipycHux npenapatis IHcTuTYyTy moJiomieniTa
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i Bipycuux ennedaiTis im. M.II. Yymakosa PAMH", Pociiicbka denepauis,
110 oKpemoro pitnerHs JepxaBHoi cryx6u YKpalHH 3 JIIKapChKUX 3aco0iB.

Cy6’ekTaM TOCIOAAPIOBAHHS, aki 3pificHiorOTh peanizauiio (TOpriBIlo),
3GepiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs MiKapchKuX 3aco6iB, HEBIAKIATHO icas OAEpXaHHS
NAHOFO PO3MOPSKEHHS TIePEeBIPUTH HasBHICTh MEIMYHOTO IMyHOGi0IOTI4HOTO
npenapaTy Baxknumaa 1as npodinakTHKH nogiomieniry 1, 2, 3 THmiB
TpHBAJeHTHA JKHBA Ppilka MepopaibHa, PO3UUH AJA  MepopajbHOro
sacrocyBanHs no 2,0 ma (10 103) y daaxonax Nel0, cepii 847, BHpPOOHHUITBA
®OAYI '"MlinnpuemcTBo MO BHpOOHUUTBY OakTepifiHux Ta BipyCHHX
npenapatip  [HCTHTYTY nomiomienita i BipycHuX  eHuedaaiTis
iMm. ML.II. YymakoBa PAMH", Pocilicbka ®@eaepauis.

TTpu BUsBIEHH] 3pa3sKiB LBOTO MEIUYHOTO iMyHOG10JI0TiYHOTO TPEHapary
BYKHTH 38XO/IH OO BHNYYeHHs Horo 3 o6iry UIIsXoM noMilleHHs] B KApAHTHH.

Cy6’exkTy TOCNOAApIOBaHHS, IIPY BUSBJIEHHI BKa3aHOro MEIU4HOro
imyHOGionoriuHoro  Tpenapary, IOBiJOMHUTH  TEpUTOpialbHHM  OpTaH
Tepxmikcmyx6u YkpaiHu 3a MicueM posTalllyBaHHd PO BXKHTI 3aX0[y IIONO
BUKOHAHHS JaHOTo po3mopspkeHHs. IIpy HACTYNHHUX IIOCTaBKax MEAUYHOTO
iMyHOGi0JIOT4HOTO MIPENApaTy cy6’€KT roCcrIofapiOBaHHsA MIOBHHCH BXHTH 3aXOJIB
mogo 3amobiranHs NpHAOaHHEO, peamizaiii Ta 3aCTOCYBaHHIO MEIHYHOTO
iMyHOGionorivHOro Mperapary, HaBeAeHOro B JaHOMY PO3NOPSKEHHI.

KoHTponh 3@ BHKOHAHHAM JIGHOTO  PO3NOPAJUKCHHA 311 CHIOIOTH
TEepUTOpialbHi OpraHy Hepsxiikenyx6u YKpainy 3a MiCLIEM PO3TallyBaHHH.

HeBuKOHaHHS JaHOTO PO3MNOPSAIKEHHS TATHE 3a co6oro BiMOBIATBHICTD
3riJHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHu.

Komil gaHoro po3nopsiKeHHs HampasJieHi:
1 " NeprkaBHUH eKCIIEPTHUH LEHTP MO3 Vkpaian";
TOB "Im6ioimmexc”, YkpaiHa.
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