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- IIONTABCBKA OBNACHA AEPXABHA AOMIHICTPALIIA
AEITAPTAMEHT OXOPOHH 3JOPOB'SI

HAKA3

iy - ~ : _
NSNS IV M. [TonraBa Ne 556
IIpo oTpuMaHH#, PO3NOALL, MEPEPOIICALT
Ta palllOHANIbHE BUKOPHCTaHHA MEANYHHAX
IMYHOOI0IOrYHIX Mpenapatie 001acTi

BiamopiiHo 10 Haka3ie MiHICTepCTBa OXOPOHHM 3I0pOB’'S YKpaiHM Bif
19.08.2016p. Ne 873 «Ilpo posmoain imyHoOionoridHoro mnpenapaty «Bakuuxa
KOH'IOTOBaHA AT Npo(imakTHKU 3aXBOpIOBaHb, 30yaHMkoM sakux € Haemophilus
Influenzae Ttumy B», 3akynnenoro 3a xowru [lepxkaBHoro Gromkery YkpaiHu Ha
2015 pix», Bia 01.09.2016p. Ne 920 «IIpo poznogin iMyHoOioNOTIgHOTO TIpenapaty
«BAKIIMHA BIDK, JIIOPUIIBOBAHA/BCG VACCINE FREEZE-DRIED»,
3aKyIVIeHOro 3a kowmtu JlepxkaBHoro Owomkery VYkpainu Ha 2015 pik, Bix
21.09.2016p. Ne 986 «IIpo po3noain iIMyHOBGIONOIIMHUX MPENapaTiB, 3aKYIUICHHX 3a
kowtH JepsxaBHoro Owomxety Ykpainu Ha 2015p.», Bia 24.11.2016p. Ne 1283 «Ilpo
posmoain imyHobionoriunoro npenapaty «EYBAKC B/EUVAX B BAKIIMHA JJIA
[TPODGLUTAKTUKN TETIATUTY B, PEKOMBIHAHTHA PIJIKA», sakymnesoro 3a
komtH J[lepxaBHoro Oromxery YkpaiHu Ha 2015 p.», 3 METOKN paLlioOHANBHOTO
BUKOPHCTAHHA

HAKA3VIO:

1 Hawanbauky ynpapiiHHA 0XOPOHH 310p0B’A [ToaTaBCEKOro MiCEKBUKOHKOMY,
HaYaJbHUKY YIOPABIiHHA OXOPOHH 370poB’S KpeMEHUYLBKOTO MiChKBHKOHKOMY,
HaYILHUKY YIpPaBAiHHA OXOPOHH 370poB’a [OpilIHBEOMIABHIBCHKOT MIiChKOI pajiu,
ronopHoMy Jikapwo K3 «Jlontaecekuit P TIMI»  3abesneuntd mnepemaqy 3
BIANOBITHUM OdopMIICHHSM 0ONIKOBOI ZokyMeHTauil 10 15.05.2017p. BaxumaM s
NpodinakTHKH AuGTEpil, NpaBL Ta KaLUOKY, aIcopOOBaHOIL, 3 LiTBLHOKIITHHENM
KalmokosuM koMrnoHenToM (AKJIIL), cycnensis ans iH’ekuiit, no 10 103 (ogHa 1032
0,5 M) no 5 mn y dnaxoni Ne 50 y mauui 3 kaptony, Bupobuux Cepym incturyT IHaii
IIBT JITA, B Ilonraeceky oOmacHy muTAvy KIiHi4HY JikapHio, oOmacHuit Llentp
AUTAYOI IMYHOJIOTI], 3 HOTPUMAHHAM ONTHUMAJIBHUX YMOB «XOJOAOBOrO NAHIIOTA
TpH TPAaHCIOPTYBaHH1 NIPEMAPaTy B KiIBKOCTI :

- M.Ilonrasa, AMKJI - 600 pno3 cepii 282P6006 TepmiH npUAaTHOCTI

31.03.2018p., 200 mo3 cepii 282P6007 repmin npunatrocti 30.04.2018p;

- M.Kpemenayx , Kpemernuyupka MJJT — 500 mos cepii 28P6007 TepMin

npraatHocti 30.04.2018p.; \



- MJopimni ITnasai, ML IIMCJ — 200 mos cepit 282P6006 Ttepmin

npuaatHocTti 31.03.2018p.;

- Ilontapcekuii pafion, K3 «Ilontapcekuii PL| IIMJ» — 200 mo3 cepii

282P6006 tepmin mpuaatHocTi 31.03.2018p..

2 HayanpHuky ynpapaiHHS OXOPOHU 310p0B’°a I'OpIlIHBOMNIaBHIBCEKOT MICHKOT
paau, 3a0e3meuuTH nepejady 3 BIAMOBIAHUM OhOpMICHHSIM 00IIKOBOT ROKYMEHTALi1
- Jo 15.05.2017p. BaxuuaH s MpodLIaKTHKY 3aXBOPIOBaHb, 30YTHHKOM AKHX €
Haemophilus Influenzae tuny B,miodimizar g posauny aas i’ exIi#, no 1 no3i (10
MKI' PRP) y dnaxonax Ne 50, pupo6uuk CEPYM [HCTUTYT IIBT JITA, IHAIA, B
[TosaTaBcrKy 001aCHY AUTSYY KIIHIMHY JiKapHro, obmacHuii Lientp autauoi
IMYHOJIOTi, 3 ZJOTPAMAaHHIM ONTHMAIBHHX YMOB «XOJIOZOBOTO JIAHLIOTAY MPH
TPAHCIIOPTYBAHHI Tpenapaty B Kinskoctl 200 no3 cepii 114T5057 Tepmin
upugatHocti 30.11.2018p.

3.I'onosaomy nikapio [Tontapcekoi o6nacHol AUTAYOL KAIHIYHOT TiKapHI

Kinams H.B. 3a6e3neumrn:

3.1 Orpumanns, 30epiraHssi, CBOeYacHy BUIAYy Ta PO3NOIU MeTHIHHX
imyHobGionoriynux npenaparis (MIBIT) Ta Bupo6is Menuunoro npusHayenns (BMIT)
B ME¥aX aAMIiHICTPATUBHO-TEPUTOPIANIBHHX OAUHULE 06IaCTI.

3.2 omicauHe noganad 10 Jep:xaBHoro manpueMcTsa «YkpBaknnHa» akTis
BHKOPUCTAHHA IMYHOOIOMOTIYHNX Mpenapartis, BIAMNOBIAHO A0 Hakazy MO3 Ykpaiuu
BiZ 26.03.2003 poxy Ne 136 «IIpo nopsanok BinobpaxeHHs B OONiKy omepauid 3
LECHTPAM30BAHOTO TIOCTAYAHHA MATEPIaNnbHUX WIHHOCTE» vy TepMid Ao 10 umcna
HACTYITHOTO 32 3BITHUM MicALsl. -

3.3 3aTBepaHTH PO3MOALN:

BaKLUHHHU )14 podiIakTHKH audTepil , IpaBIld Ta KaLUIIOKY, aqcopOoBaHoT, 3
OUIBHOKIITHHHYM KanumoKosuM koMnonentoM (AKII), cycniensis qnms i’ €Ki, Mo
10 o3 (ogna mosa 0,5 M) mo 5 min y ¢axoni Ne 50 y mauui 3 kapTony, BUpOOGHHK
Cepym incturyT Inpii TIBT JIT/, cepii 282P6006, Tepmin npuaaTaocti 31.03.2018p.
- B kinekocTi 1000 03 Ta cepii 28P6007, Tepmin npugatrocti 30.04.2018p - B
KinbkocTi 700 803 A%15 AiKYBajibHO - NPOMINAKTHYHNK 3aKNaLiB 00nacTi, 3aKynneHol
3a KoITH JepsxkaBHOT0 OromxeTy YKpaind Ha 2015 pik, o Z0Da€ThCA.

3.4 3aTBepAUTH PO3MOALN:

BaKUMHU JUIA NpOoDIIaKTHKK 3aXBOpIOBaHb, 30yaHukoM sxux € Haemophilus
Influenzae tumy B. JliodinizaT s posunny ang in’ekuiii, mo 1 a03i (10 Mmxr PRP) y
pnaxonax Ne 50, pupobuux CEPYM IHCTUTYT BT JTH, IHOLA, cepii
114T5057 Tepmin npupmathocrti 30.11.2018p. B xinmbkocTi 200 103 A7 JAiKYBAIBHO -
NpodinakTHIHUX 3aKNafiB 00NacTi, 3aKymineHoi 3a Kot Jlep)kKaBHOTO OHOMKETY
Yxpaiau Ha 2015 pik, o AoAa€THCA.

3.5 3aTtBepAuTH pos3noaLN:

BaKklMHY 1UId mpodinaktuky rematity B EYBAKC B/EUVAX B BAKIIMHA
JU ITPOQUIAKTHUKH IF'EINNATATY B, PEKOMBIHAHTHA PIJIKA, cycniensis
Jnd iR ekuin, 10 Mxr/nosy mo 0,5 mu (1 g03a) y duaxonax, Ne 10 y mauni, Bupo6HHK
En/lxi Jlaig Caitencic JIta, Kopesa, cepii UFA16019, TepMiH mnpumaTHOCTI
03.07.2019p. B kinbkocti 1700 03 s JiKYBaIBHO-NPOMINAKTHYHEX 3aKIafiB
obmacTi, 3akyrieHoi 3a komt Jep:kaBHoro Owmkery Ykpainu na 2015 pik, mo
© DOJAETHCA.
3.6 3aTBepavTH pO3MOILT:

BaKLWHA b1l b npoduIakKTHKK TyOepKynepo3y, BAKHHWHA BIIK,
JOPIII3OBAHA/BCG VACCINE FREEZE-DRIED nmopollok Ta po3uMHHMK Ul
NPUTOTYBAHHS CycITeH311 Ui BHYTPHIUHBOILKIpHUX iH ekuill, 50 mkr/go3a, mo 0,1 mr



(20103) NOPOWIKY ¥ CKsHil aMityii Ne20 y KOMIUIEKTI 3 PO3UHMHHHKOM 1o 1 ma 8
IHINA crraHil amnymi, Ne 20 y okpeMHx KapTOHHHX KopoOkax, BUpoOHUK Bh-
HINMNX JIta., Boarapis, cepii 215-2 B xinbkocti 40 103, TepMiH NPUAATHOCTL
30.04.2019p. ang nikyBadbHO-IPOPUIAKTUYHHX 3aKNadiB OONACTI, 3aKyIUIEHOI 3a
komTH JepxaBHoro OromkeTy YKpainu Ha 2015 pik, 10 A0Aa€ThCA.

4 HavansHUKY YNIpaBIiHHA OXOPOHHU 310poB’s [TonTaBcekoro
MIiCBKBUKOHKOMY, HaualbHHKY YIIPABIiHHS OXOPOHH 310poB’ s KpeMenuyuskoro
MICBKBUKOHKOMY, HAYaJIbHHKY YIPABIIHHA OXOPOHH 310pOB’ A
- TopinmboruiasHiBCEKOI MICKKOT paju, rOI0BHOMY Jikapio JIyGeHchKoi koMyHanbHOI
LEHTPANBLHOT MICHKOI NiKapHi, FTOJOBHUM JIIKapsM LIeHTpiB MepBHHHOI MEAHKO-
CaHITApPHOI NOMOMOTH 3a0e3MeYUTH:

4.1. OrpuMaHHd 32 AOPYYECHHAM BAKUMHH Yy CECTPH MeOWYHOiI OQJIacHOIo
Hentpy autavoi imyHousorii [Tonrascekoi obnacHoi oUTAYO01 KNIHIYHOT JTiKapHI
a0 22.05.2017 poxy.

4.2, CpoeuacHuil posnoAul IMyHOOIONOTiYHMX TIpenapaTiB B Meikax
a,EEMiHiCTpaTHBHO — TePUTOpialbHHX OIHHHIL OONACTI BIAMOBLIHO A0 NMOTpeOH Ha
2016 pix.

4.3. HepcoHanbHy BiANOBIAANBHICTD 3a ,H,O’I‘pPIMaHHHM notpebu mpu po3noniii
IMyHOOIONIOTIYHHX @penapaTiB B MeEkKaX aAMIHICTPATUBHO — TEPHUTOPIATIBHUX
OZWHHLE OOJIACTI.

4.4. Hlomicsune momanHa A0 ITontaBcbkol 00macHOI IHTAYOI KINHIYHOL
JiKapHl 3BEICHOTO 3BITY MNpPO MPOBEICHI MpodUIaKTHYHI LIEIUICHHA, 3BITY IIpO
pukopucTtanis MIBII, aktie cnucanua Bukopuctannx MIBII srigno 3 monatkom 4
Hakasy HenmapTaMeHTY oXopoHH 370poB'da IlonTaBchkoi oOnacpxaaMiHicTpalii Big
19.12,2014 p. Ne 1043 po 1 4ucna HaCTyIHOTO MICALA,

5. KoHTpons 3a BHKOHAHHAM HAKa3y IOKIACTH HA 34aCTYNHHUKA JUPEKTOpa
JdemapTaMeHTY OXOpPOHM 3J0pOB'A - Ha4valbHUKA YNPaBIiHHA  (PIHAHCOBO-
eKOHOMI4HOI po0OTH, MeUYHOI JONOMOTH MaTepsM 1 AITAM Ta MeJUIIMHK KaTacTpod
JenapraMeHTy OXOpOHH 310poB'a obnnepxamMinicTpaiii Kynenuya LIO.

Aupexrop [lemaprameHTy
OXOPOHH 3710POB'A B.IL Jlncak



3ATBEPJIKEHO
Haxkas JlenapTaMeHTY
oxoponu 3a0poB’s QJA

Ne 336 BidN " L L

Posnonin Bakimuy A7 mpodinakTuky Ty6epkynbosy, BAKIIMHA BLDK,
JIIODUII3OBAHA/BCG VACCINE FREEZE-DRIED ITopoiok Ta pO34HHHUK IS
TIPUTOTYBAHHA CYCTIEH3iil I BHYTPIIMHBOKIPHAX 18 ekii, 50 Mkr/mo3a, no 0,1 mr (20103)
TMOPOIKY Y CKNSHIM amiryti Ne20 y KOMIUIEKTi 3 PO3YMHHUKOM I10 1 MJI B iHIIIH ckiAHil ammy.i,
Ne 20 y okpeMHX KapTOHHHMX KOpoOKax

Posnonin
. . 05.05.17p. 3aragbHa
Micro/paiion Hazpa ycranosn ‘ K-CTb, 7103
Co : Cepis
I'pe6inkiecekait | K3 «peGinkircexuit IIIIMCH» 215-2 20
Kpemenuyupknii | K3 «Uenrp IMC/ Ipuinn6erKoi Ciabebkol paau» 215-2 20
Beboro - 40

Posmionin Bakuuny aas apodinaktuke audrepil , IpaBUs Ta KaLLOKY, aAcop0oBata, 3
LiNBHOKITITHHHAM KallTIoKoBUM KoMimoHeHToM. Cyciiensis ang in’ exiiit, no 10 o3 (oAHa xo3a
0,5 Mn) mio 5 mn y duakoni Ne 50 y nadui 3 KapToHy

Posnomin
05.05.17p.
Micto/pation Haspa ycTaHoBu Cepia Copin
282P6006 282P6007
K-CTh, A03 K-CTh, A03 |
B.baragancbruit K3 «Bemkobarauancskuii PI] TIMCJI» 10
I'nobnscprui K3 «HIIMCJ y I'nobuuceromy palioni» 0 370
Iyxanbcekuil K3 «IIMCJ OuxancsKoro pafiony» 150 0
Kapniscbxuit Kapnisewxnii LITIMCJL 220 0
Kobenanupkuii K3 «Kobenampruit HITMCI» 0 30
Korenepchxuii K3 «Kotenencpxuit HTIMCI» 0 100
KpemeHuynpkuii K3 «Iientp IMCH MprmuGepxol Cimbebkol paguy 30 0
NyGeHcEkmil - JlyGencebxuit PL] TIMCIQ 160 0
MaraisceKuit Mammiscpkuii IIIIMCJ 170 0
CeMeHIBCEKHH K3 «Cemenipepkuii LITIMCI» 10 0
XOpoTbehKBH KO JI3 «LIIIMCJ] XopoIsChKOTo pafloHy» 250 0
UyTischbkhii Uytisewkuii PLL [TIMCH] 0 200
Beworo 1000 700
Fonosnuii aikap IOAKJ -

7%;‘222-— H.B.Kinawt -



3ATBEPKEHO
Hakaz [lemapramMeHTy
oxoponu 3gopos’s OJA

NeB5E  win £ CUTAET

Posmopin Baxiwnu s npodinakruxy renatury B «EYBAKC B/EUVAX By, pexombinanTHoOl
pinkoi, cycrensii aag iHekuiif, 10 Mxr/go3y mo 0,5 ma (1 goza) y dbnakonax, Ne 10 y magui

Hazpa ycranosn Poaroaur
05.05.17p.
Micro/pation Cepis
UFA16019
: K-CTb, JI03
M. IlonTasa JIMEKJI 500
M.KpeMeHuyK Kpemenuyunka MJ[J 760
M. JIyOHI KoMyHansuuii JIybencohinii M1 TIMCIT 180
B.Barauancekuii K3 «Bemaxobaravagceruit PITIIMCJI» 10
Tapsupxuit K3 «agsmpxuit HIIMCI» 20
I'oOuECBKHIT K3 «HIIMCJH y I'nobuscbkoMY paiioHi» 10
IpebinkichKui K3 «I'pebinkisesinit HIIMC» 10
JIMKaHBChKHH K3 «IIMCH MuxaHcbkoro padory» 10
Kapniscoknii Kapmniscpkuit HITMC/] 10
Kobensupkuit K3 «Kobenauprmi [[TTIMCID» 10
Kosenpumucexuit | K3 «Kozensmmacskmii IIITMCI» i0
Korenescpruii K3 «Kotenescpkuit LITIMC/I» 10
KpeMenuynskuit K3 «Kpemenuynsxuii PLL TIMC/» 20
K3 «enrp [IMCJ Ipumubebkoi cinbcpkol pamn» 10
JlyGenchkmit JlyGencrxmii P IIMCL 10
Mariscpkuii Mamisesknit LITIMCI 10
Mupropoacekuit K3 «Mupropoacskuii HIIMCI» 30
Hosocamxaperkuil | K3 «Hopocamkapeskuit HITMCJID» 10
MupsTuschxuil [upsituncsruii HITMJL 10
PemeTHMBCEKMIA HITMCJ] PereTuniBcbkoro palioHny 10
CeMeHIBCbKHIT K3 «Cemenibesknii LITIMCO» 10
XoponschKuil KO JI3 « ITTMCJ] XopoabsCchKoro palioHy» 10
YopHyxHBCEKHit K3 «Yopuyxuaepxuis HIIMCJ» 10
UyTIBCHKMIH Yyrisceknii PL IIMCH 10
INumanexuil’ Mmmanexuii P1] IIMCJL 10
Bceroro 1700
TI'onosuuii aikap IIOAKJL

)7@:__ H.B.Kinau




3ATBEP/DKEHO
Haka3z [lenaprameHTy

oxopoHH 310poB’ss OTA
Ne B34 Bin CJ &N~ AE~

Po3snozain pakiuHu A IpobiTakTHKK 3aXBOPIOBaHb, 30ynuukoM gkux € Haemophilus Influenzae

tany B. JlioginizaT s po3unHy Ans iH’ekuiid, o 1 go3i (10 mxr PRP) y ¢uakonax Ne 50

* Hassa ycTaHOBU (l; ; %20{'% .
Micro/paiion Copin

§ UFA16019

K-CTh, H03
Iamsipxmit K3 «"agsmexnit JIIMCI» 30
I ro6uHCcBKHNA K3 «IIIMCJ y I'noGuHcBKOMY paifoHi» 30
Kapriecrkmit Kapniscekuit IIIMCJ] 30
Korenepcbkmii K3 «Kotenescokmnii IHITIMCJ» 30
Pemernniscekuit LIIIMC]I PemneTHniBCEKOTO paioHy 30
CemeHiBcBKHIT K3 «CemMenincpknit [IIIMCI» 20
| Xopomscekuii KO JI3 «LIIIMCJ XopoasChKOro palioHy» 10
YopHyxHHCBKHI K3 «Hopuyxuucekuii [IIMCI» 10
UyTiBChKHEH Uyrieckkuit PL IIMCJI 10
Beboro 200

TI'onopHuii gikap IOJKJ

%H.B.Kiﬂam



