BUKOHABUMIT OPTAH KUIBCBKOI MICBKO! PAJIM
(KUTBCbKA MICHKA JEP)KABHA AZIMIHICTPAITLS)
JAETTAPTAMEHT OXOPOHU 3I0POB’S

HAKA3
W« 09 2016 w. Kuis N~ 743

ITpo 3aTBepMKeHHS PO3NMOALLY
1myHo6loJlor1quro npenapary
EH/DKEPUKC™ -B/ENGERIX™ -B,
3aKyIIEHOTO 3a KollitH Oro/xeTy M. Kresa
Ha 2016 pik, And BakI[HALIL TPYI PU3HKY
(MenTpaliBHHUKIB)

3 MeTol HiNTbOBOrO Ta pAalioHAJBHOTO BHKOPHCTAHHA IMYHOO1OMOIIYHOTO
npenapary "EHJDKEPMKC™-B/ENGERIX™-B pakupHa A% mpodinakTuxu
BipyCHoro renaTity B, 3akymeHoro 3a xowrtu Groaxkery M. Kuesa ma 2016 pix gns
BAaKIUHAILli TPyl PHU3HKY (Me,I[HpaI.IlBHHKlB) Ha  BUKOHaHHig Posminy VIII
«3MEHIIEHHS [IOILIWPEHOCTI IHO®EKIIMHNX XBOPOB» 3ax0AiB MiChKOI
1iNBOBOI IporpaMi «3xopoB's kusH» Ha 2012-2016 poku, 3aTBEpIKEHO] PIIEHHSM
Kuiscexoi Micbkol pamgu Big 15.03.2012 Ne 208/7545 Ta BILANMOBIAHO 10O JOTOBOPY
Opo 3aKyliBmo iMyHoOlomoriuHux mpenapatiB Bin 22.08.2016 Ne T3-48,
BPAaXOBYIOYH pO3NOALT iMyHOOIONMOTIMHOrO  IIpemnapary EH,IDKEPI/H{CTM
B/ENGERIX™ -B pakuuna qis npodinakTuxn pipycHoro renatary B mo saknafis
OXOpOHH 310poB’s M. Kuepa

HAKA3YIO:

1. 3arBepauMTH po3nOAiN iMyHOGionoriuroro mpemapary EHJDKEPAKC™.-
B/ENGERIX™ -B Bakuuna i npoilakTHKY BipyCHOTO renaTuTy B, 3aKyniesHoro
3a kowrd Oromxery m. Kuesa Ha 2016 pik, [ia BakudHauil Ipyn pPH3UKY
(MexnpaniBHHEKIB) (Iasi — iMyHOOi0JOrYHKI Ipenapar), o J0AaEThCA.

2. Jupexrtopy ba3u choemiagpHOTO MeAWYHOIO NOCTavyaHHsA JlemapraMeHTy
OXOPOHH 3I0poB’s BHKOHaB4YOro opray Kuiscekoi Mickkoi paau (KuiBchkoi MichKoi
IepXaBHOI aaMiHicTpanil) 3a6e3nednTy:

2.1. Orpumanuy Bif JenapTaMeHTy OXOPOHHM 3I0pOB’S BHKOHABYOI'O OpPraHy
Kuicpkoi wmickkoi pamu (KWiBCBKOI Michkoi [epxaBHOI ajMiHIicTpamii) 3
JOTPMMAHHSIM ONTHMAIGHHX YMOB "XOIOZOBOTO jaHuora" iMynobiogorigHoro
npenapary y KUIbKocTi, 3aTBepUKeHIH pO3NOAINOM  IbOro Hakasy, oOIIiK,
onpuOYTKYBaHHS Ta B3ATTA Ha OallaHC 3aKaafy.



2.2. Iepeaady iMmyHOOi0NOTIYHOTO TIpenapaTy J0 3aKiafliB OXOPOHH 3[0pOB’d
y KUIBKOCTI, 3aTBep/KeHIH pO3IIOiIoM LBOTO HaKazy, 3 JOTPHMAHHAM ONTHMAJIIBHHX
YMOB "XO0JIOAOBOI0 JaHIfora",

2.3. HloMicana, no 10-ro umciia MicALs HAaCTYIMHOTO 3a 3BiTHHM, HaJaHHHA 10
Bififisy OyxranTepchKoro oOdiKy Ta 3BITHOCTI [lernapraMeHTY OXOpOHH 3A0pOB’s
BHKOHaB4yoro oprady Kwuiecekol Micekoi paxu (KuiBcbkoi Mickkoi JepxaBHON
afMiHicTpalii) aKTy CMHCAHHS iIMyHOO10/I0TIYHOrO Npenapary.

2.4. Iomicsasg, no 15-ro umcrna MicsAlld HACTYIHOTO 3a 3BITHHM, Ta 10
01 moToro HacTymHOro 3a 3BITHHM pOKY, Ha MIJCTaBi OTPUMAHHMX BiJ 3aKJajiB
OXOpOHH 370poB’ss M. KHeBa 3BITIB NP0 BHKOPHUCTaHHA iMyHoOOlonorivyHoro
npenapaty, HafaHHsS OO BiJAULy IUIAHYBaHHS Ta MOHITOPUHIY LUIBOBHX TIporpam,
TEHJEPHUX IpOeNyp Ta BigAiy OyxraaTepcbkoro o0niky Ta 3BiTHOCTI iH(popMamii
3riZHO 3 3rigHO 3 AomaTkamM 2, 5 no Hakasy I'YO3 Big 21 mucronaga 2012 poky
Ne 490 «[Tpo 3abe3IedeHHs KOHTPOMIO 32 [IILOBHM Ta e()eKTHBHHM BHKOPHCTAHHSIM
3aKiafaMi OXOPOHH 3J0pOB’S MicTa NiKapchKux 3aco0iB, BHpOOIB MENMYHOTO
NPU3HAYEHHA Ta MEJUYHOT TEXHIKH, 3aKYIUICHHX 3a KOIITH JIEPKABHOIO Ta MiCHKOTO
GIOIKETIBY.

2.5. CnucaHHs iMyHOOGIOJIOTIYHOTO TpernapaTy y HaA3BMYaiiHHUX BUNAgKax (3
IPOCTPOYECHHUM TEPMIHOM peatizaimii, 0 He Moxe OyTH BHKOPDHCTAHHM B pe3yNbTaTi
HOPYIUEHHSA TePMETHYHOCTI YIaKOBKH, 3MiHH 30BHIIIHHOTO BMIJIILY, NOPYLIEHb
“XONOJOBOr0 peXHMY™’, TOLIO) NpH IOromkeHHI 3 JlemapTaMeHTOM OXOpOHHM
3M0pOB’a BHKOHaB4Yoro opra"y KuiBcepkoi wicekoi paam (KuiBcbkoi Michkol
Jep’aBHOI aAMiHiCcTpallii).

3. KepiBHHKaM 3aKnafiB  OXOpPOHM  3J0pOB’M, 1O  OTPHMYIOThH
iMyHoGionOTiUHKH pernapar, 3abe3neYnTH:

3.1. Orpumanns  Big basw  cheliatpHOro  MEAMYHOIO  NMOCTAYaHHS
HenapraMeHTy OXOpOHH 3[0pOB’s BHKOHaBuoro opraHy KuiBcekoi Micekoi panu
(KuiBcpkoi MichKOI AepkaBHOi aaMiHicTpaulii) imyHoGionoriuHoro mpemnapatry y
KiNBKOCTI, 3aTBEpIXKEHiH pO3MOAIIOM LBOr0O HaKa3y, 3 JOTPUMAHHSIM ONTHMANbHHX
yMOB "XOJIOJOBOro JaHIfora", oOiik, onpuOyTKyBaHHS Ta B3ATTA Ha 0anaHc
3aKJIadiB.

3.2. IlepcoHaNbHY BiATIOBIAIBHICTS 32 30epeXeHHs, HibOBE Ta pallioHATbHe
BHKOPHCTaHHs IMyHOO10IOTIYHOTO MIpenapary.

3.3. TepminoBe  iHQopMyBaHHA  JlemapTaMeHTy  OXOPOHH  3[0pOB’S
BHKOHaBuoro oprany KuiBcekkoi Micekoi pagu (Kuiechkoi Mickkoi aepxaBHOT
aaMiHicTpanii), yIpaBiiHHS OXOPOHH 3Z0pOB’s paloHHHX B M. KueBl AepxaBHHX
amMiHICTpalliif po BCl BUMaAKH HOPYIIEHHS “X0JI0Z0BOT0 PEKUMY ™’ UM YCKIaAHESHHS
IpH BakKIIHHAII].

3.4, Hlomicsang, go 05-ro uucia Micld HACTYMHOrO 3d 3BITHUM, HaNaHHS IO
Basu cnenjanpHOr0 MEAWYHOIrO IIOCTadaHHsA JlemapraMeHTy OXOpPOHH 310pOB’S
BHKOHap4Yoro oprany KuiBcekoi Micekoi pagu (KuiBcbkoi MICBEKOI JepkaBHOI
a;[MiHiC'[paui'i) aKTiB CIIHCAHHA iIMYHOOIOIOTIYHOrO Ipenapary.

. IloMicana, ao 10-ro uucna Micsld HACTYIIHOTO 3a 3BITHUM, T4 [0
20 JII0TOro HACTYIIHOIO 32 3BITHUM POKY, HaflaHHS 1H¢opmaun 1o basu cniemiansHOrO
MEIHYHOI'O TOCTa4aHHA I[enapTaMeHTy OXOpPOHM 3/0POB’S BUKOHABYOI'0 OpPraHy



KuiBcbkoi mickxoi paam (KuiBcpkoi Michkol mepxapHol ajamixicTpanii) 3rizHo 3
nonatkoM 9 no Hakasy I'YO3 Bix 21 nucronaza 2012 poxy Ne 490.

4. HavanpHHKY Bigniny BHyTpIIIHEOro ¢iHaHcoBoro ayauty [lemaprameHTy
OXOPOHH 310pOB’s BUKOHaBYOTo opraHy KuiBcskoi Micskoi pamy (KuiBcekoT MiCbKoOL
IeprKaBHOI amMiHICTparrii) 3a0e3NedduTH KOHTPOIh 3a LiNBOBHM BHKOPHCTAaHHSIM
iMyHoDionoriyHoro npenapary.

5. Jupexropy Kuaiscbkore Michkoro iHpopManiiHo-009HCIIOBATEHOTO
neHTpy JlemapTaMeHTy OXOpOHH 3J0pOB’S BHKOHABUYOro oprany KuiBchKoi MiCBKOI
pany (kdiBChKOT MICHKOI TepKaBHOT aaMiHicTpalil) 3afe3neduTi ONMpHITIONHERHS Ha
odiniiiHoMy web-caiiTi JlermapTaMeHTy OXOPOHH 3J0POB’ S 3MICTY LHOr0 HAKa3zy.

6. KoHTponb 3a BUKOHAHHSM HaKasy IIOKAACTH Ha 3acCTYNHHKIB JIMpeKTOpa
3riJHO 3 PO3MOALIOM 060B’ SI3KIB.

BuxoHylouHii 060B’13Kn JUpeKTopa J. Typuak



3ATBEPIIXEHO

Haka3 JlemapTaMeHTY OXOPOHH 3/10pOB'S

2016 Ne

Pozmoain imyrobionoriunoro npenapaty EHIDKEPUKC TM-B/ENGERIX TM-B Bakunna ms
npodLIakTHKE BipycHOro remaTuty B, 3akymnenoro 3a xomrtH Gromkety M. Kuesa Ha 2016 pik, i
BaKIHHAIIT MPYIT SMIEMITHOr0 PA3HKY (MeAIIPALiBHHKIB}

Ba30BHIi 3aknaj - OTpuMyBad IMyHOOIONOriMHHX

EHKEPHUKC TM-B/ENGERIX TM-B pakuuua jgna
npoginakTUKy BipycHOTO renatHTy B, pekoMOinanTHa,

cycneHsis g in’exiiil, mo 1 mn (20 mkr) (1 nosa ans
nopociux), epoOuuk I'nakcoCmiTKsiin Bionomkikanc

N npenaparis -

afn Baza cheniansHOro MeJHIHOro ToCTauaHHs/ C.A., Bexnbris GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
3axiraM-oTpUMyBadi iMyHoGioNnoriuHoro npenapary Belgium
Hjina 3a gozy 71,07 rpu 3 OB
K-CTh 003 | K-CTh (. K-CTh YII. B-CTb, I'PH

| |Kniircria MichKa KIHIYHA NKapHA BHAKOT MEMMHOT JOMOMOTH 230 230 23 16 346,10

o |KuiBchra michka KIiHigHa JikapHs Ne 1 230 230 23 16 346,10

3 |KuiBchka Michka KJiRniHa ikapus No 2 20 20 2 1 421,40

4 KuiBceka Mickka KIIHI4HA TikapHA Ne 3 240 240 24 17 056,80
5 {Kuiscska MICBKa KTIHITHa Tikapig Ne 4 230 230 23 16 346,10
6 Kuischka MicbKa KTiniuna jixapus Ne 5 180 180 18 12 792,60
7 Kuibchka MiChKa KJIIHMHA Mixapus Ne 6 230 230 23 16 346,10
3 Kuischbka MickKa KNiniuna nikapas Ne 7 230 230 23 16 346,10
9 KuiBchbka MichKa Kiiniuua nikapus Ne § 200 200 20 14 214,00
10 Kuigcbka Michka Klikiung mikapus Ne 9 60 60 6 4 264,20
11 |KuiBcexa MichKa IUTiHiRka nikapua Ne 10 60 60 6 4 264,20
12 Knigchka michka KiMivHa nikapaa Ne 12 230 230 23 16 346,10
13 Kninigra nikapaa Ne 15 Tloaimscexoro paifony M. Knesa 90 90 9 6 396,30
14 Kniscbka MicBka Kainfaua nikapus Ne 17 120 120 12 852840
15 OnexcHApiBCHEA KNikivna nikapha M. Kuera 80 80 8 5 685,60
16 KuiBchka Michka AHTsHa KIiHiHA Jikapra Ne 1 o 90 '] 6 396,30
17 Kuiscska MichKa QUTua KiinidHa Jikapraa No 2 160 160 16 11 371,20
13 |Purma KNiHiYHa JiKkapHs Ne 3 Conom'ancekoro paitony M. Kuesa 60 60 6 4 264,20
1o |Awrada kiisivya tikaprt Ne 4 ConoM SHCEKOrO Pafomy M. Knepa 60 60 6 4 264,20
20 Jurava kuinissa gikaprs Ne 6 Wlesdenkiscbkoro paiony m. Kneea 80 20 3 5 685,60
21 Jurswa xinisHa dikaprs Ne 7 TTewepcskoro pafiony M. Knesa 40 40 4 2 842,80
57 |HAMTaMa kiikfsa Tikaphsa Ne 9 [Nopinecekoro pafiody M. Kuesa 80 80 g 5 685,60
23 |Kuirchka Miceka nuTaua KiikidHa indexuiitna nikapHs 70 70 7 4 974,90
24 |KuiBenkumit Micekuit GynuHok QUTHHH iM. M. I'oposelkkoro 10 10 1 710,70
25 Kuinceknii MICBKHH Gympmox auTHHH "Bepizka” 20 20 2 1421,40
26 |KriBcEEH MiCbKIH NonoroswH Gy umHok Nel 40 40 4 2 842,80
27 Knischkuii Michrati nonorosui 6yauuok Ne2 160 160 16 11 371,20
28 KuipchkHit MickiHiT Ionorosnii GyanHok Ne3 200 200 20 14 214,00
g [Kuibchrui Michkuil TiooroBuii OyauHOK Ne5 160 160 16 1137120
30 Kuiscokuii Micbksii nonoropuii 6yautor Neb 160 160 13 11 371,20
31 Tepunaramsunii ueHp M. Knesa 0 0 0 0,00
37 |KuiBChKH MiCEKHIA LEHTD PeNpOAYKTHBHOI Ta NEPHHATANBHOT MEJMUMHE 80 20 8 5 685,60




33 KHIT KMI] "AxaneMit 300poB's IOMHHR" 90 90 9 6396 ’3“|

34 Kuirceka Micska odransmonorizia mikapas "LeHTp Mikpoxipyprii oka" 10 10 | 710,70|

35 |Kuincsioni Micskeuit kniniuei eanOKPURONOTIFHMIA LeHTD 2 20 3 1421, 4('I

36 Kuircpmi Michkuii LeHTD KpoBi 10 30 3 21321 OI

37 KuiBCcBKif MiCEKHIH KOHCYNETATHBHO-1JArHOCTHIHII LISHTD 20 20 2 1.421,40

38 LleHTp eKCTPEHCT MEIHTHOT AONOMOTH T4 ME/HIHHA KaTacpod 260 260 26 18 478,20

39 Kuipceknii MichKwii Kirinismuil IIMHTANL iHBaninis BB 50 50 5 3553,50

40 KHiBCEKA MiCBKA CTYRCHTCHKA [IOMKIIHIKA 20 20 2 1421, 40|

41 |T™MO "©TH3IATPLI" y micti Kuesi 10 30 3 2132,10
KomyHansHe HekoMepiiiHe MANPHEMCTBO "LIEHTp MepBHEHHOT MeIHKO-

42 | casirapoi ponomory” Ne 2 ConociiBeskoro pationy m.Kuesa 80 80 8 5 685,60
KomyHanbHe HekoMepijiine nimnpueMcTeo "LIgHTp NEPBHRHOT MEMKO-

43 |canirapHoi nomoMorr” Ne 2 Jlapauunkoro padiony M. Kuesa 80 80 8 5 635,60
KomyHamsue Hexomepuiiine nianpuemcteo "LeHTp neperAROT Meanko-

44 |canirapnoi sonomorn" N 4 [lecHaHcskoro paiiony M.Kuepa 80 80 8 5 685,60
KoMyHaneHe HekoMepIiiiHe nianpHemcTso "LieHTp nepeHHOl MeAHKO-

45 |canitapHoi gonoMory” Ne 2 Jiuinposcekoro paiiony m.Knepa 80 8¢ 8 5 685,60
KomyHanbne nexoMepuiitne niinpuemctso "LeHTp IEPRUHHOT MEIHKO-

46 |canitapuoi romomMorn” Ne 2 OGoncHcekoro padiony m.Kuesa 40 49 4 2 842,80
Komynansne nexomepuiiine manpaeMcrso "LeHTp nepBHHHOT MeMkoO-

47 |canitapnol fomomoru” Tlegepchkore pafoHy M.KHepa 70 70 7 4 974,90
Komynanene HexkoMepuiiine nianpueMcTo "LIeHTp NnepBHHAOT MEANKO-

48 |canitaproi monoMorn” Ne 2 Tlozinechbkoro pakiony M. Knera 50 30 5 3 553,50
Komynansue nexomepuiiine ninnpuemcreo "LieRTp nepsulnol MeaHKO-

49 |cauitapnoi gonomorn” Ne 2 Cegromnucskore patioHy m.Knesa 70 70 7 4 974,90
KomynaneHe HexoMepuifise mianpuemcrso "LienTp nepauuHoi

30 |memxocanitaprol ronomorn™ Ne 2 Conom'sHeekoro paiiony M.Krnepa 8C 80 8 5 685,60
KoMmyHansse HexoMepliiiie mianpuemcrbo "KoHCYTbTaTHBHO-IAT HOCTHY HHEH

51 [uewrp" lllesvenxicrkoro paiiory M.Kicea 80 80 8 5 685,60
Beroro 5140 5140 514 365 299,30

Bukonyroumii 0008'13KH AUPEKTOPa H. Typuax
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