3BiT po 0a30Be BiJACTe:KEHHS Pe3yJIbTATUBHOCTI
Haka3y MiHicTepcTBa 0XopoHu 310poB’s Ykpainu Bix 25.10.2023 Ne 1853 «IIpo
3aTBepAxkeHHs 3MiH 10 [lopsiaky 3ailiCHEHHSI KOHTPOJIIO 32 BiANOBIAHICTIO
iMyH00i0JIOTIYHUX Mpenaparis, 110 32CTOCOBYIOTHCHA B MeIUYHIN NMPAKTHIII,
BMMOTaM /IeP:KaBHUX | MIZKHAPOIHUX CTAHJAAPTIB)»

1. Bug Ta Ha3Ba peryJsiTOpHOro0 aKTa, Ppe3yJbTATHUBHICTH SIKOI0
Bi/ICTEXKY€ETHCA

Haxka3 MinictepcTBa 0XOpoHU 310poB’st YKpainu Bix 25.10.2023 Ne 1853 «IIpo
3aTBepkeHHs 3MiH A0 [lopsiaky 3aiMCHEHHS KOHTPOJIIO 3a  BIJMOBIAHICTIO
IMyHOO10JIOTIYHUX TIPENapariB, 110 3aCTOCOBYIOTHCS B MEAMYHIN MPAKTHUIll, BUMOTaM
JEPKaBHUX 1 MDKHAPOAHUX CTaHAApPTIBY, 3apEECTPOBaHU B MiHICTEPCTBI IOCTHLIIL
VYkpainu 13 rpyans 2023 p. 3a No 2175/41231.

2. HazBa BUKOHaBIA 3aX0/iB 3 BiICTe;KeHHS
MiHICTEpPCTBO OXOPOHHM 3/I0POB’sI YKpaiHH.

3. Lisi npuiiHATTA aKkTa

Buieza3naueHuil akT po3poOJIEHO 3 METOI0 YIOCKOHAJIEHHS PETYJIATOPHO1
cuctemMu y chepi 06iry MmeanuHux iMyHoO1070T19HUX nipenapariB (mam — MIBIT) ta
MIBUIIEHHS €()EeKTUBHOCTI Jiep>kaBHOTrO KOHTpouto skocTi MIBII, mo BBO3sAThCS B
VYkpainy.

IMi mim Oynau JOCSATHEHI NUISIXOM TapMOHI3allli PEryjasTOPHOI CHUCTEMH 3
MDKHApOJAHUMHU CTaHIApPTaMM, 30KpeMa depe3 3alpOoBaDKEHHS JIBOX KIIOYOBHUX
MEXaHI13MiB:

- BCTAHOBJICHHS BHMOTH IIOJI0 HaJaHHS BUPOOHUKOM 3BEIIEHOTO MPOTOKOITY
BUPOOHMIITBA Cepii BaKIMHU A MOMIMOJIEHOI NEepeBIpKUM ii  BIAMNOBIAHOCTI
peecTpalliitHoMy T0OCh€ Mepe]l BUITyCKOM Ha PHHOK.

- HaJlaHHd MOXJIMBOCTI 3I1HMCHEHHs1 JabopatopHoro koHTpoio MIBIT y
nabopaTopisax 3araJlbHOEBPOMEHCHKOT Mepexi OQIMIMHNX J1abopaTopiii KOHTPOJIIO
mikapeekux 3aco60iB (General European OMCL Network, GEON), mo rapantye
HAJIEXKHY SIKICTh IMyHOOIOJOTIYHUX TMpernapaTiB y pa3i HEMOXJIMBOCTI MPOBEICHHS
KOHTPOJIIO B YKpaiHi.

4. CTpOK BUKOHAHHS 3aX0/1iB 3 Bi/ICTe:KEHHS
BiacrexxeHHs pe3ynbTaTUBHOCTI PETYIATOPHOTO akTa 3/1icCHEeHO uepe3 21
MICSIIb 3 IHSI HAOpaHHS HUM YUHHOCTI.

5. Tun BigcTe:KeHHS
ba3oBe BiacTeXKEHHS.

6. MeToam oaep:kaHHs pe3yJbTATIiB BiICTesKeHHS
Jlist mpoBeieHHsT 0a30BOTO BIACTEXKEHHS BUKOPUCTOBYBABCS CTATUCTHUUYHMM
METOJ.
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/. Jlami Ta TNpUNyLIeHHs, HA OCHOBI SIKUX BiJcTexyBajgacs
pe3yJbTAaTUBHICTb, 4 TAKOK CIIOCOOM OePKAHHS JaHUX

basoBe BijicTe)XKEHHS Pe3yIbTATUBHOCTI aKTa 3A1MCHIOBATIOCH IIISIXOM aHAJi3y
CTAaTUCTUYHMX JAHUX 00 KITBKOCTI MpoBeAeHuX Jabopatopuux aHaniziBe MIBII B
3aranbHOEBPOIECHCHKIN Mepexki OoQImiitHuX TabopaTtopiii KOHTPOIIO JKAPCHKUX
3ac001B Ta MOJIaHUX 3BEJCHUX MPOTOKOJIIB BUPOOHUKA.

8. KisibkicHi Ta siKicHI 3HAYeHHS MOKA3HUKIB Pe3yJbTATUBHOCTI aKTa

[Ipy moOpiBHAHHI JaHUX KOHTPOJIIO 3a BIAMOBIIHICTIO 1IMyHOO10JOTIYHUX
npenapariB, M0 3aCTOCOBYIOTHCS B MEAMYHIN MpakTHIll, BUMOTraMm JIep>KaBHUX 1
MDKHapoaHux cranaaptiBe 3a nepioa 3 01.01.2023 mo 31.12.2024 (o HabGpaHHS
YUHHOCTI PEryJjsaTopHOro akTta) Ta B mepiog 3 16.01.2024 mo 31.12.2025 (micns
HaOpaHHSI YUHHOCTI PETYJIATOPHOTO aKTa) BCTAHOBJICHO:

- 3amnepion301.01.2023 mo 31.12.2024 na Tepurtopito Ykpainu 0yio BeezeHo 202
cepii MIBII, 3 saxux 173 cepii BakiuH,;

- 3amnepion 3 16.01.2024 no 31.12.2025 na repuropito Ykpainu 0yiio BBezeHo 175
cepiit MIBII, 3 sxux 172 cepii BakuuH, 3 HUX: OPOXOJUIN JJAOOPATOPHUIA KOHTPOJIb
AKOCTI B 3arajbHOEBPONEUCHKIA Mepexi OQIIMHUX J1abopaTopiid KOHTPOJIIO
Jikapchkux 3aco0iB — 0; 3BeneHni TPOTOKOJI BUPOOHMKA OYB IMOJaHUHN Y CYIPOBIJT 10
KO>KHO1 BBE3€HO1 Cepil BaKI[MHU.

9. Ouinka pe3yJbTaTiB peaJiizaiii peryJsiTOPpHOr0 aKTa Ta CTyHeHs
JTOCATHEHHS] BUBHAYEHMX IiJieil

Ha migcraBi 6a30BOro BIJCTEKEHHS PE3YJIbTATUBHOCTI BHUINE3a3HAYEHOTO
PETYISATOPHOTO aKTa MOKHa 3pOOUTH BHCHOBOK, IO B LUJIOMY Haka3 MiHicTepcTBa
oXOpoHH 310poB’s Ykpainu Big 25.10.2023 Ne 1853 «IIpo 3aTBepmxeHHs 3MiH 10
[Topsinky 3711CHEHHS KOHTPOJIIO 32 BIAMOBIIHICTIO IMYHOO10JIOTIYHUX TIpENaparis, M0
3aCTOCOBYIOTBCS B MEIUYHIN TMpaKTHIll, BUMOTAM JEPXKABHUX 1 MIKHAPOIHHUX
CTaHAApTIBY», 3apeecTpoBaHuid B MiHicTepcTBI tocThllii Ykpainu 13 rpynnsa 2023 p. 3a
Ne 2175/41231 BignoBiaae MOCTaBAECHUM LIISIM HOTO MPUUHSTTSL.

MiHicTp 0OXOpPOHM 310pOB’H
Ykpainu Bikrop JIALIKO

«_» 202 p.




