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	                                                                                                                                                                         ҚАЗАҚСТАН РЕСПУБЛИКАСЫНЫҢ
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	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

КОМИТЕТ КОНТРОЛЯ МЕДИЦИНСКОЙ И

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 

ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

ПРИКАЗ

	20 _11_ж. «_24__» __июня___

_________________________

	
	   №____347________     




         О приостановлении действия 

         регистрационного удостоверения 
         на ЭнцеВир Вакцину
 

 В соответствии с Кодексом Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения», подпунктом 2 пункта 3 Правил запрета, приостановления или изъятия из обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, утвержденным приказом и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 13 ноября 2009 года № 708, подпунктами 1, 6 пункта 24 Правил проведения мониторинга побочных действий лекарственных средств в медицинских и фармацевтических организациях, утвержденным приказом и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 3 ноября 2009 года № 647, а также в соответствии с рекомендациями РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК, ПРИКАЗЫВАЮ:
1. Приостановить действие регистрационного удостоверения РК-БП-5№010571 иммунологического препарата «ЭнцеВир вакцина клещевого энцефалита культуральная, очищенная, концентрированная,   инактивированная,  сорбированная, жидкая  5 мл/доза производства Федерального государственного унитарного предприятия «Научно-производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» Министерства здравоохранения Российской Федерации (Россия) до завершения внесения изменения в Инструкцию по медицинскому применению.
2. И.о. Генерального директора РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК (Кабденова А.Т.)  после получения заявления от «Научно-производственного объединения по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» осуществить процедуру внесения изменений в инструкцию по медицинскому применению на иммунобиологический препарат «ЭнцеВир вакцина» 5 мл/доза в части дополнения раздела «Противопоказания» словами «детский возраст до 18 лет» и представить экспертное заключение о внесении изменений в регистрационное досье.
3. Директорам территориальных подразделений Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности:

          1) принять меры по запрещению ввоза, вывоза, применения и реализации на территории Республики Казахстан иммунологического препарата «ЭнцеВир вакцина клещевого энцефалита культуральная, очищенная, концентрированная, инактивированная, сорбированная, жидкая», 5 мл/доза, производства Федерального государственного унитарного предприятия «Научно-производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам «Микроген» Министерства здравоохранения Российской Федерации, до утверждения внесения изменений в регистрационное досье в части дополнения инструкции по медицинскому применению   ограничением применения детям до 18 лет;

            2) настоящий приказ довести до сведения Управлений здравоохранения, Департаментов таможенного контроля областей и г.г. Астаны и Алматы, медицинских и фармацевтический организаций.

          4.   Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.

 
5.   Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя Председателя Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности Пак Л.Ю.

           Председатель 

ПОДПИСАН
      
                        Н. Бейсен

