OyKBa 3aKOHY

3MiHn B peecTpauil
NIKAPCbKMX 3aC00IB

YKpalHCbKM hapMaKOoNOriyHU PUHOK TPUBANIMMA Yac OYiKyBaB Ha CKACyBaHHSA NpoLedypy nepepeecTpadii
NIKApCbKKUX 3acobiB, Ky AOTenep NPOXOAWNN BCi BNACHUKN PEECTPALHUX NOCBIAYEHDb 3 IHTEPBANOM Y

M'ATb POKIB. Ha CbOroaHi 3aBAsiKu CNiNbHUM 3yCUANsSM NPOdECINHOI CNINbHOTKU, EKCNEPTIB Ta PErYNSTOPIB
LIt0 NpoLeaypy CKAaCOBAHO Ha PiBHI HOPMATUBHO-NPABOBMX aKTIB.

OCHOBHi JOKYMEHTH

OrpuMaHHA 6e3CTPOKOBHUX peecTpa-
LUiHUX TOCBiAYeHb Ha JiKapchKi 3acobu
crasio peaabHUM 3 30 >k0BTHA 2015 poKy.
3MmiHM y TpoueAypi peecTparii JikiB
nepez6avyeHi HACTYITHUMH 3aKOHAMMU:

* Bizg 20 x0BTHA 2014 poky N°1707-
VII «IIpo BHeceHHA 3MiH A0 3aKOHy
Yxpainu «IIpo Jikapchki 3acobu» IIOA0
0b6iry ikapchbKuX 3aco6iB Ta ZiepXKaBHOTO
KOHTPOJIIO SKOCTi BBE3eHUX Ha MUTHY
TEPUTOPII0 YKpaiHu JiKapchbKUX 3ac06iB».
3rifHo 3 HUMU 3MiHaMu, Iiciasd Iepe-
peecTpallii CTPOK 3aCTOCyBaHHA B YKpaiHi
JIiKapCchKOro 3acoby He OOMEXYeTbCs i
3afBHUKY BHUAAETbCI  0OE3CTPOKOBE
peecTpallifiHe IOCBiYeHHA.

* Bizi 12 cepniua 2014 poky N°1637-VII
«IIpo BHeceHHs 3MiH /[0 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo sikapchki 3acobu» MpoO BJOCKOHA-
JIEHHS TOPSIZIKY 3abe3revyeHHsA HaceleHHA
JIKapChKUMU 3acobaMu, NpU3HAYEeHUMU
JUIS JTIKYBaHHS COI[ia/IbHO He6Ge3nmeuHux i
TKKUAX XBOpoO». LlUM JOKyMeHTOM
nepezi6a4eHo CIPOIeHy PEECTPAIlifo IIeB-
HUX TIpenapariB (4715 TiKyBaHHA Ty6epKy-
103y, BUI/CHIJI, BipyCHUX TremaTHTIB,
OHKOJIOTIYHUX Ta OppaHHUX 3aXBOPIO-
BaHb), fAKi 3apeecTpoBaHi KOMIETEHTHH-
mu opra"amu CIIIA, ITBetinapii, fnoHii,
Agcrpaiii, Kanagu abo €C sK sikapcbki
3acobu.

BizmoBizHO 70 3MiH B 3aKOHOZAaBCTBi
MO3 VYkpaiHu 3aTBepAWIO Ba HaKa3u:

* Big 23.07.2015 poky N2460 «IIpo
BHeceHHs 3MiH o Ilopagky npoBejeHHA
eKCIIepTU3N peecTpaliifHux MaTepiajiB
Ha JIiKapchKi 3acobu, 10 MOZAAIOTHCA Ha
Jep:kaBHy peecTpalito (mepepeecrpa-
11if0), Ta eKCIIEPTU3X MaTepiasiB IIpo BHe-
CEeHHsA 3MiH JI0 peecTpalilfHuX MaTepiaiiB
TIPOTATOM Jii peecTpalliiiHoro nocsizyeH-
HA Ta 3aTBepZKeHHs NOPAAKY IepeBipKu
MarepiaiiB, fofaHUX A0 3aABU IIPO Jep-
’KaBHY PeecTpallifo OKPeMHUX JIiKapChbKUX
3acobiB 10710 iX 06Ty,

e Bif 30.10.2015 poxy N°707 «IIpo
BHECEeHHs 3MiH JI0 perJlaMeHTy B3aeMogii
MinicTepcTBa 0XOpOHH 34,0pOB’A YKpaiHU
Ta [AI1 «/lep>kaBHUI eKClIepTHUHN LIeHTp»
npu MO3 VYkpaiHu Lojo MiATOTOBKU
HakasiB MO3 VYkpaiHu npo JepxaBHy
peectpaliifo (IlepepeecTpallito) JiKapch-
KUX 3acobiB (MeguuHux iMyHoGiomoriy-
HUX TIperapariB) Ta BHECEHHH 3MiH J0
peecTpauiliHuxX MaTepiajiB, opOpMIEHHS
Ta BUJadi peecTpaliiiHuX NOCBiA4eHb».

bes3koLITOBHO,
0e3 yepru Ta WBUAKO

Hakasom MO3 VYkpaitu N°460 nopszok
eKCIIepTU3U BUKJIQZIEHO y HOBIilM pefaxiiii.
BiH cTOCyeThCs JIUIle eKCIIEPTHU3U PeECTpa-
UilHUX MarepianiB, fKy 3gilicHioe JIIT
«Jlep>xaBHUM ekcriepTHUM IeHTp» (JELD).
To6To BM3HAYEHO TIOPSZIOK B3aEMO/Ii 3asB-
Hyka Ta JIEL].

Y Toif ke yac 3akoHOM YkpaiHu «[Ipo
JKapchbKi 3aco0v» BCTAHOBJIEHO, IO IXHS
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Jlep’)kaBHA peecTpallif IPOBOAUTECA Ha TIijl-
cTaBi 3aABU, NOJAHOI [0 LIEHTPaJIbHOIO
opraHy BUKOHaBUOI BJIaJIY, IO peatisye Aep-
JKaBHY TIOJITHUKY y chepi OXOPOHH 30POB'A.
Tomy Hakasom MO3 Ykpainu N°707 yxBaiie-
HO 3MiHUM [0 periaMeHTy B3aeMozii MO3
Ykpainu Ta JIELl. Came 1uM 3aTBepKeHi
BigmoBiaHi hopMu 3adB, 3 TKUMU 3asBHUKK
MaroTb 3BepTatuca o MO3 Vkpainu. Ili
3a4BM MAaTUMYThb MiHIMaJbHYy OCHOBHY
indopMmariito mpo JiKapchKuii 3aci6, STKuMi
TIOZIA€ThCS Ha PeECTpaliito, abo po 3MiHU 0
peecrparlilinux MaTepiaiiB. Ha mizcrasi wiei
3aaBu MO3 VYkpainu HagaBatuMme JIELT
JIMCT-HaNpaB/ieHHA A TPOBeAEHHs eKc-
TIEPTHU3U peecTpalifiHiux MaTtepiaiis. Popmy
JIUCTa-HalpaB/leHHs 3aTBepZKeHO THUM
camuM HakasoM MO3.

3aaBHUK Mae NofaTH 3asBy Ao LleHTpy
azMiHicTpaTHBHUX mocayr MO3 Ykpainu
«€auHe BikHO». Ilica 1BOro IpOTATOM
Tpbox AHiB y MO3 YkpaiHU TOTyeThCs
JIUCT-HaTIpaB/leHHs, AKUN Iepe/jaeTbCcsA B
JEL. Haitbmmxaum yacoM 6yzie BUPIlIEHO
NIUTaHHA [lepe/iadi IMCTa-HalpaBleHHA Ha
€JIEKTPOHHY aJipecy 3asgBHUKA, I00 BiH
3HaB, KOJU IleH OKyMeHT IepejaHUi A0

JIELL

[Ticna Toro, ax JELl orpumae auct-
HamnpasaeHHA Bii MO3 Ykpainu, 3asdBHUK
nepesia€ A0 LbOTO LIEHTPY peecTpaliiiHy
dopmy mikapcekoro 3acoby I excrep-
Thsu. Konum excrmepTusy IpoBefieHO,
HaJlaeTbCsl BMOTUBOBAaHUM BUCHOBOK, Ha
nizcraBi axoro MO3 YkpaiHu IPOTATOM
MicAIlA YXBaIIOE pillleHHs LIOZ0 peecTpa-
uii sikapcekoro 3acoby abo BHeCEHHS
3MiH [I0 peecTpaliiiHux Marepiaiis.

3minu go Ilopazky Zep:KaBHOL
peectpauii (mepepeecrpariii) JikapcbKUx
3aco6iB (mocranosa N°125 KMY Bix
18.03.2015 poky) fomoBHeHi m. 3—4. Y
HBOMY IlepepaxoBaHi AOKyMeHTH, IO
MaloTh OyTU MOJaHi A peecTparil
Jikapcpkoro 3acoby, HPU3HAYEHOTO
BUKJIFOYHO /1A JTiKyBaHHA Ty6epKyIbo3y,
BUI/CHI/ly, BipyCcHUX TelaTUTiB, OHKO-
JIOTIYHUX Ta pigKicHux (opdaHHUX)
3aXBOPIOBaHb, AKUU B)XXe 3apeecTPOBAHO
KOMIIeTEeHTHUM opraHoMm CIIA,
MiBetinapii, Amonii, Ascrpanii, Kanagu
ta €C sk yikapcbkuii 3aci6. Cepes 1ux
JOKYMEHTIB — 3acBif/deHa B YCTAaHOBJIEHO-
My TIOPSAKY KOIIifl JOKyMeHTa, 10 BUAa-
Huit Jlep)kaBHOIO CITy»KO0I0 3 JTIKAPChKUX
3acobiB 3a pesynbTaTaMU I€PEBipKH,
MaTepialu 1OZ0 METOZIB KOHTPOJIO 3a
AKiCTIO JIiKapchKOro 3acoby, 3pasKu yma-
KOBKU 3 MapKyBaHHAM 3TiZIHO BUMOT, 1110
BCTaHOBJIeHi B YKpaiHi i1 TaKOTo BUAY
yIaKyBaHb, iHCTPYKIIifl IIPO 3aCTOCYyBaH-
HA IIpelnapary.

ExcnepTusa Takux MaTepianiB Oyze
IpoBoAUTHCA Ge30IUIaTHO, 6e3 4epru i 3a
CKODOUYeHMMHU TepMiHaMM. A 1epes-
peecTpalifHuil KOHTPOJIb AKOCTi IPOXO-
IuTHMe 3a Tpoueaypoio «Lot Release»,
TOOTO MUIAXOM €KCIEepTHU3U MaTepiasinB
KOHTPOJIIO AKOCTI cepii JlikapchbKOro 3aco-
6y (IPOTOKONKM KOHTPOJIIO SIKOCTI cepii,
aHaJTITUYHI 3BiTH, HaZlaHi BUPOOHUKOM).
BiH nepesbayae MOXIUBICTh OTPUMaHHA
6e3CTPOKOBOTO PEECTPAIlifiHOTO ITOCBiJ-
YeHHH.

MoBTOpHA
Ta 6e3cTpoKoBa

[Tponenypa mepepeectpanii JiKapch-
KHX 3aco6iB B YkpaiHi He ckacoBaHa, ajie
3MIHHMBCA MiAXi/Z 70 4acTOTH ii 3AilicHEeH-
HA. Y TepeBakHil OiTbIIOCTI BUMAAKIB
Mae 3aJuIIaTHCI OJHOpasoBa Iepe-
peecrpatif. 3aaBy Ipo Hei cirif mozaBaTu
B MO3 Ykpainu He mi3Hillle Hix 3a pik Ta
He paHille Hixk 32 90 KaJeHZApHUX JHIB
[I0 3aKiHUeHHA TepMiHy Jii peecTpauiliHo-
ro mocBiueHHdA. SKIoO BiAnoBifHA 3asBa
mofiaHa MicIA 3aKiHYeHHA BU3HAYEHOTO
CTPOKY, IlepepeecTpalis 34iACHIOEThCA B
3BUYAlHOMY HODAAKY ZAepXKaBHOI peec-

Tpatii ikapcbKoro 3acoby.

OyKBa 3aKOHY

[NipcTaBoto onsa BigMOBYU B
JIepXKaBHIN peecTpaLlii nikapcbKoro
3acoby moxe bytu Te, LIO
€KCNepTn3a He MifTBEPAMKYE
BiJOMOCTEN LLOAO MOro
epEeKTUBHOCTI, 6E3MNEKM Ta AKOCTI.

Hapasi Hakazom MO3 N2460 nepezba-
4JaeTbcsi 6e3CTPOKOBA IepepeecTpariif,
3TiZIHO 3 pe3y/IbTaTaMU eKCIIepTU3H i Bif-
MOBIIHO [0 KpHUTepiiB, BU3HAHUX LUM
Haka3oM. MoxivBa i IOBTOpHa Iepe-
peectpauia. Taki pexomengaiii 6yayTh
HazaBatuca MO3 Ha OCHOBi eKcIepTHOI
OLIIHKY OHOBJIEHUX JaHUX CIIiBBiZ[HOIIEH-
HA KOPHUCTi Ta PU3HUKIB.

3asgBHUK Mae 3ibpaTu meBHUI MaKeT
JOKyMeHTiB. Yepe3 JBa pOKHU Ticiad
peecrpatii 41 TepepeecTpatii mpenapaTy
IUIaH YIPaBIiHHA PU3UKaMU 0O0B’A3KOBO
Mae OyTH CkIafieHui. SIKIo 3adBHUK
[oZiae JOKYMEHTH Ha IlepepeecTparlio,
ajie He Mae J0JaTKy A0 KJIiHIYHOro OrIif-
Zly, TO 4epe3 ZiBa POKU Iic/Is ITlepepeecTpa-
uii BiH 3000B’A3aHUI HaZaTH LeH JOKy-
meHT B JIEII.

OT:xe, BHeCeHi ZIo 3aKOHO/AABCTBa 3Mi-
HU CIIPAMOBAaHI Ha CIIPOIIEHHA IIPOLey-
PU peecTpallii Ta mepepeecTparii Tikapch-
KUX 3acobiB 3apazu 3abesrnedeHHs CIIO-
JKMBaYiB HEOOXiAHUMMU SIKiICHUMH, edek-
TUBHUMH Ta IHHOBAIIHHUMHU JIiKaMH.
Kpim Toro, moserimeHa nporeaypa Aep-
J)KaBHOI peecTparii Ta mnepepeecrparii
JiKapchbKUX 3acobiB, 1[0 3apeecTpoBaHi
€BpONENCHKUM areHTCTBOM 3a IIeHTpaJi-
30BaHOIO IIPOLEYPOIO, 3a6e31e4eH0 CKO-
POYEHHs TepMiHiB IiZITOTOBKU peecTpa-
UiiHMX MatepianiB g JepKaBHOI
peecTpatlii HOBITHIX JliKapchbKUX 3aco6iB.
OpHak e ¥ Hegoniku. Cepesl HUX MOXKHA
BKa3aTHU Ha iCHyBaHHA B allTeKax YKpaiHu
JiKapcbkux 3acobiB 3 OfiHi€I0 Ha3BOIO,
ajie 3 pi3HUMU peecTpalifHUMU HOCBiA-
YeHHSIMHU.

Peecrpatlisi Ha3BU JiKapChKOro 3aco0y
Mae yaJbHUIN XapaKTep Ta BifOyBaeTbcs
B [lep>xaBHOMY (GapMaKOJIOTiYHOMY LieH-
Tpi MiHicTepcTBa OXOPOHU 3Z0POB’A Hif
Yac Jep:kaBHOI peecTpanii JiKapcbKoro
3acoby Ta y Jlep:kaBHOMY ZlellapTaMeHTi
iHTenekTyanbHOi BiacHocTi y pasi
peecrpatlii Ha3BH JIIKapChKOTo 3acoby fK
TOProBesbHOI MapKu. [1pu IbOMY Jisb-
HiCTb 3a3HAaY€HUX OPTaHiB OO0 PeecTpa-
1ii Ha3BU JIIKapChKOT'O IIperapary 3Zikc-
HIOETbCA HE3AJIEKHO OZAUH BiZl OZHOTO,
110 IPU3BOJUTB ZI0 HEY3TO/PKEHOCT.

Napuca POTOBA B
topucT
OK «Onekcin Myxa i MapTHepu»
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