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15.04.2015 Ne 220

PEI'JIAMEHT
B3aemonii Minicrepcrea oxoponu 310poB'st Ykpainu ta 11 «/lep:kaBHuil ekcniepTHHI
neHTp MO3 Ykpainn» mono nmiaroropku Hakasise MO3 Ykpainu npo gepxaBHy
peecTpaniio (nmepepeecTpanii) JiKapcbKUX 3ac00iB (MeAUYHUX IMYHOO0i0IOTTHHIX
npenapariB) Ta BHeCeHHs 3MiH /10 peecTpaliiiHUX MaTepiaJiiB, 0(popMJIeHHS Ta BUIAYi
peecTpaniiiHMX NOCBiTYeHb

1. Lle#t permaMeHT BHW3HAYa€ NPOIEAYPY B3aeMomaii MiHicTepcTBa OXOPOHU 3I0POB'S
Vkpainu, a came YmnpasiiHHS (apMaleBTHUYHOI AiSJIBHOCTI Ta $KOCTI (hapMaleBTHYHOI
npoxaykuii, (mani - Yrpasminus) i A1 «/lepxaBanii excieptanii ieatp MO3 Ykpaian» (mami -
LlenTtp) moxo miaroroBku Haka3iB MO3 Ykpainu npo AepikaBHY peecTpallito (mepepeecTpariro)
JTIKapChKUX 3aco0iB (MEIWYHHX IMYHOOIONIOTIYHMX TIpenapaTiB) Ta BHECEHHS 3MiH [0
peecTpanifHuX MaTepiaiiB, 0hOpMIICHHS Ta BUAAUl peecTpaliifHuX MOCBITYEHb.

2. Komisg 3asBu mpo JepKaBHY peecTpaiito (mepepeecTpalito) JiKapchkux 3aco0iB
(MeIMYHUX IMyHOOIOJIOTIYHHMX IpenapariB) (Aaii — JiKapchbKUX 3ac00iB) Ta BHECEHHS 3MiH /0
peecTpamiiinux matepiamiB (mami - 3asBa), mo Oyyia MpuUiHATA BiJ Cy0'€KTa TOCIOMAapChKOi
nisutbHOCT! Y LlenTpi aaminicTpatuBHUX mociyr MO3 Ykpainu «€nnHe BIKHO» 32 aIpecolo: M.
Kwuis, Byn. Ymmacbkoro 40, 3a muctoM-HamnpasiaeHHIM MO3 YkpaiHu mpoTArom Tpbox poOodmx
THIB nepenaetbes Ao Llentpy. JlaToro HagxomkeHHs 3asBu A0 LIeHTpy BBakaeThCs IaTa JTUCTa-
HarmpaBiaeHHss MO3 Vkpainu, mo (opMmyeTbesi 3a JONOMOTOI0 €JIEeKTPOHHOI 0a3u JaHHuX
«DapMakopimeHAS.

3. Ilicns HagXoMKEHHS 3asBM 3asBHUK Hajmae 1o LleHTpy peectpauiitni marepian, Llentp
3IIMCHIOE X eKCIIepTH3y y BCTAHOBJIEHOMY 3aKOHOAABCTBOM TOpAAKY. JlaTolo modartky
EKCIEePTH3U BBAXAETHCS Jara HAAXOpKeHHS a0 LleHTpy peecTpauiiHMX MaTepiaiiB, MpO IIO0
poOHTHCS 3armucC B €NEKTPOHHIN 0a3i maHux «DapMakopieHHs.

4. lleHTp micins 3aKiHUYEHHS €KCIEPTU3N PEECTPALiHHIX MaTepiajiB Ha JIiKapchbKi 3aco0u Ta
KOHTPOJIO iX AKOCTI (y pa3i HEOOXIJHOCTI) Hampasisie MO0 YHIPaBIiHHSA MEPETiKU JIIKapChbKUX
3ac00iB (MeAWYHHUX IMYHOOIONOTIYHMX TIpemnapaTiB) (Haji — Tepesikd JIKapChbKUX 3aco0iB),
pPEKOMEH/I0BaHUX ab00 HEPEeKOMEHJOBAaHUX JI0 peecTpalii, rnepepeectparlii, BHECEHHS 3MiH 10
peecTpaIiiHuX MarepiamiB, eKCIePTHI BUCHOBKM IMOAO0 €()EKTHBHOCTI, OC3MEKH Ta SIKOCTI
JIKapchbKOro 3aco0y (Aami - eKCIepTHI BUCHOBKHM) Ta KOHTPOJIbHI MPUMIPHUKH (TIPUMIPHUK 13
mramnoMm lleHTpy "KOHTposbHHMH HPUMIPHUK') IHCTPYKIII NP0 3acCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOIO
3aco0y etoaiB kKoHTpomto sikocTi (MKJS) mikapcbkoro 3aco0y, TEKCT MapKyBaHHS YIaKOBOK.
[Tepemiku Jgikapchkux 3ac00iB HAAIOTHCS HA MANIEPOBOMY Ta €JIEKTPOHHOMY HOCII.

VY BUManKy 0JJHOYACHOTO BHECEHHS JIEKIJTBKOX 3MiH JI0 peecTpamiifHux marepiaiiB LleHTpom
CKJIAQJA€TbCs €IMHUN eKCIEePTHUH BUCHOBOK IIIOJ0 MOXJIMBOCTI BHECEHHS 3MiH Ha
3apeECTPOBAHUM JIIKApChKHMI 3acid, [0 BKIOYAae IH(OOPMAIO IIOAO BCIX 3MiH, IO
IIPONOHYIOTHCA 10 3aTBepkeHHd MO3 VkpaiHu.

VY BumajzKy BHECEHHS 3MiH JI0 PEECTPALIMHUX MaTepialliB IMiJ Yac 3AIMCHEHHS MPOIEaypH
nepepeectparlii LleHTpoM ckilagaeTbes eKCIePTHHI BHCHOBOK 1100 €(EKTUBHOCTI, Oe3MeKku Ta
SKOCT1 JIIKQPCHKOTO 3aco0y, 10 MPOIOHYETHCS JI0 JEPKABHOI IepepeecTparlii 3 ypaxyBaHHIM



pe3yNbTaTiB €KCIIePTH3U BHECEHHS 3MiH J0 pPeecTpaliifHuX maTepiaiiB ad0 KUTbKa €KCIePTHUX
BHCHOBKIB III0JIO JIEP’KaBHOI TIepepeecTparii Ta eKCIepTH3H 3MiH J0 PEECTpaIliiiHuX MaTepialis,
1110 MPOTIOHYIOTHCS 10 3aTBEPIKECHHS.

5. Tlicns orpumanHs HagaHux LleHTpoMm MarepianiB, 3a3HAa4eHMX B MYHKTI 4 IIbOTO
Pernamenty, YnpaBiiHHA y CTPOK, 110 HE MEPEBUIYE TPHOX poOOUUX AHIB (POpMYE BiOBITHHUIMA
npoekT Hakazy MO3 Vkpainu.

6. Tepmin mnpuiinarrs MO3  VYkpaiHu pillleHHS Tpo  JEpKaBHY  PEECTPAIiio
(mepepeecTpallito) Ta BHECEHHS 3MiH JI0 peeCTpallifiHUX MarepiajiiB Ha JiKapchkuil 3acid abo
pillieHHs TIPO BIAMOBY y JepyKaBHIA peecTparlii (mepepeecTpairii), BHECEHHs 3MIiH [0
peecTpanifHuX MaTepialiB Ha JiKapchbKuil 3aci0 BU3HauaeThes [lopsakoM nep:xaBHOT peecTpartii
(mepepeectpariii) JiKapchbKUX 3aco0iB 1 po3MipiB 300py 3a iX JepKaBHY pEECTpAIiio
(mepepeecTpaiio), MmO 3aTBEp/UKeHHMH mocTaHoBoto Kabinery MiHicTpiB YkpaiHU Bif
26.05.2005 Ne 376 «Ilpo 3atBepmxeHHs Ilopsnky nepskaBHOi peecTparii (mepepeecTpairii)
JIKapChKUX 3ac001B 1 pO3MipiB 300py 3a iX Jep:KaBHY peeCTpalliio (IepepeecTparLiio)y.

7. Ilicnsa 3atBep/pkeHHs Hakasy MO3  VkpaiHn 1po JepXaBHY peecTparito
(mepepeecTpalliro) JIKapChKUX 3aco0iB (MEIUYHHX IMyHOOIOJIOTIYHUX TperapaTiB), BHECCHHS
3MIH A0 peecTpauiiHux MmarepianiB MO3 VkpaiHu TepMiH NpOTATOM TPhOX JHIB IeEpenae
NPUMIpPHHK KoIlii Haka3zy 10 LleHTpy y mamepoBOMy Ta €JEKTPOHHOMY BHIJIsiNi. EnexkTpoHHA
BepcCis 3aTBEPAKEHOI0 HaKa3y B OJHOJCHHUN CTPOK po3MilllyeThcsl Ha odimiiiHomy caiiti MO3
VYkpainu.

8. [Ilicis oTpumaHHA TpUMIpHHMKA Komil 3aTBepikeHoro Hakazy MO3 VYkpainu mpo
Jep)KaBHY peecTparlito (mepepeecTpariito) JiKapCchbKuX 3aco0iB (MEIMYHUX 1IMYHOOI0JIOTIYHUX
npenapatiB), LleHTp mpoTsrom TpboX poOOYMX JHIB TOBIOMIISIE 3asBHUKA MPO NPUHHSATE
pillieHHs Ta Tepeae y3roJDKEHI 13 3asSBHUKOM pEECTpalliiHi TOCBIAYCHHsS ab0 BKJIAIAKUA 10
peectpaniifnux nocimdenb y MO3 VYkpaiHu ansg iX 3acBiUEHHS MiANMUCOM HavyaJbHHUKA
ynpaBiiHHA (papManeBTHYHOI AisibHOCTI MO3 Ykpainu.

9. [Ilicns 3arBepmkeHHs Hakazy MO3 VYkpaiHm 1po JepKaBHY PEECTpAIiio
(mepepeecTpalliro) JIiKapCchKOro 3aco0y (MEIUYHOTO iMyHOOIOJIOTIYHOTO Tperapary), BHECEHHS
3MiH y peectpariiiini mMatepianu LleHTp sik ammiHicTpaTop Jlep’kaBHOTO PEECTPY JIKAPCHKHUX
3ac00iB YKpaiHU MPOTIrOM IIEeCTH POOOYMX THIB BHOCUTH 1HGOpPMAIliIO MO0 AEP KaBHOI
peecTparlii, mepepeecTparii JIKapchbKOro 3aco0y ab0o BHECEHHS 3MIH JI0 peecTpariiiHux
MatepialiiB Ha JIiKapchbkuid 3aci6 10 Jlep>kaBHOTO peecTpy JiKapChbKHUX 3ac00iB YKpaiHH.

10. PeectpariiitHe mocBiqueHHs (BKJIaJKa J0 PEECTPAILIITHOTO MOCBIAUEHHS) MPOTITOM TPhOX
po0Oounx IHIB 3 JaTH OTPUMAHHS MiANMHUCYEThCS HAYAIBLHUKOM YIIPABIIHHS (hapMareBTHIHOL
nisuibHocTi MO3 Ykpainu Ta 3acBiauyerhes nedarkoro MO3 Ykpainu. OdopmiieHi peecTpariiiiai
MOCBITUEHHS (BKJIAJKa JIO PEECTPAlliiHOTO TOCBIIUEHHS) pa3oM i3 3arBepukeHmMu MO3
VYkpainu peecTpaumiiHUMU JOKYMEHTaMu (IHCTPYKIIE€K MJis MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JiKapchKOro 3aco0y Ta 3MiHamMu 10 Hei (3a HasBHOCTI); KOPOTKOIO XapaKTEPHUCTHKOIO
JIKapchbKOro 3aco0y, eTogamMu KOHTpoiro sikocTi (MKS) um 3miHamu 10 HUX (32 HasgBHOCTI),
TEKCTOM MapKyBaHHsI TIEPBUHHOI, BTOPMHHOI (32 HAsBHOCTI) YIIAaKOBOK Ha JIIKAPCHKHUH 3aci0d
NEepeIaloThCs MPOTATOM JABOX JIHIB JI0 «EAMHOTO BiKHa» 7Sl BUAAUl 3aBHUKY.



