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JNOJATOK HI
(1OB1AKOBHIA)

HEPEJIIK TA TOACHEHHA
PEJAKIIIMHUX 3MIH I JOITOBHEHbD

Jlo 1i€i HacTaHOBU OyJ0 BHECEHO OKpEMi 3MIHHU 1 JIOMOBHEHHS, 3yMOBJICHI
MpPaBOBMMU BHMOTaMH Ta TPUHHATAMH B  YKpaiHi TapMOHI30BaHUMU
HOPMAaTUBHUMH JAOKyMEHTaMH. Pemaxiiiiini 3MiHH 1 JOTIOBHEHHS Yy Iiii HACTaHOBI
MO3HAYCHI BEPTUKAIBHOIO PUCKOIO Ha Oepe3i CTOPIHKH, a Y pasi 3MiHH OJTHOTO
CJIOBA YM JEKIJIbKOX CIIB Il CJIOBA TAKOX J10JaTKOBO TIO3HAUEH1 KypCHUBOM.

Jo 111€i HacTaHOBM BHECEHO TaKl OCHOBHI PENAKIIIMHI 3MIHU Ta JOJATKOBY
1H(DopMmaIriio:

— TUTYJBHUM apKyin I1i€i HactaHoBu odopmienuit 3a Bumoramu JICTY
1.7:2015 [16], a He 3a npaBwiIamMu, npuidHATHMH B €C;

— 1o Ha3Bu HactaHoBM MO3 VYkpaiHu NOPIBHIHO 3 HOPMATHUBHUM
nokymenrom (H/) €spomneiicbkoi Komicii «Guidelines on Good Manufacturing
Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products» no1aTkoBo BBEICHO
rpynoBuil CKIATHUK «JliKapchKi 3aco0n», 10 BU3HAUYA€E chepy 10 SIKOI HAIECKUTh
HAaCTaHOBA, Ta OCHOBHUU CKIaAHUK «HanexHa BHUpOOHMYA NpPAKTUKA», AKUN
dbopMmyIIoe TEMy HACTAaHOBH, a TUIBKHM MOTIM JOJATKOBUM CKIagHUK «CrerianbHi
npaBuiia HAJIEKHOI BUPOOHMYOI MPAKTUKU JIKAPChKUX 3aCO01B MEPEOBOI Tepamiin,
KWW BKa3zye Ha OCOOJIMBI acleKTH TeMu 1 Biamnonimae Ha3ei HJ[ €Bpomneiichkoi
Kowmicii. Ha3By HactanoBu nmano BignoBigHo go Bumor JICTY 1.5:2015
«HamionaneHa cranpaptu3auis. lIlpaBuia  po3poOneHHs, BHKIaJaHHS Ta
o(opMJICHHS HaIllOHAILHUX HOPMATUBHUX TOKYMEHTIB» [17];

— nmo3HadeHHs1 po3pobieHoi HactanoBu (CT-H MO3Y 42-4.9:2020)
BinnoBigae Bumoram crangapry CT MO3Y 42-1.0:2005 «®PapmanieBTuyuHa
npoaykiisa. Cucrema cranmaptusanii. OcHoOBHI monokeHHs» [18], a Takox
no3HayeHHio, HaBegeHoMmy B HacTaHoBi CT-H MO3VY 42-4.0:2020 «Jlikapchki
3acobu. Hanexxna BupoOHMYA MTpaKTHUKAY;

— JO0JAaTKOBO BBENIEHI Taki CTPYKTYpHI enemeHTH, sk «llepenmosay,
«Harmionaneauii Bctym», «Cdepa 3actocyBaHHs», «HopMaTuBHI TOCHUIAHHS,
«TepmiHn Ta BU3HAYEHHS TOHATH», «llo3HAKM Ta CKOpPOYEHHSI», a TaKOXK
HalioHaNbH1 aojatku: goaatrok HB «biomiorpadis» 1 momarok HI' «Ilepenik Ta
MOSICHEHHST PEeJaKI[iMHUX 3MIH 1 JIOMIOBHEHBY», $KI BBeIEHI Ta odopMIeHi
BignoBigHo g0 Bumor JICTY 1.5-2015 [17] Ta ACTY 1.7-2015 (ISO/IEC Guide
21-1:2005, NEQ; ISO/IEC Guide 21-2:2005, NEQ) «Hamionanbpna
cranaapruzaris. [IpaBuna Ta MeTOAM TPUMHSTTS MIKXHAPOJHUX 1 PETiOHATHLHUX
HOpMAaTUBHUX  JokyMeHTiB» [16]. CrpyktypHi enementd «IlepeamoBay,
«Hamionaneuuii Betyn», «Cdepa 3acrocyBanHs», «HopmaTwBHI TOCHIaHHSY,
«Tepminu Ta BuU3HA4YeHHS MOHATH» 1 «llo3HaKM Ta CKOpPOUYEHHS» HABEICHO Y
nopsiaky, BuzHadesomy B JICTY 1.5-2015 [17]; 3a3HaueHi CTPYKTYpHI €JIEMEHTH
HE MO3Ha4YeHI HOMEpaMH, 11100 30eperTu y Il HaCTaHOBI HyMEpalild OCHOBHHX
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crpykrypuux eaementiB HJI «Guidelines on Good Manufacturing Practice specific
to Advanced Therapy Medicinal Products» [1]. lonaTku mo3HaueHo OyKBaMH, a B
KiHIl HacTaHoBM 3rigHo 3 BuMoramu JICTY 1.5-2015 [17] momaTtkoBO HaBeneHi
KITI04YOBi ciioBa. Po3min «3MicT» I1i€l HACTAaHOBM BHKIAJCHO 3 YpaxXyBaHHSIM
JOJTATKOBUX CTPYKTYPHHX €JIEMEHTIB. TepMiHM Ta BU3HAYEHHS TOHATH, 10 B HJI
«Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products» [1] Bxomsats mo po3miny «Glossary», B ToMy * MOPSAKY
HaBeH B po3aui «Tepminu Ta BU3HAUEHHS IOHATDHY,

— HOpPMaTHBHI JIOKyMEHTH Ta HOPMATUBHO-TIPABOBI aKTH, Ha SKi € TIOCUJIAHHS Y
TEKCTI 11€] HACTAHOBH, BKIIIOYEHO JI0 po3auty « HopMaTuBHI MOCHIaHHD»; T0JaTKOBO
HaBeJICHUN mepekiaa Ha3B MbkHapoaHux HJ[ ykpaiHChKkOIO MOBOIO B HalllOHATbHUX
nosicaieHHsx [16, 17]. bibmiorpadiuauii onuc TOKYMEHTIB, Ha sIKi € TIOCHJIaHHS B
po3auiax «HarionaneHuit BCTym» 1 «TepMiHM Ta BHU3HAYEHHS TOHATH», a TaKOX
HOPMATUBHUX JIOKYMEHTIB, MPO SIKI WIETHCS B TEKCTI 111€1 HACTAHOBU Ta BUHOCKAX,
JOJIaTKOBO HaBeieHO B toaatky HB «bibmiorpadisny;

— 3TiJIHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHM y Iiii HACTAHOBI 3aMiIHEHO
JIesIKI CJIOBA, HAINPHKIIAZ, CIIOBa «TOpropa JineH3is» («marketing authorisationy)
3aMIHEHO Ha CJIOBa «peecmpayiine noceiouenus» abo  «peecmpayivti
O0OKyMeHmuy» 3aJeKHO BlJ] KOHTEKCTY; «3asBa Ha OTPUMAaHHS TOPIOBOi JIIIECH31D»
(«marketing authorization application») 3amiHEHO Ha «3as8a npo OeprHcasHy
peecmpayioy; «iinensoBannii ATMP» («authorized ATMP») 3amiHeHo Ha
«3apeecmpoanuil JiKApcbKull 3acib6 nepedogoi mepaniiy; «JI03BIT Ha KIIHIYHI
BunipoOyBanus»  («clinical  trial — authorisation») 3amiHeHO Ha  «doche
00CIOAHCYBAHO2O0 JIIKAPCHKO20 3Ac00y» a00 «pPiuleHHs npo npo8eoerHs KIIHIYHO20
00CnI0JCeH sy 3aTIKHO BiJI KOHTEKCTY; akpoHiM «ATMP» («Advanced Therapy
Medicinal Product») abo «ATMPs» («Advanced Therapy Medicinal Products») y
OUIBIIIOCTI BUIAJKAX 3aMIHEHO HA TEPMIH «IKApCbKUll 3acib nepedogoi mepaniiy
abo «ikapcoki 3acobu nepedosoi mepaniiy»; akpoHiM «E€C» 3aMIHEHO Ha CIIOBO
«Vxpaina», y THX BUNIaJIKaX, KOJU LI€ HE CYNIEPEYMIIO YUHHOMY 3aKOHOJABCTBY;

— 3rigao 3 JACTY 1.5:2015 y miii HacTaHOBI JOJATKOBO MPOHYMEpPOBaHI
Tabnuill; B HoOMepi TadauIl nepiia udpa o3Havyae HOMEP po3aUTy, a Apyra nudpa
(TTicIIst Kpanku) — MOPSIAKOBUN HOMEP TaOJHII Y ITbOMY PO3IiTi.

— IHIIN PENaKIiiHl 3MIHM Ta JONOBHEHHS, a TaKOX IOSCHEHHS 10 HUX
HaBEJICHO HIDKYE.

JlonoBHeHHs1. Y po3auni «HopmaTuBHI mMOCUIIaHHS» 11i€1 HAaCTaHOBHU
JI0ATKOBO HaBEJIM MO3HAYEHHS Ta OIHUC:

- mox cranaapTiB (JICTY ISO 14644-1:2009 i JICTY ISO 14644-2:2009),
10 11IeHTHUYH1 BinoBigHO ctanaaptam 1SO 14644-1:1999 1 1ISO 14644-2:2000,

- JHepxaBHoi ®apmakonei VYkpainu (T. 1), o TrapMoOHI30BaHO 3
€Bporeiicbkoro PapmMakorieero,

- nBox HactaHoB MO3 VYkpainu (CT-H MO3Y 42-4.0:2020 i CT-H MO3Y
42-4.1:2011), skl rapMOHI30BaHO 3 BIAMOBIIHUMHU HacTaHoBamu €C.
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Iosicnennsi. B Ttekcri macranoBu «Guidelines on Good Manufacturing
Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products» [1] naBeaeHi
nocuitangHs Ha HJ[ 1ISO ta €C. Ockiabku B TEKCTI IIi€l HACTAHOBU JOAATKOBO
HaBeJICHI MOCHWJIaHHS Ha TrapMoHi3oBaHl 3 HuMH HJI, mo mpuiiHari B YkpaiHi,
no3HaueHHs Ta omuc mmux HJ Oyno BBegeHo no posainy «HopmatusHi
IOCHUJIAaHHS.

JlonoBHeHHs. Y po3ain «TepmiHu Ta BU3HAYEHHS TOHATHY 3p00JICHO BCTYIL:
«HaBenmeni y 1mpoMy po3aili BHU3HAUYEHHS 3aCTOCOBYIOTH 1O TEPMIHIB, SK1
BUKOPDHCTOBYIOTh y Iiif HacTaHoBi. TepMiHM aHINIIKHCHKOIO MOBOIO, IO
BIJIMOBIIAI0Th CTAaHIAPTH30BAHUM B I[bOMY pO3JUIl TEepMiHAM, NpPUBEJIEHI Ha
migctasi [1]».

Hosichennst. Beryn y po3gimm  «TepmMiHM Ta BU3HAUEHHS TOHSTHY»
JI0JaTKOBO 3po0iieHo 3riguo 3 moiokenusmu JCTY 1.5-2015 [17] ta JACTY
1.7-2015 [16].

JlonmoBHeHHsI Ta peaakuiiini 3minu. Y po3ain «TepMiHH Ta BU3HAYCHHS
MOHATHY» 111€1 HACTAaHOBW Yy BU3HaueHHI TepMmiHa 1 «Jlikapchkuii 3acid mepemaoBoi
tepamii» («Advanced Therapy Medicinal Producty — «ATMP») 3amicTh 0aHOTO
nocuiaHHg Ha crartio 2 Permamenty moao ATMP HaBeneHi BU3HA4Ye€HHS, IO
CTOCYIOThCS IIbOTO TepMmiHa, i3 cratti 2 Permamenty (EC) Ne 1394/2007. Kpim
TOro, 3aMmicTh mocwianb Ha yactuHy IV nomatka I mo Jupextusu 2001/83/EC
CTOCOBHO TEPMIHIB «JIIKApPChKUN Tpenapar AJid T€HHOI Tepamii» Ta «IKapChKH
npenapar s Teparnii COMaTUYHUMU KIIITUHAMW», 1O BigHOCAThea 10 ATMP, y
HaIllOHAJIbBHUX TPUMITKAX HaBEACHI BIJMOBIJHI BU3HAYCHHS 3a3HAUYCHUX BH/IIB
JiKapchkux mpenapariB. IlocuiaHHs 1100 BH3HAYEHHS TEpMiHA «BUPIO
MEIUYHOTO TIpU3HAaYeHHs», HaBeneHoro y ctatti 1(2)(a) Hupextusu 93/42/EEC,
Ta BU3HAUYCHHS TEpPMiHA «aKTUBHUW IMIUIAaHTOBaHWM BHPIO MEIUYHOTO
npu3HayeHHs», HaBenaeHoro y crarti 1(2)(c) HupextuBu 90/385/EC, 3 Tekcty
BUHECEHO B HAIlIOHAJIbHY MPHUMITKY, /1€ HABENIW iX BU3HAUCHHS 3 IUX JTUPECKTUB.
[Ipy 1bOMY JOJATKOBO HABEJACHO BHU3HAYCHHS TEPMIHA «aKTHBHUM BHPIO
Mean4yHoro npusHadeHHs» i3 crarti 1(2)(b) dupextusu 90/385/EC [20]. CTocoBHO
NEepeliKy MaHIMyJSMil, SKi HE BBaXXAIOTh CYTTEBUMHU MAHIMYJSLIAMH 3TITHO 3
Honatkom | Permamenty (EC) Ne 1394/2007 noaaTkoBO 3a3HAYCHO: «(OUB. MAKOHC
HUJICUe BUHAYEHHs mepMina 22 «cymmesa mauinyaayisy)». J1onaTkoBO y TEKCTI
11€1 HACTAHOBH 1 HAIlIOHAJIBHUX MPUMITKAX y KBaJpaTHUX JalKax HaBeJld HOMEpHU
HJl y nonatky HB «bi6miorpadis».

Iosicnennsi. HaBenieHi Bu3HaueHHs 13 3a3Ha4eHUX JOKYMEHTIB €C € O11bI
1H(QOPMATUBHUMHU HIK OJHI MOCUJIAHHS Ha 111 IOKYMEHTH; HaCTAaHOBA CTA€ 3aBJISAKU
[bOMY OUIBII 3pYYHOIO JJII KOpHUCTyBaHHs. J[0JJaTKOBO HaBeleHE BU3HAYCHHS
TEepMiHa «aKTUBHHUI BUPIO MEIUYHOTO MPU3HAYCHHS» OYJI0 HEOOX1THUM, OCKUITHKA
el TEepMIH 3aCTOCOBYETHCS y BHU3HAUEHHI TEpPMiHA «aKTUBHUM IMIUIAHTOBAHUMN
BUpIO MeAMYHOro mpu3HadeHHs». JlogaTkoBe mocuiaHHS Ha TepMiH 22 €
JOPEYHUM, OCKUIBKM Yy BH3HAY€HHI 1LIOTO TEPMiIHA HABEJACHO MEpesiK
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MaHIMyJISIH, K1 HE BBAXAIOTh CYTTEBUMU MaHINyJsAisiMU. OCKUTBKH HyMepalis
HJI y po3nim «HopmaruBHi nmocunaHHs» 11i€i HacTaHOBHU BijcyTHs 3rigHo 3 JICTY
1.5.2015 [17], naBenu y kBaapaTHHX Jankax nocwianuas [1], [4] Tomo Ha HOMepH
tux camux HJI y nomatky HB «bibmiorpadis» 1i€i HacTaHOBH.

JlonoBHeHHs1 Ta peaakuiiini 3minu. Y po3ain «TepMiHM Ta BU3HAYCHHS
HOHATHY» Ili€l HACTAaHOBM y BH3HaueHHI TepMiHa 4 «3oHa» («area») mopsa 3
nocwianasM Ha crangaptu [SO cepii 14644 HaBeneHO MOMATKOBO IMOCHJIAHHS Ha
crannaptu JJCTY ISO cepii 14644.

Hosicnennsi. Crangaptu JCTY ISO cepii 14644 € ineHTUYHUMHU BIAHOCHO
crannaptiB ISO cepii 14644. Kpim toro, crangaptu JACTY ISO cepii 14644 €
YUHHUMU B YKpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta peAakuiiini 3minu. Y posnun «TepMiHu Ta BU3HAYEHHS
MOHATHY IIi€] HACTAHOBM HABEJCHO BHM3Ha4YeHHs TepMiHa 19 «CupoBunHa» («raw
materials») 3amicth mocmmanHs Ha nomatok o JwupektuBu 2001/83/EC, ne
3a3HA4YEHO 11e¥ TepMiH 1 iioro Bu3HaueHHs. [locunanus na upexktuny 2001/83/EC
BUHECEHO B HalllOHAJIbHY MPUMITKY.

IMosichennst. Busnauennss 13 JupexktuBu 2001/83/EC €  Ounbi
1HGOPMAaTUBHUMU HDK OJIHE TOCHJIAHHA Ha L0 JAUPEKTUBY; HACTAHOBA CTa€
3aBJISIKUA LIbOMY OLTBII 3pYYHOIO ISl KOPUCTYBAHHS.

JlonoBHeHHs1 Ta peAakuiiini 3miHu. Y po3nun «TepMiHM Ta BU3HAYEHHS
MOHATH» 11l€]l HACTAaHOBM HaBEJEHO BHU3HaueHHs TepMmiHa 22 «CyTTeBa
maninyssis» («substantial manipulation») 3amicte nocunanas Ha craTTio 2(1)
Pernamenty (EC) Ne 1394/2007, ne 3a3HadeHO e TepMiH 1 HOro BH3HAYCHHSI.
[Mocunanus Ha crartio 2(1) Permamenty (EC) Ne 1394/2007 BuHeceno B
HaIllOHATBHY TpuMITKY. KpiM TOro, A0JaTKOBO HaBEAEHO TMEPETiK TaKHhX
MaHIMyJISIN, sIKI He BBAXKAaIOTh CYTTEBUMH MAHIMYJSALISIMU, 3 TOCUJIAHHSAM Ha
nogatok I Permamenty (EC) Ne 1394/2007, ne mei mepenmik 3a3HaYCHH. Y
HaIllOHAJIbHY TPUMITKY BHHECEHO IOCHJIaHHS HAa AHAMITHYHUN JOKJIQa MO0
kimacuikamii Jgikapchkux 3aco0iB mepenoBoi Tepamii Komitery 3 mepemoBoi
teparii, 0i10miorpadiuynuil onuc sikoro HaBeneHo y aonarky HB «bibmiorpadis»
i Homepowm [21].

IMosicnennst. Busnauenns i3 Permamenty (EC) Ne 1394/2007 € Oimbin
1H(OpPMAaTUBHUMU HIXK OJHE NOCHJIaHHS Ha 11ei Pernament. Ilepenik MaHImymsiin,
Kl HE BBa)XXAIOTh CYTTEBUMH MAaHINYJSIiSIMH, JOMOBHIOE BH3HAYCHHS TEpMiHA
«CYTTEBA MAHIMyJAMis». 3aBASKH 3a3HAUYCHUM JOIOBHCHHSIM Ta peaKIliiHUM
3MiHaM HacTaHOBA CTA€ OLIbII 3PYYHOIO /JIsi KOPUCTYBAHHS.

JlonoBHeHHs1 Ta peaakuiiini 3minu. Y posnun «TepMinu Ta BU3HAYEHHS

MOHATHY I1i€] HACTAHOBM HABEJICHO BM3HAYCHHs TepMiHa 23 «BuximHi mMarepianm»
(«starting materials») 3amicte mocuinannas Ha gogaTok A0 Jupextusu 2001/83/EC,
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Jle 3a3HauYC€HO I TepMmiH 1 MWoro Bu3HaueHHs. [locunanHs Ha JlupeKkTUBY
2001/83/EC BuHECEHO B HAIIOHAIbHY MPUMITKY.

Iosichennst. Busnauennss 13 upexktuBu 2001/83/EC €  Ouibin
1HGOpPMATUBHUMU HDK OJIHE TOCWJIAHHA Ha W0 JUPEKTUBY; HACTAHOBA CTa€
3aBJISIKU IbOMY OUITBII 3pYYHOIO JJIsl KOPUCTYBAHHS.

Penaxuiitni 3minu. ITigposnin 1.1 «Scopex» («Cdepa 3actocyBanHs») y 1
HACTaHOBI Ha3BaHO «/losicHeHHs wodo cepr 3aCTOCYBAHHS.

Iosicnennsi. Ha3By miapo3ainy 3MiHWIM, 00 YHUKHYTH IUTyTaHHHH,
ockinpku 3a BuMoramu JICTY 1.5:2015 B mro HacTaHOBY BHECEHO IOJATKOBO
po3ain «Cdepa 3acTocyBaHHs». B To# ke yac He MOKHA OyJI0 BUITydaTH MAPO3ILT
1.1, OCKUIBKM Lie IPU3BETIO O 10 MOPYLIEHHS HyMepalli CTPYKTYpPHHX €JIE€MEHTIB 1
BTPATH IMOJIO)KEHb HOPMAaTUBHOTO JIOKYMEHTA.

Penaxuiitni 3minm. YV n. 1.10 pedennst «Jlikapcbki 3aco0u mepenoBoi
Tepamii, 10 NpU3HAYAIOTh TNalieHTaM 3rigHo 31 crarrero 3(7) dupextuBu
2001/83/EC ...» 3amineHo Ha peueHHs «JIlikapchki 3acoOu mepenaoBoi Teparii, sKi
8UCOMOBIAIOMD 8 NIKYBAIbHUX 3AKNA0AX HA HEPe2YNAPHIll OCHOBI mMa NPU3HAYaAroms
nayienmam 32i0HO 3 YUHHUM 3AKOHOOascmeom Ykpainu ...», a y BuHocul (1)
3amicth Oi0miorpadiunoro omucy Jupextuu 2001/83/EC 3aznaummm: «B €C
BUMOTM J0 TaKUX JIKapChbKUX 3aco01B BcTaHOBJIEH1 y ctarTi 3(7) dupextuBu
2001/83/EC (muB. [5] B nomatky HB «bibmiorpadis»)». biomiorpadiunuii onuc
Hupextuu 2001/83/EC naBenu B nogatky HB «bibGmiorpadis».

IlosicnenHnsi. 3a3HaveHl peJakiliiiHi 3MiHM OOYMOBJICHI THUM, IO LI
HACTaHOBa MPHU3HAYCHA JJIs 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi.

HonmoBuennsi. B 1. 1.11 pgomatkoBo 3a3HaueHo: «If1 Hacmanosa
2apmMonizo8ana 3 HopmamueHum ooxymenmom €sponeticvkoi Komicii «Guidelines
on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal
Productsy i npuiinama MO3 Vkpainu 32i0H0 3 YUHHUM 3AKOHOOA8CMBOM
Yrpainu».

IlosicHeHHsi. 3a3HaueHl peAakiiiiHi 3MiHM OOYMOBIEHI THM, IO LS
HACTaHOBA NMpHU3HAYEHA JJIsl 3aCTOCYBaHHS B Y KpaiHi.

Penakuiiini 3minm. VY BuHockax 1m0 nyHkTiB 1.11 Ta 1.12 3amicTh
616morpadiunoro onucy JokyMeHTiB €C HaBeeHO MOCUJIAHHS Ha 111 JOKYMEHTH B
nonatky HB «biGmiorpadisy.

IMosichennst. B nomarky HB «biGmiorpadis» mi NEeBHUMHU HOMEpamMu
HaBesieHo Oi0miorpadiunuii onuc nokymeHtiB €C, 3raganux y nyHkrax 1.11 ta
1.12, Tomy He nyOmnroBanu ix 6i101iorpadiuHuil ONMKC Y BUHOCKAX.

JlomoBHenHsi. B 1m. 1.12 1mogaTKoBO 3a3HAYEHO: «... OemanvHi Npasuia
GMP woo0o 3apeeccmposanux nikapcekux 3aco6ié i 00CHOHNCYBAHUX NIKAPCOKUX
3acobis, sxi euxnadeno 6 Hacmawnosi CT-H MO3Y 42-4.0:2020 «Jlikapcoki
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sacoou. Hanesxcna eupobnuua npaxmuxay», sk i ¢ €C ... HE 3aCTOCOBYIOTh J0
JIKapChKUX 3acO0IB MEpPEeIoBOi Tepamii, SKIIO B I[ii HACTAaHOBI HE MICTHUTHCS
CreIiajabHe TIOCHIIaHHS Ha I1i TTPaBUjIay.

IlosicHeHHsi. 3a3HaueHe TOMOBHEHHS OOYMOBJIEHO THM, IO I HACTaHOBA
MpU3HAYeHa JJIsI 3aCTOCYBaHHs B Y KpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta peaakuiiini 3minn. B n. 2.39 1i€i HacTaHoBU mopsia 3
nocujiaHHAM Ha €Bporelicbkky ®apmakomieto (Ph. Eur.) HaBemeHO T0AaTKOBO
nocwianHs Ha [epxxaBny @apmakornero Ykpainu (JDY).

Iosicnennsi. 3aranpHa ctarTs 2.6.1 «CrepunpHicTsy DY rapmonizoBana 3
BIJIMTOBITHOIO 3araJIbHOIO CTaTTero0 €Bpomneiichkoi Papmakornei. Kpim toro, JIDY €
YUHHOIO B YKpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta peaakuiiini 3minn. B n. 2.40 1iei HacTaHoBW mopsa 3
nocuiaHHaM Ha €Bpomnelicbkky ®apmakomnero (Ph. Eur.) HaBemeHo m101aTKOBO
nocuinanHs Ha JIOY.

IMosichennsi. 3aranbHa cTarTs 2.6.27 «MikpoOl0oJOTTYHUM  KOHTPOJb
KJIITUHHUX TPOoayKTiB» JIDY rapmoHizoBaHa 3 BIJNOBIJHOIO 3arajibHOI0 CTaTTEIO
€poneiicrkoi @apmakonei. Kpim Toro, JIPY € unnHoro B YKpaiHi.

JlonoBHeHHs1. Y 11. 4.39 11i€1 HACTAaHOBU MOPSAJ 3 MOCUJIAHHSAM Ha CTaHJIApPT
ISO 14644-1 naBeaeno nqonatkoBo nmocwiranss Ha cranaapT JACTY ISO 14644-1.

Iosichennst. Crangapt JCTY ISO 14644-1 € iaeHTUYHMM BiAHOCHO
crannapty ISO 14644-1. Kpim toro, cranmapt JCTY ISO 14644-1 € yuHHUM B
VYkpaiHi.

JlonoBHeHHs1. Y po3aiii 4 11i€l HACTAaHOBU MOPSJ 3 TEPMIHOM <GKUTTE3/1aTHI
YACTUHKW» Y AY>KKaX HaBOJUIHN TEPMIH «MIKPOOP2AHIZMUY.

Iosicnenns. [{e nomoBHeHHsST 00YMOBJIEHO THM, IO KUTTE3AATHI YACTHHKH €
MIKpOOpraHi3MaMH, 1 iX KOHTPOJIIOIOTH 3a JOTIOMOTOF0 MIKPOOIOJIOTTYHUX METO/TIB.

Penakmiitni 3mimm. Y Bunocui  (8) mo nmyHkty 6.19  3amicth
oiomorpagiunoro omucy Permamenty Kowmicii (EC) Ne 1234/2008 3a3naucHO:
«IlepeBipka 3MiH IIOJI0 TOJIOXKEHb TOPTOBUX JIIEH31A Ha JIKAPChKiI 3aco0U IS
JIOJUHU Ta JIKAPChKUX 3aco0iB JJis 3acTOCyBaHHS y BerepuHapii B €C
perinamenToBana B Permamenti Kowmicii (EC) Ne 1234/2008 (auB. [7] y momatky
HB «biomiorpadis»)». Y Bunocui (9) mo myHkry 6.19 npu mnocuiaaHHi Ha
Pernmament (EU) Ne 536/2014 nopatkoBo 3a3HaueHo: «(auB. [6] y momatky HB
«bi6miorpadis»)».

IMosichennsi. B nmomatrky HB «biGmiorpadis» mig MEeBHUMH HOMEpamMu
HaBeJsieHo Oi0miorpadiunuil onvc nokyMeHTiB €C, 3raganux y myHKTYy 6.19, Tomy
He AyOnroBany ix 0i0miorpadiuyHuil OnMuc y BUHOCKAX.
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Penaxuiitni 3Minn Ta gonoBHeHHsi. Y myHKTI 6.20(x) peuenns: «B €C
1HIII BUMOTH IIOJI0 MapKyBaHHA HaBejieHl y ctaTTsax 11 ta 12 Permamenty (EC)
Ne 1394/2007» BUHECEHO y HAIllOHAJIBHY MPUMITKY, a 3aMICTh I[bOT'O 3a3HAYCHO:
«Inwi sumocu w000 MapKy8amHs Marmsv 8i0N08I0AMU YUHHOM) 3AKOHOOABCME)
Ykpainuy.

IosicneHnHsi. 3a3Ha4eH1 peaKIliiiHI 3MIHM Ta IOMMOBHEHHS 0OYMOBJICHI TUM,
0 [ HAacTaHOBa IMpU3HAYEHA JUIsl 3acTOCyBaHHS B YKpaini. HarionanbHa
IpUMiTKa Ja€ 1HQOpPMAIlI0 MPO OPUTIHAIBHHUNA TEKCT JTOKyMEHTa €BpOIEHCHKOT
Kowmicii, 3 skuM rapMOHI30BaHO 110 HACTAHOBY.

Penakmivini 3mimu. Y Bunocmi (10) mo mnyHkTy 6.31 mopsa 3
010miorpadiuanM ormmcom gokymeHnTta «Explanatory Notes on the preparation of a
Site Master File» momaTkoBO HaBeIeHO MOCHIAHHS HA TaPMOHI30BaHY HACTAHOBY
CT-H MO3VY 42-4.1:2011 «Jlikapcbki 3acobu. Jloche BUPOOHMUOT AUTBHULIDY 1
JI0J1IaTKOBO 3a3HavyeHo: «(auB. [8, 9] y nomarky HB «bibmiorpadis»)».

IMosichennst. B nomarky HB «biGmiorpadis» mig NEeBHUMH HOMEpaMu
HaBeJleHO 010miorpadiyHuil onKc JOKYMEHTIB, 3rajlaHuX y MyHKTI 6.19, Tomy He
nyomoBasin ix Oi6miorpadiunuii onmuc y BuHochi. HacranoBa MO3 VYkpainu
rapMoHi3oBaHa 3 BignoBigHUM jgokymeHToM PIC/S, 3 skuM rapMoHi30BaHO
nokymeHT «Explanatory Notes on the preparation of a Site Master Filey.

Penaxuiiini 3miHu. Y myHKTi 6.36 BWIyYeHO TOCWIJIAHHS Ha CTaTTO 15
Pernmamenty (EC) 1394/2007, a B HaI[lOHAIbHIA MNPUMITII 3a3HAYCHO, IO
MOJIOKEHHSI 1010 TpocTexkyBaHOCTI B €C pernamMeHTyroThCcs crarrero 15
PernmamenTy 1394/2007.

IMosichenHsi. 3a3HayeHl peAakUidHI 3MIHM OOYMOBJIEHI THUM, IO IS
HACTaHOBA MPHU3HAYEHA JIJIs 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

Penaxuiitni 3minn. Y mynkri 6.37(1) akponiMm «€C» 3aMiHEHO Ha CJIOBO
«Ykpaina» 1 Bunmydeno nocwiands Ha [upextuBy 2004/23/EC Ta [dupextuBy
2002/98/EC, a B HaIliOHaJIbHIM MpUMITI 3a3HaueHo, o0 «B €C Ha KIITHHH 1
TKaHWHH, CTBOpEHi 3a Mmexkamu €C, He momuproeThes JupextuBa 2004/23/EC abo
Hupextua 2002/98/EC». V Bunocui (11) 3amicte 610miorpadiuHOro omnucy
Hupextuu 2004/23/EC 3a3naueno: «/{us. [10] y nogpatky HB «biGmiorpadis»»; y
BuHocul (12) 3amicte Oibmiorpadgiunoro omnucy Hupextusu 2002/98/EC
3azHaueHo: «JluB. [11] y nonatky HB «bibmiorpadis»».

IlosicnenHsi. 3a3HaveHl peJakiliiiHi 3MIHM OOYMOBJICHI THM, IO LS
HacTaHOBa MPHU3HAYeHa JUIs 3acCTOoCyBaHHs B YKkpaiHi, a He B €C. B nomarky HB
«bibmiorpadis» mim Homepamu 10 Ta 11 HaBeaeHo Oi6miorpadiuyHUl OMKC
BinnoBigHo JupextuBu 2004/23/EC ta [JlupexktuBu 2002/98/EC, sraganux y
nyHKT1 6.37(1), Tomy He nyOmoBanu ix 616ai0rpadiuHmil ONTUC y BUHOCKAX.

Penakuiiini 3minu. Y nynkrti 6.37(i1) 3amicth ¢pa3u: «Y pasi BUXITHUX
MaTepialiB, Ha Akl Ha He nomuproeThes Jupextusa 2004/23/EC ab6o Jlupextuna
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2002/98/EC ...» 3a3HadeHo: «Y pasl BHUXIJHUX MaTepialliB, fAKi CMEOpeHi 3a
medcamu Ykpainu ...».

Iosichenns. Y mynkri 6.37(i1) HacTaHoBH €Bpornelicbkoi Komicii iiaeThes
PO BUXIJIHI MaTepiajy, siki cTBopeHi 3a Mexkamu €C. 3a3HayeHi pefakiiiti 3MiHU
0OyMOBJIEHI THM, 110 1151 HACTAaHOBA MIPU3HAYEHA JIJIsl 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He
B €C.

JlonoBHeHHs1 Ta penakuiini 3minu. Y Bunocmi (13) mo m. 7.11 miei
HACTAaHOBU TMOpsA 3 TOCWIAHHSAM Ha €Bpomelicekky ®Papmakomero (Ph. Eur.)
HaBEJCHO J0JaTKOBO mocuiaaHHs Ha JIDY.

Iosicnenns. 3aranpHa cTtarTs 2.6.1 «CrepunpHicTs» DY rapmonizoBana 3
BIJIMOBITHOIO 3arajibHOI0 cTaTTero €Bpomneiickkoi @apmakonei. Kpim toro, IOV €
YUHHOIO B YKpaiHi.

JlonmoBHeHHs1 Ta pexakuiiHi 3minm. Y BuHocui (14) qo m. 7.16 mopsa 3
nocuinanHsaM Ha jgokymeHT «Note for guidance on minimizing the risk of
transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary
medicinal products (EMA/410/01 rev. 3) HaBencHO TNMOCHUJIAHHS HA 3d2dlbHULL
mexcm 5.2.8 «Minimizayia puzuxy nepedaui 30y0HUKie 2youacmoi enyegaionamii
Meapun yepe3 NiKApCuKi 3acoou 0 3aCMOCY8AHHS TIOOUHOIO Ul Y 8emMepUHAPIiy
J[®Y. 3amicThb TOCWIaHHS Ha EJIEKTPOHHUM pecypc 1oAo HactaHoBM EMA
3a3HaueHO (0us. [12] y oooamky HB «bibnioepagisny).

Iosicnenns. 3aranbHuii Tekct 5.2.8 JIDY rapmoHizoBaHuil 3 JOKYMEHTOM
EMA/410/01 (rev. 3), a I®Y € uunHOWO B YKpaiHi. [locuaaHHs Ha eNEeKTPOHHHI
pecypc moao HactraHoBu EMA HaBezneHo micist 610miorpadiyHOro onucy JOKyMEHTa
EMA/410/01 (rev. 3), sixuit nano mig HomepoM [12] y nonatky HB «biGmiorpadis».

JlomoBHeHHsI Ta peaakuiHi 3minu. Y m. 7.22 3aMicTh IOCWUJIaHHS Ha
nupekTuBd €C HaBeAEHO NMOCUJIAHHA HAa YMHHE 3aKOHOJABCTBO YKpaiHHU, a B
HaIllOHAIBHIN mpumiTtii 3a3HaueHo: «B €C 3abip, npunbanHs Ta BUIPOOYBaHHS
TKAHUH 1 KJIITHH JIFOJUHU, BUKOPUCTOBYBAaHUX SIK BHXIJHI Mareplaju, CIiJ
smilicHioBatd  BiAmoBimHO 10 JupexktuBum 2004/23/EC, a y pasi KJiTHH,
OTPUMYBAaHUX 3 KpOBI, HEOOXITHO AOTPUMYBATUCh TMOJOXKEHb JlupekTuBu
2002/98/EC cToCOBHO IOHOPCTBA, MPUAOAHHS Ta BUIPOOYBAHHS».

IMosicnenHsi. 3a3HaveHl peJakiliiiHi 3MIHM OOYMOBJICHI THM, IO LS
HAacTaHOBa NpPHU3HAYCHA /I 3aCTOCyBaHHS B YKpaiHi, a He B €C. HarionanpHa
NPUMITKA J1a€ 1HPOPMAIII0 MPO OPUTIHAIBHHUI TEKCT JTOKyMEHTa €BpONErCchKOT
Kowmicii, 3 skUM rapMOHI30BaHO 110 HACTAHOBY.

Penaxkuiitni  3minm. YV 1. 7.23: «fAkwo Ha  euxkopucmosysami
KAimuHu/mxanunu He nowupioemocs 0is Jupexmusu 2004/23/EC abo, npu
Heooxionocmi, Jfupexmusu 2002/98/EC (nanpuxknad, kKiimuuHi 1inii/0anKu KIimuH,
cmeopeni 3a mexcamu €C, abo Kiimuuu, Oompumani 00 HAOYMMSA YUHHOCMI
oupexmus), 8UPOOHUK JIKAPCbKO20 3acoby nepedosoi mepanii (abo, 3a1edlicHo 8i0
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cumyayii, cnoHcop abo G1ACHUK MOpP208oi NiyeH3ii) Mae exicumu GiON0BIOHUX
3ax0018 0Jis1 2ApaAHMYBAHHA IX AKOCMI, be3neKu ma nPoCmednCy8aHocmi 8i0N08IOHO
00 YyM08 mop2os8oi NiYeH3ii/003601y HA NPOBEOEHHS KIIHIUHO20 O0CHIONCEHHL)
BUJIAJICHO TOCWIaHHA Ha jgupektuBu €C; 3aMicTh CIIB «3a Mexamu €C»
3a3HAYCHO «3a MEXaMH Y KpaiHW»; 3aMICTh CIIIB «J10 HA0YTTS YAHHOCTI JTUPEKTUBY»
3a3HAYCHO «J0 HAOYTTS YWHHOCTI yiei HAcCmManosuy»; 3aMICTh CIIB «BJIACHUK
TOPTOBOI JIIEH311» 3a3HAYCHO «BJIACHUK peecmpayitinoco NOC8iOYeHHs; 3aMICTh
CIIIB «BiJIMOBITHO J0 YMOB TOPTOBOI JIiII€H31i/103B0Ty Ha MPOBEACHHS KIIIHIYHOTO
JTOCIIKEHHSD»  3a3HAYCHO «BIAMOBIAHO O  YMOB  peecmpayitHoi
O0okymenmayiil 00cbe 00CTI0NCYBAHO20 IKAPCOKO2O 3ACO0Y».

Iosicnennsi. 3a3HayeHi pelakiiifHi 3MIHK OOYMOBJECHI  YHHHHUM
3aKOHOJIABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THM, IO I HACTaHOBA IPU3HAYCHA IS
3acTOoCyBaHHsA B YKpaiHi, a He B €C.

Pepakuiiini 3minun. Y n. 7.24 3amicTte mocuiaHHS Ha aupektuBu €C
CTOCOBHO [IOJIaTKOBUX BHUIIPOOYBaHb B cCHeNM(IKAIISX HABEIECHO IMOCHJIAHHS Ha
YUHHEe 3aKOHO00a8cmeo YKpainu, a B HalllOHAJIbHIA TpUMITII 3a3HadeHo: «B €C
i JOJATKOBUMH BHUIIPOOYBaHHSAMHM B crHenudikamisgx Ha BHUXITHI MaTepiaau
pPO3yMiIOTh BUIIpOOyBaHHS, 1110 He niepeadadeHi B Jlupextusi 2004/23/EC abo, npu
HeoOx1aHocTi, Yy Jupextuni 2002/98/ECy». Kpim Toro, cioBa «Toprosa JLEH31sS» B
OJTHOMY BUTIAJKY 3aMIHCHO Ha «peccmpayiline noc8ioueHHs», a B IHIIIOMY BUTIAIKY
— Ha «peecmpayitiny 0OKyMeHmayiio», a CIIoBa «03BUIT HA TTPOBEICHHS KIITHIYHOTO
JTOCIIKEHHS» 3aMIHEHO Ha «00ChE O0CNIOHCYBAHOO0 JIIKAPCHKO20 3ACO0VY.

IlosichenHst. 3a3HaueHi peAakUidHI 3MIHM  OOYMOBJIEHI  YMHHUM
3aKOHOJIABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THM, IO I HACTaHOBAa NpHW3HAYCHA [IJIS
3acTocyBaHHA B YKpaiHi, a He B €C. HailonasibHa npuMiTKa Jae iH(popmaio npo
OpHUTIHATBHUI TEKCT MOKymMeHTa €Bpomneiicbkoi Kowmicii, 3 sIKHM rapMOHI30BaHO
1[I0 HACTAHOBY.

Pepnakuiiini 3minu. Y n. 7.26 3amicTe mocuiiaHHsS Ha gupektuBu €C
HABEJICHO TOCUJIAaHHS HAa YUHHE 3AKOH00A8cmeo YKpainu, a 3aMiCTh «Jep)KaBU
€C» 3a3Ha4eHO «YKpaiHay.

IMosichenHsi. 3a3HaueHi peAakiidHI 3MIHM  OOYMOBJIEHI  YUHHUM
3aKOHOJJABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THUM, IO I HACTAaHOBAa NpHU3HAYEHA JJIs
3acToCyBaHHsA B YKpaiHi, a He B €C.

Penakuiiini 3minu. Y n. 7.33 3amicTte mocuiaHHs Ha aupekTuBu €C
HABEJCHO TOCWJIAHHS Ha YuUHHE 3aKOoH00aécmeo Yxpainu, a B HaI[lOHAIBHIN
npuMiTii  3a3HadueHo: «B €C BuMorum 1moja0 JOHOPCTBA, MpUIOAaHHS Ta
BUNPOOYBaHHs KJIITHH 1 TKAHWH JIOJUHU BcTaHOBieHI B [(upextusi 2004/23/EC
a60 B JImpextuni 2002/98/EC».

IlosicHennsi. 3a3HayeHi pelnakiiiiHi 3MIHKM OOYMOBJEHI  YMHHUM
3aKOHOJIJABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THUM, IO I HACTAaHOBA MpPHW3HAYEHA [IJIS
3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C. HarionansHa npumitka aae iHpopmariiro mpo

108



CT-H MO3YV 42-4.9:2020

OpUTIHAIBHUI TEKCT NOoKymMeHTa €Bponeiicbkoi Kowmicii, 3 SSkUM TrapMOHI30BaHO
1[I0 HACTAHOBY.

Penakuiiini 3minn. YV 1. 7.34 CTOCOBHO TaKMX €TaIiB, IK BIAMHBaHHS a0o
KOHCEPBYBAHHS JIJI1 BUIUICHHS KJIITHH/TKAHUH 3aMIiCTh MOCHJIaHHS HAa TUPEKTUBU
€C HaBeJCHO TMOCUJIAHHS Ha YMHHE 3aKOHOJABCTBO YKpaiHHU, a B HalllOHAJIbHIM
npuMiTtii 3a3HadeHo: «B €C Taki etamnu, SK BIIMUBaHHSA a00 KOHCEPBYBaHHS IS
BUJIIJICHHS KJIITHH/TKAHWH MOKHA 3IIHCHIOBATH TAKOXX B YCTAaHOBI 3 IMOCTAYaHHS
KITUH/KpoBi BiAnoBinHo 10 BuMor Mupektusu 2004/23/EC abo [upexTtuBu
2002/98/ECy.

IlosicHennsi. 3a3HayeHi penakiiifHi 3MiHM OOYMOBJEHI  YHMHHHUM
3aKOHOJJABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THM, IO I HACTaHOBAa IpHW3HAYCHA [IJIS
3acTocyBaHHA B YKpaiHi, a He B €C. HailonasibHa npuMiTKa Jae iH(GopMauio npo
OpUTIHAJIBHUI TEKCT JOKyMeHTa €Bpormelichbkoi Kowmicii, 3 SKuM rapMoHi30BaHO
1110 HACTaHOBY.

Penaxuiitni 3minu. Y 1. 8.14 3amicTh ClIIB «CTOCOBHO MOCIBHUX KYJBTYD 1
0aHKIB KIITHH, CTBOPEHUX Yy MHHYJIOMY (HANpUKIAI, 10 HaOyTTs YUHHOCTI
Pernamenty 1394/2007» 3a3Ha4€HO «CTOCOBHO MOCIBHUX KYJBTYp 1 OaHKIB KIIITHH,
CTBOPEHHUX y MUHYJIOMY (HaIpUKIIAJ, 10 HAOYTTS YMHHOCTI Yi€i HACMAHOBUY.

IlosichenHsl. 3a3HaueHa peAakUiiHa 3MiHA OOYMOBJIEHa YUHHUM
3aKOHO/JABCTBOM YKpaiHM, a TakOXX THM, IO I HACTaHOBAa MpHU3HAYCHA IS
3acToCyBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

Pepaxkuiini 3minu. Y 0. 8.23 1 . 8.24 3aMiCTh CHIB «10 BBEIECHHS B IO
Pernamenty 1394/2007» 3a3Ha4eHO «0 BBEICHHS B JIII0 Yi€i HACMAHOBU.

IMosicHenHsi. 3a3HaueHa peAakiliiHa 3MiHA OOYMOBJIGHa YUHHUM
3aKOHOJIJABCTBOM Y KpaiHH, 30KpeMa TUM, 1110 B YKpaiHi cremiansHi npasuia GMP
JUTSL JIIKApChKUX 3acO01B MEpeIoBOi Teparii yCTaHOBJICHI B 11 HACTAHOBI, a HE B
Permamenti 1394/2007.

JlonmoBHeHHs1 Ta peaakuiiini 3minm. Y 1. 9.26 mopsya 3 mocuiaaHHAM Ha
monorpadiro 0169 «Water for Injections» €pponeiicbkoi ®apmakornei HaBeICHO
nocuianHsa MoHorpadiro «Boaa as i1’ ek [JDY.

IHosichennsi. Monorpadis «Boma mans iv’ekuiity 1PV rapmonizoBaHa 3
BignoBigHOO MoHorpadiero 0169 «Water for Injections» €Bponeiicbkoi
®dapmaxonei. Kpim Toro, I®VY € unnHoIO B YKpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta peaakmiini 3minm. Y 1. 9.6/ CcTOCOBHO MeTOIy
CTepwiIizallii Mmopsii 3 TOCWIAHHSIM Ha €Bporelicbky dapMakornero HaBeICHO
nocwianHa Ha JIDY, a mopsa 3 mocuinaHHsaM Ha aojgatok 1 wactunm [ «EU
Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and
Veterinary Usey, mo omy6iikoBano B Tomi 4 Eudralex, HaBeneHO TOCHIIaHHS Ha
nonatok 1 «BupoOHHITBO cTepmiibHUX JiKapchbkux 3aco6iB» Hacranosu CT-H
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MO3VY 42-4.0:2020 «Jlikapcbki 3acobu. Hanexxna BupoOHMYA mpakTuka». Kpim
TOT0, HaBEJICHA MpaBUIbHA Ha3Ba ToMmy 4 Eudralex.

Iosichenns. 3aransHa cratts 2.6.1 «CrepunbHicTs» DY rapMoHizoBaHa 3
BI/IMOBIJTHOIO 3arajibHOIO cTaTTero €Bporeiicbkoi ®dapmakonei, a goaaToxk 1
«BupoOHULITBO cTepuibHUX JiKapchbkux 3aco0iB» Hactanosu CT-H MO3Y
42-4.0:2020 rapmonizoBano 3 npogatkom 1 HactanoBu 3 GMP €C, ony6ikoBaHoOi
B ToMmi 4 EudraLex. Kpim Toro, JI®Y ta Hacranosa CT-H MO3VY 42-4.0:2020 €
YUHHUMH B Y KpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta peakuiiini 3minu. Y 1. 9.73 mopsa 3 mocuiaHHSAM Ha
nonatok 12 gacturam I «EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal
Products for Human and Veterinary Use», mo omy0iikoBaHo B ToMmi 4 Eudralex,
HaBEJACHO TMOCWIAHHA Ha JojgaTok 12  «3acTocyBaHHS  10HI3YyIOUOTO
BUIIPOMIHIOBaHHS Y BUPOOHUIITBI JiKapchkux 3aco0iB» Hacranosu CT-H MO3Y
42-4.0:2020 «Jlikapcbki 3acoOu. Hanmexna BupoOHHMuYa mpakTthka». KpiMm Toro,
HaBeJieHa MpaBWIbHA Ha3Ba Tomy 4 Eudralex.

Iosichenns. JlogaTok 12 «3acTtocyBaHHS 10HI3yIOYOTO BUIIPOMIHIOBAHHSA Y
BUPOOHMIITBI JiKapchkux 3aco0iB» Hacranosu CT-H MO3Y 42-4.0:2020
rapMoHi3oBaHo 3 poxatkoM 12 HacranoBu 3 GMP €C, omy0GnikoBaHoi B Tomi 4
EudraLex. Kpim toro, HacranoBa CT-H MO3YV 42-4.0:2020 € unnHO0O B YKpaiHi.

Penakuiiini 3minn. Y m 9.81 crocoBHO MapkyBaHHSI TOCIHIHKYBaHUX
JTiKapchKUX 3aco0iB mepemoBoi Tepamii Bumoru Pernamenty (EU) Ne 536/2014
3aMIHEHO Ha BUMOTH YUHHO20 3aKOHOOaeécmeéa Ykpaiwu, a B HalllOHAJIbHIN
npumiTi 3a3HaueHo: «B €C MapkyBaHHS OCHIIKYBaHUX JIKAPCHKUX 3acO01B
nepeIoBoi Tepamii Cimij 3aiicHIOBaTH 3 A0TpuMaHHSIM BuMor Pernamenty (EU)
Ne 536/2014».

IMosicHenHsi. 3a3HaueHa peAakiliiHa 3MiHA OOYMOBJIGHa YUHHUM
3aKOHO/IABCTBOM YKpaiHM, a TakoXX THUM, IO I HAacTaHOBAa IpHU3HAYEHA s
3acTocyBaHHA B YKpaiHi, a He B €C. HarrionaiibHa npumMiTka jae iHGopmarito npo
OpHUTIHATBHUI TEKCT MOKymMeHTa €Bporneiicbkoi Kowmicii, 3 sIKHM rapMOHI30BaHO
I[I0 HACTaHOBY.

JNonoBHennst. Y 1. 10.12 (a) i y n. 10.14. (C) wi€i HACTaHOBH TOPST 3
nocunanHsaM Ha craHgapt [SO 14644-1 naBeneHO M0OJATKOBO TOCHIJIAHHSI Ha
craugapt ACTY ISO 14644-1, a nopsa 3 nocuianHsM Ha ctanaapt 1SO 14644-2
HaBeJICHO JI0JaTKOBO nocuiianHs Ha ctaugapT JCTY ISO 14644-2.

IMosicnennsi. Crangaptu JACTY ISO 14644-1 1 JACTY ISO 14644-2 €
imeHTHYHUME BigHOCHO cTanAapTiB 1SO 14644-1 1 1SO 14644-2 BianosigHo. Kpim
toro, cragaapta JICTY ISO 14644-1 1 JICTY ISO 14644-2 € ynaauMu B YKpaiHi.

JlonoBHeHHs Ta peaakuiini 3minu. Y sunoci (17) go n. 10.13. (b) nopsin
3 mocwiaHHsaM Ha nonatok 11 gacturam 1 «EU Guidelines to Good Manufacturing
Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use», mo ony0i1ikoBaHO B
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tomi 4 Eudralex, HaBemeHo MmocuiaHHs Ha dodamok 11 «Komn 'romepuzosani
cucmemuy Hacmanosu CT-H MO3Y 42-4.0:2020 «Jlikapcoki 3acobu. Hanescna
supobrnuya npaxkmuxay. Kpim Toro, HaBejieHa mpaBuiIbHa Ha3Ba ToMy 4 Eudralex.
JHonatkoBo 3a3HaueHo: Jus. [2, 3] y 0ooamky HB «bionioepagisi».

Iosicnenns. {ogatox 11 «Komm’rorepuzoBani cuctemu» Hacranosu CT-H
MO3Y 42-4.0:2020 rapmonizoBano 3 goxatkoMm 11 Hacranosu 3 GMP €C,
omyOmikoBanoi B Tomi 4 EudraLex. Kpim Toro, Hacranmoa CT-H MO3Y
42-4.0:2020 € yunHOO B VYkpaiHi. Y nomatky HB «bibmiorpadis» HaBemeHO
010miorpadivyHuii onrc 3a3HaUYEHUX HACTaHOB ITi HoMepamu [2] i [3].

JlonoBHeHHs1 Ta penakuiini 3minu. Y n. 10.48 mopsin 3 €Bponeiicbkoro
dapmakorneero Ta hapmakonesmu aepka €C 3a3naueHo (DY,

Hosicnenns. JI®Y rapmonizoBana 3 €aporneiickkoro dapmakoneero 1 €
YUHHOIO B Y KpaiHi.

JlonoBHeHHs1 Ta penakuiiHi 3minu. Y 1. 11.10 3amicts akpoHimy «EEA»
3a3HayeHo «YkpaiHa», a B BuHocui (19) mo mn. 11.10, mo crocyeThcs
YnoBHoBaxkeHoi ocobu («QPy»), 3amicTe mocwianHs Ha cTarTio JlupexTtuBu
2001/83/EC 1 ii OiOmiorpadiyHOTO OMHCY, a TaKOX TOCHUJIAHHA Ha CTaTTIO
Permamenty (EU) Ne 536/2014 3asnaueno: «lle momokeHHs crocoBHO EEA
BukiageHo B crarti 48(1) Jupextuu 2001/83/EC, a Takox y crarti 61(2)(b)
Pernamenty (EU) Ne 536/2014 (aus. [5, 6] B nomatky HB «biomiorpadisn»).

Iosicnennsi. AxponiMm «EEA» y m. 11.10 3amineHo Ha ciioBo «YKpaiHay,
OCKIJIbKM 111 HACTAaHOBA MpU3HAYEHA JUIsl 3aCTOCYBAaHHS B YKpaiHi. BiamoBigHi
JIOMOBHEHHSI Ta PEaKI[iiHI 3MIHU BHECEHO Y BHUHOCKY, 100 MiIKPECIUTH, IO
3a3HaueHl HOPMATHUBHO-TIPaBoBi akTH €C BCTaHOBIIOIOTH MOJIOKEeHHS Mpo QP B
EEA. V¥V nonatky HB «bibmiorpadis» HaBemeno OiOmiorpadiuyHuii  onuc
3a3HaYCHUX HOPMATHUBHO-TIpaBoBHX akTiB €C mig Homepamu [5] 1 [6].

JlonoBHeHHs1 Ta peaakmiiHi 3Minu. Y 1. 11.12 crocoBHO kBamidikarii
YnoBHOBaXkeHOT 0coOu mocuiianHg Ha Bumoru crarti 49 Jupextusu 2001/83/EC
3aMIHEHO MOCUJIAHHSM Ha BUMOTH YUHHO20 3aKOHoOascmea Ykpainu. JIo1aTKoBO B
HaIllOHAJIBHINA TpUMITII 3a3HayeHo, 1o B €C kpamidikamiiiHi BUMOTH 10
YnoBaoBaxkenoi ocodu (Qualified Person — QP) Bukmageno y crarti 49
Hupextusu 2001/83/EC.

IlosicnenHsi. 3a3HaueHa penakiiiHa 3MiHa OOYMOBJIEHa YWHHHUM
3aKOHOJABCTBOM YKpaiHW, a TaKOX THUM, IO I HAaCTaHOBAa IpU3HAYCHA JIJIsi
3acTocyBaHHA B YKpaiHi, a He B €C. HarlonanbHa npumiTka J1a€e iHPopMaliio mpo
OpUTIHANBHUI TEKCT JOoKymeHTa €Bponeicbkoi Kowmicii, 3 SIKUM rapMOHI30BaHO
1[}0 HACTAHOBY.

Pepakuiiini 3minn. Y m 11.13. akponim «€C» 3aMiHEHO Ha CIIOBO
«YKpaiHa».
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IMosicHenHsi. 3a3HaueHa penakiliiiHa 3MiHAa OOYMOBIIEHa THM, WO IS
HACTaHOBA MpHU3HAYEHA JJIs 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

Pepakuiiini 3minm. Y n. 11.15, 11.16, 11.17 1 11.18 cioBa «TpeTti KpaiHu»
3aMIHEHO Ha CJIOBa «IHIII Kpainw», a y m. 11.15 1 11.17 akponim «E€C» 3aMiHEHO
Ha CJIOBO «YKpaiHay.

IHosicnenHsi. 3a3Ha4eH1 pejakiliiiHi 3MiHM 00YMOBJICH] TUM, 1110 YKpaiHa He
Bxoauth 0 €C, msg HacTaHOBa TpHU3HAYCHA JJI 3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi, a
BuMoru GMP, 3actocoByBani B Ykpaini Ta €C, € ekBIBaJICHTHUMH (B TOMY YHUCII
CTOCOBHO JOCHiPKYBaHHX JIKaPChKHUX 3aC0O01B).

Penaxuiitni 3minn. ¥V 1. 11.27(v) 3amineHo cioBa «3akoHoaaBcTBO €C» Ha
«YUHHEe 3aKOH00Aa8CmMB0 YKpainuy.

IlosicnenHsi. 3a3HadueHa peaakiliifHa 3MiHa OOYMOBJICHAa THUM, IO I
HaCcTaHOBA MPHU3HAYCHA JIJIS 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

Pepakmiiini 3minm. YV n. 11.27(xiv) 3amicTh HOCHMJIaHHS Ha CTarTio 54
Hupextusu 2001/83/EC HaBeneHO MOCUIIaHHS Ha YMHHE 3aKOHOJABCTBO YKpaiHU
I0JI0 O3HAaK O€3MeKH, BKa3aHMX Ha BTOPUHHIN ab0 TEpPBUHHINA YIIAKOBIIL.
JlonaTkoBO B HalllOHAJBHIN MPUMITII 3a3HaueHO, 10 B €C npo HasIBHICTh TaKUX
o3Hak Oe3neku haetsbes y crarti 54 Jupextusu 2001/83/EC.

IMosicHenHsi. 3a3HaueHa peJakiiiiHa 3MiHAa OOyMOBJIEHa THM, IO IS
HAacTaHOBa NpPU3HAYCHA /IS 3aCTOCyBaHHS B YKpaiHi, a He B €C. HaiionansHa
NPUMITKA J1a€ 1HPOPMALII0 MPO OPUTIHAIBHUI TEKCT JOKyMEHTa €BpOINEUCHKOT
KoMicii, 3 IKkuM rapMOHI30BaHO 110 HACTaHOBY.

Penakuiiina 3mina. ¥V n. 11.44 cioBa «1mo BckoMy €C» 3aMIHEHO Ha CJIOBa
«T10 BC1i YKpaiHi».

IMosicHenHsi. 3a3HaueHa penakiliiiHa 3MiHAa OOyMOBIIEHa THM, IO IS
HACTaHOBA MPHU3HAYEHA JJIs 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

Penakuiiina 3mina. YV . 11.50.(d) akponiMm «EC» 3aMiHEHO Ha CIIOBO
«YKpaiHay.

IlosicHenHsi. 3a3HayeHa penakiliifHa 3MiHa OOYMOBJIEHAa THUM, WO LIS
HaCcTaHOBa MpPHU3HAYCHA JIJIs 3aCTOCYBaHHA B YKpaiHi, a He B €C.

JonmoBHennsi. Y 1. 13.12 wmiei HacraHOBM mOpsiA 3 MOCWJIAHHSM Ha
crangaptu |SO HaBeaeHo 101aTKOBO nmocuiianHs Ha ctavaaptu JCTY ISO.

Iosichennst. Cranmaptu JICTY ISO € i1eHTHYHUMH BIAHOCHO BiJIMOBITHUX
cranaaptiB ISO. Kpim toro, ctangapta JICTY ISO € ynaauMu B YkpaiHi.

JlomoBHeHHs1 Ta peaakuiiiHi 3miHu. Y 1. 15.16 3aMicTh NMOCHIIaHHS Ha
JupextuBy 2001/18/EC ta [dupextuBy 2009/41/EC HaBemeHO NOCHWJIAHHS Ha
YuHHE 3aKOH00a6cmeo YKpainu, a B 1OAATKOBO HaBEACHIM HAIllOHATBHIN MPUMITII
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3a3HayeHo: «B €C Bumoru, mo MoxXyTh OyTH 3aCTOCOBHHMH 0 JTOCITIIKYBAaHUX
JKAapCHKUX 3aco0iB mepenoBoi Teparii, BcraHoBIeHi JupektuBoo 2001/18/EC?
ta Jlupexrusoro 2009/41/EC**. V BunocKax (23) i (24) 3amicts 6i6miorpadiunoro
OIKCY IIUX TUPEKTUB 3a3HAUCHO:

2 Tus. [14] B nogarky HB «bi6miorpadis».

24 Tus. [15] B nogarky HB «bi6miorpadis».

IMosicnenHsi. 3a3HayeHi JOMOBHEHHS Ta PEaKIIiHI 3MIHM OOYMOBJICHI THM,
O I HAcTaHOBA TpHU3HAYECHA I 3acTOCYBaHHS B VYkpaiHi, a He B €C.
HamionanesHa mpuMiTka gae iHQOpMAIlI0 MPO OPHUTIHAIBHUM TEKCT JOKYMEHTa
€Bpornericbkoi Komicii, 3 SKUM TapMOHI30BaHO II0 HACTaHOBY. Y BHHOCKax
HEJIOIUJIBHO TOBTOpIOBaTH OibmiorpadivyHuii omuc 3a3HadyeHuX JUpekTuB €C,
OCKUIbKH 010s110rpadiuHiii ONUC KOXKHOI 3 JUPEKTUB HaBeleHuil y noaatky HB
«bibmiorpadis» mix Homepamu [14] 1 [15].

JonoBHennsi Tta pemakuiiini 3minm. Y n. 17.10 crocoBHO BuMOTr [0
BUPOOHMIITBA JIKAPCHKUX 3ac00IB TeEpenoBOi Tepamii 3aMicTh IOCHJIAHHS Ha
Pernamenty (EU) Ne 1394/2007 HaBeieHO NMOCHIIAHHS HA YUHHE 3AKOHOOABCMBO
Ykpainu ma yio macmanosy, a B HalllOHAJIBbHIN NPHUMITII 3a3Ha4eHo, 10 «B €C
BUMOTH JI0 BHUPOOHHUIITBA JIKApCHKOTO 3aco0y MepesoBoi Teparii BCTaHOBIIEHI
Pernamenty (EU) Ne 1394/2007».

IosicHeHHs1. 3a3HaueH1 JOMOBHEHHS Ta PEIAKIIITHI 3MIHU OOYMOBIICHI TUM,
o0 111 HAacTaHOBAa IMpU3HA4YeHa JUIs 3acTOoCyBaHHS B YkpaiHi, a He B €C.
HanionansHa mpumiTka gae iHGOpMAI0 NP0 OPHUTIHAIBHUNA TEKCT JTOKyMEHTa
€Bponeiicbkoi Komicii, 3 SIKMM rapMOHI30BaHO 110 HACTAHOBY.
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KirouoBi cjioBa: nikapcekmii  3aci6 mepemoBoi Texuousorii  (ATMP),
JIKapChKUM Mpermapar Juisl TeHHOi Teparii, JIKapChKUN mpemnapaT s Teparii
COMAaTMYHUMHM KJIITHHAMH, TperapaT TKaHWHHOI 1HXEHEpii, HalleKHa BUPOOHHUYA
npakTika (GMP), oLiHIOBaHHS PHU3MKIB, TMEPCOHAJ, MPUMIIICHHS, 00JaJIHaHH,
JTOKYMEHTAIlisl, BAPOOHHUIITBO, KOHTPOJIb SKOCTI
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