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H.0. YVxpainu Paoyyvrkuiit M.b. ma inuti

BEPXOBHA PAJIA YKPAIHU

BUCHOBOK
Ha npoeKT 3akoHy Ykpainu «IIpo Jgikapcbki 3acoom»
(p. Ne 5547)

3a nopyuennsim ['onoBu BepxosHoi Pagu Ykpainu Big 21 tpaBusa 2021 poky no
BX. Ne 163962 Kowmiter BepxoBHoi Pamu VYkpainu 3 nutanb 310poB’s Harlli,
MEIUYHOI JOMOMOTH Ta MEIWYHOTO CTpaxyBaHHs BIJIMOBITHO O BUMOT CTatTi 93
Pernamenty BepxoBHoi Paan VYkpainu po3risiHyB Ha CBOEMY 3acCiJaHHI MPOEKT
3akony «lIpo mikapceki 3acobu» (p. Ne 5547), momaHuwii HapOAHUM JACTYTATOM
Vkpainu Pagyupkum M.B. Ta iHIIMMHY HapOJHUMU JlenTyTaTaMu Y KpaiHd (IPOTOKOJ
Bix 09.07.2021 p. Ne 78).

MeToro 3aKOHOIPOEKTY, K 3a3HAUYEHO Yy MOSCHIOBAIBHIN 3alucli 10 HbOTO, €
BpETYJIFOBaHHS MPABOBITHOCUH y cdepi JIKapChbKUX 3ac00iB, a came: CTBOPEHHS,
(hapMalieBTUYHOT PO3POOKH, MOKIIHIYHUX JOCTIIKEHb, KIIHIYHUX BHUIPOOYyBaHb
(mocnmimkeHb), JEp)KaBHOI  peecTpallli JIKapChbKUX  3aco0iB, BUPOOHMIITBA,
BUPOOHHUIITBA (BUTOTOBJIEHHS) B YMOBax amnTeKW, MPU3HAYEHHS, 3aCTOCYBaHHS,
IMITOPTY, ONITOBO1 Ta pO3/Ip1OHOT TOPTiBII, AUCTAHIIMHOT TOPTiBJIl, KOHTPOJIO SIKOCTI,
3MIMCHEHHS (apMaKOHArJIAly Ta BU3HAYEHHS MpaB Ta OOOB'S3KIB IOPUAMYHUX 1
¢b13u4HMX 0¢10, a TaKOK TOBHOBA)KEHB OPTaHiB JIEP>KaBHOI BIIAJH 1 MOCAJOBUX OCI0 y
BINMOBIMHIA cdepl, Ta TapMOHI3aIlisl HAIIOHAIBHOTO 3aKOHOJABCTBA 13
3aKOHOAAaBCTBOM €Bporeilicbkoro Corosy.

Jlis AOCATHEHHSI 3aleKJIapOBaHOI METH aBTOPW 3aKOHOJABYOi 1HILIATHBU
MPOTIOHYIOTh MPUUHITH HOBY peAakiiio 3akoHy Ykpainu «IIpo nikapceki 3aco0m»
CTPYKTYpHO 1 3MmicToBHO HabmmxeHoro g0 JwupektuBu Ne 2001/83/EC
€pporneiickkoro [lapnamenty Ta Pamnm «Kogekc ChiBToBapucTBa BIJHOCHO
JiKapChKHUX 3aC001B (1151 3aCTOCYBAHHSI JIFOJUHOIO)», 30KpeMa I10/10:

3aKpiIUIeHHs 1 3acTocyBaHHs BUMor HaiexHux npaktuk (GMP, GDP, GCP,
GLP, GVP), Bumor 110 10Ch€, XapaKTEPUCTUKH JIIKAPCHKUX 3aC001B, CTPOKIB Ta YMOB
NPUAHATTS PIIIEHHS TIPO JEp)KaBHY pPeecTpalliio JiKapchbKkoro 3acoly, 3000B's13aHb
BJIACHUKA PEECTPAIllii, CTPOK YMHHOCTI JIepKaBHOT peecTpallii JikapchbKoro 3aco0y Ta
YMOBH 1i TIOJIOBXKEHHS, T1JICTABU JUIsl BIIMOBH Y MOTO BUJIadl TOIIO;

0COONMBUX BUMOT Ta MPOIERYp 3 JIIEH3yBaHHA y cdepl BUPOOHHIITBA Ta
IMITOPTY, ONITOBOI Ta PO3/IPIOHOT TOPTIBIII JIKAPCHKUMU 3ac00aMu;



PaBWJI PEKJIIAMYBAHHS JIIKAPCHKHUX 3aC001B, BUILHOTO AOCTYIY /10 HE3AJIEKHUX
1 00’ €KTUBHHX JDKepen iHdopMallii mpo JiKapchKi 3ac00u;

noOy/10BU cucTeMu (hapMaKOHAIJIsIAy, 31MCHEHHS OIIHKY HasBHOI iH(opMalrii
PO PU3UKH BUKOPUCTAHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B, pO3TJIsAYy BapiaHTIB MiHIMi3allii Ta
3armo0iraHHsl pU3WKaMm 370pOB’s MAI€HTIB Ta/a00 3J0pOB’s HACEJICHHS, 1 BKUTTS
PETYISTOPHUX 3aXO0JIIB y MEXKaxX MPOIIEIyp, OB’ A3aHUX 13 JEP’KaBHOIO PEECTPAITIEI0
JKapChKUX 3aCO0iB.

[linTpuMytoun  HEOOXIAHICTh IMIJIEMEHTALll €BPOMEWCHKUX BUMOT Y
HaIllOHAJIbHE 3aKOHOJAaBCTBO, KoMiTeT BBajka€ 3a JOIJILHE BHECTH JO HHOI'O TaKl
YTOYHEHHS Ta JOTIOBHEHHS II10JI0:

1) 30epexeHHs] CHOpPOLIEHOT MPOLEIYPH PeeCTpalli AJisi OKPEMHX JIIKAPChKUX
3ac00iB, MO0 3apEECTPOBAaHI KOMIETEHTHUM OpPraHOM KpaiHM 13 CTPOror0
PETYJIATOPHOIO CUCTEMOIO (CTPOTUM PErysiTopHUM opraHoMm (SRA) Ha nepexigHuii
nepiona 2,5 poku;

2) 3anpoBaKEHHS MIEPEX1THOTO MEPIoay ISl IMIIJIEMEHTAIliT TTOJI0KEHb I11010:

JEH3YBaHHs IMIIOPTY MOCIIIKYBAHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y — 3 2026 poky;

BUKOHAHHSI Y TIOBHOMY 00C$31 BCiX BUMOT JO AISUTBHOCTI 3 IMIIOPTY JIIOUUX
peuoBuH (A®PI), BcTaHOBIIEHUX LIMM 3aKOHOM - 3 2026 poKy.

3) 306epexeHHsT OKpeMOi POLIeTypH JIep>KaBHOT peecTpartii JikapCchbKuX 3aco0iB
JUTSL TIUTEH 3aKYITiBEITb, M0 3IHCHIOIOTHCS 0CO0010, YITOBHOBAXEHOIO HA 3TIMCHEHHS
3aKymiBenab y cdepi OXOpOHU 37T0poB’s, ab0 3aKyMOBYIOTHCS 3a JIOTOBOpaMU
KEpPOBAHOTO JOCTYILY;

4) po3MIMpPEHHsI YMOB JUIsl 3aCTOCYBaHHS MPOLIEAYPU peecTpallii JIKapChbKUX
3aco0iB 17 3000B’sA3aHHs, 30KpEMa BU3HAYEHHSI BUMOT JI0 peecTparlii JIKapChKUX
3acO0IB JJIsI €KCTPEHOT'0 MEJAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, aHAJOTIYHMM THUM, IO JIIOTh
CHOT'OJTHI;

5) CcKOpodeHHS CTpOKIB peectpaiii opdaHHMX JIKAPCHKUX 3aco0iB,
IHHOBAIIMHUX JIIKAPChKUX 3aco0IB Ta JIIKapChKUX 3aco0iB IPOTrpecHuBHOI i,
3apeecTpoBaHUX €BPOIEHCHKUM areHTCTBOM 3 JIIKapchKux 3aco0iB (EMA);

6) CKOpOYEHHS TEPMiHIB BUIaul JIIEH311 A 3IMCHEHHS IIsUTbHOCTI 3 OMTOBOL
Ta pO3ApiOHOT TOPTIBIII JIKapchbKkuMU 3acobamu 10 30 1HiB;

7) BCTAaHOBJICHHSI 5-TH PIYHOTO MEPEXiTHOTO MEPioTy /IS BIACHUKIB peecTpariii,
SAKI MarOTh CTaTH pPE3UJCHTaMH YKpaiHu, a00 NPU3HAYUTH YIIOBHOBAXKEHOTO
MpeJICTaBHUKA-PE3U/ICHTA, JUISI TPHUBEACHHS CBOTO CTATyCy Ta PEECTPAIliMHUX
MaTepiaiiB Ha BIacHI JIIKapChK1 3aCO0M y BIAMOBIAHICTH 10 BUMOT LIbOTO 3aKOHY;

8) mamanHs OpraHy AepKaBHOTO KOHTPOJIO CTaTyCy LEHTPAIbHOTO OpTaHy
BUKOHABYOI BJIaJiM, IO peali3ye JAepkaBHY MOJITUKY Yy chepl KOHTPOJIO SIKOCTI,
Oesnekn Ta €(EeKTUBHOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB, 31 CIHEIiaJlbHUM CTAaTycOM Ta
nopyuyenHs KaGinery MIiHICTpiB poO3pOOMTH TOJOXKEHHS TIPO HHOro 13
BCTAHOBJICHHSIM MPOLEAYP KOHKYPCHOIO BIIOOPY Ta MPU3HAYEHHS Ha MOCAaH HOro
KEepIBHUKIB, TONEpEeHKEHHs KOH(IIKTY 1HTepeciB, HUpOBi3allii peryisTOpHUX
npoienyp, 3a0e3neueHHs HaJIeKHOTO (DiHAHCYBAHHS HOBOCTBOPEHOTO OPTraHy»;

9) HONOBHEHHS 3aKOHOMPOEKTY TEPMIHAMH: «Oe3IeKa JKapChbKOTo 3acoly»,
«BUPOOHUK JIIKAPCHKOTO 3aC00Y», «e(DEKTUBHICTH JIKAPCHKOTO 3ac00y», «KpaiHu 13
CTPOTHUMHU peryiasTopaumu opraHamMu (SRA)», «SIKICTh JIKapChKOTO 3aco0y»,



«KJIIHIYHE BUIPOOYyBaHHS  (AOCIHIJKEHHsS) JIKAPCBKOTO 3aco0y», «CyO’€KT
JOCIIDKCHHS», YTOUYHEHHS TEPMIHIB «yHIKJIBHUHN 171eHTU]IKATOPY;

10) yTOUuHEHHSI BUMOT 70 BUPOOHHMIITBA (BUTOTOBJICHHS) JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB B
yMOBaX amnTeKH, 1X MapKyBaHHS Ta 3BUIBHEHHS BiJl JESKUX HOPM 3aKOHY, 30KpeMa
I10J10 HAsIBHOCTI cepTudikary skocti (cepii);

11) yTouHEHHS TOJIOKEHb, BIAMOBIIHO JI0 IKMX HE BBAKAETHCS PO3TOJIOMICHHIM
Ta HEAOOPOCOBICHMM BUKOPHCTAHHSIM TOCHWJIAHHS Ha peecTpalliiiHy iHhopmarliio
pedepeHTHOT0/OpUTIHATBFHOTO JIKaPCHKOTO 3ac00y Ta BUKOPUCTAHHS 11 y MaTepiaiax
PEECTPALIITHOIO TOChE HA TEHEPUYHHI JIIKapChKUH 3aci0;

12) MOXJIMBOCTI BUKOPUCTaHHS THUIIOBOrO JOTOBOPY PO 3A1MCHEHHS TOCTaBKU
JIKApChKUX 3aC001B KIHIIEBOMY CIOKHMBady, a TaKOX TEPUTOPIAJBLHOTO MPUHIIMITY
I1]1 9ac 31MCHEHHS TUCTAHIIIHHOT TOPT1BII1 JIIKAPCHKUMHU 3aC00aMu;

13) HaganHsa npaBa MiHICTEpCTBY OXOPOHH 3/0pOB’sl YKpaiHU BCTaHOBIIOBATH
CremliaJibHi BUMOTM JO MapKyBaHHS pagiodapMaleBTUYHUX, Op¢aHHUX,
nelaTpUIHUX, TPATUIIMHUX POCIMHHUX JIIKAPChKUX 3ac00iB, JIIKAPChKUX 3ac00iB
IPOTrPECUBHOI  Teparii, JIKapChbKUX 3aco0iB, M0 MAISATalOTh JOJAATKOBOMY
MOHITOPUHTY, TEHEPUYHHUX JIKAPChKUX 3acO0iB Ta 10 TEPBUHHOI YHIAKOBKHU
HEBEIIMKOro po3Mipy abo y popmi Oiictepa, Ta IHIINUX JTIKAPCHKUX 3aCO01B.

14) MOXNIHBOCTI 3MIMCHEHHS PEECTpallii JIKApChKUX 3ac00IB 3a CIPOIICHOIO
MIPOIIETYPOO JUTsI 3aKYIiBEIb, SIKi 3IIMCHIOIOTHCS MI>KHAPOTHUMH CIICIialliI30BAaHUMU
opranizamismu Ta Il “Meanuni 3akymiBmi YKpaiHH’, a TakoXX 3aKyHiBelb
JIKApChKUX 3ac00iB, 3apEeCTPOBAHUX Y KpaiHaxX 13 CYBOPUMH PEryJISTOPHUMHU
BUMOTaMU;

15) Bu3HaUEHHA KpaiH 13 CYBOPUMU PETYISITOPHUMU BUMOTaMH BIIIOBITHO J10
BU3HAUEHHSI, SIKE BUKOPUCTOBYETHCS BCECBITHBOIO OpraHi3allielo OXOPOHH 3/10POB'S;

16) 3a0e3nedeHHs BiJIMOBITHOCTI MOJIOKEHb CUCTEMH BepHUQIKallil JIKapChKUX
3aco01B MOJIeI, 3aKPIIICHOT 3aKOHOJaBCTBOM €Bporieiickkoro Coro3y;

17) 3akpinieHHs] B TEKCT1 MOJIOKEHB, CIPSIMOBAHUX HA PO3IIMPEHHS JOCTYILY
HaIli€HTIB J0 JIIKAPChKUX 3ac001B, BKIIOYAIOYN CEpeJl 1HIIOTO, Takl MPOoIeaypH SK:
JI03BLJT HAa 3aCTOCYBaHHS 3 MIpKYBaHb TYMaHHOCTI (“‘compassionate use"), 103B11 Ha
eKCTpeHe 3acTocyBaHHs (“emergency use”), JO3BUT Ha 3aCTOCyBaHHA HE 3a
npusHaueHHsM ("off-label use") ta inmii;

18) ™moxiuBOCTI (PIHAHCOBOTO 1 MaTepiaibHO-TEXHIYHOTO 3a0e3MeyYeHHs
JISIBHOCTI OpraHy Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3a PaxyHOK 3aJydy€HHS MIXHApOJIHOT
TEXHIYHOI JOITOMOTH;

19) yTOUHEHHS MOJOKEHb MIOAO0 JIEP>KABHOI MOJITUKU B YACTUHI MIATPUMKH
HAyKOBUX JOCTIIXKEHb Ta (POPMYBaHHS CIIPUATIMBOTO 1HBECTULIIMHOTO KIIIMATY;

20) moxmuBocti 3aicHenHa JII “Men3akyniBiai 7 3akyImiBill Ta BBE3EHHS
HE3apeECTPOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B Y BCTAHOBJIEHUX 3aKOHOJABCTBOM BUIAJKAX
(CyKymHOCTI TakuX (DaKTOPiB: AKIIO MOTpeda € 00MEkKEHOI0, TOOTO JIKAPChKUM 3aC10
nepeadadeHUil Uil BUKOPHCTaHHS HE3HAYHOK KUIBKICTIO TIAIEHTIB, Yy pasi
BIJICYTHOCTI B YKpaiHl aJbTepHATUBHHX 3ac00iB; 1 Takl JIKM TMOBHHHI OyTH
3apeecTpOBaHi y KpaiHax 13 CyBOPOIO PETYJISTOPHOIO CUCTEMOIO);

21) mpasa I1 “ Menzakymiii ~’ He OTPUMYBATH JIIEH31I0 HA IMIIOPT Ta OMITOBY
TOPTIBIIIO JIIKAPCHKUMHU 3aCO0aMHU y BCTAHOBJICHHX 3aKOHOM BHIIQ/IKAX.
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22) BHECEHHS] OKPEMHUM 3aKOHOIMIPOEKTOM 3MiHM 70 bromkernoro Konekcy 3minu
mo10 (¢iHaHCYBaHHSA 1 MaTepiaJbHO-TEXHIYHE 3a0e3MedyeHHs MISJIBHOCTI OpraHy
JIep>KaBHOT'O KOHTPOJTIO.

['onoBHe HaykoBo-ekcniepTHE yrpaBiiHHs Amnapaty Bepxouoi Pagu Ykpainu
BHUCIIOBUJIO HU3KY 3ayBa)KEHb JI0 3aKOHOMPOEKTY, 110 MOKYTh OyTH OIIpaIiboBaH1 Mpu
M1TOTOBIII 3aKOHOMPOEKTY JI0 APYroro YNTAHHS.

MiHicTepCTBO OXOPOHH 3I0POB’ sl YKpaiHH MIATPUMYE 3aKOHOIIPOEKT Ta HAJAIIO0
3ayBa)XC€HHsI Ta MPOTO3HULIi 10 HHOTO, 110 MOXKYTh OYTH ONpalbOBaH1 MPH MiATOTOBII
3aKOHOMPOEKTY 10 IPYrOro YUTAHHS.

BpaxoByroun Bukiagene, KomiTeT yXBaquB pINICHHS PEKOMEHIyBaTH
Bepxosniit Pani Ykpainu npoekt 3akony «lIpo smikapcbki 3acobu» (p. Ne 5547),
MOJAHUM HAPOJAHUM JenyTaToM Ykpainu Pagyubkum M.b. Ta iHIIMMHU HapOAHUMU
JenyTaTaMH YKpaiHu, 3a pe3yiabTaTaMHu PO3TIISAAy B TIEPIIOMY YHTAHHI IPUAHSITH 3a
OCHOBY Ta JOOMpAIIOBATH HOTO 10 APYroro YUTaHHS 3 ypaXyBaHHSIM 3a3HAYEHUX Y
I[bOMY BHCHOBKY MPOIO3UIIIH.

CniBmonoBijlaueM 13 OO MUTAHHS TPH PO3TIAl MOro Ha IJICHAPHOMY
3acimanni BepxoBHoi Pagu Ykpainu Busznaueno ['onoBy Komitety BepxosHoi Paau
VYkpainu 3 muTaHb 3/10pOB’s HAIlli, MEIMYHO1 JIOTTIOMOTH Ta MEIMYHOTO CTPaxyBaHHS,
HapoOJHOro aenyrara Ykpainu Pagyuskoro Muxaina bopucosuya.

I'osioBa Komirery M.B. Paayubkuid
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