3ATBEP/DKEHO

noctanoBoto Kabinery MiHicTpis
Ykpainu

BIJI 2014 Ne

3MIHMN,
0 BHOcATHCA 10 [lopsiaky nep:xaBHOI peecTpaiii (mepepeecrpaiii)
JiKapChKHX 3ac00iB

1. AG3ar apyruii MyHKTY 1 BUKJIACTH y TaKii penaKiiii:

«He mignmaraioTs JepkaBHIM  peecTparii JiKapCchKl  3aco0u,  SKi
BUTOTOBJISIIOTHCS B allTeKax 3a pelenTaMu JIKapiB (MariCTpaJibHUMU (GOpMYJIaMH )
Ta Ha 3aMOBJICHHS JIKyBaJbHO-MPOQIIAKTUYHUX 3aKkiadiB (0piIUHATEHUMA
dbopmysiamMu) 3 T03BOJICHUX JI0 3aCTOCYBaHHS JiI0OYMX Ta JOIMOMIXKHUX PEUYOBHH, Ta
OPOJYKTH, IO OTPUMYIOTHCSA IiJI Yac TEXHOJOTIYHOI'O IPOIECy BUPOOHMIITBA
rOTOBOTO JiKapchkoro 3aco0y Ta mictuth A®I y Tomy ¢izmyHOoMy craHi, 110
HEOOXIMHUW i1 TOJAAJbIIOr0 BUTOTOBJICHHS TOTOBOI JIIKApChKOi (opMu
BIJIITOBIJTHO JI0 PEECTPALIHHOTO JOCHE. .

2. IlyHKT 2 BUKJIACTH y TaKid peaaKili:

«JlepkaBHy peecTpallito JiKapchkoro 3aco0y 3maidicHroe MO3 Ha mijcTaBi
pe3yJIbTaTIB €KCIEPTU3U PEECTpalIiHUX MaTepiajiB (peecTpaliiiHOTO J10Che) Ha
Takui 3acio0, mpoBeneHoi JlepxaBHuM ekcrepTHUM 1ieHTpoM MO3 (nani — Llentp),
y OpsAIKY, BU3HaueHomy MO3.

VY pasi, K110 JiKapchkui 3aci0 3apeecTpoBaHU €BPONEHCHKUM areHTCTBOM
3 JKapchKuX 3aco0iB (mam — €MA), nepkaBHY peecTparlilo OpUTiHAIBHOTO
Jikapcekoro 3acoOy 3aiicHroe MO3 Ha mijcTaBl MOJaHOT 3aIBHUKOM 3asiBU PO
JIep)KaBHY  PEECTpaIlilo  JIKapChbKOro 3acoly, peecTpamiiHux  MaTepiaiiB
(peecTpamiitHOTO J0ChE) Ta 3BITY 3 OLIHKH peecTpalniiHoro pocke €MA. IleHTp
nepeBipsie BIANOBIIHICTh PEECTPALIMHUM MaTepiajlaM TEKCTIB 1HCTPYKUIT s
MEUYHOTO 3aCTOCYBAHHS Ta METOIB KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y, 110
MICTATh TEKCT MAapKyBaHHsS YyMaKOBKH, HAJaHWX 3asBHUKOM Ta 3aCBITYCHUX B
YCTAHOBJICHOMY TIOpSZIKY, O€3 TMPOBEICHHS EKCIEepTH3W IUX MaTepiajaiB Ta
JIOJATKOBUX JIOCHII)KEHb, 30KpeMa, KOHTPOJII SKOCTI, Ta Hamae jno0 MO3
BIJIMOBIAHUN BUCHOBOK B MOPSJIKY, Bu3HaueHomy MO3.

Jlep>kaBHY peecTpallito JIKapchbKOTro 3acoly, MPU3HAYEHOTO BUKIIOYHO IS
naikyBaHHs TyOepkynbo3y, BIJI/CHIJ, BipycHMX TremaTuTiB, OHKOJIOT1YHUX Ta
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piakicHux (opdaHHUX) 3aXBOPIOBaHb, KU 3apeecTPOBaHUN KOMIETCHTHUM
opranoM Cnonydyenux IlltatiB Amepuku, [lIBelinapii, Anonii, ABctpanii, Kanaau
abo €spomneiicekoro Coro3y, 3aiiicHioe MO3 Ha mijcTaBi 3asgBU Ta KOMIUIEKTY
MaTepiaiiB, BHU3HAYEHUX MYyHKTOM 3 1poro llopsaky, y CEeMUACHHHI TEpMIH.
[Topsiok OIIHKKM 3a3HaYeHUX MaTepialiB Bu3Hadae MO3.

JlepxaBHa peectpariss ADI, 3a OakaHHAM 3assBHUKA, MOXKE 31HCHIOBATHUCS Y
CKJIaJll TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

JlepkaBHY TepepeecTpallito JikapchKkoro 3aco0y 3xaivicHroe MO3 Ha mijicTaBi
BHUCHOBKIB I0JI0 TMIATBEP/KCHHS TMO3UTHUBHOTO CIIBBIAHOIIEHHS OYiKyBaHO1
KOPHCTI 10 MOKJIMBOTO PU3UKY IIPH 3aCTOCYBAaHHI JIIKAPCHKOTO 3aC00y, CKIaJICHUX
LlentpoM, y nopsanky, BuzHauenomy MO3.».

3. Y nyHkri 3:

1) mianyHkT | BUKJIACTH y Takiil peqakiii:

«l) wmarepianu JOKIIHIYHOTO BHUBYEHHSA 1 KIIHIYHOTO BUIPOOYBaHHS
JKapChbKOro 3aco0y, a y pas3l peecTpalili NeHepUYHUX JIKAPCHKUX 3aCO0IB —
Marepiaiu, 110 M1ITBEPKYIOTh TEepareBTUUHY CKBIBAJICHTHICTh
(B3a€MO3aMiHHICTB) 3 peepeHTHUM TpenapaToM, BuzHaueHuM MO3 BiANOBIIHO
10 pexomeHpaniii BcecBiTHhOI opranizamii oxoponu 3a0poB'ss (BOO3), Ta
pe3yibTaTH eKCHepTU3M I[HUX MaTepialiB (MaTepiaii  PeecTPaIliiHOTO JOChE
JKapChKOTro 3aco0y BIAMOBITHO /10 TUILY 3asBH);»;

2) miznyHkt 4' BUKIACTH y TaKil peaakui:

«41) 3aCBIJlYEHA B YCTAHOBJICHOMY MOPSAKY KOIiS JOKYMEHTA, 110 BUJIAHUI
Hepxinikcnyx00t0 y BuzHadeHoMy MO3 mopsnky (a1s BITYU3HAHUX BUPOOHHKIB
— 3aCBIJYEHA B YCTAHOBJIICHOMY IOPSAKY KOIIISl YMHHOI JIILIEH31i HA BUPOOHUIITBO
JIKapChbKUX 3ac001B) 3a pe3ysibTaTaMu MEPEBIPKHU, Nepe10adeHoi ad3aom AeCITUM
IbOTO MYHKTY, 1 MIATBEPIKYE BIANOBIIHICTH YMOB BUPOOHHUITBA MOJAHOIO Ha
peecTpanio (MepeecTpailito) JIKApChbKOro 3aco0y (KpiM JiI0OYUX PEUYOBUH
(cyOcraHIiiil) YuHHUM B YKpaiHi BAMOTaM HaJIEKHOT BUPOOHUYOI MPAKTUKH.

Jlis  mikapchKoro 3aco0y, MPU3HAYEHOTO BUKIIOYHO JUIsl  JIIKYBaHHS
TyOepKkynpo3y, BIJI/CHIJI, BipyCcHHMX TrenaTtuTiB, OHKOJOTIYHHUX Ta PIAKICHUX
(opdaHHMX) 3aXBOpIOBaHb, SKHI 3apeeCTPOBAHUN KOMIIETEHTHHUM OPIraHOM
Cnonyuyenux IlltatiB Amepukwu, IlIBeiinapii, fAmonii, Asctpanii, Kanagu a6o
€pporeiicbkoro Coro3y sK JiKapchbKUM 3acid, HATAETHCSA MUCHMOBE 3000B’ I3aHHS
BUPOOHMKA BUPOOJIATH BIAMOBIIHUHN JIKAPCHKUM 3aci0 1 mocTayaHHs B YKpainy
Ha TUX CaMUX BHPOOHMYMX IOTY>KHOCTSX, II0 3aCTOCOBYIOTHCSI Y BHPOOHMIITBI
JIKapChKUX 3aco01B, MpU3HAUYeHUX Mg BUKopucTaHHS y Cnosydyenux Illtarax
Awmepuku, IBeitnapii, fAnonii, ABcrpamii, Kanagu abo nepkaBax - wieHax
€porneiicekoro Cor3sy.»;

3) IOTIOBHUTH MiAMYHKTOM 4° TAKOTO 3MiCTY:
«4%) 110 3as1BH TPO JICPIKABHY PEECTPALIIIO JIKAPCHKOTO 3ac00Y, MPH3HAYEHOTO
BUKJIIOUYHO I JIIKyBaHHS TyOepkynbo3y, BIJI/CHII, BipycHux remaTturis,
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OHKOJIOTIYHUX Ta PiIKICHUX (Op(aHHUX) 3aXBOPIOBaHb, KWW 3apEECTPOBAHUN
KoMmriereHTHUM opraHoMm Cnonydenux IlrariB Amepuku, IlIBeiiuapii, SAnowii,
Agctpaiii, Kanangu abo €Bporneiickkoro Coro3y sk JiKapchKuil 3aci0, 101al0ThCs:

MaTepiaiy 1040 METO/I1B KOHTPOJIIO SKOCTI JIKApChKOTro 3aco0y;

3pa3KM yIaKOBKHU JIKaPChKOro 3ac00y 3 MApKyBaHHSIM;

THCTPYKIIiS TTPO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aCc00Y;

JOKYMEHT, 1110 MIATBEPIXKYE CIUIATy PEECTPALIIHOrO 300pYy.»;

4) B abz3ali BOCBMOMY CJIOBa «KOHTPOJIFO SIKOCTI TiJ Yac TPOBEICHHS
eKCIIEPTU3U 3a BIAMOBIIHOIO MPOIIEAYPOI0» BUKIIOYUTH.

4. VY nyHkri 5:

1) ab3arr mepmvii BUKJIACTH Y TaKiil pelaKiii:

«5. 3a pe3yinbraramMM eKcnepTusu LIeHTp rorye BMOTMBOBaHI BHCHOBKHU
010 €(PEeKTUBHOCTI, OE3MEYHOCTI Ta SIKOCTI JIKapChKOro 3aco0y ab0 BHCHOBKHU
[0JI0 OI[IHKKM MaTrepiayliB, JOJAaHUX JO 3asBU MPO JIEp>KaBHY PEECTPAILiIO
JKapChbKOTo 3aco0y, MPU3HAYEHOTO BUKJIIOUHO JUIS JIIKYBaHHS TyOEpKYJbO3y,
BUI/CHIJI, BipycHHX TenaTUTIB, OHKOJIOTIYHHUX Ta pIAKICHUX (OpdhaHHUX)
3aXBOPIOBAaHb, SIKMH 3apeecTpOBaHUl KOMIIETEHTHMM oOpraHoM CrojlydeHHX
[lIrariB Amepuku, IIBeimapii, Anonii, Actpainii, Kanagun abo €BponelcbKoro
Coro3y sk JiKapchkuil 3aci®, 1 peKOMEHIye 3AIMCHUTH JIepKaBHY PEECTPALIiO
TaKoro 3aco0y abo BIAMOBHUTH B Hil.»;

2) micns ab3aily APyroro JOTOBHUTH HOBHM a03aIl0oM TaKoTo 3MICTY:

«PimeHHst mpo peectpaiio abo BIAMOBY B peecTpallii JIIKapchbKoro 3aco0y,
NPU3HAYEHOTO BHUKIIOYHO JUIs JIIKyBaHHS TyOepkynbosy, BIJI/CHI, BipycHux
TemaTuTiB, OHKOJOTiA Ta piAKicHUX (OoppaHHMX) 3aXBOPIOBaHb, SKHUU
3apeecTpoBaHM KomneTeHTHUM opraHoM Crnomyuyenux IlrariB  Awmepuku,
[Beitapii, Anonii, ABcrpami, Kanamum ab6o €sponelicbkkoro Corw3y K
Jikapchkuil 3aci0, nmpuitmaetbcss MO3 y ceMUJEeHHUN TEPMIH MIC]s OTPUMaHHS
BHUCHOBKIB I110J10 OI[IHKH MaTepiajiB.».

VY 3B’s3Ky 3 UM ab3aly TPeTiil Ta YeTBEPTUH BBaXKATHU BIJAMOBIAHO ab3amiamMu
YETBEPTUM Ta I’ SITUM.

5. Y nyHKTI 6:

1) ab3arr qpyruit BUKJIACTH y TaKid pemaKilii:

«PeecTpaniiine MNOCBITYEHHS 13 3a3HAYEHHSIM CTPOKY, MPOTATOM SIKOTO
J03BOJISIETHCSL 3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKOTO 3aco0y B YkpaiHi, Bumaethcs MO3 y

JECATUACHHUIN CTPOK MICIIs NPUUHATTS PILIEHHS PO PEECTPALIIO JIKAPCHKOT0.»;

2) B ab3al1l UeTBEPTOMY CIIOBO «(MepepeecTpallii)» BUKITIOUUTH.



6. Y nyHkTI1 8:

1) aG3a1 mocTHil BUKJIACTH B TaKii peaaKiii:
«3aBHUK HE 3a0€3MeYMB BUKOHAHHS BUMOTI, BH3HAYEHUX a03alloM MEPIIUM
Ta IpyruM NyHKTy 7 uporo Ilopsaky, y BuzHaueHuit MO3 cTpok;»;

2) ab3a1 CbOMUM BUKJIACTH B TaKiM peaKilli:
«BUABJICHI 1HINI HeOE3MeuyHI BJIACTUBOCTI JIIKAPCBKOTO 3acol0y, sKi
BrU3Ha4a0ThCss MO3 3 ypaxyBaHHSIM CBITOBUX JaHUX;);

3) ab3a11 BOCbMHMIA BUKJIACTH Y TaKiil peqaKiii:

«JTiKapchKui 3aci0 He OyB BBeIEHUH B 00Ir Ha TepUTOPIl YKpaiHu MPOTATOM
TPHOX POKIB 3 MOMEHTY MOro Jep:KaBHOI peecTpallii (mepepeectpailii), KO 1€
HE 3YMOBJCHO cCHenu(ikoro BUPOOHUIITBA Ta/ab0 3aCTOCYBAaHHS TaKOTO
JIKapChKOro 3aco0y.».

7. IlyHKT 9 BUKJIACTH y TaKid pelaKIii:

«PimeHHs Tpo BIIMOBY B JIep)KaBHIM peectpamii (mepepeecTparlii)
JIKapChKOTO 3aco0y MNpUMMAEThCa Yy pasi, KOJMM MiJ dYac eKCHepPTH3U
peecTpalifHiuX MaTepiajliB He MIATBEpAUINCS BUCHOBKH LIeHTpy, miAroTOBIIEHI 3a
pe3ynbTaTaMy €KCIEePTU3U PEECTPALIIMHIX MaTepiaiB.

Jlis  mikapchkoro 3aco0y, MPU3HAYEHOTO BUKIIOYHO JUIsl  JIIKYBaHHS
Tyoepkynbo3y, BIJI/CHIJI, BipyCHMX TremaTUTIB, OHKOJIOTIYHHUX Ta PIIKICHHX
(opbaHHUX) 3axXBOPIOBAaHb, SIKUW 3apPEECTPOBAHUN KOMIETEHTHUM OpPraHOM
Cnonyuyenux IlltatiB Amepukwu, IlIBeiinapii, fAnonii, ABctpanii, Kanagu abo
E€porneiickkoro Coro3y sK JiKapcbkui 3acid, MIACTaBOIO JUIsl BIAMOBU B
Jep>KaBHIM peecTpallii TaKoro JIIKapChKOro 3aco0y € MOoJIaHHS HEMOBHOTO MaKeTa
JOKYMEHTIB, 3riZHO MmimyHKTOM 4° myHKTY 3 1boro IIOpSIKY, BHSIBICHHS Y
3a3HAYEHMX  JIOKYMEHTaX  HEJOCTOBIPHOI  4YM  HEnmoBHOI  iH(dopmaili,
HEBIAMOBIJHICTh HAa3BM BUPOOHMKA TAKOTO JIKAPCHKOro 3aco0y, ajapecu HOro
MICLIE3HAXO/PKEHHSI Ta MICIIE3HAXO/KEHHSI HOT0 BUPOOHUYHUX MOTY>KHOCTEH,
3a3HAYEHUX Yy 3asBl MPO JEp)KaBHY PEECTpPAIlil0 TaKOro JIKapChbKOTo 3aco0y,
iHpopMmarii, Ha mTiacTaBl KOOI Ied  JIIKapChKHM  3aci0  3apeecTpoBaHUMN
komriereHTHUM opraHoMm Cnomyuennx [lrariB Amepuku, IlIBeiinapii, SAmownii,
Agctpauii, Kanangu abo €Bponeiicekoro Coro3y.

[Ipo mpuiinarTa 3a3zHadeHoro pimeHHs MO3 moBigomiisie  3asiBHUKA Y
MUCHEMOBIN (POpPM1 y I€CATUIEHHUI CTPOK.

Pimennst mpo BiAMOBY y peecTpailii (mepepeectpaitiii) Moxke OyTH OCKap KeHe
B YCTAHOBJICHOMY 3aKOHOM TIOPSIIIKY.)»

8. ITynkr 10 BUKIAacTH B Takid penakiii:

«Ilicnst 3aKiHYEHHS CTPOKY, MPOTSTOM SKOTO O3BOJIAETHCS 3aCTOCYBAHHS
JiKapchKOro 3aco0y B YKpaiHi, HOro mojasnbliie 3aCTOCYBaHHS MOKJIMBE 32 YMOBU
nepepeecTparii.
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[Ticns mepepeecTpaliii CTPOK 3aCTOCYBaHHS B YKpaiH1 JIIKAPCHKOTO 3ac00y He
00OMEXY€EThCS, KpIM BHIIAJIKIB, BU3HAUEHUX y MYHKTI 8 nporo Ilopsaky, Ta y pasi
npuiiHaTTss MO3 pilieHHs] PO MPOBEACHHS MepepeecTpalli JIIKapCchbKoro 3aco0y
yepes 1’ SITh POKIB.

Jlikapceki 3acobu, BHMYIIEHI B OOIr MiJ Yac CTPOKY, MPOTATOM SIKOTO
JiKapCchbKUM 3acid OyJIo JI03BOJICHO JO 3acTOCYBaHHS B YKpaiHi, MOXYTb
3aCTOCOBYBATUChH B YKpaiHi 10 3aKiHYEHHS iX TE€pPMIHY NMPUIATHOCTI, BU3HAYEHOTO
BUPOOHMKOM Ta 3a3HAYEHOT0 Ha YIMaKOBIII.

MO3 y micsyHu# CTPOK MpHUIIMAE PIICHHS PO MEePEPEECTPaIliio JTIKAPCHKOTO
3aco0y (kpim ADI Ta mpoaykiii in bulk) a6o BimMOBY y Takiil mepepeecTpartiii Ha
MiJICTaBl BHCHOBKIB IMOAO IIJATBEP/DKCHHS IO3UTHBHOTO  CIIiBBITHOIICHHS
OUYIKYBaHOI KOPHCTI J0O MOXJIMBOIO PH3UKY IPU 3aCTOCYBaHHI JIIKAPCHKOTO
3aco0y, cknagenux LlentpoM, y nopsiaky, BuzHaueHomy MO3.

MO3 y micsyHuil CTpOK HIpuiimMae pimeHHs npo nepepeectpamito APl ta
npoaykuii in bulk abo BigMOBY y Takii nepepeectpauii Ha MiACTaBl MOJAHMX
[{leHTpOoM BHCHOBKIB.

[Ticns mepepeectpaliii TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y MOJOBXKYETHCS TEPMIH
n03BoJTy Ha BUKOpucTaHHs A®DI abo mpoaykmii in bulk, 1m0 BXOaATh 10 CKIaLy
JiKapchbKOro 3aco0y Ta BIAOMOCTI MPO SIKMM 3a3HAYCHI y peecTpaliiHoOMy
MIOCBITYCHH] Ha TOTOBUM JIIKAPChKUH 3aci0.

3asiBa TpO TEpepeecTparlito Jikapchkoro 3acol0y momaetscss 10 MO3 He
paHillle HiX 3a PiK, aje He Mi3Hime HiXk 3a 90 KajeHIapHuX JHIB 10 3aKiHYCHHS
CTPOKY Jii peecTpamiHOrO TIIOCBiAYECHHSA. Y pa3l MOJaHHS 3asBH IIICISA
3a3HAUYEHOTO CTPOKY IepepeecTpallis 3A1MCHIOETbCA 3a  MPOLEIYypOI HOBOI
peecTpaii.

IlepepeecTpalnis BaklMH Ta AaHATOKCHHIB 3JIIMCHIOETHCS B  TMOPSJIKY,
Bu3HaueHoMy MO3 mns mepepeecTparii JTiKapchbKUX 3aco0iB, 3 ypaxyBaHHSIM
JaHuX Npo e(EeKTUBHICTh Ta O€3MeKy, OTPUMAaHUX 32 PE3yJbTaTaMH MEAUYHOIO
3aCTOCYBaHHS.».




