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MOPSIJIOK
5 NPUITUHEHHS II1
PEECTPAIIMHOI'O MOCBIJYEHHS HA JIKAPCHKHUM 3ACIB

I. 3AT'AJIBHI ITOJIOKEHHSA

1. et Ilopsmok po3poOiieHO HA BUKOHAHHS YAaCTHHHM CIMHAIIATOI CTATTI 9
3akony «lIIpo mikapceki 3aco0m» 3 MeTOIO 3a0e3leueHHs peanizaiii MyHKTY 8
[lopsinky  nmepxaBHOI — peecTpauii  (mepepeecTpanii)  JIKapcbKUX  3aco0iB,
3aTBEpAXKEeHOro nmoctanoBoro Kadinety MinictpiB Ykpainu Bij 26 tpaBusa 2005 poky
Ne 376, 3 ypaxyBannsim sBumor {upextuBu 2001/83/€C €Bponeiicbkoro [lapimamenty
ta Pagum €sponeiickkoro Coro3y Big 06 mucromama 2001 poky «IIpo Kogekc
CHUIBHOTH BIAHOCHO JIIKApChKUX IMpenapariB, MNPU3HAYEHUX [JIsl CHOKUBAHHS
JoapMu» (13 3MIHAMHU) Ta BU3HA4Ya€ MPOLEAYPY NPUIMHEHHS Ta MOHOBIICHHS il
peecTpalifHoOro MOCBITYEHHS Ha JIIKAPChKUH 3acio.

2. TlopsiioK TOIIMPIOETHCS HA BCiX CY0'€KTIB TOCMOIapIOBaHHS (PE3UIEHTIB 1
HEPE3WJICHTIB) HE3aJeKHO BIJ iX oOpraHizaiiiHo-npaBoBoi dopmu Ta dopmu
BJIACHOCTI, SIK1 IPOBAJSATh TOCIOAAPCHKY ISUIBHICTD, MOB'I3aHy 3 BUPOOHHUIITBOM Ta
IMIIOPTOM  JIIKAPCHKUX 3aC001B, OMNTOBOIO, PO3APIOHOI0 TOPTIBJICIO JIKAPCHKUMHU
3aco0amu, a TakoXX Ha (PI3UYHUX OCIO - MANPHUEMIIIB, K1 TPOBAAATH TOCHIOIAPCHKY
TUSTIBHICTh Y 3a3HaveHiil cdepi, 3aKimagd OXOPOHU 370POB’S, JI€ 3aCTOCOBYIOTHCS
JiKapchbKi 3acobm (mam - cy0'eKTH rOCIOAAapIOBAHHA), Ta BIACHUKIB pPEECTpaIiitHIX
NOCBIJYEHb HA JIIKAPCHKI 3aCO0M.

3. ¥V upomy [lopsaxky TepMiHH BXKMBAIOTHCS Y TAKOMY 3HAYEHHI:

MOBHA 3a00pOHA 3aCTOCYBAHHSI JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y HIISAXOM MPUIIUHEHHS Jii
PEECTPALITHOrO TOCBIAYEHHSI A0 3aKIHUYEHHS CTPOKY Horo aii — 3a0opoHa Ha
BUPOOHMIITBO, BBE3€HHS HA MHTHY TEpUTOpII0 YKpaiHu, peanizalilo Ta
BUKOPHCTaHHS  JIKapChbKOro  3aco0y 0e3  MOXJIMBOCTI  TOHOBJIEHHSA  Jii
peecTpalifHoro NoCBITYEHHS;
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THMYacoBa 3a00pOHa 3aCTOCYBaHHS JIKapChbKOTO  3aco0y  IUISIXOM
NPUMUHEHHS 1T PEECTPALIfTHOTO MOCBIAYEHHS — 3yIMHEHHS] BUPOOHHUIITBA, BBE3CHHS
Ha MUTHY TEPUTOPIIO YKpaiHu, peai3ailito Ta BAKOPUCTAHHS JIKapChKOT0 3ac00y 10
YCYHEHHsSI OOCTaBHH, $IKI CTaJld MPUYMHOIO JJIsi Takoi 3a00pOHU, 3 HACTYNMHUM
MOHOBJICHHSM 111 PEECTPALIHOTO MTOCB1TYEHHS;

3asiBHUK (BJIACHUK PEECTPAIIHHOTO MOCBITYCHHS; AaJli — 3asiBHUK) — IOPUIUIHA
abo ¢i3uuHa ocola, sika € BIAMOBINANBHOIO 332 €()EeKTUBHICTH, SKICTh Ta OE3IEKy
JIKapChbKOro 3aco0y B MOPSAKY, BU3HAYEHOMY YMHHHUM 3aKOHOIABCTBOM, Ta Ma€
pecypcu ans 3ailicHeHHsT papMakoHArIsay B YKpaiHi, a TAKOXK € BiIMOBIAATBHOIO 3a
JOCTOBIpHICTh 1HGOpMAIlli, [0 MICTUTbCS Yy HAJaHUX HEI PEeeCTpaliiHuX
MaTepiajiax.

I1. HIJCTABU JJ51 TIOBHOI ABO TUMYACOBOI 3ABOPOHU
3ACTOCYBAHHS JTIKAPCBKHUX 3ACOBIB, Y TOMY UHUCJII
MEINYHUX IMYHOJIOI'TYHUX HTPEITAPATIB, IIJIAXOM
MNPUINIMHEHHSA III PEECTPAIIMHOIO MOCBIJYEHHS

1. MinicTepcTBO OXOpOHU 310poB’st Ykpainu (nani — MO3 Ykpainn) npuiimae
pIIIIEHHS PO MOBHY a00 TUMYAcOBY 3a00pOHY 3aCTOCYBAaHHSI JIIKApPCHKOTO 3aco0y, y
TOMY YMCIII MEAUYHHMX IMYHOJOTIYHUX MpenapariB (Jajdl — JIKapchKl 3acoln),
[UIIXOM TMPHUIHHEHHA [ii peecTpariifHoOro MmocBigueHHs 0e3 MmoBepHEHHs 300py 3a
Jep>KaBHY PEECTPAILIIIO 1ILOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y:

1) 3a 6axkaHHsIM 3asBHUKA;

2) 3a pe3ynbTaTamMu (QapMakoHarjsay, L0 3AIMCHIOETBCA Yy MOPSAKY,
BU3HAYEHOMY 3aKOHOJABCTBOM, BUSIBJICHO, IO JIIKAPCHKUU 3aci0 IIKIAJUBUN IS
3JI0pOB'sl TIOJUHU Ta/ab0 TepaneBTUYHA €(PEeKTUBHICTH JIIKAPCHKOTO 3ac00y BIJACYTHS
3a YMOBHM HOT0O 3aCTOCYBaHHS 3T1IHO 3 1HCTPYKLIEIO JUIsI MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JIKapChKOTO 3aco0y, a TakOoX Yy pasl SKIIO0 CIIBBIIHOIIEHHS KOPUCTH/PU3UK €
HECHPUSATIMBUM, TOOTO PU3UK B1J] 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3acO0y MepeBa)xae Haj
OUIKyBaHOIO KOPHUCTIO. EQEeKTHBHICTH JIKapChKOTO 3ac00y BBaXKAE€THCS BIJCYTHHOIO,
SKIIO JIOBEJEHO, M0 TPH 3aCTOCYBaHHI JIIKAPCHKOTO 3aC00y HEMOXKJIMBO OTPUMATH
TeparneBTUYHI pe3yJIbTaTH;

3) ckiaj JiKapchbKoro 3aco0y HE BIANOBIAA€ 3aTBEPHKCHOMY Y PEECTpalliiHUX
MaTepianax;

4) peectpauiiiHi AJOKyMeHTH a0o0 iH(popmalis Npo BHECEHHS 3MIH A0 HHX,
HaJIaH1 3aIBHUKOM, € HEJIOCTOBIPHUMHU;

5) BcraHOBIeHO (aKTH MOPYIICHb 3asBHUKOM BUKOHAHHS HAaBEACHHUX Y
peecTpaliiHuX MaTepiajiaX yCiX BH/IB KOHTPOJIIO SKOCTI TOTOBOTO JIKapChKOIO
3aco0y Ta/ab0 MOro IHrPENi€HTIB, a TAaKOX KOHTPOJIIO, SKUH MPOBOAMUTHCS HA
NPOMIKHUX CTaJisIX BUPOOHHUIITBA BIATIOBIIHO 0 PEECTpaIliiHMX MaTepiaiiB, 1
JIOBEZICHO SIKUM YMHOM BOHH BIUTMBAIOTH Ha 0e3neKky Ta €(eKTHBHICThH JIKAPCHKOTO
3aco0y, 1 € KpUTUYHUMHU;



6) BCTAHOBJIEHO, IO 3asBHUK MIPOTATOM CTPOKY aii
peeCTpalifHOro TOCBIIUEHHS Ha JIKApCbKUN 3aci0 HE BXXMBaB 3axOIB MO0
MIJBUINCHHS HAyKOBO-TEXHIYHOTO PIBHS BHUPOOHHMIITBA Ta TapaHTId SKOCTI
3apeeCcTPOBAHOrO JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y, sIKI BCTAHOBIIOIOTHCS B YKpaiHI, a TaKOXK
moa0 3abe3nedeHHs eQEKTUBHOCTI, OE3MEYHOCTI Ta SKOCTI 3apeecTPOBAHOIO
JIKapCchKOro 3aco0y, 30KpeMa, [UISIXOM CBO€YaCHOTO BHECEHHS 3MIH [0
peecTpamiiHuX MarepiamiB 100 iHdopMalii Mpo MeIWYHE 3acTOCYBaHHS
JIKapChKOro 3aco0y, 30KpeMa MPUBENCHHS IHCTPYKLIi T'€HEPUYHOrO JIKAPCHKOro
3aco0y y BIAMOBIAHICT A0 IHCTPYKIII OPUTIHAIBHOTO/PEPEPEHTHOTO JTIKAPCHKOTO
3aco0y, abo porpumanHs BuMor JlepkaBHoi Dapmakomei VYkpainu Ta/abo
€Bporelicbkoi (hapmakorei, ado 1HIINX TPOBITHUX (papmakomei;

7) BUABIEHI 1HIII HEOE3MeYHl BJIACTHBOCTI JIKApChKOro 3acoly, sKi
BuU3Ha4aroThcst MO3 Ykpainu 3 ypaxyBaHHSAM MI>KHAPOJAHOI IPAKTUKHU;

8) 3a pe3yybTaTamMmu ONpallOBaHHSA JaHUX, M1ITBEPPKEHUX
3asIBHUKOM/BUPOOHHMKOM, JOBEJCHO, 1110 JIKApChKUiA 3aci0 He OyB BBeJCHUM B O0IT Ha
TepuTopii YKpaiHu MpOTATOM JIBOX POKIB 3 MOMEHTY HOTO JIep»KaBHOI peecTparlii
(mepepeectpartiii), SKIO II€ HE 3YMOBJIECHO crHenudikow BHUPOOHHUIITBA Ta/abo
3aCTOCYBaHHS TAKOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, 30KpeMa, SKIIO:

- JIKapchKUil 3aci0 € OpUTiHAIIBHUM/PEPEPEHTHHM;

- mKapchkuil  3aci0 €  aKTHMBHUM (papMarleBTUYHUM IHTPEAIEHTOM
(J1IKapChKOIO PEYOBUHOIO, JII0YOI0 PEUOBHHOIO, CYOCTaHIII€l0) a00 MPOAYKIIEID «In
bulk»;

- B YKpaiHi BIICYyTHI aHaJOTH 32 CKJIAJIOM Ta MOKa3aHHAMU JUIsl MEAUYHOIO
3aCTOCYBaHHS;

- € JIKapChbKUM 3aCO00M, MPU3HAYEHUM JIJI HaJaHHs HEOOX1THOI MEAUYHOT
JOTIOMOT'M HACEJIEHHIO MpH 3A1MCHEHH! cnenuiyHol iIMYHONPOQUIAKTUKH MPOTH
1H(DEKIIMHUX 3aXBOPIOBaHb, K1 BXOJASTH 10 KajdeHaaps Npo]UIaKTUYHUX IIETUICHb B
Vkpaini, Ta sikyBaHHsS TyOepkymnbo3y, BIJI/CHIJI, BipycHHMX Tremnaruris,
OHKOJIOTIYHMX Ta piakicHUX (OphaHHUX) 3aXBOPIOBAHb;

- HasBHI 3QJIMIIKH TaKOTO JIKApCHKOTO 3aco0y, 1m0 OyB 3aKyIUICHUN 3a
PaxyHOK Jiep>KaBHUX KOMITIB Ta/abo oTpumaHuii Bia ['mobanpHOro (GoHAY Ta 1HIIUX
OJlarogiiHUX OpraHi3allii.

I11. TPOLEYPA MOBHOI ABO TUMYACOBOI 3ABOPOHU
3ACTOCYBAHHA JIKAPCBKOI'O 3ACOBY HIVIAXOM ITPUITMHEHHSA
JIi PEECTPAIIIMHOI'O MNOCBITUEHHS HA JIIKAPChKUI 3ACIB/
JIKAPCBKUM 3ACIB (MEJIUYHUHA IMYHOJIOT'TYHUM MPEIIAPAT)

1. JHepxaBHa cayxx0a VYkpaiHu 3 JIKapCbKuUX 3aco0iB, MDKHApPOJHI
KOMIIETEHTHI Opranu y cdepi peectpaillii Ta KOHTPOJIO SKOCTI JIKapChbKUX 3acO0IB
abo0 miANpUEMCTBA, YCTAHOBHU, 110 HaleXaTh 0 cepu ympasiinaa MO3 Ykpainu,
3BepratoThes 10 MO3 Ykpainu 3 oOTpyHTOBAHOKO IMPOIIO3HUIIIEI0 100 MOBHOI a0o
TUMYAcOBOi 3a00pPOHM 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3acO0y MIJISXOM MPUIUHEHHS il



4

peecTpaliitHoro MOCBIYEHHS Ha JIIKapChbKU 3acid 3 ypaxyBaHHSIM BHMOT
poro [opsky, 3 mocuinaHHsAM Ha BUSBIICHI (DAKTH Ta MOPYILICHHS.

2. Y BuNagKy HAsSBHOCTI MiJCTaB, BU3HAYEHUX y MiAmyHkTax 1)-4), 6)-7)
nyHkty 1 posauty II uporo Ilopsnky, HepkaBHe mianpueMcTBO «JlepxaBHuit
eKcriepTHUu# 1ieHTp MiHicTepcTBa OXOpOHU 370poB’st Ykpainm» (mami — Llentp) 3a
HanpasieHHssM MO3 Vkpainu y ctpok a0 30 poOGouux HIB 3MIHCHIOE €KCTIEPTU3Y
JIOKYMEHTIB MPO HEBIJMOBITHICTH JIIKAPCHKOTO 3aCO0y BCTAHOBJIECHUM BHMOTraM ado
JTaHUX IIMOAO0 paHile HEBIMOMUX HEOE3NMEYHNX BIIACTUBOCTEH 3apeecTPOBAHOTO
JIKapChKOro 3aco0y. ¥ cTpok A0 5 poOouMXx [HIB MICHS OTPUMAHHS BIANOBIIHUX
NOKyMeHTIB LleHTp moBigomiisie Mpo L€ 3asBHHUKA. 3a pe3yjibTaTaMU E€KCIIEPTU3H
IenTp mpotsiroM 5 pobouux nHIB Hajgae 10 MO3 YkpaiHu nonepenHiii BUCHOBOK,
SKUI MICTUTh OOIpYHTOBaH1 peKOMEHAALI] 1010 MOBHOI a00 TUMYAacOBOi 3a00pPOHU
3aCTOCYBaHHSl JIIKAPCHKOTO 3aco0y UUISIXOM TMPUIIMHEHHA il PeecTpaliifHoro
MOCBITYEHHSI a00 BIJICYTHOCTI MiACTaB [Jisi TMPUIIMHEHHS MAli PeecTpaiiiHoro
MOCBITUCHHSI Ha JiKapcbkui 3aci6. [lomepeaHiii BUCHOBOK y cTpok 10 10 mHIB
posrisgaetees  KpamigikamiitHoro kowmiciero MO3  Vikpainu. 3a pe3ynbTaTaMu
posrisany Ksamidikamiina xowmicit MO3  VYkpaiHu yXBairoe pIllleHHS IIOA0
3aTBEp/DKEHHS (BIAXWJIEHHS) TIONEPEJHHOTO BHCHOBKY Ta pPEKOMEHAYE (HE
pexkoMenaye) MO3 BXHUTH BIANOBITHUX 3aX0JiB. 3assBHUK Moke Hamatu 1o MO3
VYkpainu 1ogaTKoBI Marepiany 10 MpUHHATTA pimeHHs KpamidikamiitHo KOMICi€ro
MO3 VYkpainu.

3. Y pa3i TMM4acoBoi 3a00pOHU 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aCO0y MIISTXOM
NPUIMHEHHS A1l peeCTpalliHOTO MOCBITYEHHS, 3asIBHUK Yy CTPOK 10 60 poOouMX JHIB
noBuHeH mnojatd g0 MO3 VYkpainu 3asiBy Opo BHECEHHsS 3MIH Ta BiANOBIIHI
peecTpaliiiii MmaTepiaiu.

[Ticns BHeceHHs 3asABHUKOM pEKOMEHJIOBAaHHUX 3MIH JI0 peecTpaliiiHux
MaTepiaiiB Ta 3aTBep/UKeHHS ix HakazoM MO3 Vkpainu fis peecTpauiifHOro
MOCBIJJYEHHSI TIOHOBIIIOETHCS, TMPO 10 3a3HavyaeTbcsi B Haka3zi MO3 VYkpainu Ta
3MIMCHIOETHCSL BIJMOBIAHUEN 3amuc y JlepkaBHOMY peecTpl JIKapChKUX 3ac00iB
Ykpainu.

VY Bumnanky HenojaHHsg 3asBHUKOM A0 MO3 Vkpainu 3asiBH PO BHECEHHS
3MIH Ta BIIMOBIIHUX PEECTPAIIMHUX MaTepialiiB, HaMpaBICHUX Ha YCYHCHHS
00CTaBHH, 10 CTAJIA MPUINHOI TUMYACOBOI 3a00pOHH, ¥ CTPOK 10 60 poOOUMX MHIB,
MO3 Vkpaiau npuiiMae pilieHHS MpO MOBHY 3a00pPOHY 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO
3ac00y HUIIXOM MPUIIMHEHHS [1i PeecTpalliHOro MOCBIYEHHS 10 3aKIHYECHHS
CTPOKY HOT0 Jii Ta BUKIIOYEHHS TaKOTO JIKapChbKOro 3acody 3 Jlep:kaBHOTO peecTpy
JIKapChbKHX 3ac001B YKpaiHH.

4. ExcnepTu3za JOKYMEHTIB MpO HEBIANOBIAHICTH JIIKAPCHKOTO 3acoly
BCTAHOBJICHUM BHUMOTraM a0o0 JaHUX IOJI0 paHillle HEeBIAOMUX HeOe3MeYHUX
BJIACTUBOCTEH 3 METOIO MPUIIMHEHHS Jii peECTPALIHOIO MMOCBITUEHHS Ha J1KapChKUM
3aci0 3a1icHIOITRCA LlenTpoMm 3a paxyHok LleHnTpy.

5. PimeHHs Tpo TNPUNMHEHHS il pPEECTpalifHOrO  MOCBITYCHHS
3aTBep/KyeThbesi HakazoM MO3 VYkpainu npo moBHy abo THMYacoBY 3a00pOHY
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aco0y MUISXOM TMPUIMHEHHS Jii pPeecTpariitHoro
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MOCBITUEHHSI 0e3 TOBEpHEHHsI 300py 3a Jep:kaBHY peecTpalliio boro 3acoly, mpo
mo MO3 VYkpainu npoTsirom 5 poOouux AHIB MOBiAOMIISIE 3asBHUKA JIIKAPCHKOTO
3aco0y 1 [lep>kaBHy ciy>k0y YKpaiHu 3 JiKapCchbKUX 3aCO0IB.

6. 3asiBHUK, MICISl YCYHEHHS OOCTaBUH, SIKI CTAJIM MPUYMHOIO JJIi TAMYACOBOI
3a00pOHU 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ha IMi/ICTaBl, BU3HAYEHOI Yy MiAMYyHKTI
5) nyukry 1 posainy II msoro Ilopsinky, wmoxke 3BepHyTHcs 10 MO3 VYkpaiau 3
BIIMOBIAHUM MaTepiajamMu, IO IIJTBEP/KYIOTh MOXJIUBICTh ITOHOBJCHHS Adii
peeCTpaiiHOro NOCBITYEHHS.

7. Amnani3 gaHMX OO BBEIEHHS JIKAPCHKOTO 3aco0y B OOIr Ha TEPUTOPIi
VKpaiHu OpoOTArOM JBOX PpOKIB 3 MOMEHTY HOro Jep)KaBHOI peecTpauli
(mepepeectpariii) 3a1iCHIOETCS [[eHTpoM IIOKBapTaibHO. Y pa3i  MiATBEPKEHHS
3asiBHUKOM/BUPOOHUKOM  JIIKApChKOro 3aco0y 3a3HaudeHoi i1H@opmauii LleHTp
npotarom 10 pobounx aHiB Hagae 1o MO3 VYkpainu nomnepeaHiii BUCHOBOK, SIKH
MICTUTh OOIPYHTYBAaHHSI HEBBEACHHS JIKapChKOro 3aco0y B 00Ir Ta peKoMeHJalli
1010 TOBHOT 3a00POHM 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3acO0y MUISTXOM IMPUIHMHEHHS [
peectpaltiifHoro nocsigueHHs. [lonepeaHi BUCHOBOK y CTpokK 110 10 poGouux AHIB
posrisgaetees  KpamigikaimiitHoro kowmiciero MO3  Vikpainu. 3a pe3ynbTaTaMu
posrisany Ksamidikamiiina komicis MO3  VYkpainum yXxBadroe pillleHHS MI0JI0
3aTBEp/DKEHHS (BIAXWJIEHHS) TOMEPEIHHOTO BHCHOBKY Ta pPEKOMEHAYE (HE
pekomenaye) MO3 BXXHUTH BIITOBITHUX 3aXO0/IIB.

8. 3asgBHUK MOXke ocKapkuTu pimieHH MO3 VYkpaiHM B yCTaHOBJIEHOMY
3aKOHO/IaBCTBOM TOPSIIKY.

9. 3a moTpebu pillleHHs] MPO MOHOBJICHHS il PEECTPalIHOrO MOCBITYEHHS
3aTBEpAXKY€EThCsl OKpeMuM HakazoM MO3 Ykpainu, npo mo MO3 Ykpainu nporsrom
5 pobouux JAHIB MOBIAOMIISIE 3asiBHUKA.

HavanbHuK YnpasiiHHs
(papManeBTHYHOI TiSIILHOCTI JI.B. KonomeBu4



