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	Про скорочення терміну дії реєстраційних посвідчень



Відповідно до частини 13 статті 9 Закону України «Про лікарські засоби», згідно з рекомендаціями Науково-експертної ради Державного експертного центру від 27.01.2011 (протокол № 1) та на підставі заяви компанії «Фармонікс Лтд» від 20.12.2010 № 25
НАКАЗУЮ:

1. Скоротити термін дії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб ЕРБІТУКС (розчин для інфузій, 2 мг/мл по 50 мл у флаконах № 1) виробництва Мерк КГаА (Німеччина), реєстраційний номер - UA/5392/01/01, який зареєстрований наказом МОЗ України від 16.11.2006 № 758,  поз. 51 до 15.03.2011.

2. Департаменту регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров”я виключити з Державного реєстру лікарських засобів та міжвідомчої бази  даних інформацію щодо реєстрації лікарського засобу, зазначеного у  пункті 1 цього наказу.


3. Державному експертному центру у триденний термін повідомити Заявників та Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів МОЗ України про скорочення дії реєстраційного посвідчення, зазначеного у  пункті 1 цього наказу.

4. Контроль за виконанням цього наказу покласти на Першого заступника Міністра Аніщенка О.В.
	Міністр
	І.М. Ємець 


	Візування:
	

	
	

	
	

	Перший заступник Міністра
	О.В. Аніщенко

	
	

	
	

	Заступник Міністра
	С.М. Копитов

	
	

	
	

	Генеральний директор Державного експертного центру МОЗ України
	В.Є Бліхар

	
	

	
	

	Директор Департаменту регуляторної 
політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров’я
	В.В. Стеців

	
	

	
	

	Начальник Юридичного управління
	В.М. Бронова

	
	

	
	

	Начальник Управління справами 
	В.Й. Бачинський

	
	

	
	

	Заступник директора Департаменту кадрової політики та запобігання корупції
	С.М. Стахівський

	
	

	
	

	В.о. начальника Відділу із забезпечення діяльності 

Міністра
	В.Г. Карасик


	Реєстр розсилки:

       до справи - 2 прим.

       ДФЦ МОЗ України  - 1 прим.

       Департамент регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров’я
       Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів


Олєхнович І.Л.

498 43 17
[image: image2.png]



МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР

03151, м. Київ, вул. Ушинського, 40
   тел. (044) 498-4301, факс (044) 498-4360

	


____________ № ______________

На № __________ від _____________
	
	Міністерство охорони здоров’я України


Відповідно до Закону України «Про лікарські засоби» та постанови Кабінету Міністрів України від 26.05.05 № 376 «Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)» направляємо:

· Проект наказу МОЗ України від «11» лютого 2011 р. «Про скорочення терміну дії реєстраційних посвідчень».
· Висновок Науково-експертної ради ДЕЦ від 27.01.11 (протокол № 1);

· Копію листа представника щодо скорочення дії реєстраційних посвідчень;
· Гарантийний лист фірми щодо залишків лікарського засобу в аптечній мережі
	Генеральний директор
	Бліхар В.Є.


Олехнович 498 43 17

	Документи надано:
	Документи отримано:

	
	

	
	

	
	Приймальна Першого заступника Міністра 



	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	Приймальна Заступника Міністра 



	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Приймальна Директора Департаменту регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров’я 

/ В.В. Стеців/

	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Юридичне управління 



	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Управління справами


	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Департамент кадрової політики та запобігання корупції

	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	

	
	Відділ із забезпечення діяльності 

Міністра

	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Радник Міністра


	«___» _________ 2011 р.
	«___» _________ 2011 р.

	
	П.І.Б. ____________________________
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01  березня 2011 р.
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