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МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

НАКАЗ

	__________________
	м.Київ
	№ ___________

	
	
	


	Про скасування наказу Міністерства охорони здоров’я  України  «Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів та внесення змін у реєстраційні матеріали»



На виконання рішення господарського суду міста Києва  від 08.09.2009 р. по справі № 12/32 та відповідно до ст. 115 Господарського процесуального кодексу України

НАКАЗУЮ:

1. Скасувати наказ Міністерства охорони здоров’я України від 
16 квітня 2007 р. № 189 «Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів та внесення змін у реєстраційні матеріали» в частині реєстрації лікарських засобів ТАМСУЛ (1 капсула містить тамсулозу гідрохлориду – 
0,4 мг, форма випуску – капсули з модифікованим вивільненням по 0,4 мг in bulk № 1000, заявник – «Ципла Лтд», номер реєстраційного посвідчення – UA\6247\01\01), та ТАМСУЛ (1 капсула містить тамсулозу гідрохлориду – 
0,4 мг, форма випуску – капсули з модифікованим вивільненням по 0,4 мг № 30, заявник – «Ципла Лтд», номер реєстраційного посвідчення – UA\6248\01\01), зазначені під № 19 і № 20 у Переліку зареєстрованих лікарських засобів, які вносяться до Державного реєстру лікарських засобів України (Додаток 1 до наказу Міністерства охорони здоров’я України від 16 квітня 2007 р. № 189 «Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів та внесення змін у реєстраційні матеріали»).

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 лікарських засобів, зазначених  у  п. 1 даного наказу.
3. Заборонити до застосування на території України лікарських засобів, зазначених у  п. 1 даного  наказу.


4. Директору Державного фармакологічного центру Бліхару В.Є. – довести до відома суб’єктів ринку лікарських засобів інформацію щодо скасування реєстрації лікарських засобів, зазначених  у  п. 1 даного  наказу.


5. Виробнику лікарських засобів – вилучити з обігу заборонені до застосування на території України лікарські засоби, зазначені  у  п. 1 даного  наказу.

6. Державній інспекції з контролю якості лікарських засобів МОЗ України – забезпечити  контроль за вилученням з обігу заборонених до застосування на території України лікарських засобів, зазначених  у  п. 1 даного  наказу.
7. Контроль за виконанням наказу покласти на заступника Міністра  Гудзенка О.П.

	Міністр
	З.М. Митник 


	Візування:
	

	
	

	
	

	Перший заступник Міністра
	В.П. Лисак

	
	

	
	

	Заступник Міністра
	О.П. Гудзенко 

	
	

	
	

	
	

	
	

	Директор Державного фармакологічного 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

	
	

	
	

	Начальник Відділу із забезпечення діяльності 

Міністра
	В.Л. Весельський


	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
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	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 «14» вересня 2010 р. Про скасування наказу Міністерства охорони здоров’я  України  «Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів та внесення змін у реєстраційні матеріали».
· Копія рішення іменем України  Господарського суду м. Києва від 08.09.2009 № 12/32.
	Директор Державного фармакологічного центру МОЗ України
	В.Є Бліхар


Олехнович 498 43 17

	Документи надано:
	Документи отримано:

	
	

	
	

	
	Приймальна Першого заступника Міністра 

/ В.В. Лазоришинець/

	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	Приймальна заступника Міністра 

/ О.П. Гудзенко /

	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	Приймальна Заступника Міністра 



	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Приймальна директора Департаменту регуляторної політики 

у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров’я 

/ Ю.Б. Константінов/

	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Юридичне управління 



	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Управління справами


	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________

	
	

	
	Відділ із забезпечення діяльності 

Міністра



	«___» _________ 2010 р.
	«___» _________ 2010 р.

	
	

	
	П.І.Б. ____________________________
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