




ЗАТВЕРДЖЕНО  

наказ державного підприємства «Державний 

експертний центр Міністерства охорони 

здоров’я України»  

від «22» листопада 2016 року № 209 

(у редакції наказу державного підприємства   

«Державний експертний центр Міністерства 

охорони здоров’я України» 

від 29.01.2018 року № 16) 

 

ПОЛОЖЕННЯ 

про Науково-експертну раду державного підприємства 

«Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України» 

 

1. ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ 

 

1.1. Положення про Науково-експертну раду державного підприємства 

«Державний експертний Центр Міністерства охорони здоров'я України» (далі – 

НЕР) розроблено у відповідності до пункту 8.9 Статуту державного 

підприємства «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я 

України» (далі – Центр), затвердженого наказом МОЗ України від 27 березня 

2017 року № 328. 

1.2. НЕР є дорадчим органом, що створений для погодженого 

вирішення питань щодо проведення та результатів експертиз, висновків 

експертів та надання відповідних рекомендацій МОЗ України щодо державної 

реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, внесення змін до матеріалів 

реєстраційного досьє, що потребують нової реєстрації лікарського засобу, 

надання рекомендацій щодо можливості затвердження початку проведення 

клінічних випробувань лікарських засобів та внесення суттєвих поправок до 

протоколів клінічних випробувань лікарських засобів, внесення змін та 

доповнень до інструкцій для медичного застосування лікарських засобів з 

питань безпеки, повної або тимчасової заборони застосування лікарського 

засобу шляхом припинення дії реєстраційного посвідчення, обмежень до 

застосування, а також розгляд інших питань, які відносяться до повноважень 

Центру. 

1.3. У своїй діяльності НЕР керується Конституцією України, законами 

України, указами і розпорядженнями Президента України, постановами та 

розпорядженнями Кабінету Міністрів України, наказами МОЗ України та інших 

центральних органів виконавчої влади, правилами і нормами Європейського 

Союзу, рекомендаціями ВООЗ, положеннями Міжнародної конференції з 

гармонізації технічних вимог до реєстрації лікарських засобів для людини, 

Статутом Центру, а також цим Положенням. 

1.4. НЕР при виконанні покладених на неї завдань дотримується 

принципів незалежності, неупередженості, конфіденційності та компетентності. 




























