3ATBEPIXXEHO

Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’sl YKpaiHu

26 mrotoro 2022 poky Ne 384

MOPSIIOK
E€KCTPEHOI /IeP:KaBHOI peecTpauii JikapcbKUX 3ac00iB,
MeIMYHHMX IMYHOOI0JIONYHUX Npenaparis, Npenaparis KpoBi, 110 OCTAYAI0ThCS
B YKpaiHy NPOTATroM BBeJI¢eHHSI BOECHHOI'O CTaHY, i/l 3000B’ I3aHHSA

OCHOBHI MOJIOKEHHS

1. Ieit Ilopsimok BCTAHOBIIOE MEXaHI3M MPOBEIECHHS EKCTPEHOI Nep KaBHOT
peecTpanii  JIKapChbKUX 3aco0iB, MEIMYHUX IMYHOOIOJNIOTIYHUX Mpenaparis,
npenapariB KpoBl (Jaji - JIIKapchbki 3acO0M) Ha MepioJ] BBEJCHHS BOEHHOTO CTaHYy,
1111 30008’ sI3aHHSL.

2. ExcTpeHa nep)kaBHa peecTpallisi JikapchKuX 3aco0iB 3ia1icHIOeTbes MO3 Ha
IiJICTaBl 3asBM Ta BHCHOBKY JIEP)KaBHOTO MiANMPUEMCTBA «JlepkaBHUHN eKCIIepTHUH
1eHTp MiHicTepcTBa OXOpOHU 310poB’ss YKpainu» (mani - LleHTp) 3a pesyiabratamMu
NEePEBIPKHU peeCTpalLlitHUX MaTepiaaiB Ha O€301IaTHIA OCHOBI.

3. MO3 3piiicHIOE eKCTpEeHY JepKaBHY peecTpallito JiKapchKuX 3aco0iB 3a
YMOBH BUKOHAHHS TAKMX BUMOT

3asBHUK - FOpUAMYHA a00 ¢i3udHa 0coba, 1[0 HeCe BIAMOBIAANBHICTD 32 SKICTh,
Oe3IMeuHiCTh Ta €PEKTUBHICTH JIIKAPCHKUX 3ac00iB 1 31lCHEHHS (PapMaKoJIOTT4YHOTO
HarsIAy (Dami - 3assBHUK);

JIKApChKI  3aco0M  3apeecTpoBaHi  PETYISATOPHUM  OpraHoM  KpaiHu
3asBHUKA/BUPOOHUKA;

BUMOTH JIO0 JIIKapChKoro 3aco0y BcraHoBieH1 JlepkaBHoro dDapmakorero
VYkpainu Ta/abo €Bpomelicbkoro ¢dapmakoneero, abo IHIIMMH MNPOBITHUMU
dapmakonesmu (bpurancekoro dapmaxomneero, Dapmakorneero Smonii Ta CIIA
TOIIIO);

YKJIaJIeH] HAJICKHUM YHHOM 3000B’SI3aHHS MIOJ0 MOJAIBIIOTO 3aCTOCYBaHHS
JiKapchKoro 3aco0y (3a HEOOX1THOCTI).

OcoOIMBOCTI €KCTPEHOT JIep KaBHOI peecTparlii IiKapchbKUX 3ac001B

4. OnHOYACcHO 13 3asiBOI0 IMPO EKCTPEHY JIep)KaBHY pEeeCTpallito, Ky IMOAa€e 10
MO3 3asaBHuK 32 Gopmoro 3rigHO 3 HogaTkom 1, no LlerTpy mogatoTbes:

1) MOKyMEHT, IO MIATBEPKYE PEECTPAIIO JIKAPCHKOTO 3ac00y PETYISATOPHUM
OpraHoOM KpaTHH 3asBHUKA/BUPOOHHKA,;

2) 1HCTpPYKIISl TPO 3aCTOCYBaHHS JIKApChKUX 3aco0iB, BHKJIAJICHA MOBOIO
opuriHaiy (MOBOIO, BIIMIHHOIO Bl JIep>KaBHOi) (32 HAsBHOCTI, SKIIO TaKUU
JOKYMEHT mnepen0auyeHuil 3rifHO 13 3aKOHOJABCTBOM BIAIMOBIIHOI KpaiHW; y pasi
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BIICYTHOCTI TakOTrO JOKYMEHTa B 3asiBl MPO EKCTPEHY JepKaBHY pPEECTpAIlilo
pOOUTHCS BIAMOBIAHA BIIMITKA);

3) KOpOoTKa XapaKTepUCTHKA JIIKAPCHhKUX 3ac00iB, BUKJIAJ€HA MOBOIO OpHUTIHATY
(MOBOIO, BIAMIHHOIO BIJ JEp>KaBHOi) (32 HAsABHOCTI, $KIIO TaKUM JTOKYMEHT
nepen0ayeHul 3aKOHOAABCTBOM BIANOBIIHOI KpaiHW; y pa3i BIACYTHOCTI TaKOro
JOKYMEHTAa B 3asBl NP0 EKCTPEHY Jep)KaBHY PEECTpalil0 POOUTHCSA BiJAMOBIIHA
BIIMITKA);

4) rpadiuyHe 300pakeHHS MakeTa (MakeTiB) YMaKOBKH Ta TEKCT (TEKCTH)
MapKyBaHHSI IEPBUHHOI Ta BTOPUHHOT (32 HAsIBHOCT1) YIAKOBOK JIIKAPCHKUX 3aCO01B.
JIist misielt ekcTpeHol Iep KaBHOT peecTparlii 3assBHUK Ma€e MPaBO MOJATH OJHOYACHO
KUTbKa TaKWX MaKeTiB 1 TEKCTIB MapKyBaHb I 3a0C3MEYCHHS MOXKIIUBOCTI
MaKCHMAaJIbHO OINEPaTHBHOTO IMOCTAYaHHS B YIAKOBII Ta 3 MapKyBaHHSIM, HAasBHUM
Ha MOMCHT MOCTaYaHHS;

5) mnepekinagu TeKCTy (TEKCTiB) MapkyBaHHs (iHdopmallii, HaHeceHOi Ha
yMaKOBKY) MEPBUHHOI Ta BTOPHMHHOI (32 HasIBHOCTI) YIAaKOBKH JIIKAPCHKUX 3aCO0iB,
IHCTPYKIIii PO 3acTOCYBaHHS, KOPOTKOI XapaKTECPHCTHKU JEP)KaBHOK MOBOIO,
3aCBIYCHI TMIAMUCOM 3asBHUKA a00 YIOBHOBRXCHOI'O HUM TpEJCTaBHHKa (3a
HasIBHOCT1);

6) nmuchbMoBe 3000B’s13aHHSI BUPOOHUKA BUPOOJIATH BIAMOBIIHI JIKApChKI 3aCO00U
JUISL TIOCTa4aHHSA B YKpaiHy Ha THX CaMUX BHPOOHHYHMX TOTYXXHOCTSX, IO
3aCTOCOBYIOTBCS Y BHPOOHHUIITBI JJIsi BUKOPUCTaHHS Yy BIAMNOBIIHIA KpaiHi
3asBHUKA/BUPOOHUKA;

7) mMaTepiai peecTpaIifiHOTO J0Che, 110 OYJI0 MOJAHO JUIS PEeeCTpallii B KpaiHi
3asBHUKA/BUPOOHUKA (32 HASTBHOCT1).

3 METOI HaJlaHHA MOXKJIMBOCTI MPOBEACHHS HAJEKHOI €KCIIEPTHOI OLIHKHU i
yac 3/11iCHEHHs] €KCTPEHO1 JIep>KaBHOT peecTpallii 3aIBHUK a00 YIOBHOBXEHHN HUM
IpeACTaBHUK MOKE TIOJIaTH 1HIII peecTpaliifHi MaTepiaiu, 1o OyiIu MiACTaBO s
peecTpallii Takoro JiKapchoro 3aco0y BIAMOBITHUM KOMIIETCHTHHUM PETryJISTOPHUM
opranoM. Taki Marepiaii MOXYTh BKJIFOYATH TIOCHJIAHHS Ha BIAIMOBIIHI BeO-CalTH
3a3HAYCHUX PETYJIATOPHUX OPTaHiB Ta/abo BeO-caliTh opraHizallid, siki 371HCHIOIOTh
y3araJbHEHHS JaHUX IIO0J0 AOKIIHIYHHUX Ta KIHIYHUX JOCHIIKEHb JIIKAPChKUX
3aco0iB.

3a yMOBH TOJIaHHS 3asBHUKOM a00 YITOBHOBaXEHUM HHM IPEACTABHUKOM YCiX
MarepiaiiB, BH3HAYCHUX Y MAMYHKTaX 1-7 IbOrOo TYHKTY, Oyab-iKl 1HIII
MaTepiayn/IMCT BiJ 3asiBHUKAa ab0 YMOBHOBa)XEHOTO HUM TMpECTaBHUKA Ta/abo
MUCHEMOBI 30008’ s13aHHs LIeHTpOM HE BUMAraroThes.

JlomaTtku 70 3asiBU MPO EKCTPEHY JEPKABHY PEECTPAII0 JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y
MOXYTh TmomaBaTucs lleHTpy Ha po3cya 3asBHHKAa a00 YHOBHOBXKEHOTO HUM
MPEICTaBHUKA B MarepoBiit a60 eIeKTpoHHIH Gopmi.

Peectpariitni marepianu momaroThesi LIeHTpYy yKkpaiHCBKOO a00 aHTIIHCHKOIO
MOBOIO Ha BUOIp 3asiBHUKA. SIKIIO MaTepialid MOJAI0ThCS IHIIIOI0 MOBOIO, HAa 3aIHT
lenTpy 3asBHUK a00 YMOBHOBAKEHWHW HUM TMPEACTABHUK IMOBMHEH HAJATH IX
MepeKyaa Ha YKpaiHChKy a00 aHTITINChKY MOBY.

5. Ilicnst oTpuMaHHA 3asiBU MPO E€KCTPEHY JEp>KaBHY pPEECTpaliio JIIKapChKOro
3aco0y MO3 npoTsarom ogHoro pododoro nHs Hajacuiaae LIeHTpy Komiio 3asBU PO
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EeKCTPpEHY JIepKaBHY pPEECTpallil0  BIIMOBIAHOTO JIKAPCHKOro 3acoly, ska
CYNPOBOJIKYETHCS JIMCTOM-HarnpasieHHIM MO3.

6. LleHTp y CTpOK, 1110 HE MEPEBUIIYE I’ ATU POOOUUX JHIB 3 MOMEHTY OTPUMAHHS
nmucta-HanpasieHHs MO3 Ta oTpuMaHHs Bin 3asBHHKA a00 YHNOBHOBR)XCHOTO HHM
MPEJICTAaBHUKOM MaTepialliB, BH3HAYCHHX MYHKTOM 4 1poro I[lopsaky, MpoBOAHTH
MEPEeBIPKY  PEECTpALIMHUX MaTepiajliB Ta CKJIaJa€ BMOTHBOBAaHUN BUCHOBOK 3a
dopMOIO 3riHO 3 A0JAaTKOM 2 (#ajil - BHCHOBOK IIOJO EKCTPEHOi JAepXaBHOi
peecTpallii Jiikapchbkoro 3aco0y) ta Hajcuiae ioro MO3 pa3oM 13 mepeBIpeHUMHU
nepeKiIagaMu TeKCTy (TEKCTIB) MAapKyBaHHS MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YHaKOBKH,
IHCTPYKIIii PO 3aCTOCYBaHHS, KOPOTKOI XapaKTEPUCTHKH JIIKAPCHKOTO 3aco0y, IO
BUKJIQJICH1 JIEP>KaBHOIO MOBOIO (32 HAsIBHOCTI).

[lepeBipka HagaHUX 3assBHUKOM JIOKYMEHIB MPOBOAMUTHCS LleHTpOM y Oynb-sKiid
3pyYHUN Ta AOCTYMHUH croci0 (3 ypaxyBaHHIM 3aX0/1B BOEHHOTO CTaHy Ta CUTyallli
B YKpaiHi), pexkoMeHJallii MoA0 EKCTPEeHOI Jep)KaBHOI peecTparlii JiKapChbKOTro
3ac00y pO3TIISAIAIOTHCS CHEIiaJbHO CTBOPEHUM THMYACOBHM JIOPAT4MM OpPTaHOM B
peXHUMI BiZIeo-KOH(EPEHIIii (3 BIAMOBIAHOIO (IKCAIIETD).

Y pa3i ckmaneHHs HEraTWBHOTO BHCHOBKY IIOJI0 EKCTPEHOI JepiKaBHOI
peectparrii jikapcbkoro 3acoOy lleHTp momae BMOTHBOBaHE OOTPYHTYBaHHSI CBOET
MIPOIO3HIII].

7. MO3 Ha miacTaBi 3asgBH Ta BHCHOBKY EKCTPEHOI NEpiKaBHOI peecTparlii
JiKapchKoro 3acoly, miaArotoBieHoro LIeHTpoM, y CTpOK, IO HE MEPEBUIIYE TPHOX
poOOUYNX NHIB, MpHUIIMaE PIlICHHs MPO €KCTPEHY JAEP)KaBHY PEECTPaIliio JIIKAPCHKOTO
3aco0y abo Mpo BiIMOBY B TaKii peecTpartii.

VY pasi HasBHOCTI y BHCHOBKY llenTpy iHdopmalii 1momo po30DLKHOCTEH Y
peecTpalifHuX MaTepiaiax 13 3asBO0, MOJIAHOI0 3asBHUKOM a00 YIMOBHOBAKEHHM
HUM TIPEJCTAaBHUKOM, Ta/a00 13 IHIIUMH MaTepiajiamu, 110 JOJAITHCI 0 3asiBH PO
EKCTpPEHY JIep>KaBHY PEECTpAIlilo, 3asiBHUK a00 YMOBHOBAXCHHN HUM MPEICTaBHUK
Moke momatd g0 MO3 TOsICHeHHS IOJO0 TaKWX PO30DKHOCTEH 3 METO iX
BpaxyBaHHS 11 yac npuiHATTS MO3 pillieHHs PO €KCTPEHY JIepKAaBHY PEECTPAIIiI0
JKapChKOTO 3ac00y.

PimeHHsIM TIp0  eKCTpEeHy [IepKaBHY PEECTpaIlilo  JIKApChbKOro  3acoly
3aTBEPIKYETbCA  IHCTPYKIlSL IS MEAUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, TPUCBOIOETHCS
peeCTpaniifHuii HoMep, SIKUA BHOCUTHCS 710 [{eprkaBHOTO peecTpy JIKapChKUX 3ac00iB
VYkpainn pa3oM 3 BIIOMOCTSMH TPO JIKAPCBKUHM 3acid 3rigHO 3 TMepeikoM
BIIOMOCTE, BHU3HAYCHHM 3aKOHOJABCTBOM. Y JlepikaBHOMY peecTpl JIIKapChKUX
3aco0iB Ykpainu IikapchbKui 3aci® 3apeecTpoBaHUN 3TiTHO 3 BHMOTaMHU IHOTO
[lopsanky, MarOTh MO3HAYKY «EKCTPEHA JEP>KaBHA PEECTPAILIISI.

8. dakT eKCcTpeHOl aepKaBHOI peecTparlii JIKapChKOTO 3aco0y 3acCBiTIyeThCS
peecTpaliiHiuM TTOCBITUYEHHIM 3a (opMoro 3rimHO 3 jomaTtkoM 3. Peectpariiine
MOCBIYCHHS BUIAETHCSI CTPOKOM Ha OJWH PIK. 3a3HAadeHI JIKapChKi 3aCO0M MOXKYTh
3aCTOCOBYBATHCS B YKpaiHi 0 3aKiHUEHHS iX TEpMiHY MPHUIATHOCTI, BUSHAYEHOTO
BUPOOHUKOM Ta 3a3HAYEHOTO HA YIMAKOBIII.

9. V excTpeHil pAepkaBHIM peecTpallii JKapChbKOro 3aco0y Moxe OyTu
BIIMOBJIGHO  BUKJIIOYHO B  pa3l  HEMOJaHHSA  BIANOBIAHUX  MaTepialis,
nependoayeHux nyHktom 4 nporo Ilopsiaky, abo mojaHHs iX y HEIOBHOMY 00cs31, a00
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BUSBIICHHS pO30DKHOCTEH y MOJAaHUX MaTtepianax, 10 BIUIMBAIOTh Ha €(DEKTUBHICTbD,
0e3MeKy Ta sIKICTh JIIKAPChKUX 3aCO01B.

Jlep>kaBHa peecTpallisi TAKOro JIIKapChKOro 3aco0y Moxke OyTu npunuHeHa MO3
10 3aKIHYEHHS CTPOKY Jil BHJIAHOIO PEECTPALIMHOIO MOCBIAYEHHS Y 3B SI3KYy 3
MIPUTIMHEHHHSM (CKaCyBaHHSM ) BOEHHOTO CTaHy.

10. TIIporsirom nii peecTpamiiHOrO TOCBIIUEHHS 3asgBHUK 3000B’s3aHUI
noBigomiiATh LlenTpy mpo moOivyHi1 peakuii Ha JIKApChbKl 3acO0M B MOPSAKY Ta Y
CTpoKH, BcTaHoBJeH1 [lopsakom 3a1iicHeHHs papMakoHarisay, 3aTBepakeHum MO3.

B. o. renepanbHoro nupexkropa Aupexkropary
papmaneBTHYHOrO 3a0€e3MeYEHHS Isan 3AJIBOPHUX
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