HopaTok 8
zo [TopsigKy rpoBesieHHs eKCIIepTU3U
peecTpaLiiHuX MaTepiasiB Ha JiKapChKi
3aco0u, 1[0 TIOAAIOTECS Ha [iep>KaBHY
peecTpaLiito (TepepeecTpariito), a TaKoX
eKCIIepTU3U MaTepiajiB Ipo BHECEHHS 3MiH
INEPEJIIK JOKYMEHTIB [l0 peecTpaLiiiHUX MaTepiasiB POTAroM
VIS IPOBe/ieHHs eKCIePTH3H MaTepiaiip /il PEECTPALIHHOrO MOCBiueHHs
AJIs1 Aep>KaBHOI MepepeecTpanii TpaAMiiHIX JTiIKapCbKHUX 3aC00iB Ta JIiKapChbKHX
3aco0iB, 1110 BUPOO/IAIOTHCA 3TifHO i3 3aTBepHKEHHMH MPOMUCaAMH

1. 3asBa TIpo JepkaBHY peecTpariifo (TepepeecTpariifo) iKapcbkoro 3acoby 3rigjHo 3
mopatkoMm 2 o Ilopsigky.

2. Indopmaiiiss 1po YIOBHOBa)KeHHX KBalipikoBaHMX 0Ci0 3asBHUKA [Ji 37iMCHEHHs
dapmakoHarisay B YKpaiHi.

3. Tlepenik ofiepkaHUX 3a OCTaHHI 5 POKiB B YKpaiHi pek/iamaliiii Ha iKapcbkui 3acib (y
XPOHOJIOTIYHOMY TOPSAKY) 3 AOK/JIaJIHAM aHasli30M NPUUMH, 10 CTalu MiJCTaBaMU [/l BUJaui
pekJiamalliif, Ta 3aX0/iiB, B)KUTUX 3asiBHUKOM /IJis 3aT00iraHHs iM y MalilOyTHbOMY.

4. Korist jtitieH3ii Ha BUPOOHUIITBO (SIKII[O 3TiJJHO i3 3aKOHOZABCTBOM KpaiHW BUPOOHHKA
Jil[eH3is Ha BUPOOHUIITBO iCHYE JIHIIIe B e/IeKTPOHHOMY BUTJIsiAL (Hanpukiaz, CIIIA), mae OyTtu
HaZlaHa pO3JpYyKiBKa i3 TIOCWIaHHSAM Ha BifgnoBigHuii odiuiiHuii caldT, 3acBigueHa
TiAMMCcOM/TIeYaTKOr 3asiBHUKA) abo iHILIOro J03Bi/IbHOrO IOKyMeHTa Ha BUPOOHULITBO 3asiB/IeHOI
niKapchbKoi popMu y KpaiHi BUPOOHHKaA.

5. 3acBijueHa Komisi [JOKyMeHTa, III0 ITiJTBEP/IKY€E BiJOBiIHICTL BUPOOHMIITBA
sikapceKoro 3acoby Bumoram GMP, BuzaHoro JlepskmikcTy>K0010 Bi/ITOBiZIHO 10 BUMOT HakKasy
MiHicTepcTBa OXOpoHU 3[0pOB’ss YKpaiHu Bix 27 rpygHs 2012 poky Ne 1130 «IIpo
3aTBeppKkeHHs T1opsaKy TIpOBe/IeHHS IMiTBepKeHHsST YMOB BHUPOOHMIITBA JIIKADCHKUX 3aco0iB
BHUMOTaM Hajie’)KHOI BUDOOHUUOT MPaKTUKW», 3apeeCcTpoBaHOro y MiHicTepcTBi oCcTuIil YKpaiHu
21 ciuns 2013 poky 3a Ne 133/22665, abo rapaHTiliHUM JMCT 3asBHUKA I[0/I0 Ha/laHHS TaKOTO
JIOKyMeHTa TIPOTArOM CTPOKY IIPOBe/leHHs CIielliasi3oBaHOol eKCIIepTU3H.

6. Komisi peectpauiiiHoro(ux) noceBifueHHs(b) B YKpaiHi pa3oM i3 BK/IaJKaMu [0
peecTparjiiHoro(ux) TMocBiueHHs () Ta KOMis pPeeCTpallifHOTO TIOCBifAueHHsT abo iHILIOro
no3BinbHOTO JoKyMmeHTa (Marketing Authorization, Certificate of a Pharmaceutical Product, Free
Sale Certificate Tol1[0), BUjJaHOTO yIIOBHOBa)KEHUM OpPTraHOM KpaiHW BJIaCHMKA PeECTpaLiiHOro
TOCBifiueHHsT (3as;BHMKA) Ta/abo BWpOOHMKa, abo0 iHIIOI KpaiHW, pery/asTOpHUN OpraH SKOi
KepyeTbCsl BUCOKUMH CTaHJapTaMy SIKOCTI, 10 BIJIIOBiJal0Th CTaHZAApTaM, PeKOMeHJ0BaHUM
BOO3, Ha pyHKY KO PO3MIIlIeHO JIiKapChKUM 3aci0, i3 3a3HaueHHSIM Ha3BU JIOKyMeHTa Ta Ha3BU
KOMIIETEHTHOT'O OpraHy, 1110 M0ro BU/aB, ATy BUZAui i CTOPiHKH, MiANKMCaHOI YTIOBHOBa)KEHOIO
0co000  KOMIIETEHTHOTO  OpraHy. Komiss  mae  Oyté  3acBifjueHa  IEYATKOIO
3asiBHUKA/TIpe/iCTaBHUKA 3asiBHUKA B YKpaiHi. 3a3HauWTH TepesiK KpaiH, Jie JaHuM J1iKapCbKUM
3acib 3apeecTpoBaHO/TIEPEPEECTPOBAHO.

7. TIpoeKT iHCTPYKLi /i1 MeJUUHOTO 3aCTOCYBaHHs JIiIKapChKOTO0 3aco0y.

8. Mliroui B YKpaiHi MeToi KOHTPOJIFO STKOCTi TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, 3MiHU /10 HUX
(3a HasIBHOCTI) Ta OHOBJIEHI MeTO/[M KOHTPOJIO SIKOCTi FOTOBOTO JIiKapChbKOT0 3aco0y.

9. Bigomocti Tmpo TexHOJOriF0 BUPOOHUWIITBA (TIPU Te€pepeecTpalfii  TpaAMIliHHUX
JIIKapChKUX 3aco0iB).

10. JIucT-migTBEp/PKEHHST CTOCOBHO TOTO, IO CKJ/aZl, BUPOOHUIITBO Ta KOHTPOJb
JIiKapchKOro 3aco0y BiZMOBijatoTh TIPOMHUCY, BK/IIOUeHOMY Zio [Tepestiky siKapchbkuX 3aco0iB, 1110
BUPOOJISIIOTBCS 3TiIHO i3 3aTBep/PKeHUMH TIPOTIMCAMHU, 3aTBEP/PKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa
0XOpOHMU 3710p0oB's YKpainu Bif 11 uepBHst 2009 poky Ne 423.



