3ATBEPJI’KEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’A YKpaiHu

Ne

3MiHu
1o Iopsaky npoBeAeHHs eKCIIEPTU3U PeECTPALIiHUX MaTepiaiiB Ha JiKapcbKi
3aco0M, 110 MOJAAKTHLCS HA JIePKABHY peecTpalilo (mepepeecTpainii), a TAKOXK
eKCIIePTH3U MaTepiajiB PO BHECEHH 3MiH 10 peecTpaliiHUX MaTepiajiB
NPOTATOM il peecTpaliifHOI0 MOCBITYCHHS, 3ATBEPAKEHOT0 HAKA30M
MinicTepcTBa 0XOpOHHM 310pOB's YKpainu Bix 26 cepnus 2005 poky Ne 426,
3apeecTpoBaHoro B Minicrepcrsi roctuuii Ykpainu 19 sepecus 2005 poxy 3a Ne
1069/11349 (y peaakuii Haka3y MiHicTepcTBa 0XOPOHHM 310pOB’sl YKpainu Bix 23
Junusa 2015 poky Ne 460)

1. AG3arr neB’atuii myHKTY 4 po3auty [V BUKIACTH y Takiil pelakiii:

«Y pasi jJepaBHOI peecTpallii JIKapChbKUX 3ac001B, K1 HAJIEXKaTh 10 TPYNU
«MenuuHi Ta3uW», MONAIOTHCS: peecTpalliifHa (gopMa BIAMOBIIHO A0 JojaaTka 3,
MaTrepiajii PEECTPaIiiHOrO0 JIOChE BIAMOBIAHO A0 JdoAaTka 12 Ta 1HCTPYKIIS IS
MEJIMYHOI0 3aCTOCYBaHHS, CKJIaJICHA 3T1JTHO 3 BUMOTaMH J10 IHCTPYKIIIT 11 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00y 3 TEKCTOM MapKyBaHHS MEPBUHHOI, BTOPUHHOI (32
HAsIBHOCTI) YITaKOBOK TOTOBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, CKJIaJICHUM 3T1JTHO 3 BUMOTaMHU
710 MApKYBaHHS YITAKOBKH T'OTOBOIO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.».

2.V po3nim VII:

1) ab3ar1y TpeTiii myHKTY 1 BUKIIACTH y TaKii pegaKiii:

«He 6inpmre 30 pobounx IHIB, TOYMHAIOYH 3 JATH ODIMIHOTO HATXOIKEHHS 10
[lenTpy MartepiaiiB peecTpaiiiHOTO JO0Ch€, TPUBAE EKCIEPTH3a MaTrepiaiiB 00
A®I, mo momarThCcs HA pPEECTpalliio, Ta JIKAPChKUX 3aco0iB, 3a3HAYCHUX Y
nianyHnkrax 10.4, 10.5 nyukry 10 po3ainy V Iopsaky.»;

2) ab3a1l YeTBEPTUH MYHKTY 2 BUKJIIOYHUTH.
VY 3B’a3Ky 13 1M ab3amM I’STUM — CbOMMM BBa)kaTh ab3aliaMu YETBEPTUM —
IIOCTHM.
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3. [Migpo3nin 3.2 posainy 3 gomatka 6 no 1poro Ilopsiiky JOMOBHUTH HOBUM
MYHKTOM 13 Takoro 3MicTy:

«13. Jlng ADI pocIMHHOTO TOXOJKEHHS 3 POCIWHHOI CyOcTaHIlli KaHabicy
HAJA€ThCS HAJICKHUM YHWHOM 3aBipeHa KOMis JOKYMEHTa, M0 MIATBEPIKYE
JOTPUMAHHS BUMOT HAJEKHOI TPAKTUKH KYJITUBYBAaHHsS Ta 30MpaHHS BUXIiTHOT
CUPOBUHHU POCIMHHOIO MOXOJ/KEHHS, BCTaHOBIIEHNX HacTtaHoBor CT-H MO3y 42-
4.5:2012 «Jlixkapcbki 3acobu. HamekHa mpakThka KyJIbTUBYBaHHS Ta 30WpaHHS
BUXIZIHOI =~ CHUPOBHUHM  POCIMHHOTO TOXO/KEHHS», 3aTBEPIPKEHOI0  HAKa30M
MinictepcTBa oxopoHH 310poB’st Ykpainu Big 16 mororo 2009 poky Ne 95, ta
BUKJIQJICHUX Y BIAMOBIAHMX TOKyMEHTax €BpPOMEMCHKOTO0 areHTCTBA 3 JIIKAPCHhKUX
3ac00iB (European Medicines Agency).».

4. Nonatok 12 no nporo [lopsiaky BUKIIACTH y Takii pemaKiiii:

«JlomaTok 12

no Tlopsiiky poOBEICHHS €KCIIEPTU3H
peecTpariiHux MaTepiaiiB Ha
JiKapchKi 3aco0u, IO MOAAITHCS Ha
JepKaBHY peecTpartito
(mepepeecTpariito), a TaKOX
eKCIePTH3U MaTepialiB MPO BHECEHHS
3MiH JI0 PEECTpAIIHHUX MaTepiariB
MPOTSITOM it peecTpaniiuoro
[IOCBITYEHHS

(myHKT 4 po3ainy [V)

Iepenik
JOKYMEHTIB JIJIl IPOBe/ICHHSI eKCNEePTU3U peecTpaliifHMX MaTepiaJiB A5
Aep:xxaBHOI peecTpanii API

1. Monyns 1. AaminictpaTuBHa 1H(pOpMaIis
CynpoBiiHMI JIUCT.

MeTonu KOHTPOJIIO SIKOCTI.

3mict (He 3acTtocoByeThes it eCTD dopmary).
Peectpaiiitna oopma pazoM 3 10aTKaMHu.

2. Monayns 2. (He 3acTocoByeThes st ADI)

3. Moaynsb 3. Axicte. XiMiuHa, (papMaiieBTHUHA Ta OlojioTivHA 1H(GOPMAITIS TTPO
JiKapChKi 3aC00H, 110 MICTATH XiMiuHI Ta/a00 010JI0T1UHI JIIF0Yl PEUOBHHHU

3.2. OcHOBHI J1aHi.

3.2.S. AxtuBHuil papmarieBTuUHUMN 1HTpeaieHT (ADI)*.

3.2.S.1 3aranbHa iHQOpMaLis:

3.2.S.1.1 Ha3ga.

3.2.S.1.2 Ctpykrypa.

3.2.S.1.3 3aranbHi BJIaCTUBOCTI.

3.2.5.2. Ilpouiec BupobHUIrTBa ADI:



3.2.5.2.1 Bupoonuk(n).

3.2.5.2.2. Onuc BUpOoOHUYOTO MPOIECY Ta HOTO KOHTPOJIIO.

3.2.5.2.3 KoHTpoab MaTepiaiB.

3.2.5.2.4. KoHTpOab KPUTUYHUX CTAAIH 1 MPOMIKHOI MPOAYKIIII.

3.2.S.2.5. Bamigaris nporiecy Ta/abo Horo omiHKa.

3.2.5.2.6. Po3poOka BUpOOHUYOTO MPOIIECY.

3.2.5.3. Onuc xapakrepuctuk ADI:

3.2.S.3.1 loka3 CTpyKTypH Ta 1HII XapaKTEePUCTUKH.

3.2.S5.3.2 JloMimKw.

3.2.5.4. Kourposp ADI:

3.2.S.4.1 Cneuundixariis.

3.2.S5.4.2. AHaITU4YH] METOIUKU.

3.2.S5.4.3. Bamgarist aHaJIITHYHAX METOJIHK.

3.2.5.4.4. Anani3u cepiid.

3.2.5.4.5. O6rpyHTyBaHHs cnienu@ikarii.

3.2.S.5. CrannapTtHi 3pa3ku abo mpenaparu.

3.2.S.6. Cuctema KOHTeITHEpP/3aKyIOpIOBaIbLHUHN 3aci0.

3.2.S.7. CTaOUIbHICTB:

3.2.5.7.1. Pe3tome 010 cTaOLIbHOCTI Ta BUCHOBKHU.

3.2.5.7.2. TIpoTokoa mMiCASAPEECTpalIiHOr0O BHUBUEHHS CTa0lIBHOCTI Ta
3000B's13aHHS IOA0 CTA0IILHOCTI.

3.2.5.7.3. Jlani npo cTaOLIbHICTb.

3.2.R. PerionanbHa iHpopMaliis.

TekcT MapKyBaHHSI TOBUHEH MICTUTHU B1JIOMOCTI, BCTAHOBJIEH1 BUpOOHUKOM A DI
y paMKax CHCTEMHM YIIPaBJIIHHS MaTepiajlaMi Ha BUPOOHMIITBI BIAMOBIAHO 10 BUMOT
HAJIEKHOI BUPOOHMYOI MPAKTHKU JUIsl BUXIAHOI Ta mpomixHOI mpoxykii. Ile
MapKyBaHHS HAJIa€ThCS y BIATOBLAHOMY PO3LII METOAIB KOHTPOJO sikocTi (MKS).

[TpumiTka.
* Sxmo na A®I, sxuit mogaHuii Ha peecTpallito, HasBHUI MacTep-dails, To IS eKCIepTH3n
HAJAI0THCS MaTepialid TUTHKH IIOA0 BIKPUTOI YaCTUHU MacTep-daiina.».

B.o. HauyanbHUKA
dapManeBTUYHOTO YIIPABJIIHHA JIwamuaa APKO



