3BIT NPo rpoMaJChKi KOHCYJbTaNil
POEKTY Haka3zy MiHicTepcTBa 0XOpOHU 370poB’st Ykpainu «IIpo BHECeHHS 3MiH
1o nonatkis 1o [lopsinky ceprudikartiii sIkoCTi JiKapChKUX 3ac001B AJis
MDKHApPOJHOT TOPTIBIII Ta MiATBEPKEHHS JJIs1 aKTUBHUX (papMalleBTUIHUX
IHTPEAIEHTIB, IO EKCIIOPTYIOTHCS»

1. HaiiMmeHyBaHHsI OpraHy BHKOHAaB4YOi BJIaJM, SIKHH TPOBOJAMB
00roBOpPEHHS:
MiHICTEPCTBO OXOPOHHM 37I0pOB'st YKpaiHH.

2.3micT mnuTaHHsa a00 Ha3Ba IMPOEKTY AaKTa, M0 BHHOCWJIHNCS
HAa 00rOBOpPEHHS:

[IpoexT Haka3zy MiHicTepcTBa OXOpOHH 3A0pOB’a YKpainu «IIpo BHeceHHs
3MiH 10 nonatkiB jo llopsiaky ceptudikaiiii sSKocTi JIKapChbKUX 3aco0iB st
MDKHApPOJIHOT TOPTiBII Ta MIATBEP/DKCHHS IS AaKTUBHHUX (DapMameBTHIHHUX
IHTPETIEHTIB, IO EKCIOPTYIOTHC» (Ham — mpoekT Hakazy MO3) po3pobseHo 3
METOI0 yJAOCKOHAJIEHHS MpolLeaypu cepTudikaliii sKOCT1 JIKApPChbKUX 3ac00iB 1JIs
MIDKHApOJIHOT TOPTiBIl Ta MIATBEPUKEHHS ISl AKTUBHHUX (DapMalleBTUYHHX
IHIPEJIEHTIB, 10 EKCIOPTYIOTHCS Ta YCYHEHHA 0ap’€piB JUIsl €KCIOPTY.

3. Indopmanisi nmpo ocid, 110 B35/ Y4acTh B 00TOBOPEHHI:

[IpoexT Hakazy Oyio po3pobsieHo Ta omyb6iikoBaHo 28.12.2023 poky Ha
odimiiHoMy  BeO-caiiti  MiHICTEpcTBa  OXOPOHU  3JI0pOB'st  YKpaiHu
https://moz.gov.ua/gromadske-obgovorennja.

3ayBaCHHsI Ta MpPOIMO3ULIi 10 MPOEKTY HaKa3y BiJ TI'POMaJIChKOCTI
IpUIMAaTUCh y TUCBMOBOMY ab0 enekTpoHHoMmy BHUTIsiAl g0 28.01.2024 poky mo
MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB'st VYkpainu Ha aapecy: M. Kwuis, 01601,
ByJ. ['pymeBcekoro 7, e-mail: moz.pharm@moz.gov.ua.

4. Indgopmanist mpo npono3uuii, o Hagiimm 10 MiHicrepcTBa 0XOpOHH
30pPOB’Sl YKPAaiHU 32 pe3yJibTaTaMU 00rOBOPEHHS.

B mpoueci rpoMaiacekux KOHCYJbTali oTpumani nponosuuii Bix TOB
«APTEPIYM JIT», mo y pasi 1onoBHEHHS cepTUu(iKaTy J1KapChbKOTO 3ac00y, 10
eKCIIOPTYIOThCS HOBUM MIANMYHKTOM «1.2 MiKHapoAHa HENaTeHTOBaHAa Ha3Ba
(MHH) 3a3naunTH, 110 111 HOPMa HE 3aCTOCOBYETHCSA JIJISl TIKAPCHKUX 3aC001B, IS
sakux BigcyTHs MHH.

5. Indopmanis npo pimeHHsI, NPUITHATI 32 pe3yJIbTATAMHU 00TOBOPEHHA:

3rilHO0 3 BCTAaHOBJICHMMHM IpaBuUjiaMu BcecBITHBOI oOprasizailii OXOpOHHU
3nopoB’st (BOO3) Bix 2021 poky (Texuiunuit Penmopt 1033, BOO3: ExcnieptHuit
KOMITET 10 HaJaHHiO (apMmaneBTuyHuX Crenudikailiii) peKOMEHI0BaHO 3pa30K
ceprudikara Ha Jikapcbkui 3acid «Ceprtudikar (apManeBTUYHOTO NPOAYKTY»,
SAKUN 30KpeMa MICTUTh 1HQOpPMALiI0 LI00: MIXKHAPOJHOI HEMAaTEeHTOBAHOI HA3BU
(MHH) Tta toproBoi Ha3Bu (apMaleBTUYHOrO MNPOAYKTY, SK BOHA 3asBJICHA B
pEECTpAIIfHOMY TOCBITYEHHI Ta BUKOPUCTOBYETHCS HA TEPUTOPii KpaiHu
eKCIOpTEPa, a TAKOXK, 32 MOYKJIMBOCTI, TOPrOBa Ha3Ba AJisl IHO3EMHOI KpaiHu.
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[TynxTom 21 crarti 1 po3ainy Il dupektuBu €Bponeiickkoro [lapiamenty i
Pamu 2001/83/€C Bing 6 muctomana 2001 poxy mpo Koaexe CriiBToBaprcTBa 1070
JIKapChbKUX 3aC001B MPHU3HAYEHUX IS 3aCTOCYBAaHHS JIIOJMHOIO 3a3HAYEHO, IO
3arajJpbHOMPUIMHATA Ha3Ba: MiKHApoJAHA HENaTEeHTOBaHA Ha3Ba, PEKOMEHIIOBaHA
BcecBiTHROIO Oprafizali€ro 0XOpoHH 310pOB’ s, a00, SKIIO Taka HE ICHY€, 3BUYaiiHa
3araJIbHONPUKHSTA HA3Ba.

Takox, BignmoBimHO 10 po3ainry Il Tlopsnky mpoBeneHHS €KCHepTH3U
peecTpanifHuX MaTepialiB Ha JIKAapChKi 3aco0M, IO TOJAIOTHCS Ha JIEP)KABHY
peecTpaliiro (epepeecTpartito), a TaKoK eKCIEePTHU3U MaTepiajiiB PO BHECEHHS 3MiH
JI0 pEECTpaIliiHUX MaTepialdiB MPOTATOM Jii PEECTpAIlifHOrO TOCBITUEHHS,
3aTBEP/KEHOT0 Haka3oM MiHICTepcTBa OXOpOHM 3710poB’s Ykpainu 26.08.2005
Ne 426 (y penaxuii Hakazy MiHicTepcTBa 0XOpoHH 370poB's Ykpainu 23.07.2015
Ne 460), 3apeectpoBanoro B MinictepcTsi rocTuilii Ykpaiau 19 Bepecus 2005 p. 3a
Ne 1069/11349 «3aranpHONpUiHATA Ha3Ba - MDKHApOJHA HEMAaTEHTOBaHa Ha3Ba
(mam - MHH) nirogoi pedoBuWHH, peKOMEHI0BaHAa BCECBITHBOIO Opraizai€ro
oxopoHu 370poB's (mami - BOQO3), abo 3a BIACYTHOCTI Takoi 3BUYaiiHa
3araJIbHOIIPUIHSATA HA3BaY.

3BakalouM Ha 3a3HAYCHE, Ta YPaXOBYIOUH TOJOKCHHS BHIIE3a3HAYCHUX
HOpPMATUBHO - TpaBoBUX akTiB, mnpono3ulii TOB «APTEPIYM JIT/» He
noTpeOyIOTh BpaxyBaHHS.

[IpoekT Haka3y 3allaHOBAaHO HAINpaBUTH Ha JEp>KaBHY PEECTPALI0 10
MinictepcTBa toctuilii YKpaiHu.

B.o. HayanbHUKA
DapManeBTUYHOIO YIIPABJIIHHS Ouaexcanap I'PIHEHKO



