3ATBEP/IXDKEHO

Haka3 MinicTepcTBa 0XOpOHU
310pOB'st YKpaiHu

23.09.2022 Ne 1724

IHopsinok 00miny iHGopmaniero Mik MiHICTEPCTBOM OXOPOHHM 3/10POB'sl YKpaiHH,
JAep:KaBHUM HianpueMcTBOM «/lepxxaBHuii excneprunii nueHTp MinicTepcTBa
OXOPOHH 310POB'sl YKpaiHm» Ta JlepKaBHOIO CJIY:K0010 YKpPaiHM 3 JTIKAPCHKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMHM y cepi 00iry jJikapcbkux 3aco0iB Ta

MeIMYHUX BHPOOiB

I. 3arajapHi moJj10KeHHA

1. et Ilopsmox Bu3HAuae MexaHi3M OOMIHY iH(MOpMaIIEl0  MiX
MiHicTepcTBOM OXOpOHH 3m0poB'ss  Ykpaiam (mam — MO3), nepxaBHUM
nignpueMcTBoM «JlepkaBHul ekcriepTHUM LEeHTp MiHICTepCcTBa OXOPOHU 370pPOB'S
VYkpainm» (nani — Llentp) ta [epkaBHoro ciryx0010 Ykpainu 3 nikapcbKux 3aco0iB Ta
KOHTPOJTIO 332 HapKOTUKaMH (fami — Jlepkiikeayxoa).

2. Tepminu B ubomy llopsaxky BKHUBalOTbCA Y 3HAUEHHSX, HABEIEHUX B 3aKOHI
VYkpainu “Ilpo nmikapcbki 3aco0M’” Ta IHIIMX HOPMATHMBHO-IIPABOBUX aKkTax y cdepi

001ry J1KapChKUX 3ac001B Ta MEAUYHUX BUPOOIB.

I1. O0MmiH indopmauiero mizk MO3, /lepaiikcay:xkoor0 Ta LienTpom

1. Hepxmikcnyx6a momae mo MO3 Tta lleHTpy He mi3HIIIE BHU3HAYCHHUX
3aKOHOJ/IaBCTBOM TEPMIiHIB B €JIEKTPOHHOMY a00 ManepoBOMY BHUIJISIII:

1) xomii po3mOpsAKEHb MPO BCTAHOBJIEHHS 3a00pOHU OOITY JIKapChKHX
3ac001B;

2) komii pillleHb PO MOHOBIEHHS OOIry JIKAPChKUX 3ac001B;

3) iHdopmaliro Mpo BiACYTHICTh €(hEKTUBHOCTI JTIKAPCHKOTO 3aCO0y HE3aIEKHO
BiJI JDKepesia HaIXOKCHHSI.

2. Hepxnikcnyx0a momae g0 lleHTpy B eleKTpOHHOMY a00 MarnepoBOMY
BUTJISL:
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1) indopmarltito mpo BUSABICHI TOMUIKHA Ta YTOYHEHHS 1010 BIATBOPIOBAHOCTI
METO/IIB aHaIi3y B METO/aX KOHTPOJIO sIKOCTI (Hani — MKS) Ta noMuIiku 1 yTOYHEHHS
B IHCTPYKIISIX JJISI MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3acCO0IB, JIO3BOJEHUX O
MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi,

2) nmaHl MpoO BHUABIEHI KPUTHYHI TOpYIICHHS abo Qanbcudikaiio JaHUX 3a
pe3yabTaraMy IPOBEIEHHS IJIAHOBUX/MO3AIUIAHOBHUX MEPEBIPOK BIAMOBIAHOCTI YMOB
BUPOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3ac00iB BuMoraM GMP (111 pe3uieHTiB Ta Hepe3UIEHTIB)
Ta TIEPEBIPOK JIONEPIKAHHS JIIEH3IWHUX YMOB TMPOBAKEHHS TOCTOAAPCHKOi
JUSTIBHOCTI 3 BUPOOHUITBA JIIKAPCHKHUX 3acO0IB (M1l PE3UICHTIB), a TAKOK BUIAIKU
HE TMPUBEIACHHS METOMIB KOHTPOJIO SKOCTI Yy BIAMOBIAHICTH A0 BUMOT JlepxaBHOI
®dapmakonei VYkpainu Ta/abo €Bpomeiicbkoi (papmakorei, ado I1HIIMX MNPOBITHUX
dapmakoneit (bpurancekiit ®apmakonei, Papmakoneit fAmonii Ta CIIA Tomio), a
TaKoXX 1H(OpMaIIiFO MIOI0 3MiH JI0 MaTepialiB PEECTPALIITHOTO TOChE Ha JIIKAPChKUI
3aci0, BHECEHI MiJ] Yac Horo o0Iry B KpaiHi 3assBHUKA/BUPOOHMKA;

3) BimoMocTi momo 3MiH, BHeceHuX A0 JlepkaBHoi dapmaxomnei VYkpainu
Ta/ab0 €Bporercbkoi papmakornei, abo 1HIUX NpoBIAHUX PapMakonelt (bpuraHchkiit
dapmakonei, Gapmakonesx Anonii Ta CIIA Tomio) (3a HasBHOCTI);

4) mani €BpomnenchHKOTO AUpPEKTOpara 3 SKOCTI Jikapcbkux 3aco0iB (EDQM)
10710 TIEPEBIPOK aKTUBHUX (DapMaIleBTUIHUX IHTPETI€HTIB (32 HASIBHOCTI);

5) nani Cucremu criBpoOiTHUIITBa (apmarieBTuuHNX 1iHCneki (PIC/S) momo
NepeBIPOK BUPOOHUKIB JIKAPCHKUX 3aC001B (32 HASIBHOCT!).

3. LlenTp Hamae no Jepximikciryxou:

1) xomii nHakaziB MO3 «Ilpo nepxkaBHY peecTpalliio (mepepeecTpartiro)
JIKapChKHUX 3ac001B (MEIUYHUX IMyHOOIOJIOTTYHHUX MpENnapariB) Ta BHECEHHS 3MiH J0
peecTpanifHuX MarepiajiBy Ta JOJATKH J0 HUX — He Mi3HIIe 5 poOourX AHIB MiCIIs
ix orpuManHs Bix MO3 B €J1€KTPOHHOMY BUTJISII,

2) xomii Haka3iB MO3 1010 moBHOi a00 TUMYACOBOI 3a00POHU 3aCTOCYBAHHSI
JIKapChKOTO 3ac00y MUISIXOM MPUIMHEHHS i peecTpaliifHOro MOCBITYEHHS Ta 1010
CKOpPOYEHHSI TEpPMIHY Mii peecTparlifiHOro TMOCBIAYEHHS Ha JIKapChkui 3acid B
CJICKTPOHHOMY BHIJISIL;

3) MKl Ta 3MiHM 10 HUX B €JIEKTPOHHOMY BUTVIS/I, IHCTPYKIIIT JJISI MEIMYHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ta 3MiHU /10 HUX IUISXOM HaJaHHS CITy>KOOBOTO
JTOCTyNy J0 eTaloHHoro (ouay Jlep)kaBHOTO peecTpy JiKapCchKux 3acoliB 3



ypaxyBanHsM BuMoOr [lopsiaky BemeHHs Jlep:kaBHOTO peecTpy JIKapChbKUX 3ac001B
VYkpainu, 3aTBepHKEHOr0 Hakaz3oM MiHICTEpCTBAa OXOPOHU 310pOB'a Ykpainu Bij 08
tpaBHsa 2014 poky Ne 314, 3zapeectpoBanoro B MiHicTepcTBi tocTuiii Ykpainu 11
numast 2014 poky 3a Ne 799/25576;

4) nani gapMakoHATISAY 00 €(PEKTUBHOCTI Ta OE3MEKH JKAPCHKUX 3aC001B
BiANMOBIAHO 10 Ilopsaky 3mificHeHHs (apMaKoHAIIsIAy, 3aTBEPAKEHOTO HaKa3oM
MinicTepcTBa oXopoHU 370poB'ss Ykpainu Big 27 rpymHs 2006 poxy Neo 898,
3apeectpoBaHoro B MinictepctBi foctumii Ykpaimm 29 ciuas 2007 poky 3a
No 73/13340 (y pemakiii Hakazy MiHICTEpCTBAa OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu Bia 26
BepecHs 2016 poky Ne 996) , B eneKTpOHHOMY BUIJISI/II Ta/a00 HA MarepoBUX HOCISIX.

5) xomii OTpUMaHUX KapT-TIOBIJOMJICHh MPO IMOOIYHI peakilii JiKapChKUX
3aco0iB, BaKIMH, TYOEPKYJIIiHY, Ta/ab0 BiICYyTHICTh €()eKTUBHOCTI JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y,
Ta/abd0 HECHPUSITIUBY IMOMII0 MICHA IMYyHI3alil/TyOepKyIiHOJIarHOCTUKY (Jam —
KapTa-MoB1IOMJICHHS ) (BKJIFOYAIOYH Ti, 1110 IPU3BEIH IO CMEPTI MaIliEHTa) HE3AISKHO
BiJl JDKEpeia HaJXOHKCHHsI — He Ti3Hime 48 roauH 3 Jatu ix peectpaitii. Y pasi SKImo
el CTPOK NpUMaaae Ha BUXIAHUI a00 CBATKOBUW J€Hb, IHPOpMallid TOBUHHA OyTH
HajJlaHa y TIEePIIHiA MicIs HbOTO poOOYMii ICHbD;

[ndopmarris 3a3HaueHa B IMyHKTaxX 1 — 3 1IbOTO pO3/LIy HamgaeThes y Gopmari
PDF.

4. lentp anamsye indopmariito, Hagany Jlepximikciy>k0010 BiJIMOBITHO /10
HIJOYHKTY 2 MYyHKTY 2 IbOTO pO3AlIY, Ta 1H(GOPMYE MPO pe3yJbTaTH I[bOTO aHAI3Y
Hepxmikeayx0y npotrsroM 48 roluH 3 MOMEHTY ii OTpUMaHHsS. Y pasi AKIIO el
CTPOK TMpUMNAJa€ Ha BUXIMHWA a00 CBATKOBUH J€Hb, 1H(OpMaIlis MOBHHHA OyTH
HaJlaHa y TIEPIIH MICIs HbOro poOOUHil ICHb.

3a pesynbraramu aHamizy iiei inpopmartii Llentp nosigomisie Jepkiikcaykoy:

PO KapTU-TOBIAOMJIEHHS, SIK1 MICTATH 1HQOpMaLi0 Ipo nepeadayeHi noo1yH1
peakiiii JIKapChbKUX 3ac0o0iB IPU MEIMYHOMY 3aCTOCYyBaHHI, III0 HE IMOTPEOYIOThH
MOJABIIHX il 3 00Ky JlepKitikemyxou;

OpO KapTU-TIOBIAOMJIEHHS, $SKI MICTATh 1H(QOpMALI0 TpO HemnepeadayeHi
noOiyHl peakili Ta/abo0 BIACYTHICTh €(EKTUBHOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y mIpH
MEIUYHOMY 3aCTOCYBaHHI, Ta y SIKUX MOBIJOMJISIETHCS MPO MOOIYHI peakuii Ta/adbo
BIJICYTHICTh €(DEKTUBHOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y MpH MEIUYHOMY 3aCTOCYBaHHI, IO
MPU3BENIO0 JI0 CMEPTI Malll€eHTa, MPO TPYMoOBl MOOIUHI peakiii Ta/abo BiACYTHICTH
€()EeKTUBHOCT] JIIKAPCbKUX 3aco0IB (32 BHUHATKOM BaKIMH, TyOEpKYyliHY) y pasl
HAssBHOCTI TPUYUHHO-HACIIJKOBOTO 3B'SI3Ky MDK JIIKQPChKMM 3aco00M Ta ycima
NepeiueHuMHA HECHPUSATIMBAMH HACIIIKaMH HWOTO 3aCTOCYBaHHS, MPO TPYyMHOBi
noOiuHi peakuii Ta/abo cepio3HI MOOIYHI peakilii, MoB'sA3aHl 3 MOPYLIEHHAMH, IO
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BUHUKAIOTh y MPOIECI BUPOOHUIITBA BAKIIMHU, TYOCPKYJIHY, BKIIOYAIOUN MPUCTPIN
JUIsl BBENICHHSI, IO HAJA€TbCS BUPOOHUKOM BaKIMHHU, TYOEpKYIiHY, 32 HasBHOCTI
IPUYUHHO HACIIKOBOTO 3B'I3KYy MIXK HUIMM Ta 3aCTOCYBAaHHSM BaKLIMHU, TYOSpPKYIIHY
1 fKi MmoTpeOyroTh mojanbliuX Mid 3 00Ky JlepxiikciyxOu, y BCTaHOBICHOMY
3aKOHOZABCTBOM MOPSIKY.

5. Hepxmikemyx0a iHbpopmye MO3 Ta LlenTp 3 nutanb, NOB'sI3aHUX 3 00ITOM
MEJIUYHUX BHUPOOIB, B TOMY YHCJ1 MEAMYHHX BUPOOIB, SIKI MICTATH K HEBIJI'€MHY
YaCTUHY PEYOBWHH, M0 B pPa3l OKPEMOTO BUKOPHUCTAHHSI MOXE PO3IISIATHCS SK
JIKapChKHii 3acio.

I11. B3aemonis s1adoparopii(it) depaitikcay:x0u Ta LlenTpy

1. Ilentp 3a HAsSBHOCTI OOIPYHTOBAHMX IT1/ICTaB HAMpAaBIISAE JIKAPCHKUM 3aciO,
MOJIaHMIl Ha peecTpalliio, /10 YMOBHOBaXeHOI(MX) sabopaTopii(if) BIAMOBIAHO 0
rajxysi akpemurtarlii s TPOBEACHHS JIabopaTOpHUX BHUIPOOYBaHb, IIANPHUEMCTB,
yCTaHOB, OpraHizamiii, Mo Haiexarh A0 chepu ymnpaBiiHHS JlepKIiKCIy)Ou, s
NpOBEACHHS J1a00paTOpHUX BUNPOOyBaHb BiANMOBIAHO a0 [lopsaky mpoBeaeHHS
EKCIIEPTU3U PEECTPAIITHUX MaTepialliB Ha JIKapChKi 3aco0M, IO TMOAAOTHCS Ha
JepKaBHY peecTpaliio (mepepeecTpaliio), a TaKOXK EKCIEePTU3M MaTepiaiaiB Ipo
BHECEHHsI 3MIH [0 PEECTpaIlifHUX MaTepiaiB MPOTIroM il peecTpariifHoro
MOCBIAUEHHS, 3aTBEPXKEHOr0 Haka3oM MiHICTepCTBa OXOpPOHM 3JI0pOB's YKpaiHU
BiJ 26 ceprus 2005 poky Ne 426, 3apeecTpoBaHoro B MiHICTepCTBI FOCTHUIT YKpaiHu
19 Bepecus 2005 poxy 3a Ne 1069/11349 (y penakiiii Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHU
3n0poB'a Ykpainu Bijg 23 nunusa 2015 poky Ne 460).

2. [Hepxiikciyx0a 3a HasSBHOCTI OOTPYHTOBAaHHMX MIJCTaB HAMpaBise [0
naboparopii(it) LlenTpy mikapcbki 3aco0Ou Jyisi MPOBEICHHS JIAOOPATOPHOTO aHai3y
3rigHo 13 TlopsiakoM 3MiMCHEHHS JEP:KaBHOTO KOHTPOIIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B,
10 BBO3ATHCS B YKpaiHy, 3aTBEPAKEHOr0 nocranoBoro Kabinery MiHicTpiB Ykpainu
Bin 14 BepecHst 2005 poky Ne 902 (y penakiii moctranoBu KaGinery MiHicTpiB
VYkpaiau Big 08 cepmast 2012 poky Ne 793), INopsinkom 3miiiCHEHHS KOHTPOJIO 32
BIJIMOBIJHICTIO 1IMYHOOIOJIOTIYHUX MpenapariB, MO 3aCTOCOBYIOTbCSI B MEIUYHIN
MIPAKTHUIll, BAMOTaM JIEPKABHUX 1 MIXKHAPOJIHUX CTaHAAPTIB, 3aTBEPHPKEHOT0 HAKa30M
MinictepctBa oxopoHH 310poB'ss Ykpainu Bim 01 xoBTHsS 2014 poky Ne 698,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi rocTullli Ykpainu 29 >xoBtHs 2014 poky 3a Ne
1356/26133, TlopsinkoM BCTaHOBIIGHHS 3a0OpOHM (THMYAacoBOi 3a00pOHM) Ta
MOHOBJICHHSI OO0Iry JIIKApChKUX 3acO0IB Ha TepuTopii YKpaiHW, 3aTBEPHKEHOTrO
Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOpOHU 3710poB's Ykpainu Bin 22 nucronana 2011 poky Ne

809, 3apeectpoBanoro B MinictepcTBi toctuitii Ykpaiau 30 ciuas 2012 poky 3a Ne
126/20439.



3. 3niiicHIO€EThCS 1HPOpPMAIIHHUN 0OMIH MIXK JlabopaTopiaMu JlepKIiKcayk0u
ta LleHTpy, B TOMy YMCI 3aJlydeHHS A0 IPOBEACHHS CeMiHapiB, KOH(EpEeHIIii, a
TAKOX CIIPUSHHS CTBOPEHHSI 3arajibHOTO OaHKY CTaHAAPTHHUX 3pPa3KiB.

IV. Bukopucranus ingopmamii

1. 3a HEoOX1AHOCTI O3HAMOMIICHHS CITIBPOOITHHKIB Jlep KiKCcIy»kO0u Ta/abo ii
YIOBHOBKECHUX MPEICTABHUKIB 13 PEECTPAIITHUMU MaTepialaMi Ha 3apeeECTPOBaHI
(mepepeecTpoBaHni) JiKapchbki 3aco0u Ta/abo Ha JIKApChKi 3aco0M, 110 TMOJaHl Ha
JepKaBHY peecTparlito (rmepepeectpailiro), abo mMarepiajaMu PO BHECEHHS 3MiH JI0
peecTpalifHUX  MarepiajiB  MPOTAroM  JAii  PEeCTpalliiHOro  MOCBIAYEHHS,
Hepxmikeayk0a 3BepTaeThbCsl 3 BIAMOBIAHUM 3anmuToM 10 LleHTpy 13 3a3HaYeHHSM
peecTpamiiHoi TMpOIEAYpH Ta YaCTHHHM PEECTPAIIHOTO JOChE, 3 SKOIO €
HEOOX1/IHICTh O3HAMOMJIEHHSI CHIBPOOITHUKIB JlepKIlKCITyXO0u, KUl pO3MIIAIaeThCs
npoTsroM 5 poOouux [HIB. Y pa3l OpUMHATTS MO3UTHUBHOTO pimieHHs, LleHTp
OpoTsiroM 5 poOoYMX JAHIB 3AIMCHIOE TMIATOTOBKY apXiBHUX PEECTPaLiiHUX
MmatepianiB. O3HallOMJIEHHS 13 peecTpaliiHUMU MarepiajaMd BIOYBa€TbCsS B
npuminieHHi LleHTpy B MpUCYTHOCTI HOTO YIIOBHOBAXEHOTO CIIBPOOITHUKA.

2. MO3, Hepxiikcnyx6a 1 LleHTp BpaxoBYIOTh Ta BUKOPUCTOBYIOTh MaTepiaiu
Ta/abo iHdopmarrito, HaaHi Ta/abo OTpUMaHI B XOJ[I BUKOHAHHS MOKJIAJCHUX HA HUX
3aBJaHb Ta 00OB'A3KIB, B MEKaX KOMIICTEHIIIT 1 BU3HAYCHUX TOBHOBAKEHb.

3. IlocamoBi ocobm MO3, J[lepxmikcayx0u 1 croiBpoOiTHUKU LleHTpy
3a0e31euyoTh KOH(IAeHIIMHICTh 1H(QOopMaIllii, 10 cTaja BioMa B Mpolieci 0OMiHY
JOKYMEHTaMH Ta 1H(OPMAIII€l0, Ta HECYTh BiJIMOBIIATBHICTH 3a PO3TOJIONICHHS TaKO1
1H(pOopMallii 3TiIHO 3 3aKOHOABCTBOM YKpAiHHU.

4. O6MiH 1HpOpMaLIEIO 3A1MCHIOETHCS 3 JOTPUMAHHSAM BUMOI 3aKOHY YKpaiHH
“IIpo eNeKTpOHHI TOKyMEHTHU Ta €JIEKTPOHHHMM TOKYMEHTOOOIr” Ta 3aKOHO/IABCTBA Y
chepi 3axucty iHPpOpMAITi.

5. Ckanoasi 1 36epexeni y popmari PDF ciiyx00B1 TOKyMEHTH HaICUIAIOThCS

CJ'I}’)K6OBOIO CJICKTPOHHOIO ITOIITOLO.

B.o. reHepaJibHOTO IMpeKTOpPa
dapManeBTUHYHOIO TUPEKTOPATY IBan 3AJIBOPHUX



