HOBITOMJIEHHSA
NPO ONPWJIOAHEHHS MPOEKTY 3akoHy YKpainu «IIpo BHeCeHHs1 3MiHM 10 CTATTI
34 3axkony Ykpainu «IIpo 3axuct HaceseHHsI Bi iHpeKUIiiHUX XBOP00» 010
BpPeryJ/JlOBaHHSI IUTAHHSA IeP:KABHOI peecTpauii Ae3iHpekuiiiHux 3ac00iB»

[Tpoext 3akony Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3Minu 10 cTaTTi 34 3aKkoHy YKpaiHu
«IIpo 3axucT HaceneHHs BiJ 1HPEKIIHHUX XBOPOO» MO0 BPETYJIIOBAHHS MUTAHHS
Jep>kaBHOI  peecTpamii  Ae3iHPEeKIiHHnX  3aco0iB»  pO3pOOJEHUN 3  METOI
BpPETYJIOBaHHS  MUTaHb  JepXKaBHOI  peecTpauii  Ae3iHPEKUIHHUX  3ac00iB,
yIOCKOHAJIEHHSI MOPSAKY OpraHizaliii poOOTH 3 iX Jep’KaBHOI peecTpalli MIITXOM
MIATBEP/DKEHHST e(peKTUBHOCTI (crenudiuyHoi aKTUBHOCTI) TaKUX 3aco0IB  Ta
EKCIIePTU3H JIOChE Ha JIe31H(EKIIIHI 3ac00M i1 Yac JAepKaBHOI peecTpailli.

[IpoekTOM aKTa MPOMOHYETHCS BHECTH 3MiHM A0 34 3akoHy Ykpainu «lIpo
3aXHUCT HAceJeHHs BiJ 1H(EKUIHHUX XBOPOO» M0N0 YAOCKOHAJIECHHS MPOLEIypH
JepkaBHOI  peectpanii  (mepepeectparilii) Je3iH(EKHiHUX 3aco0IB  HIISAXOM
3a0€3MeUeHHs] MIATBEP/DKCHHS Ccrenu@iyHoi aKTUBHOCTI TaKWX 3aco0iB  Ta
€KCIIEPTU3H JIOChE Ha HUX B MPOLIEC] AEpKABHOI peecTpariii.

OxpiM TOro, MPOEKTOM aKTa BU3HAYAETHCS MEPENIK JOKYMEHTIB, IO
HOJAIOTHCS JJIS IEP>KaBHOI peecTpallii Ta MPOBEIECHHS €KCIEPTU3H, OCHOBHI BUMOTH
70 EKCHEPTHOTO BHCHOBKY 3a pe3yJlbTaTaMU EKCIEPTU3H, 3MICT PILIEHHS Ipo
Jep>KaBHY peecTpallito Ae31HPeKIinHOTro 3aco0y, MiICTaBy JJIsl BIIMOBH Yy JIepKaBHII
peectpaitii ne3iHdeKIiitHOro 3aco0y.

[TpuifHATTA [HOTO TMPOEKTY aKTa CHPUATAME 3aCTOCYBAHHIO BHUKIIOYHO
ebeKkTHUBHUX Ta Oe3nmeyHux JAe3iH(EKIIMHNX 3aco0iB, 3MEHIICHHIO BHIAKIB
BHYTPIIIHBOIIKAPHAHOT 1H(DEKITIT, a BIITAK 1 BUTPAT Ha JIIKyBaHHS MAI[l€HTIB.

[IpoekT axTy mignsrae onyOnikyBaHHIO Ha odimiiinomy caiti MO3
WWW.MO0Z.gov.ua JijIsl TpOMaJICbKOTO OOTOBOPEHHS.

3ayBaXK€HHsI Ta MPOMO3UIIT MPOCUMO HaJcuiiaTh 10 MiHiCTepCTBa OXOPOHHU
3mopoB'st Ykpainu 3a azapecoro: M. Kwui, 01601, Byn.I'pymeBcekoro 7, e-mail:
moz@moz.gov.ua, e-mail:propositions.pharma.moz@gmail.com.



