
ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ  

до проєкту наказу МОЗ України 

«Про затвердження зміни до Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що 
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реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення» 
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6. Лікарський засіб не може бути рекомендований до державної 

реєстрації, якщо за результатами спеціалізованої експертизи не 

підтвердились висновки щодо його ефективності, безпеки та якості, а 

саме: 

лікарський засіб шкідливий для здоров'я людини (переважання 

ризику від застосування лікарського засобу над очікуваною користю); 

склад лікарського засобу не відповідає зазначеному в 

реєстраційних матеріалах; 

реєстраційні матеріали не відповідають вимогам Порядку та 

додатків до нього; 

якщо під час проведення спеціалізованої експертизи матеріалів 

реєстраційного досьє на лікарський засіб, що містить ту саму діючу 

речовину, що й референтний/оригінальний лікарський засіб, було 

виявлено, що використано або посилались на інформацію щодо 

ефективності та безпеки цього референтного/оригінального 

лікарського засобу, зареєстрованого в Україні вперше на підставі 

поданої в повному обсязі (повної) реєстраційної інформації, у період 
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раніше ніж через 5 років з дня першої реєстрації 

референтного/оригінального лікарського засобу в Україні. Зазначена 

вимога не поширюється на випадки, коли заявник відповідно до закону 

одержав право посилатися та/або використовувати реєстраційну 

інформацію референтного/оригінального лікарського засобу або подав 

власну повну реєстраційну інформацію, що відповідає вимогам до 

реєстраційної інформації референтного/оригінального лікарського 

засобу, або в інших випадках, передбачених статтею 9 Закону України 

"Про лікарські засоби"; 

якщо набрало законної сили рішення суду, що внаслідок такої 

реєстрації будуть порушені захищені патентом України майнові права 

інтелектуальної власності, у тому числі при виробництві, використанні, 

продажу лікарських засобів. Копії рішення суду надаються до МОЗ та 

Центру; 

у разі виявлення невідповідності перекладів тексту маркування 

упаковки лікарського засобу, інструкції про застосування лікарського 

засобу або короткої характеристики лікарського засобу матеріалам 

реєстраційного досьє. 
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інтелектуальної власності, у тому числі при виробництві, використанні, 

продажу лікарських засобів. Копії рішення суду надаються до МОЗ та 
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засобу або короткої характеристики лікарського засобу матеріалам 

реєстраційного досьє; 

якщо за результатами експертизи та/або розгляду 

реєстраційних матеріалів, доданих до заяви про державну 

реєстрацію лікарського засобу, буде виявлено, що один, декілька 

або всі етапи виробництва лікарського засобу здійснюються 

підприємствами, виробничі потужності яких розташовані на 

території держави-агресора (Російської Федерації) або Республіки 

Білорусь. 
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