ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров’я України ______________№_________

Зміни до
Порядку сертифікації якості лікарських засобів для міжнародної торгівлі та підтвердження для активних фармацевтичних інгредієнтів, 

що експортуються

1. У розділі І:

1) у пункті 1.1. слова та цифри «пунктів 1, 4 Положення про Державну службу України з лікарських засобів, затвердженого Указом Президента України від 08 квітня 2011 року №440» замінити словами та цифрами «пунктів 1, 4 Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів  України від 12 серпня 2015 року №647,»;
2) у абзаці другому пункту 1.6. після слів «цього Порядку,» доповнити словами «що видається на окрему країну-імпортера лікарського засобу, або на декілька країн-імпортерів згідно поданої заяви, в межах одного сертифікаційного досьє»;

2. У розділі ІІ:

1) у абзаці дев’ятому пункту 2.3. слова та цифри «довідка про результати перевірок, проведених органами державного контролю, форма якої наведена у додатку 7 до цього Порядку» замінити словами та цифрами «довідка про результати перевірок, проведених органами державного контролю, форма якої наведена у додатку 7 до цього Порядку, строк від дати складання якої не перевищує 30 робочих днів на момент подання заяви»;

2) абзац дванадцятий пункту 2.3. викласти у такій редакції:
«дані щодо безпечності лікарського засобу, які базуються на результатах ретроспективних досліджень (у тому числі довідка про побічну дію, видана протягом періоду, який відповідає вимогам щодо безпечності лікарського засобу, встановленим Порядком здійснення фармаконагляду, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року №898 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року №996), зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року №73/13340), згідно з Порядком проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров'я України від 26 серпня 2005 року №426, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 19 вересня 2005 року за №1069/11349 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров'я України від 23 липня 2015 року №460, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 07 жовтня 2015 року №1210/27655).»;

3) пункт 2.4. доповнити абзацами такого змісту:

«Сертифікат лікарського засобу видається у прошитому та  пронумерованому вигляді та скріплений печаткою.

 До сертифікату лікарського засобу, на звернення заявника, якщо це передбачено регуляторними вимогами країни імпортера, може бути долучена затверджена в Україні  інструкція для медичного застосування лікарського засобу та/або дизайн первинного та вторинного пакування, що прошивається разом із сертифікатом лікарського засобу.»;

4) пункт 2.6. викласти у такій редакції 

 «2.6. У разі подання недостовірних даних Держлікслужбою приймається рішення про відмову у видачі сертифіката лікарського засобу та/або заяви про ліцензійний статус та/або сертифіката серії лікарського засобу, про що Держлікслужба в письмовій формі повідомляє заявника у строк до 10 робочих днів з дня прийняття відповідного рішення.»

5) доповнити розділ наступними пунктами:

«2.8. У разі виявлення на етапі експертизи подання неповного пакета документів передбачених пунктом 2.3 цього розділу, невідповідності їх вимогам цього Порядку Держлікслужба надає відповідне письмове повідомлення заявнику. Час, потрібний заявнику для вжиття заходів щодо усунення виявлених порушень, який становить 30 робочих днів, не включається до строків проведення експертизи.

2.9. Якщо заявник протягом 30 робочих днів після отримання повідомлення не вживає заходів щодо усунення виявлених порушень, Заява залишається без розгляду, про що Держлікслужба в письмовій формі повідомляє заявника у строк до 10 робочих днів з дня закінчення строку для вжиття заходів щодо усунення виявлених порушень.

2.10.  У випадку внесення змін до реєстраційного посвідчення на лікарський засіб протягом дії сертифікату лікарського засобу заявником до Держлікслужби може бути подана Заява, у порядку, визначеному п.п. 2.1-2.7., до якої додаються сертифікаційне досьє та лист у довільній формі, у якому зазначається, які саме зміни вносяться.   
2.11. У разі втрати або пошкодження сертифіката лікарського засобу заявник може звернутися до Держлікслужби із заявою про видачу дубліката  сертифіката, який видається протягом 10 робочих днів з дня одержання Держлікслужбою заяви. 

2.12. За бажанням заявника, відповідно до поданої ним заяви до Держлікслужби, видається додатковий примірник (примірники) сертифіката лікарського засобу, протягом 10 робочих днів з дня одержання Держлікслужбою відповідної заяви, із зазначенням загальної кількості виданих примірників.»
3. У розділі ІІІ:

1) у абзаці третьому пункту 3.3. після слів «заявником або виробником» доповнити словами та дужками «(за наявності)»;

2) пункт 3.6. викласти у такій редакції:
«3.6. У разі подання недостовірних даних Держлікслужбою приймається рішення про відмову у видачі підтвердження для активних фармацевтичних інгредієнтів, що експортуються.»

3) пункт 3.7. викласти у такій редакції: 

«3.7. У разі подання неповного пакета документів, передбачених пунктом 3.3 цього розділу, невідповідності документів вимогам цього Порядку Держлікслужба надає відповідне письмове повідомлення заявнику. Час, потрібний заявнику для вжиття заходів щодо усунення виявлених порушень, який становить 30 робочих днів, не включається до строків проведення експертизи.»

4) доповнити розділ пунктом 3.8. у такій редакції:

«3.8. Якщо заявник протягом 30 робочих днів після отримання повідомлення не вживає заходів щодо усунення виявлених порушень, Заява залишається без розгляду, про що Держлікслужба в письмовій формі повідомляє заявника у строк до 10 робочих днів з дня закінчення строку для вжиття заходів щодо усунення виявлених порушень.»
4. У розділі ІV вилучити пункти 4.6., 4.7;

у зв’язку із цим пункт 4.8. вважати пунктом 4.6.
5. У розділі V абзац другий викласти у такій редакції:

«термін дії сертифіката лікарського засобу встановлюється на термін дії реєстраційного посвідчення на цей лікарський засіб (у разі закінчення терміну дії реєстраційного посвідчення – до закінчення терміну придатності серії лікарського засобу, визначеного виробником);»

6. Розділ VІ доповнити пунктом 6.3. у такій редакції:
«6.3. У разі внесення змін до реєстраційного посвідчення лікарського засобу та отримання оновленого сертифіката лікарського засобу, сертифікат лікарського засобу, який діяв до внесення змін до реєстраційного посвідчення, втрачає чинність.» 

7. У розділі VII абзац п’ятий пункту 7.2. викласти у такій редакції:

«повідомляти Держлікслужбу про зміни, які стосуються виробничої дільниці (у тому числі зміни в ліцензії на виробництво лікарських засобів, зміни найменування заявника, його місцезнаходження та місцезнаходження його відокремлених підрозділів тощо), відповідно до вимог пункту 31 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених  постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року №929.»
8. У Додатках до Порядку:

1) Додаток 1 викласти у редакції, що додається;

2) у Додатку 5 після слів «керівник підприємства-виробника» доповнити словами «або уповноважена ним особа»;

3) у Додатку 6:

    після слів «від дати подання заяви» доповнити словами «враховуючи, що строк від дати складання довідки не перевищує 30 робочих днів на момент подання заяви)»;

    після слів «керівник підприємства-виробника» доповнити словами «або уповноважена ним особа»;
     слова та дужки «керівник служби якості (уповноважена особа)» замінити словами та дужками «керівник служби якості (уповноважена ним особа)»;

4) у додатку 7 після слів «подання заяви» доповнити словами «,враховуючи, що строк від дати складання довідки не перевищує 30 робочих днів на момент подання заяви)»;

    після слів «керівник підприємства-виробника» доповнити словами «або уповноважена ним особа»;

     слова та дужки «керівник служби якості (уповноважена особа)» замінити словами та дужками «керівник служби якості (уповноважена ним особа)»;

_____________

