Додаток 2 

до листа АВЛУ 

від 21.11.2013 №440
Пропозиції Асоціації “Виробники ліків України” 

щодо внесення змін до Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), затверджений наказом МОЗ України від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ України від 04.01.2013 № 3)

	Чинна редакція
	Пропозиції щодо змін до чинної редакції
	Примітки

	6.11. Матеріали реєстраційного досьє подаються до Центру відповідно до типу заяви у 3-х примірниках. За погодженням з Центром заявник може подавати окремі частини реєстраційного досьє на електронному носії (модуль 5 додатка 5 до цього Порядку).

Матеріали реєстраційного досьє подаються українською, або російською, або англійською мовою. У разі подання реєстраційного досьє англійською мовою заявник має надати також переклад на українську або російську мову модуля 1 додатка 5 до цього Порядку, а на вимогу Центру - модуля 2 додатка 5 до цього Порядку, а також методи контролю якості готового лікарського засобу.

Матеріали реєстраційного досьє, що надаються для експертизи під час державної реєстрації АФІ або діючої речовини, подаються українською, або російською, або англійською мовою. У разі подання реєстраційного досьє англійською мовою заявник має надати також переклад на українську або російську мову модуля 1 додатка 6 до цього Порядку, а на вимогу Центру - модуля 2 додатка 6 до цього Порядку, а також методи контролю якості готового лікарського засобу.

Переклад реєстраційних матеріалів має бути засвідчений підписом особи, яка його здійснила, із зазначенням прізвища, імені, по батькові та посади такої особи, а також скріплений печаткою заявника.
	6.11. Матеріали реєстраційного досьє подаються до Центру відповідно до типу заяви у 3-х примірниках. За погодженням з Центром заявник може подавати окремі частини реєстраційного досьє на електронному носії.

Частини або модулі матеріалів реєстраційного досьє, а також додаткові дані та/або інформація, необхідні для забезпечення відповідності матеріалів реєстраційного досьє, подаються у вигляді сформованих справ, які складаються з томів. За обсягом кожний том не повинен перевищувати 250 аркушів.

На обкладинці кожного тому вказується назва лікарського засобу, форма випуску, виробник/заявник, а також назва справи, яка відповідає номеру частини або модулю матеріалів реєстраційного досьє, та номер тому, наприклад:

«Справа: назва лікарського засобу, форма випуску, виробник/заявник
Частина I Резюме досьє


Том 1.»

або

Справа: назва лікарського засобу, форма випуску, виробник/заявник
Модуль 1 Адміністративна інформація

Том 1.»

Кожний том справи прошивається, пронумеровується та скріплюється печаткою заявника (власника реєстраційного посвідчення).

На останньому аркуші, долученому у кінці тому справи, робиться підсумковий запис цифрами та словами про кількість пронумерованих і прошитих в цьому томі аркушів, який засвідчується підписом працівника, який оформив цей опис, із зазначенням його посади та дати.- ВИЛУЧИТИ
Матеріали реєстраційного досьє подаються українською, або російською, або англійською мовою. У разі подання реєстраційного досьє англійською мовою заявник має надати також переклад на українську або російську мову модуля 1 ЗТД, а на вимогу Центру - модуля 2 ЗТД, а також методи контролю якості готового лікарського засобу.

Матеріали реєстраційного досьє, що надаються для експертизи під час державної реєстрації АФІ або діючої речовини, подаються українською, або російською, або англійською мовою. У разі подання реєстраційного досьє англійською мовою заявник має надати також переклад на українську або російську мову модуля 1 додатка 6 до цього Порядку, а на вимогу Центру - модуля 2 додатка 6 до цього Порядку, а також методи контролю якості готового лікарського засобу. – Вилучити! 

У разі подання реєстраційного досьє англійською мовою заявник має надати методи контролю якості українською або російською мовою.
	Передбачити можливість і інші розділи досьє подавати на електронному носії 

Трофімов В.Ю.

ВИЛУЧИТИ

(виділене червоним кольором та підкреслено)

ВИЛУЧИТИ

(виділено червоним кольором та підкреслено)

не стосується досьє на субстанцію

ДОПОВНИТИ (виділено зеленим кольором та курсивом)

	VIІ. Вимоги до матеріалів реєстраційного досьє (у форматі чотирьох частин)
	Викласти у новій редакції у контексті досьє для перереєстрації 
	

	
	N. КРИТЕРІЇ НАПРАВЛЕННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ПОДАНИХ НА РЕЄСТРАЦІЮ, НА ЛАБОРАТОРНІ ВИПРОБУВАННЯ

1. Лабораторні випробування лікарських засобів, поданих на реєстрацію, з метою підтвердження відтворюваності методів контролю якості, запропонованих заявником, можуть проводитися як за всіма показниками специфікації, так і тільки за окремими показниками.

2. Лабораторні випробування проводяться в уповноваженій лабораторії відповідно до галузі акредитації за направленням МОЗ на підставі договору, укладеного між Центром та заявником.

3. Лабораторні випробування щодо підтвердження відтворюваності методів контролю проводяться відповідно до методів контролю якості, наданих у матеріалах реєстраційного досьє.

4. Лабораторні випробування щодо підтвердження відтворюваності методів контролю не проводяться у таких випадках:

при реєстрації лікарських засобів виробників, які є резидентами, мають ліцензію на виробництво лікарських засобів та власні лабораторії, атестовані в установленому МОЗ порядку чи працюють з такими лабораторіями за договором;
при реєстрації додаткових доз лікарського засобу до вже зареєстрованого дозування за умови, що склад дозувань пропорційно-подібний, виробництво лікарського засобу відбувається на одному й тому ж обладнанні в умовах, передбачених ліцензією на виробництво цього лікарського засобу, проведено дослідження та наданий звіт з валідації методів контролю та технологічного процесу щодо запропонованого додаткового дозування;

….(далі – за текстом) 
	До пункту 3.6.3

ДОПОВНИТИ (виділено зеленим кольором та курсивом)



_____________
