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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ УКРАИНЫ
П Р И К А З
17.04.2007







№ 190
г. Киев

	Об утверждении Порядка 

проведения дополнительных 

испытаний лекарственных средств при осуществлении экспертизы

регистрационных материалов


	Зарегистрировано в  Министерстве юстиции Украины
17.08.2007 № 949/14216


С целью создания прозрачной системы направления на дополнительные испытания лекарственных средств при государственной регистрации, перерегистрации, внесении изменений в материалы регистрационного досье, на исполнение части 1 пункта 4 Порядка государственной регистрации (перерегистрации) лекарственных средств, утвержденного постановлением Кабинета Министров Украины от 26 мая 2005 года № 376 (с изменениями) и пункта 3.11 Порядка проведения экспертизы регистрационных материалов на лекарственные средства, которые подаются на государственную регистрацию (перерегистрацию), а также экспертизы материалов о внесении изменений в регистрационные материалы на протяжении действия регистрационного свидетельства, утвержденного приказом МЗ Украины от 26 августа 2005 года № 426, зарегистрированного в Министерстве юстиции Украины 19 сентября 2005 года под № 1069/11349 (с изменениями)
ПРИКАЗЫВАЮ:


1. Утвердить Порядок проведения дополнительных испытаний лекарственных средств при проведении экспертизы регистрационных материалов (прилагается).
2. Установить, что дополнительные испытания по доклинических и клинических исследованиях проводятся в порядке, определенном действующим законодательством касательно доклинических, клинических испытаний лекарственных средств и требований по регистрационным материалам, которые подаются на регистрацию (перерегистрацию) лекарственных средств.

3. Директору ГП “Государственный фармакологический центр” Министерства здравоохранения Украины Чумаку В.Т. обеспечить:

- соблюдение требований этого Порядка при определении необходимости направления лекарственных средств на дополнительные испытания, которые подаются на государственную регистрацию, перерегистрацию и при внесении изменений в регистрационные материалы;

- подачу этого приказа на государственную регистрацию в Министерство юстиции Украины.

4. Контроль за исполнением этого приказа возложить на Первого заместителя Министра А.Н. Орду.

Министр









Ю. Гайдаев
