
КАБИНЕТ МИНИСТРОВ УКРАИНЫ


П О С Т А Н О В А


 от 26 мая 2005 г. N 376

 Киев

Об утверждении Порядка государственной регистрации
 (перерегистрации) лекарственных средств и размеров
 сбора за их государственную регистрацию (перерегистрацию)


С изменениями и дополнениями, внесенными 
постановлениями КМ Украины
 от 21.03.2007 года N 503,

от 31.10.2007 года N 1277,
от17 апреля 2008 года N 372,

от 14 ноября 2011 года N 1165
Согласно статье 9 Закона Украины "О лекарственных средствах" Кабинет Министров Украины п о с т а н о в л я е т:

1. Утвердить прилагающиеся:

Порядок государственной регистрации (перерегистрации) лекарственных средств; 
размеры сбора за государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственных средств.


2. Признать утратившими силу:

постановление Кабинета Министров Украины от 13 сентября 2000 г. N 1422 "Об утверждении Порядка государственной регистрации (перерегистрации) лекарственного средства и размеров сбора за государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственного средства" (Официальный вестник Украины, 2000 г., N 37, ст. 1587);
 пункт 4 изменений, которые вносятся в постановления Кабинета Министров Украины, утвержденных постановлением Кабинета Министров Украины от 21 июня 2001 г. N 678 (Официальный вестник Украины, 2001 г., N 26, ст. 1170);
 пункт 3 изменений, которые вносятся в постановления Кабинета Министров Украины, утвержденных постановлением Кабинета Министров Украины от 24 июля 2003 г. N 1146 (Официальный вестник Украины, 2003 г., N 31, ст. 1605);
 абзацы четвертый - шестой пункту 1 постановления Кабинета Министров Украины от 28 октября 2004 г. № 1419 "Некоторые мероприятия по обеспечению качества лекарственных средств" (Официальный вестник Украины, 2004 г., N 44, ст. 2877).

 Премьер-министр Украины                                                                 Ю.ТИМОШЕНКО

	УТВЕРЖДЕНО

 постановлением Кабинета Министров Украины

 от 26 мая 2005 г. N 376


ПОРЯДОК
 государственной регистрации (перерегистрации)
 лекарственных средств
 

 1. Этот Порядок устанавливает механизм проведения государственной регистрации (перерегистрации) лекарственных средств, определенных статьей 2 Закона Украины "О лекарственных средствах", применение которых в Украине допускается только после такой регистрации.
 Не подлежат государственной регистрации лекарственные средства, которые изготовляются в аптеках по рецептам врачей (магистральным формулам) и на заказ лечебно-профилактических учреждений (официнальным формулам) из разрешенных к применению действующих и вспомогательных веществ.

 2. Государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственного средства осуществляет МЗ на основании результатов экспертизы регистрационных материалов (регистрационного досье) на такое средство и контроля его качества, проведенных Государственным экспертным центром МЗ (далее - Центр), в порядке, определенном МЗ.
(пункт 2 с изменениями, внесенными согласно постановлениям
 Кабинета Министров Украины от 17.04.2008 г. N 372,
 от 14.11.2011 г. N 1165)

3. В заявлении о государственной регистрации лекарственного средства, которую подает в Центр юридическое или физическое лицо, несущее ответственность за качество, безопасность и эффективность лекарственного средства (далее - заявитель), указываются наименование и адрес заявителя, юридический адрес и адрес места осуществления деятельности производителя лекарственного средства, название лекарственного средства,
его торговое название, название действующего вещества, синонимы, форма выпуска, полный состав лекарственного средства, показания к применению и противопоказания, дозирование, условия отпуска, способы применения, срок и условия хранения, информация об упаковке, данные о регистрации лекарственного средства в других странах. 

 К заявлению прилагаются:
 1) материалы доклинического изучения и клинического испытания лекарственного средства, а в случае регистрации генерических лекарственных средств - материалы, которые подтверждают терапевтическую эквивалентность (взаимозаменяемость) с референтным препаратом, определенным МЗ согласно рекомендациям Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), и результаты экспертизы этих материалов; 

(подпункт 1 пункта 3 с изменениями, внесенными согласно
 постановлению Кабинета Министров Украины от 17.04.2008 г. N 372)

 2) фармакопейная статья или материалы относительно методов контроля качества лекарственного средства;
 3) проект технологического регламента или сведения о технологии производства лекарственного средства;
 4) образцы лекарственного средства и его упаковки;
 5) документ, подтверждающий уплату регистрационного сбора.
Порядок проведения экспертизы регистрационных материалов, указанных в подпунктах 1-5 этого пункта, порядок адаптации к стандартам Европейского Союза и рекомендациям ВОЗ, в том числе утверждение стандартов обращения лекарственных средств, а также регистрации лекарственных средств ограниченного применения и тех, что производятся согласно утвержденным МЗ прописям (информация о составе, технологии производства, контроле качества и применении лекарственного средства), определяет МЗ. Экспертизу регистрационных материалов проводят эксперты с соответствующим уровнем квалификации и знаний законодательства Украины, правил и норм Европейского Союза, рекомендаций ВОЗ в сфере обращения лекарственных средств, положений Международной конференции по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных средств для человека. При этом эксперт не должен выполнять функции, в том числе за пределами экспертного органа, которые приводят к конфликту интересов. Требования к квалификации экспертов и порядок их аттестации определяет МЗ. 

(абзац восьмой пункту 3 в редакции постановлений
 Кабинета Министров Украины от 31.10.2007 г. N 1277,
 от 17.04.2008 г. N 372)

Абзац девятый пункта 3 исключен 
(согласно постановлению Кабинета Министров Украины
 от 31.10.2007 N 1227)
Во время проведения экспертизы регистрационных материалов проводится проверка на соответствие требованиям надлежащей производственной практики производства лекарственных средств, которые подаются на регистрацию (перерегистрацию), в порядке, определенном МЗ.

(пункт 3 дополнено абзацем согласно постановлению
 Кабинета Министров Украины от 17.04.2008 г. N 372,
 абзац десятый пункта 3 в редакции постановления
 Кабинета Министров Украины от 14.11.2011 г. N 1165)

Проверка на соответствие требованиям надлежащей производственной практики производства лекарственных средств, которые подаются на регистрацию (перерегистрацию), не проводится в случае наличия выданного Гослекслужбой документа, который подтверждает соответствие условий производства требованиям надлежащей производственной практики (для отечественных производителей - действующей лицензии на производство лекарственных средств).

(пункт 3 дополнено абзацем согласно постановлению
 Кабинета Министров Украины от 14.11.2011 г. N 1165)

31. Информация, содержащаяся в заявлении о государственной регистрации лекарственного средства и приложениях к ней (далее – регистрационная информация), согласно Закону Украины "О лекарственных средствах" и другим нормативно-правовым актам подлежит государственной защите от разглашения и недобросовестного коммерческого использования. МЗ и Центр обязаны защищать такую информацию от разглашения и предотвращать недобросовестное коммерческое использование такой информации. 
(Порядок дополнен пунктом 31 согласно постановлению
 Кабинета Министров Украины от 21.03.2007 г. N 503) 

32. Запрещается на протяжении пяти лет с даты государственной регистрации лекарственного средства (независимо от срока действия любого патента, который имеет отношение к лекарственному средству) использовать регистрационную информацию о безопасности и эффективности, которая содержится в заявлении и приложениях к ней, зарегистрированного лекарственного средства для подачи заявления о государственной регистрации другого лекарственного средства, кроме случаев, когда право ссылаться на или использовать такую информацию получено в установленном законодательством порядке от лица или организации, предоставившей информацию, или информация подготовлена заявителем или для заявителя. 
(Порядок дополнен пунктом 32 согласно постановлению
 Кабинета Министров Украины от 21.03.2007 г. N 503) 

33. Для государственной регистрации лекарственных средств, которые базируются или имеют отношение к объектам интеллектуальной собственности, на которые согласно законам Украины выдан патент, заявитель подает копию патента или лицензии, которой разрешается производство и продажа зарегистрированного лекарственного средства, и письмо, в котором отмечается, что права третьей стороны, защищенные патентом, не нарушаются в связи с регистрацией лекарственного средства. 
(Порядок дополнен пунктом 33 согласно постановлению
 Кабинета Министров Украины от 21.03.2007 г. N 503) 
4. В случае необходимости Центром проводится дополнительное испытание лекарственных средств и/или дополнительная экспертиза регистрационных материалов в порядке, определенном МЗ. 

Дополнительная экспертиза (испытание) проводится после уплаты ее стоимости, установленной договором между заявителем и субъектом, который проводит такую экспертизу (испытание). Материалы по результатам проведенной работы направляются в Центр. 

5. По результатам экспертизы Центр готовит мотивированное заключение об эффективности, безопасности и качестве лекарственного средства и рекомендует осуществить государственную регистрацию такого средства или отказать в ней.

 На основании представленных Центром выводов и рекомендаций МЗ в месячный срок принимает решение о регистрации лекарственного средства или об отказе в такой регистрации.

Приказом МЗ о государственной регистрации лекарственного средства утверждается фармакопейная статья или методы контроля его качества, инструкция по применению лекарственного средства (инструкция для медицинского применения), осуществляется согласование технологического регламента или технологии производства лекарственного средства, а также присваивается регистрационный номер, который вносится в Государственный реестр лекарственных средств и межведомственную базу данных о зарегистрированных в Украине лекарственных средствах.
(абзац третий пункта 5 в редакции постановления
 Кабинета Министров Украины от 14.11.2011 г. N 1165)
Хранение регистрационных материалов, внесение изменений и дополнений в них осуществляются Центром в порядке, определенном МЗ. Копии материалов относительно методов контроля качества лекарственного средства направляются в Государственную инспекцию по контролю качества лекарственных средств МЗ.

 6. Регистрационное свидетельство с указанием срока, на протяжении которого разрешается применение лекарственного средства в Украине, выдается Центром в десятидневный срок после регистрации лекарственного средства.

 Форму регистрационного свидетельства и порядок его выдачи определяет МЗ.

Лекарственное средство может применяться в Украине на протяжении пяти лет со дня его государственной регистрации, если в случае выявления неизвестных прежде опасных свойств МЗ не примет решения о полном или временном запрете его применения. 

7. На протяжении срока действия регистрационного свидетельства заявитель несет ответственность за эффективность, безопасность и качество зарегистрированного лекарственного средства, принимает меры для повышения научно-технического уровня производства и гарантии качества зарегистрированного лекарственного средства, которые устанавливаются в Украине. 
Заявитель обязан сообщить Центру об изменениях в технологии производства и/или изменении оборудования, производителя действующих и вспомогательных веществ с предоставлением исчерпывающей информации о причинах этих изменений и их возможном влиянии на эффективность, безопасность, качество лекарственного средства и внести соответствующие изменения в регистрационные материалы. 

Экспертиза предложений по внесению изменений в регистрационные материалы проводится в Центре после оплаты ее стоимости, установленной договором между заявителем и Центром, который предоставляет рекомендации по внесению изменений в регистрационные материалы или новую регистрацию лекарственного средства в порядке, определенном МЗ. 

Порядок проведения экспертизы, включая определение ее стоимости, перечень изменений, которые вносятся в регистрационные материалы, порядок их внесения и обращения лекарственных средств до и после внесения таких изменений определяет МЗ.

8. МЗ может принять в установленном порядке решение о полном или временном запрете применения лекарственного средства путем прекращения действия регистрационного свидетельства без возвращения сбора за государственную регистрацию этого средства в случае выявления неизвестных прежде опасных его свойств, в частности, если:

лекарственное средство вредно для здоровья человека и/или терапевтическая эффективность средства отсутствует при условии применения согласно инструкции;
состав лекарственного средства не отвечает указанному в регистрационных документах;

регистрационные документы или информация о внесении изменений в них, предоставленные заявителем, являются недостоверными;

заявитель не обеспечивает проведение приведенных в регистрационных документах всех видов контроля качества готового лекарственного средства и/или его ингредиентов, а также контроля, который проводится на промежуточных стадиях производства согласно регистрационным материалам;

заявитель не обеспечил выполнение требований, определенных абзацем первым пункта 7 этого Порядка, в определенный МЗ срок;

выявлены другие опасные свойства лекарственного средства, которые определяются МЗ с учетом международной практики. 

9. Решение об отказе в государственной регистрации (перерегистрации) лекарственного средства принимается в случае, если во время экспертизы регистрационных материалов не подтвердились выводы об эффективности, безопасности и качества такого средства.

В государственной регистрации лекарственного средства может быть отказано в случае, когда вследствие такой регистрации будет нарушено защищенное патентом действующее имущественное право интеллектуальной собственности, связанное, в частности, с производством, использованием, продажей лекарственных средств.

(пункт 9 дополнен новым абзацем вторым согласно
 постановлению Кабинета Министров Украины от 21.03.2007 г. N 503,
 в связи с этим абзацы второй и третий считать
 соответственно абзацами третьим и четвертым,
 абзац второй пункту 9 в редакции постановления
 Кабинета Министров Украины от 14.11.2011 г. N 1165)

О принятии указанного решения МЗ сообщает заявителю в письменной форме в десятидневный срок.

Решение об отказе в регистрации (перерегистрации) может быть обжаловано в установленном законом порядке.

 10. После окончания срока, на протяжении которого разрешается применение лекарственного средства в Украине, его дальнейшее применение возможно при условии перерегистрации.

 Заявление о перерегистрации лекарственного средства подается в Центр не раньше, чем за год, но не позднее, чем за 90 календарных дней до окончания срока действия регистрационного свидетельства. В случае подачи заявления после указанного срока перерегистрация осуществляется в соответствии с процедурой новой регистрации.

 11. Перерегистрация лекарственного средства осуществляется в порядке, определенном МЗ с учетом практики стран Европейского Союза. 

	УТВЕРЖДЕНО
 постановлением Кабинета Министров Украины
 от 26 мая 2005 г. N 376


 РАЗМЕРЫ 
сбора за государственную регистрацию (перерегистрацию) 
лекарственных средств 
 


1. За государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственного средства уплачивается сбор, который перечисляется  заявителем в государственный бюджет. 


2. В регистрационный сбор не включается стоимость экспертизы лекарственного средства, а также дополнительной экспертизы. 


3. Сбор за государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственных средств уплачивается в национальной или иностранной валюте. 


Перерасчет в гривнах осуществляется по официальному курсу, установленному Национальным банком на день выписки счета-сообщения о перечислении сбора за государственную регистрацию (перерегистрацию). 


4. Сбор за государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственных средств уплачивается в таком размере: 
1) за государственную регистрацию (перерегистрацию) лекарственных средств, кроме радиоактивных лекарственных средств, диагностических средств, простых или сложных (галеновых) препаратов из растительного лекарственного сырья, - в сумме, эквивалентной 100 евро за каждую лекарственную форму, 10 евро за каждую следующую дозу, 10 евро за каждую следующую упаковку лекарственного средства; 

2) за государственную регистрацию (перерегистрацию) радиоактивных лекарственных средств, диагностических средств, простых или сложных (галеновых)  препаратов из растительного лекарственного сырья, действующих препаратов ограниченного применения и тех, что производятся согласно утвержденным МЗ прописям (информация о составе, технологии изготовления (производстве), контроле качества и применении лекарственного средства), препаратов из донорской крови или плазмы - в сумме, эквивалентной 25 евро за одно наименование, 5 евро за каждую следующую  дозу, 5 евро за каждую следующую упаковку лекарственного средства. 
(размеры в редакции постановления Кабинета
 Министров Украины от 31.10.2007 г. N 1277)
