
КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ 


П О С Т А Н О В А 
від 31 жовтня 2007 р. N 1277 
Київ 

Про внесення змін до постанови 
Кабінету Міністрів України 
від 26 травня 2005 р. N 376 
 


Кабінет Міністрів України  п о с т а н о в л я є: 


1. Внести до постанови Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 р. N 376 ( 376-2005-п) "Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів  і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)" (Офіційний вісник України, 2005 р., N 22, ст: 1196; 2007 р., N 22, ст. 865) зміни, що додаються. 


2. Міністерству охорони здоров'я привести у місячний строк власні нормативно-правові акти у відповідність з цією постановою. 
 


Прем'єр-міністр України                                                                      В.ЯНУКОВИЧ 


Інд. 28 
 

	ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 
від 31 жовтня 2007 р. N 1277


ЗМІНИ, 
що вносяться до постанови Кабінету Міністрів України 
від 26 травня 2005 р. N 376 ( 376-2005-п ) 
 


1. У пункті 3 Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, затвердженого зазначеною постановою: 


абзац восьмий викласти у такій редакції: 


"Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів, доклінічного вивчення, клінічного випробування лікарських засобів та вимоги до матеріалів, зазначених у підпунктах 1-5 цього пункту, порядок адаптації до стандартів Європейського Союзу, у тому числі затвердження стандартів щодо обігу лікарських засобів, а також реєстрації лікарських засобів обмеженого застосування та тих, що виробляються згідно із затвердженими МОЗ прописами (інформація про склад, технологію виготовлення (вироблення), контроль якості та застосування лікарського засобу), визначає МОЗ."; 


останній абзац виключити. 


2. Розміри збору за державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів, затверджених зазначеною постановою, викласти у такій редакції: 


"РОЗМІРИ 
збору за державну реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів 
 


1. За державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу сплачується збір, який перераховується  заявником до державного бюджету. 


2. До реєстраційного збору не включається вартість експертизи лікарського засобу, а також додаткової експертизи. 


3. Збір за державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів сплачується в національній або іноземній валюті. 


Перерахунок у гривнях здійснюється за офіційним курсом, установленим Національним банком на день виписки рахунка-повідомлення про перерахування збору за державну реєстрацію (перереєстрацію). 


4. Збір за державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів сплачується у такому розмірі: 
1) за державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів, крім радіоактивних лікарських засобів, діагностичних засобів, простих або складних (галенових) препаратів з рослинної лікарської сировини, - у сумі, еквівалентній 100 євро за кожну лікарську форму, 10 євро за кожну наступну дозу, 10 євро за кожну наступну упаковку лікарського засобу; 

2) за державну реєстрацію (перереєстрацію) радіоактивних лікарських засобів, діагностичних засобів, простих або складних (галенових) препаратів з рослинної лікарської сировини, діючих препаратів обмеженого застосування та тих, що виробляються згідно із затвердженими МОЗ прописами (інформація про склад, технологію виготовлення (вироблення), контроль якості та застосування лікарського засобу), препаратів з донорської крові або плазми - у сумі, еквівалентній 25 євро за одне найменування, 5 євро за кожну наступну  дозу, 5 євро за кожну наступну упаковку лікарського засобу.".
