ГосГармонізація нормативної бази України щодо реєстрації лікарських засобів до 

Європейських документів (Директива  2001/83/ЄС, Директива  2003/63/EC та  Директива  2004/27/ЄС 
Європейського Парламенту та Ради ЄС)
	Директива  2001/83/ЄС 

(з доповненнями та змінами Директива  2003/63/ЄC,  Директива  2004/27/ЄС)
	Нормативна база України щодо реєстрації ЛЗ
	Норми, що не гармонізовані 
	Причини
	Дії щодо врегулювання

	Встановлює єдині вимоги щодо процедури видачі торгової ліцензії на лікарський засіб на ринку Європейської Співдружності.
	Ст. 9 Закону України «Про лікарські засоби», 

Постанова Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376,
Наказ МОЗ України № 426 від 26.08.05 (із змінами наказ № 95 від 01.03.06,                             № 536 від 11.09.07),

Наказ МОЗ України № 339 від 19.06.07,

Наказ МОЗ України № 500 від 20.07.06,

Наказ МОЗ України № 190 від 17.04.07,

Наказ МОЗ України № 898 від 27.12.06,

Наказ МОЗ України № 245 від 17.05.07,

Наказ МОЗ України № 66 від 13.02.06,

Наказ МОЗ України №  441 від 02.09.05,

Наказ МОЗ України №  662 від 01.12.05, Наказ МОЗ України №  897 від 27.12.06 
	Відсутні
	-


	Не потребуються

	РОЗДІЛ 1 Стаття 1

28 термінів

Доповнено термін Директивою 2004/27ЄС:
18a Представник власника торгової ліцензії:

Людина, зазвичай відома як місцевий представник, який призначається власником торгової ліцензії з метою представлення його у державі -учаснику.


	2.Визначення термінів

Наказ № 426- 54 терміни, 

Наказ № 190- 8 термінів
Терміни, які потребують гармонізації:

· Оригінальний лікарський засіб,

· Референтний препарат,

· Представник власника реєстраційного посвідчення,
· Подібні лікарські засоби біологічного походження.
	Зазначені терміни відсутні в нормативних документах


	Внесені доповнення Директивою 2003/63/ЄС та Директивою 2004/27/ЄС до Директиви 2001/83/ЄС
	Внести зміни до 
наказу  № 426,
Підготувати проект наказу МОЗ «Про затвердження Переліку референтних препаратів, які можуть використовуватись при доведенні еквівалентності ЛЗ»

	РОЗДІЛ ІІ Сфера дії
Стаття 2

Директива 2001/83/ЄС щодо лікарських засобів призначених для людини систематизувала та об`єднала в єдиний документ законодавство ЄС з лікарських засобів, призначених для людини в інтересах ясності та раціоналізації.
	Постанова Кабінету Міністрів України № 376 встановлює Порядок державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію.

Наказ № 426

Порядок поширюється на діючі речовини (активні субстанції, активні фармацевтичні інгредієнти), готові лікарські засоби (за винятком медичних імунобіологічних препаратів), а також засоби, які за визначенням Міністерства охорони здоров'я України (далі - МОЗ України) реєструються як лікарські засоби, зокрема: лікарські косметичні засоби, дезінфекційні та діагностичні засоби.
	Відсутні
	-
	Не потребуються

	РОЗДІЛ ІІІ Розміщення на ринку

ГЛАВА 1 Торгова ліцензія
Стаття 7
Торгова ліцензія не вимагається для радіофармацевтичного препарату, виробленого у відповідності з інструкціями виробника під час використання особою або установою, уповноваженою, у відповідності з національним законодавством, застосовувати такий ЛЗ у  ліцензованих установах охорони здоров`я виключно із ліцензованих джерел радіонуклідів, комплектів радіонуклідів або попередників радіонуклідів
	Відсутні
	Відсутні
	Відсутність в Україні таких радіофармацевтичних препаратів
	Внести зміни до 
наказу № 426

	Стаття 6 (Директива 2004/27/ЄС)
 ‘1a Власник торгової ліцензії несе відповідальність за продажу ЛЗ. Призначення представника не звільняє власника торгової ліцензії від юридичної відповідальності.

Стаття 8

2. Торгова ліцензія може бути видана тільки заявнику, зареєстрованому  на території Товариства
	Наказ № 426, додаток 1«Заява на державну реєстрацію ЛЗ», п.2.4.2, 2.4.3

Всі процедури здійснює «особа/компанії, визначена для ведення переговорів від імені заявника під час процедури реєстрації та після реєстрації в Україні»

	Відсутні вимоги щодо особи/компанії, визначеної для ведення переговорів від імені заявника під час процедури реєстрації та після реєстрації в Україні
	Внесено доповнення Директивою 2004/27/ЄС до Директиви 2001/83/ЄС
	Внести зміни до 
наказу № 426 щодо вимог до особи/компанії, затвердженої для ведення переговорів від імені заявника під час процедури реєстрації та після реєстрації в Україні

	Стаття 8

Заява супроводжується докладними даними та документами, відповідно додатку 1
	Наказ № 426, додаток 1 «Заява про державну реєстрацію» разом з реєстраційними матеріалами згідно з розділом 6 Порядку
	Відсутні
	-
	Не потребуються

	Директива  2004/27/ЄС 

Стаття 10 

У заявника не будуть вимагати надання результатів доклініческих тестів і клінічних випробувань, якщо він може продемонструвати що лікарський засіб є генериком референтного/ориганального ЛС, що є або був дозволений згідно Статті 6 протягом не менше восьми років у державі-учаснику або в ЭС.

   Лікарський засіб-генерик, дозволене відповідно до цього положення, не повинне розміщатися на ринку до витікання десяти років від першого дозволу референтного/оригінального ЛЗ.

Десятилітній період буде розширений максимум до одинадцяти років, якщо протягом перших восьми років із цих десяти років, власник торгової ліцензії одержує дозвіл на одне або кілька нових терапевтичних показань, які в ході наукової оцінки, що передує їхньому дозволу, підтвердили свою здатність принести істотну клінічну користь у порівнянні з існуючими видами лікування.
	Закон України «Про лікарські засоби», 

Постанова Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376,
Наказ МОЗ України № 426

Термін реєстрації генеричного препарату після 5 років від реєстрації референтного ЛЗ
	Не гармонізований термін ексклюзивності ЛЗ 
	Вимоги СОТ
	Не потребуються

	Стаття 11
Коротка характеристика препарату 
	Наказ № 426
Додаток 8 
	Відсутні
	-
	Не потребуються

	Стаття 12
Вимоги до експертів, що готують звіти стосовно хімічної, фармацевтичної, фармакологічної і біологічній інформації, доклінічних та клінічних випробувань в органи по ліцензуванню

	Відсутні вимоги
	Вимоги до експертів щодо їх компетенції та їх обов’язки при підготовці звітів стосовно хімічної, фармацевтичної, фармакологічної і біологічній інформації, доклінічних та клінічних випробувань.
	Відсутність інституту внутрішніх експертів
	Визначити вимоги та внести зміни до 
наказу № 426

	ГЛАВА 2

Спеціальні положення стосовно гомеопатичних ЛЗ

Статті 13-16
	Наказ № 426
Додаток 11 
Умови, яким повинні відповідати гомеопатичні лікарські препарати, реєстраційні матеріали для яких можуть не містити наукові клінічні дані, та обсяг даних, необхідних для демонстрації їхньої якості


	Відсутні
	-
	Не потребуються

	ГЛАВА 3

Процедури,  що відносяться до видачі торгової ліцензії

Статті 17-26

	Постанова Кабміну України  № 376

Наказ № 426
Наказ № 190
	Гармонізований відповідно до Директиви  2001/83/ЄС. 

Відсутня процедура інспектування  виробництва ЛЗ (ст.20 Директиви 83)
	
	Внести зміни до 

Постанови Кабміну України № 376.
   Розробити Порядок  інспектування виробництва лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію

	ГЛАВА 4

Взаємне признання ліцензій

Статті 27-34
	Відсутня
	-
	Законодавством не встановлено
	Не потребуються

	Статті 28 ,31, 35, 36, 44, 46, 61

Внесення змін в торгову ліцензію,
Європейське Економічне товариство Номер 1085/2003 від 23.06.2003
	Наказ № 426, п.4 Порядку, 

 Додаток 5

Вимоги до документів, що подаються для експертизи  при внесенні змін  типу І до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення

Додаток 6  

Зміни,  які потребують нової реєстрації лікарського засобу
	Відсутні
	-
	Не потребуються

	РОЗДІЛ  ІV
Виробництво та імпорт

Статті40-53
В Директиві  2001/83/ЄС вимагається відповідність до GMP  щодо виробництва ЛЗ (стаття 46 f Директива 2001/83/ЄС) та виробництва діючих речовин (стаття 46 f Директива 2004/27/ЄС). Встановлені вимоги щодо уповноваженої особи, яка несе відповідальність за виконання вимог статті 51 (контроль якості ЛЗ)
	Наказ № 426, додаток 1
«Заява на державну реєстрацію ЛЗ»
При реєстрації ЛЗ встановлена вимога щодо надання ліцензії на виробництво та 

сертифіката GMP (за наявності) 
	Сертифікація по GMP вимагається, але не є обов`язковою.
Вимоги до Уповноваженої особи не врегульовані.
	Відсутність вимог щодо впровадження GMP в Україні. 
	Розробити та затвердити норми GMP.

 Внести зміни до 

Постанови Кабміну України № 376.

Розробити Порядок  інспектування виробництва лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію

	РОЗДІЛ V

Маркування та анотація-вкладиш в упаковку
Статті 54-58, 60-69
	Наказ № 426, Додаток 9

Вимоги до маркування на упаковці 
	Використання шрифту Брайля на упаковці
	Внесені доповнення Директивою 2004/27/ЄС до Директиви 2001/83/ЄС
	Проект наказу МОЗ «Про внесення змін до наказу МОЗ від 26.08.2005 № 426 щодо маркування лікарських засобів»



	РОЗДІЛ V

Маркування та анотація-вкладиш в упаковку

Статті 59-69
	Додаток 8 

Інструкція для медичного застосування, що супроводжує рецептурний ЛЗ або ЛЗ, що застосовується лише в умовах стаціонару, та коротка характеристика ЛЗ

Додаток 10

Інструкція для медичного застосування, що супроводжує безрецептурний  ЛЗ
	Відсутні
	-
	Проект наказу МОЗ «Про затвердження Вимог до інформації про застосування лікарського засобу» (керівні вказівки)

	РОЗДІЛ VІ

Класифікація лікарських препаратів

Статті 70-75
	Наказ № 426,
Наказ №  441,

Наказ №  662, 

Наказ №  897,
Наказ № 185
	Потребує врегулювання щодо розподілу на рецептурні та безрецептурні ЛЗ
	-
	Внести зміни до 

наказу № 426.
Проект наказу МОЗ «Про затвердження Переліку лікарських засобів, дозволених до застосування в Україні, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів»

	РОЗДІЛ VІІ

Оптова реалізація лікарських засобів Статті 76-85
	Не входить до компетенції ДФЦ
	-
	-
	-

	РОЗДІЛ VІІІ

Реклама Статті 86-100
	Не входить до компетенції ДФЦ
	-
	-
	-

	РОЗДІЛ ІХ

Фармаконадзор

Статті 101-108
	Наказ № 426,

Наказ № 898
	Гармонізований.

Внести відповідальність представника заявника щодо забезпечення функціонування належної системи контролю за безпечністю ЛЗ при їх медичному застосуванні в Україні.

Внести зміни оцінки співвідношення ризик/користь згідно даних з безпеки ЛЗ з наданням вичерпної інформації про причини цих змін та їх можливий вплив на ефективність, безпечність та якість ЛЗ
	Внесені доповнення Директивою 2004/27/ЄС до Директиви 2001/83/ЄС
	Внести зміни до 

Наказу № 426

	Директива 2001/83/ЄС, Додаток 1
	Наказ № 426 

додаток 2
Структура реєстраційного досьє -

 4 частини,
 Додаток 4

Аналітичні, фармако-токсикологічні й клінічні стандарти та протоколи, що відносяться до випробувань»
	Відсутні
	-
	Не потребуються

	Додаток 1 Директиви 2001/83/ЄС замінений Директивою  2003/63/EC Додаток 1 АНАЛІТИЧНІ, ФАРМАКОТОКСИКОЛОГІЧНІ  ТА КЛІНІЧНІ СТАНДАРТИ Й ПРОТОКОЛИ ЩОДО ТЕСТУВАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Прийнятий єдиний формат ЗТД.

Дані й документація повинні бути представлені Частиною І у вигляді п'яти модулів: 

 Модуль 1 - специфічні адміністративні дані  в рамках ЄС,

Модуль 2 -  резюме по якості, доклінічним і клінічним аспектам, Модуль 3  - хімічну, фармацевтичну та біологічну інформацію, 

Модуль 4 -  доклінічні випробування, 

Модуль 5 - звіти про клінічні дослідження. 
	Наказ № 426 

додаток 3

 Структура реєстраційного досьє (формат загального технічного документа - ЗТД)

Повне реєстраційне досьє складається з п‘яти модулів
	Доклінічні дослідження

( Фармакологічні та токсикологічні випробування)
	-
	Проект наказу МОЗ «Про затвердження Порядку визначення спрямованості та обсягу доклінічних досліджень щодо нешкідливості та специфічної активності лікарських засобів за всіма фармакологічними групами»



	Частина II Встановлює спеціальні досьє та вимоги 
1.Добре вивчене медичне застосування

2. За суттю аналогічні лікарські засоби

3. Додаткові дані, які вимагаються у визначених ситуаціях

4.Подібні ЛЗ біологічного походження
5. Фіксовані комбінації

6. Документація для заявок у виняткових випадках

7. Змішані заявки 

 
	Наказ № 426 
1. Додаток 4 зазначає вимоги до

«Добре вивчене медичне застосування»

2. п.6.3 Порядку вимоги до  

«За суттю аналогічних ЛЗ»


	Введення процедури реєстрації традиційних лікарських засобів 
 
	
	Проект наказу МОЗ «Про затвердження Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що виробляються згідно із затвердженими МОЗ прописами
Внести зміни до 

Постанови Кабміну України № 376.

Проект наказу МОЗ «Про затвердження Переліку референтних препаратів, які можуть використовуватись при доведенні еквівалентності ЛЗ» 

	Частина  ІІІ 

Певні вимоги до біологічних ЛЗ
1. ЛЗ біологічного походження

1.1 ЛЗ, одержані із плазми 

1.2 Вакцини 

2. Радіофармацевтичні препарати і прекурсори

3. Гомеопатичні лікарські засоби

4. Лікарські засоби рослинного походження

5. Лікарські засоби-сироти (нерентабельні лікарські засоби для лікування рідких захворювань).

Частина IV  

Високо-технологічні лікарські засоби 

1. Продукти генної інженерії 

1.1 Різноманітні продукти генної інженерії

1.2 Спеціальні вимоги відносно Модуля 3 

2. Продукти клітинної технології (людські і ксеногені)

3. Спеціальні вимоги до продуктів генної інженерії і продуктів соматичних клітин (людських або ксеногенних) відносно модулів 4 і 5.
	Наказ № 426, 
1. п.6.2 Порядку вимоги до радіофармацевтичних ЛЗ

2.  п.6.6 Порядку вимоги до реєстраційних матеріалів гомеопатичних  та традиційних ЛЗ

Додаток 11

Умови, яким повинні відповідати гомеопатичні лікарські препарати, реєстраційні матеріали для яких можуть не містити наукові клінічні дані, та обсяг даних, необхідних для демонстрації їхньої якості

Додаток 12

Умови, яким повинні відповідати традиційні лікарські препарати 

рослинного походження, та особливості реєстраційних матеріалів на них


	Вимоги для лікарських засобів біологічного походження

Вимоги щодо  реєстрації лікарських засобів-сиріт
	Обмежена кількість ЛЗ- сиріт, що подаються на реєстрацію


	Проект наказу МОЗ «Про внесення змін до наказу МОЗ від 26.08.2005 № 426 щодо реєстрації препаратів біологічного походження»

Проект наказу МОЗ «Про затвердження Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби обмеженого застосування»
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