BEPXOBHA PAJJA YKPAIHU

KomiTeT 3 nuTanb 310poB’sl Halil, MeJUYHOT JONOMOTH
Ta MEeJMYHOT0 CTPAXyBaHHA

01008, m.Kuis-8, Byn. M. I'pymeBcrkoro, 5, Temn.: 255-91-59, ten./daxc: 255-92-21

Ho p. Ne 6121 6i0 30.09.2021 p,
Kabinem Minicmpis Ykpainu

BEPXOBHA PAJIA YKPAIHU
BUCHOBOK

Ha nMpoeKT 3aKoHy YKpaiHu NMPo BHeCeHHsI 3MiH 10 cTaTTi 9 3akony
Ykpainu «IIpo JikapchKi 3ac001» 11010 AePKABHOI peecTpauii
JIiKapCcbKHUX 32c00iB mix 30008’ A3aHHs, (peecTp. Ne 6121),
noganuii Kadinerom MinicTpiB YKkpainu

Komirer BepxoBHoi Paau Ykpainu 3 nutans 310poB’s Hallli, MEUYHOI JOTIOMOTH
Ta MEIUYHOTO CTpaxyBaHHsS BIJIMOBIAHO 10 BUMOr cTaTTi 93 Permamenty BepxoBHoi
Panu Ykpainu po3risiHyB Ha cBoeMy 3aciganHi 13 xoBTHs 2021 poky (mpoTtokos Ne 84)
IpOEeKT 3akoHy YKpaiHd Mpo BHECEHHS 3MiH 10 crarri 9?2 3akony VYkpainm «IIpo
JIKapChKi 3acO0M» 11010 JIeP>KaBHOT peecTpallii JiKapchKUX 3aco0iB 1ij 3000B’s13aHHS,
(peectp. Ne 6121), nonanuii Kabinerom MiHicTpiB Ykpainu.

MeTor 3aKOHONPOEKTY € 3a0e3MeUeHHS] MOMKJIMBOCTI €KCTPEHOr0 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS OKPEMHX JIKapChKUX 3aco0iB, BakIMH abo0 1HIIMX MEIUYHHUX
IMyHOO10JIOTIYHUX TpenapaTiB Ha Yac Mii HaJA3BUYAWHOI CUTyarlii Ta/abo KapaHTHHY Y
HOPSAKY JIep’KaBHOI peecTpamii mix 3000B’s3aHHSA, BcTaHoBieHOMY KaOinerom
MinicTtpiB YKpaiHu, y pasi, SKIIO 3asBHUK MOXE JOBECTH, LI0 Yy HBOTO BIJCYTHI
MO>JIMBOCTI /I HaJaHHS MOBHUX JaHUX MPO €(PEKTUBHICTH Ta O€3MEKy JIIKApChKOTO
3ac00y, BaKIIMHKU 200 1HIIOT0 MEAMYHOTO IMyHOO10JIOTTYHOTO ITpenapary 3a HOpMaJIbHUX
YMOB 3aCTOCYBaHHSI 3 00 ’€KTUBHMX MPUYHMH. 3aKOHOMPOEKTOM TAaKOX BU3HAYAETHCS
nepesik KpaiH, HasABHICTh JI03BOJly KOMIIETEHTHOTO OpraHy SKHX Ha €KCTpeHe
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKUX 3aCc001B, BaKIIMH Ta IMyHOO10JIOTIYHUX MpernapaTiB Ja€ MpaBo
CKOPHCTAaTHCS TaKOK TMPOIEAypor0 peecTpanii B YKpaiHi (0036in Ha exkcmpeHe
3acmocy6ants Haodanuu KomnemeHmHum opeanom Cnonayuenux [lImamie Amepuxu,
Benuxoi bpumanii, Illseiiyapcovkoi Kougheoepauii, Anonii, Aecmpanii, Kanaou, I3painio,
Kumaiicoxkoi Hapoonoi Pecnybaiku, [noii abo 3a yenmpanizoeanoin npoyeoypoio
KomnemeHmuum opeanom €sponeticokoco Coio3y 8i0N0GIOHO 00 HAYIOHAILHO2O
3aKoH00asCcmea Kpainu HadauHs 003601y uu €eponeticbkoeo Cow3y abo npenapam
npexeanighixosanutl Bceceimnvoro opearnizayicto 0xXopoHu 300pos ’s).

JUist  TOCSTHEHHS 3aJE€KJapOBaHOI METH aBTOPH 3aKOHOJAaBYOi 1HILIATHUBH
MPOTMOHYIOTh IIISIXOM BHKJIaeHHs cTaTTi 92 3akony Ykpainu «IIpo smikapchki 3aco0m» y
HOBIM peAakuii NOIMPUTH HUHI YAHHY MPOLIEYPY, L0 3aCTOCOBYETHCS IS IepKaBHOT
peecTpallii BakIMH a00 1HIIUX MEAMYHUX IMyHOOI0O0TTYHUX MpenapaTiB JJisl JTIKyBaHHS



Tta/abo cneuudiuHoi mpodinakTuku KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19), Ha yci
JKapChKi 3ac00H, BaKIIMHKU Ta IMyHOO10JIOT1YHI MperapaTu, 3aCTOCYBaHHS SIKMX MOXE
OyTH BKpait HEOOX1THUM ITi]T Yac J1i Haa3BUYaliHO1 cCUTyarlli Ta/abo kapantuny. [lopsmok
TaKOi peecTpallii Ha ChOTOHI 3aTBEepHKeHI mocTaHoBoto Kabinery MinicTpiB Ykpainu
Bix 8 mororo 2021 p. Ne 95.

[linTpumyroun B IIJIOMY 3a3Ha4yeHY 3aKOHOJaBUY iHimiaTuBy, KomiTeT BBaXkae 3a
HEOOX1THE HaJaTH TaKi IMPOITO3HITIi:

1. BpaxoByroun Te, 10 HA MOMEHT JIep>KaBHOI peecTpallii 3a MpoIeayporo Mif
3000B’s13aHHA JJI1 €KCTPEHOTr0 MEIUYHOr0 3aCTOCYBaHHS BIJACYTHI HOBHI JIaHl MpPO
e(eKTUBHICT, Ta O€3MEKy JIIKAPChbKOro 3aco0y, BakIMHU ab0 IHIIOTO MEIUYHOIO
IMyHOOI0JIOTIYHOTO Tpenapary 3a HOPMAJIbHUX YMOB 3aCTOCYBaHHS 3 00’ €KTMBHHX
NpUYUH, TaKy NpPOLEAYpPY pEECTpallii 3acTOCOBYBATH BHUKIIOYHO ISl JCpKaBHOI
peectpallii JIKapChbKUX 3ac00iB, BakKIMH a00 IHIIMX MEIUYHUX IMYHOOIOJIOTIYHUX
npenapatiB IS JIIKyBaHHS Ta/abo  crnerudiuHoi mpodiTaKTUKKA KOpPOHAaBIPYCHOL
xBopobu (COVID-19).

2. Bukimountu [HIII0 3 mepeniky KpaiH, HaJaHHS KOMIIETEHTHUM OpPraHOM SIKOi
JI03BOJTy HA  €KCTpEHE 3aCTOCYyBaHHS  BakIMHU a00 IHIIOTO  MEJIMYHOTO
IMyHOO10JIOTIYHOTO TIpernapary Ja€ MpaBO Ha 3aCTOCYBAaHHS MPOLEAYypU JEpKaBHOT
peecTpairii 1€l BaKIIMHU a00 IHIIOTO MEIUYHOTO IMYHOOIOJIOTIYHOTO Mpemnapary i
3000B’3aHHS ISl EKCTPEHOT0 METMYHOTO 3aCTOCYBAaHHA B YKpaiHi.

3. He mommproBatu mpoueaypy AepKaBHOI peecTparii mia 3000B’s3aHHS IS
€eKCTPEHOr0 MEJIMYHOr0 3aCTOCYBAaHHsS Ha JIIKApChKl 3aco0M, JO3BLI Ha EKCTPEHE
3aCTOCYBaHHS SIKMX HAQJaHUM KOMIETEHTHMM opraHoM Kwraiicekoi Haponnoi
Pecry0Ouiku.

4. J103BONMHUTH BITYU3HSIHOMY BUPOOHUKY 3aCTOCOBYBATH MPOLEIYPY ACpPHKaBHOI
peectparii mijg 3000B’s3aHHA i1 €KCTPEHOTO MEIWYHOTO 3aCTOCYBAaHHS, 32 YMOB
BUKOHAHHS BUMOT, BCTAHOBJIEHHX cTaTTero 9° 3akony Ykpainu «I1Ipo mikapchbki 3ac00m».

JIist BpaxyBaHHSl 3a3HayeHuX Mpono3uiliid, KomiteT npomnonye y HOBiil pegakiii
cTarTi 9% 3aKOHOIPOEKTY:

1) y ab3ami nepiomMy 4acTUHU MEPIIOi:

CJIOBA «i3 TPOrHO30BaHUM a00 MIATBEPIKECHUM PO3MOBCIOKEHHSIM MMaTOTEHHUX
areHTiB, TOKCUHIB, XIMIYHHUX PEUYOBHUH a00 BUIIPOMIHIOBaHb, a00 OyIb-IKUX I1HIIHMX
YMHHUKIB, 30KpeMa eMiieMiid Ta MaHAeMiil, 0 MOXKYTh CHPUUYMHUTH LIKOAY 3740POB IO
Ta )KUTTIO HACEJECHHSD» 3aMIHUTU CJIOBAaMHU «13 MOLIMPEHHSM MaHJeMIi KOPOHABIPYCHOT
xBopoou (COVID-19)»;

cinoBa «BiamoBimHO 10 llopsnky nepskaBHOI peecTpailii BakiMH a0 1HIIUX
MEIUYHUX IMYyHOOIONOTIYHUX TMpenapariB s cruerudigyHoi npogiIakTUKH TOCTPOl
pecmipatopuoi xBopoou COVID-19, cnpuunnenoi koponaBipycom SARS-CoV-2, min
3000B’s13aHHS ISl €KCTPEHOT'0 MEMYHOTO 3aCTOCYBAHHS, 3aTBEPAXKEHOTO MTOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 8 mororo 2021 p. Ne 95%» 3aMiHuUTH cloBaMH «y
nopAJIKy, BcraHoBiaeHoMy Kabinerom MiHicTpiB YKpaiHu»;

2) y ab3a1ii mepuomMy 4acTHHH TepIIoi, ad3arli mocToMy YacTHHU IPYTroi, ad3airi
NEpIIOMY YaCTUHU TPEThOi, ab3alll MepIIoMy YacTUHU 4YeTBEpTOi, ab3alll meprioMmy
YaCTUHU II'SITOI MICHsA CJHIB «BakIMH a00 I1HIIMX MEIWYHUX 1MYHOOI0JIOTTYHHUX
npenapariBy B yCiX BIAMIHKAaX Ta YMCIaxX JIONOBHUTHU CIOBAMM «IUIs JIIKYBaHHS Ta/abo



crienudiynoi mpodinakTuku KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)» y BiamoBiaHHX
BIIMIHKaX Ta YUCJIaX;

3) miAMYHKT 2 4aCTUHM MEPIIOi BUKJIACTH B TaKi peaKiiii:

«2) BakuMHa a00 HIIWA MEAUYHHUMN IMyHOO10JI0TTYHUH Npenapat Jyis crieuudiaHoi
npodiIakTUKU KOopoHaBipycHoi xBopoOou (COVID-19) mae 103BUI Ha €KCTpeHE
3aCTOCYBaHHA, HaJaHWM KoMreTeHTHUM opraHoMm Cronydenux IlltaTiB Amepuku,
Benukoi bpuranii, llIseiapcbkoi Kondeneparii, Anonii, Asctpanii, Kanaau, [3painto,
Kwuraiicbkoi Hapomnoi PecnyOmikm  abo 3a  HEHTpaIi30BaHOK  MPOIEIYPOIO
KOMIIETEHTHUM oOpraHoM €Bporneiicbkkoro Coro3y BIAMOBIAHO J0 HaIIOHATHLHOTO
3aKOHOJIAaBCTBA KpaiHU HaJaHHS J03BOy 4 €Bpomeiichkoro Coro3y abo BakiuHa abo
IHIIMIA MEIWYHUM 1MYHOOI0JOTIYHMNA mpenapar mnpekBaiidikoBaHuii BcecBiTHBOIO
OpraHi3aIier 0OXOPOHHU 3/I0POB’sT; a00

JIKapchKUi 3acid ans JiKyBaHHS KoOpoHaBipycHoi xBopobu (COVID-19) mae
JI03BII Ha €KCTpEHE 3aCTOCYBaHHsS, HAJaHWWA KOMIIETEHTHHUM opraHoM CHoiydeHux
[rariB AMepuku, Benukoi bputanii, HIBelinapcekoi Kondenepauii, Anonii, ABcTpanii,
Kanagu, I3paimto abo 3a LEHTpai30BAHOK MPOILEAYPOI0 KOMIIETCHTHUM OPTraHOM
€poneiickkoro Coro3y BIJIMOBIIHO 0 HAI[IOHAIBHOTO 3aKOHOJIABCTBA KpaiHU HaJaHHS
no3Bojly uu  €porneiickkoro Coro3y abo JiKapchkui 3acid mpekBaihiKOBaHUM
BcecBiTHROIO Opranizaiiiero 0XOpoHHU 3I0pPOB’s; a00

BaKIMHA a00 IHIIMA MEAUYHUN IMYHOOIOJOTIYHMM mpemnapar Jis crerudiaHol
npodinakTuku kopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19), BupoOmsitoTbes B Ykpaii 3a
MOBHUM ITUKIIOM YH 13 TPOAYKIi «in bulky;

4) y mianmyHKTi 3 YacTHMHM TEPIIOi IMICHS CIIB «TaKWW JIKapChbKUU 3acion
JIOTIOBHUTH CJIOBAMH «BaKIIMHA 200 1HIITMH MEIMYHHUIN IMYHOO10JIOTIYHUN Mpenapart JJIs
cnernudiunoi mpodinakTuku KopoHaBipycHoi xBopoou (COVID-19)y;

5) y mianyHKTi 4 YaCTHHM TepIioi, ab3alll mepiumomMy YaCTHUHU JPYroi CJoBa «Ha
yac 11 HaA3BUYaHOI cCUTYyallli Ta/ab0 KapaHTHHY» 3aMIHUTH CJIOBaMH «KOPOHABIPYCHOT
xBopoou (COVID-19)»;

6) y mAanyHKTI 4 4YacTUHU MEpLIOl CJIOBAa <«JJIsi E€KCTPEHOr0 MEIMYHOIO
3aCTOCYBaHHS» BUITYUYUTH;

7) y ab3aui nepuomMy 4YaCTHHH I’ ATOi cI0BO «[HA11» BUKIIIOUNTH, MICIS CHIB «abo
JIKapChbKUM 3aci0y» JOMOBHUTU CJIOBAMHU «JJis JIIKYBaHHSI KOPOHABIPYCHOI XBOpPOOU
(COVID-19)»;

8) y ab3ami gpyroMy miamyHKTy | yacTuHM I’ SITO1 ci10Ba «(abo 1HIIIE iIEHTHYHE 32
CYTTIO PILIEHHS BIJAMOBIIHO JI0 3aCTOCOBYBAaHOr0 3akoHoAaBcTBa Crionmyuenux lllTaTis
Awmepuku, Benukoi bpuranii, IlIBeiinapcekoi Kondenepamii, Anonii, ABcTpadnii,
Kanaau, Kuraiicbkoi Hapoanoi PecnyOumiku, [Haii», 3amMiHUTH ciioBaMH «(abo iHIIE
IICHTUYHE 3a CYTTIO PIIICHHS BIAMOBIJIHO JI0 3aCTOCOBYBAHOI'O 3aKOHOJIaBCTBA
Cnonyuenux IlltatiB Amepuku, Benukoi bputanii, [seinapcokoi Kondenepariii,
Anonii, ABctpanii, Kanaau, Kuraiicekoi Hapoanoi PecyOmiku (BUKITFOUHO /U1 BAKIIMH
a00 IHIIUX MEIUYHUX IMYHOOIOJOTIYHMX NpemnaparTiB)», a TaKOK BUKIIOYHUTH CIIOBO
«IHamii»;
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9) y miAMyHKT1 5 4acTUHU 11°TO1 cioBa «IHai1 (BUKJIFOYHO JJI BaKIIMH 200 1HIIMX
MEIUYHUX IMYHOO10JIOTIYHUX TIpenapaTiB)» BUKIIOUNUTH,

10) y yacTuHI1 IIOCTIif:

CJIOBa «BaKIMH a00 IHIIUX MEAMYHUX IMYHOOIOJIOTIYHMX NpenapariB s
3aMIHUTH CJIOBaMHU  «JIIKapChbKUX 3aco0iB, BakiMH a0o0 I1HIMIKUX MEeIUYHUX
IMyHOO10JIOTIYHUX TIpenapaTiB JJIs JTIKyBaHHS Ta/abo0»;

ICJIS CIIIB «IIOB’S13aH1 13 3aKyMiBJICIO, 3aCTOCYBaHHSIM» Ta CIIB «3aCTOCYBaHHS
TaKuX» JIOMMOBHUTH CIIOBAMHU «JTIKAPCHKUX 3aC001BY;

MICASl CIIB «IOB’SI3aHUX 13 BAaKIMHAIIE€I0» JOMOBHUTU CJIOBAMH «Ta/abo
3aCTOCYBaHHSM JIIKAPCHKUX 3aCO0IBY.

BpaxoByroun BumieBukiageHe, KomiTeT yxXBaluB PpIIIEHHS PEKOMEHIYBAaTH
BepxogHiit Pani Ykpainu BKIIOUNTH MPOEKT 3aKOHY MPO BHECEHHS 3MiH 10 cTaTTi 92
3akony Ykpainu «IIpo mikapchki 3aco0m» IOAO JAEPKABHOI peecTparlii JIKapChKUX
3aco0iB mij 30008’ s13aHHS (peectp. Ne 6121), moganuit KaGineTom MiHicTpiB YkpaiHu,
710 IOPSIZIKY JEHHOTo mocToi cecli BepxoBHoi Panu Ykpainu 1eB’TOro CKIMKaHHA Ta 32
pe3yJibTaTamMu PO3TJISAY B MEPIIOMY YUTaHHI MPUUHITH HOTO 32 OCHOBY Ta B IIJIOMY K
3aKkoH 3 ypaxyBaHHSM IMPOMO3MIIIM, 3a3HAYEHUX Y I[IbOMY BHUCHOBKY, JIOPYYHBIIH
Komirery cnisibHO 3 ['0JIOBHUM IOpUIMYHUM yrpaBiaiHHAM Anapaty BepxoBHoi Paau
VYkpainu 3A1MCHUTA MOro TEXHIKO-IOPUJIUYHE JIOOMpAIIOBAHHSA MPU MIATOTOBII Ha
nianuc ["onoBi BepxoBuoi Panu Ykpainu.

CniBAomnoBijlayeM 13 3a3HAUYEHOI0 MUTAHHS MPU PO3TISLIl MOro Ha MIIEHApHOMY
3acimanHdi BepxoBHoi Pagu Ykpainu Buznaueno ['onoBy KomiTeTy 3 mutanb 310poB’s
Hallii, MEIMYHOI JIOTIOMOTH Ta MEIMYHOI'O CTpaxyBaHHs, HAPOJHOIO JermyTaTa YKpaiHu
Panyupkoro Muxaiina bopucosuya.

I'osioBa KomiteTty M.b. Panyubkuii

€AC BEPXOBHOI PAJIN YKPATHU Anapar BepxoBHoi Pazu Vkpainn

. . ., Ne 04-18/03-2021/318724 Bix 13.10.2021
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