	Додаток 12
до пункту 6.6 Порядку проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення 


Умови, яким повинні відповідати традиційні лікарські засоби рослинного походження, та особливості реєстраційних матеріалів на них 

1. Традиційні лікарські засоби рослинного походження повинні відповідати таким умовам: 

а) показання для їх застосування мають відповідати традиційним лікарським засобам рослинного походження, які завдяки своєму складу призначені для використання без контролю з боку лікаря; 

б) вони повинні застосовуватися в певній концентрації та певному дозуванні; 

в) мають бути лікарськими засобами для перорального, зовнішнього або інгаляційного застосування; 

г) період традиційного застосування має становити понад 30 років у світі і понад 15 років в Україні; 

ґ) є достатня кількість даних про традиційне використання лікарського засобу, зокрема його використання у звичайних умовах не завдає шкоди, фармакологічна ефективність лікарського засобу доведена тривалим використанням і досвідом. 

2. Наявність у складі лікарського засобу рослинного походження вітамінів та мінералів, безпечність яких представлена задокументованими доказами, не повинна бути перешкодою для реєстрації таких лікарських засобів, як традиційних лікарських засобів рослинного походження за умови, що дія вітамінів або мінералів є допоміжною або здатна підсилювати дію активних інгредієнтів рослинного походження щодо заявлених показань. 

3. Заява про реєстрацію повинна супроводжуватися: 

а) Докладними звітами та документами: 

відповідно до пункту 6.1 цього Порядку від (а) до (є), а також підпункти (з) та (и); 

результатами фармакологічних випробувань, на які є посилання у пункті 6.1 (ж) цього Порядку; 

коротким викладенням характеристик лікарського засобу без даних, указаних у пункті 4 додатка 8 до цього Порядку; 

б) Копіями дозволів або свідоцтв про реєстрацію, одержаних заявником у власній країні разом з переліком країн, де даний лікарський засіб зареєстрований, а також відомостями про відмови в реєстрації і їх докладні причини; 

в) Бібліографічними або експертними висновками відносно дії лікарського засобу, а також відомостями щодо того, чи використовувався даний лікарський засіб протягом понад 30 років в країні заявника або понад 15 років в Україні; 

г) Бібліографічним оглядом даних з безпечності разом зі звітом експерта, а також на вимогу Центру, даними, необхідними для перевірки безпечності лікарського засобу. 

При цьому положення додатка 4 повинні застосовуватися за аналогією з докладними звітами та документами, вказаними в пункті 2 (а) цього додатка. 

4. Відповідний лікарський засіб, як указано у пункті 3 (в) цього додатка, характеризується тим самим активним інгредієнтом незалежно від наповнювачів, які використовуються, тим самим або подібним призначенням, еквівалентною силою дії та дозуванням і однаковим чи подібним способом уведення, що й лікарський засіб, який заявляється. 

5. Надання документа про медичне використання протягом 30 років, як вказано в пункті 3 (в) цього додатка, є достатнім навіть за відсутності реєстрації або навіть якщо кількість інгредієнтів лікарського засобу була знижена протягом цього періоду. 

(додаток 12 із змінами, внесеними згідно з наказом
 Міністерства охорони здоров'я України від 11.09.2007 р. N 536)
