	Додаток 6
до пункту 4.1 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
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров'я України
від 1 березня 2006 р. N 95) 



Зміни, які потребують нової реєстрації лікарського засобу

До змін, які потребують нової реєстрації лікарського засобу, належать: 

1. Зміни активних речовин: 

додання однієї чи більше активних речовин; 

вилучення однієї чи більше активних речовин; 

кількісні зміни активних речовин; 

заміна активної речовини на її сольове чи ізомерне похідне з тим самим терапевтичним ефектом; 

заміна ізомерів та їхніх сумішей; 

заміна речовини, виділеної з природних джерел або одержаної біотехнологічним шляхом, на речовину або продукт з іншою хімічною будовою; 

новий носій для радіоактивних лікарських засобів. 

2. Зміни терапевтичних показань: 

додання показань в іншій терапевтичній галузі (лікування, діагностика або профілактика - визначається відповідно до діючої АТС-класифікації); 

зміни показань в іншій терапевтичній галузі (лікування, діагностика або профілактика - визначається відповідно до діючої АТС-класифікації). 

3. Зміни дозування, лікарської форми та способу застосування: 

зміни біодоступності; 

зміни фармакокінетики; 

зміни дозування лікарського засобу; 

зміна або додання нової лікарської форми; 

зміна або додання нового шляху введення (для парентеральних форм у зв'язку з відмінностями в ефективності та безпечності лікарського засобу при внутрішньоартеріальному, внутрішньовенному, внутрішньом'язовому та інших шляхах уведення). 

При таких змінах заявник разом з обґрунтуванням потреби внесення змін подає до Центру відповідні розділи реєстраційних матеріалів, які обґрунтовують указані зміни і є достатніми для експертизи лікарського засобу. 

  
	Директор Державного
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(додаток 6 у редакції наказу Міністерства
 охорони здоров'я України від 01.03.2006 р. N 95)
