ПРОЄКТ 
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З

 ____________                                                         Київ                                                  № _______
Про внесення змін до Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
Відповідно до статті 15 Закону України «Про лікарські засоби», пункту 5 Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2005 року № 902, НАКАЗУЮ:
1. Унести зміни до Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2012 року № 1130, зареєстрованого у Міністерстві юстиції України 21 січня 2013 року за № 133/22665 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 09.06.2020  № 1346), що додаються.

2. Фармацевтичному директорату (Комаріда О.) в установленому порядку забезпечити подання цього наказу на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України.

3. Контроль за виконанням цього наказу покласти на Заступника Міністра охорони здоров’я І…
4. Цей наказ набирає чинності з дня його офіційного опублікування.

	Міністр
	М. Степанов


ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Міністерства
охорони здоров’я України
27 грудня 2012 року № 1130

(у редакції наказу
Міністерства охорони
здоров’я України
від ____2020 року №___ )

Зареєстровано в Міністерстві
ю
стиції України

від________ N_____
ЗМІНИ
до Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
Пункт 15 розділу ІІІ доповнити новим абзацом такого змісту:
«На час здійснення заходів щодо подолання, запобігання виникненню і поширенню пандемічної гострої респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2, Держлікслужбою приймається рішення щодо подовження строку дії виданого сертифіката  відповідності умов виробництва лікарських засобів у формі АФІ (субстанцій) та  «in-bulk» для виробництва антибіотиків, антимікробних препаратів, антикоагулянтів, вітамінів, а також лікарських засобів визначених Протоколом «Надання медичної допомоги для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» вимогам GMP » 
