3ATBEPJI’)KEHO

Haka3 MiHicTepctBa OXOpOHH
370pOB’ sl YKpaiHu

12.01.2018 Ne 62

Ilnan gisabHOcTi MiHicTepecTBa 0XOPOHHU 310pOB’°s YKPaiHU 3 MiATOTOBKM NMPOEKTIB peryassTopHuX akTiB Ha 2018 pik

«IIpo OCHOBHI NPUHIMIK Ta BUMOTH JI0
0€3MEeYHOCTI Ta SIKOCTI XapUOBUX

XapuyyBaHHIO, MOJJIMIIEHHS PaIlioHy
Xap4yyBaHHS Ta 3JI0POB'sl HAC CJICHHS,

Ne Buja Ta Ha3Ba peryJisiTOPHOro aKTa OOrpyHTYBaHHSI HeOOXiTHOCTI Crpox HaiimeHnyBaHH#A
NPUAHATTS MPOEKTY PeryJATOPHOIO | MiATOTOBKH miapo3aiiy,
aKTa BIANOBIZAJILHOIO 32
PO3po0JIeHHS IPOEKTY
aKrTa
1 2 3 4 5
1 [IIpoext nmoctanoBu Kabinery MiHicTpiB [IpoexT mocTaHOBH PO3pOOIIEHO 3 [ xBapTan | YnpaBiiHHS
Vkpainu «Tunosa hopma 10roBopy npo MeTor0 peanizalli 3akoHy YKpaiHu 2018 poky | koopauHalli EHTPIB
MeIu4He 00CyroByBaHHs HaceneHHs 3a | «lIpo mepxaBHi piHaHCOB1 rapaHTii pedopm
pOTrpamMoI0 MEIUYHHUX TapaHTiid, MOPAAOK | MEIMIHOTO 0OCITyrOoBYBaHHS
HOTr0 yKJIaJICHHS, 3MIHU Ta MPUIMHEHHSD) HaC eJICHHSD)
2 | Ipoekt 3akony Ykpainu «IIpo Brecenns | IIpoekt 3akony Ykpainu po3poOieno 3 | Il kBaptan | YmpaBiiHHA
3MIH JI0 JIeIKUX 3aKOHOJIaBUMX aAKTIB METOI0 3aIlPOBADKEHHS BUITY 2018 poxy | mileH3yBaHHS Ta
VYkpainu 1mo/10 JileH3yBaHHS roCIoAapChKOi JISUTBHOCTI B3STTS, KOHTPOJTIO SIKOCTI
rOCTIOIAPCHKOI AIUTPHOCTI Ta JIEP’KAaBHOTO | mepepoOka 130epiranHsi TOHOPCHKOI HA/JIAaHHS MEAUYHOI
Harjsy (KOHTPOJIIO)» KpOBi Ta il KOMIIOHEHTIB, peaji3alls iX JOTIOMOT U
Ta BUTOTOBJICHUX 3 HUX MpernapatiB, siK
TaKUI 110 MISTae JIIEH3YBaHHIO
3 | IIpoext 3akony Ykpainu «IIpo BHecenns | [Ipoekt 3akony Ykpainu po3pobneno 3 | Il kBaptan | Ympasminas
3MIH J10 3aKOHYy YKpaiHu METOK0 CIIPUSIHHS 3J0POBOMY 2018 poky [ rpomancbKoro 340poB's




NPOAYKTIBY» (11070 OOMEXEHHS BMICTY
TPAHC KUPHUX KHUCJIOT Y XapUOBUX
MPOAYKTaX)»

OCKUTBKH y3TOJDKEHI Ta BCEOXOIUTIOI0U1
il y Tamy31 XapuoBUX MPOIYKTIB 1
Xap4yyBaHHS — 1€ OJIUH 13 TIPIOPUTETIB
€BpOIEHCBKOTO PETIOHATILHOTO OIOPO
BOO3, ockuibku epeKkTHBHI 3aX01U Y
IbOMY HampsMKY MOXXYTb 3p0OHUTH
BEJIMUE3HUI BHECOK y BUPIICHHS
npoOIeMH HaUTHIITKOBO1 Barwy,
OKUPIHHA Ta HEIHOEKIAHIX

3aXBOPIOBaHb
Haka3z MO3 VYkpainn «IIpo 3amepmkenns | [Ipoekt akta po3po0iieHo 3 METOO IIT xBapTan | YmpaBiiHHS
[opsiaky NpoBEAEHHS AEp:KaBHOT MPUBENICHHSA Y BIAMOBIIHICTG A0 cTateil | 2018 poky | rpomanchKoro 3710poB's
peecTpallii XapuoBUX 100aBOK, BEIACHHS 6,29, 30, 31 ta 62 3akoHy YKpaiHu
peecTpy Ta HajgaHHA HopMmaili 3 Heoro» | «IIpo OCHOBHI NIPUHIMITU Ta BUMOTH
70 OE3MEYHOCTI Ta SKOCTI XapuOBUX
NPOTYKTIB
Haka3z MO3 VYkpainu «IIpo 3amBeppkenns | [Ipoekt akta po3po06iieHo 3 METOI0 III xBaptan | YmopaiiHHA
Ilopsnky npoBeIeHHS AepKaBHOI MpUBEACHHS Y BIMNOBIIHICTE 70 cTtateii | 2018 poky | rpoMajachKoro 3J0poB's
peecTparlii BOJ MPUPOIHUX MiHepanbHux, | 6,29, 30, 31 1a 62 3akoHy Ykpainu
BEJICHHS peecTpy Ta HagaHHs iH(opmarii 3 | «[Ipo ocHOBHI NIpUHIMITK Ta BUMOTH
HBOTO» 710 0€3TMEeYHOCTI Ta AKOCTI XapUYOBHX
MPOIYKTIBY
[Ipoekt noctaHoBu Kabinety MiHiCcTpiB [IpoekT akTa po3po0IEHO 3 METOIO IV xBaptan | YopaBmiiHHs
VYkpainu «IIpo BHECEHHS 3MIH J10 NPUBEJICHHS Y BUIMOBIIHICTD 0 2018 poky | mieH3yBaHHS Ta

JlieH31MHUX YMOB MPOBAKEHHS
rOCIIOAAPCHKOL JITBHOCTI 3 MEIUYHOT
MPaKTUK D)

3akony Ykpainu «IIpo mineH3yBanHs
BUJIIB TOCTIOJIAPCHKOT AISUTHHOC T

KOHTPOJTIO SKOCTI
HaJJaHHS MEIUYHOI1
JIOIIOMOT' "




7 | Ilpoext 3akony Ykpaiuu «IIpo BHecenHs | [IpoekT akta po3po0JeHO 3 METOIO IV kBaptan | YopaBmiHHS
3MiH 70 OCHOB 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHH NPUBEACHHS y BIAMOBIMHICTG A0 cTarni | 2018 poky | mieH3yBaHHS Ta
PO OXOPOHY 3/I0POB’s 11010 akpenuTaiii | 5 3akony Ykpainu «IIpo KOHTPOJIIO SKOCTI
3aKJIa/IIB OXOPOHH 3/I0POB’ sD» aJIMIHICTPATUBHI TIOCIIYTD) HaJIlaHHA MEIUYHOI
JOTIOMOTH
8 | IIpoext moctanoBu Kabinery MiHicTpiB [IpoexT akTa po3pobIIEHO 3 METOIO IV xBaptan | YnpaBiiHHS
VYkpainu «IIpo BHECEHHs 3MIH J10 NPUBENICHHS Y BIAMOBIIHICT, A0 cTatri | 2018 poky | mieH3yBaHHS Ta
[opsinky akpenuraiii 3akyiagiB oxoponu |5 3akony Ykpainu «IIpo KOHTPOJIIO SKOCTI
3710pOB’ 5D aJMIHICTpaTMBHI Tocayrw» Ta OCHOB HaJIaHHA MEIUYHOI
3aKOHO/IaBCTBA YKpAiHU MPO OXOPOHY JOTIOMOTH
3710pOB’ s
9 [ IlIpoext nakazy MO3 VYkpainu «IIpo [IpoexT akTa po3pobIEHO 3 METOIO IV xBaptan | YnpaBiiHHs
BHeceHHsI 3MiH 710 Haka3y MO3 Vkpainun | npuBeneHHs y BiANoBinHICT, A0 cTarri | 2018 poky | mieH3yBaHHS Ta
Bix 14 Gepe3ns 2011 poky Ne 142 «Ilpo 5 3akony Ykpaiau «lIpo KOHTPOJIIO SIKOCTI
BJIOCKOHAJICHHSI aKpEAWTaIlii 3aKJIaIiB anaMiHICTpaTMBHI TIOCIyTw» Ta OCHOB HA/IaHHS MEAUYHOI
OXOpOHU 3/I0POB'sD» 3aKOHO/IaBCTBA YKpaiHU PO OXOPOHY JOTIOMOTH
3JI0pOB’ 4
10 | Hakaz MO3 Ykpainu «IIpo 3amBepxenns | 3 metoro 3atBepkents [lepeniky VYpasmiHHs
[lepeniky JiKapchKHUX 3ac00IB, JKApPCHhKUX 3aCO0IB, JO3BOJICHUX 0 dapmareBTMIHOT
JI03BOJICHHUX JI0 3aCTOCYBaHHS B YKpAiHl, | 3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi, SKi TISUTBHOCTI Ta SIKOCTI
AK1 BIUIITYCKalOThCsl 0€3 pelenTiB 3 anTek | BUIMyCKAaOThCs 0€3 pelenTiB 3 arTek dapmareBTMYHOT
Ta iX CTPYKTypHUX MIAPO3AUTIBY Ta iX CTPYKTypHUX MiAPO3ILTIB MPOTYKIIIi,
JII «/lepxaBHuit
excrieptHnid teHtp MO3
Ykpainm»
11 | IlpoexT nmoctanoBu Kabinery MiHICTpiB IIpoekT akTa po3po0IEHO 3 METOIO NpoTIroM | YTIpaBJIiHHS
VYkpaiau «IIpo 3aTBEpKEHHs] TEXHIYHOTO | rapMoHi3allii BUMOT YKPAIHCbKOTO POKY (hapmaleBTMYHOI



http://www.moz.gov.ua/ua/portal/dep_pharmaceutical/
http://www.moz.gov.ua/ua/portal/dep_pharmaceutical/
http://www.moz.gov.ua/ua/portal/dep_pharmaceutical/

perjiaMeHTy I10JI0 MEIUYHUX BUPOOIB

3aKOHOJaBcTBA Ta €BPONENCHKOr0

JISUTBHOCTI Ta SIKOCTI

(Pernament (€C) 2017/745 Cotozy dapmareBTMIHOT
€sponeiicpkoro [lapnamenty Ta Panu Bin TPOAYKITIl

05 xBitHa 2017 poKy 11010 MEAMYHUX

BUPOOIB)»

12 | Ipoext nmoctanoBu Kabinetry MiHicTpiB [IpoekT akTa po3poOIIEHO 3 METOIO npoTIroM | YTpaBJiHHA
VYkpaiau «IIpo 3aTBepKEHHST TEXHIYHOTO | rapMOHI3allii BUMOT YKPaAIHCbKOTO POKY dapmareBTMIHOT
perIaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOIB JJII | 3aKOHOJABCTBA Ta €BPOMEHUCHKOTO TSTTBHOCTI Ta SIKOCTI
miarHoctaku N Vitro (Pernament (€C) Corozy (apMareBTHIHOT
2017/746 €sporneiicbkoro [apnamenty Ta POy KITil
Pamu Bix 05 kBitHst 2017 poky 1100
MEIMYHUX BUPOOIB IS TIArHOC TUKHU
in vitro)»

13 [ IIpoekT moctanoBu Kabinety MiHicTpiB IlpoekT akTa po3po0IEHO 3 METOIO npoTIroM | YmpaBiiHHS
VYxpainn «lIpo 3amepmxenns TexHIUHOTO | rapMoOH3alii BUMOT YKpPaiHCbKOTO POKY (apManeBTMUHO1
perjiaMeHTy Ha KOCMETUYHY MPOAYKIN0» | 3aKOHOJABCTBA Ta €BPOIEHCHKOTO TISUTBHOCTI Ta SIKOCTI

Coto3y po3pobsienoro MO3 VYkpainu dapmarieBTMYHOT
BIINOBIIHO /10 3akoHy Ykpainu «lIpo POy KITi
TEXHIYHI PErJIaMEeHTH Ta OIIHKY

BIIMOBITHOC T

14 | IMpoexTt noctanoBu Kabinety MiHicTpiB [IpoexT mocTaHOBH PO3pOOIIEHO 3 NpoTIroM | YTpaBIIiHHS
VYkpainu «IIpo 3atmBepmkenHs Jlep:kaBHOT | METOIO 3aTBEPKEHHS CTpaTerii Ta POKY dbapmarieBTMIHO1
CTparterii 11010 peaii3alii JepxaBHOi YIOCKOHAJICHHSI HOPMATUBHUX aKTIB B JSTBHOCTI Ta SIKOCTI
MOJITUKY 3a0€31IeYEHHsI HAC €IIeHHS (hapMalleBTMUHOMY CEKTOP1 3T1THO (apmareBTMUHOL
JTKapChKUMH 3ac00aMu Ha €BPOIEICHKUX MPAKTUK TPOAYKITil
2018 — 2025 poxm»

15 | IlpoexT po3nopsypkenns KadiHery IlpoekT akTa po3poOIEHO 3 METOIO nposIroM | YmpaBiiHHS




MinictpiB Ykpaiau «[Ipo 3aTBepmkeHHs | BperyatoBaHHsA 3aKOHOJABCTBA 100 POKY (dapManeBTMUHO1
wia”y 3axoniB Ha 2018 pik 3 peamnizarii 00Iry HapKOTUKIB Ha mepioa 1o 2020 TISUTBHOCTI Ta SIKOCTI
Crparterii nep>kaBHOI MOJITUKH IIOJI0 POKY dapmarieBTMIHOT
HApKOTUKIB Ha mepioa A0 2020 poxy» PO TYKIIi
16 | Hakaz MO3 Vkpainu «IIpo 3amepmxenns | [IpoekT akta po3po0ieHo 3 METOO npoTIroM | YmpaBiiHHS
[lepeniky mikapchbKHUX 3ac00iB, onosJyieHHs Ilepemniky JikapcbKUX POKY (apManeBTMUHO1
3a00pOHEHUX JI0 peKJIaMyBaHHS, SKi 3ac00iB, 3a00POHEHUX 10 JTSTTBHOCTI Ta SIKOCTI
BIIIyCKaIOTHCS 0€3 periernTay peKJIaMyBaHHsI, SIK1 BIIITyCKaOThCs 0e3 dapmareBTMYHOT
perenra MPOTYKIIIi,
JII «/lepxaBHuit
excneptauii nentp MO3
Ykpainm»
17 | Hakaz MO3 Ykpainu «IIpo BHEC eHHS IIpoekT akTa po3po0IEHO 3 METOIO npoTIroM | YrpaBJiiHHS
3MiH 10 [lopsinky npoBeeHHs eKCTIepTU3U | TapMOHI3allli BUMOT 3aKOHO/IaBCTBA pOKYy dbapmareBTMYHO1
peeCTpaIliiiHiX MaTepialiB Ha JIIKapChKi VYkpaiau ta €Bponericbkoro Coro3y TISUTBHOCTI Ta SIKOCTI
3aco0u, 110 NOJAIOTECS Ha JIep>KaBHY bapmareBTMIHOT
peecTpario (mepepeecpatiio), a TaKox PO TYKIIi
eKCIIEpTU3HM MaTepiailiB MPO BHECEHHS
3MIH JI0 PEECTPALIMHIX MaTepialliB
NPOTITOM Il PEECTPAIIAHOTO
TIOC BITUCHHSDY
18 | Hakaz MO3 VYkpainu «IIpo BHeceHHs [IpoexT akTa po3pobIEHO 3 METOIO NpOTArOM | YTpaBJIiHHS
3MiH 10 [lopsiiky npoBeeHHs KIIHIYHAX | TapMOHI3aIlii BUMOT 3aKOHO/IaBCTBA POKY dbapmarieBTMIHO1
BUIIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB Ta VYkpainu Ta €Bponericbkoro Coro3y JISUTBHOCTI Ta SIKOCTI
eKCTIIepTU3H MatepialiB KIIHIYHUX (apmareBTMYHOI
BUIPOOYBaHb 1 THUMOBOTO MOJIOKEHHS NPO NPOAYKIIi,
KOMICIi 3 MMTaHh ETUKIDY JIT «lepxaBHui

excneptaui ueHtp MO3
Ykpainm»
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19 [ Hakaz MO3 VYkpainu «IIpo BHec eHHS IlpoekT akTa po3poOIEHO 3 METOIO NPOTITOM | YTIpaBJIiHHS
3miH A0 [lopsinky BBE3€HHS Ha TepUTOPIIO | CHIPOILEHHS MPOLIEAYPU BBE3CHHS HA POKY (apManeBTHUHO1
VYkpainu He3apeecTpOBaHUX JIIKAPCHKUX TePUTOPI0 YKpaiHu He3apeeCTPOBAHMX JISUTBHOCTI Ta SIKOCTI
3ac00IB, CTAaHIAPTHUX 3Pa3KIB, PEarcHTIB» | JIIKApChKUX 3aC001B, CTAHAAPTHUX dbapmareBTMIHO1

3pa3KiB, pearcHTiB PO Ty KITi

20 | Hakaz MO3 Vxkpaiau «IIpo BHECeHHS [IpoexT akTa po3pobIIEHO 3 METOIO NPOTITOM | YTIpaBJIiHHS
3MmiH 110 [lopsinky po3paxyHKy rpaHMYHOI | YIOCKOHAJICHHS MOPSIIKY PO3PaAXyHKY POKY dapmareBTMIHOT
OITOBO-BIIIYCKHOT I[IHK Ha JIIKAPCbKUIA I'PAHUYHOI ONMTOBO-BIAMYCKHOT I[IHA HA JISUTBHOCTI Ta
3aci0b Ha OCHOBI1 pedepeHTHOTO JIKapChKi 3aCO0M HA OCHOBI1 SKOCTI  (papMareBTUIHOI
I[IHOY TBOPEHHSD) pedepeHTHOr0 I[IHOYTBOPEHHS POy KITil

21 | Hakaz MO3 VYkpaiau «IIpo Bu3HaHHS [IpoexT akta po3pobiIeHo Ha NPOTITOM | YTIpaBJIiHHS
TaKUM, 110 BTPATUB YMHHICTh, HaKa3y BUKOHaHHs pimieHHs [lep:kaBHOI POKY IPOMaJICBKOTO 37I0POB’ s
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 3/10POB’ I YKpaiHU | perysTopHOi ciryk0u Ykpainu Bim 17
Big 21 kBiTHA 1999 poky Ne 91» muctonaga 2017 poxy Ne 14

22 | Hakaz MO3 VYkpainu «IIpo BHeceHHs [Ipoekt akta po3po0IIEHO 3 METOIO 3a YnpaBmniHHs
3Mid 10 Hakazy MO3 Ykpainu Bin BPETYJIIOBAHHS TUTaHHS 00Iry HEOOXIIHICTIO| (hapMareBTUIHOI

06.06.2012 Ne 422 «Ilpo nesiki nmutaHHS
3a00pOHM peKJIaMyBaHHS JIIKapCbKUX
3aco0iB»

JKapChKUX 3aCO0IB, 3a00POHEHUX 10
peKIaMyBaHHsI

MISUTBHOCTI Ta
AKOCTI  (hapMareBTUYHOI
POy KIIil

B.o. HauanbHuka Bixainy 3a0e3nede HHsA
B3a€EMO/Iil 3 IePKABHUMHU OPraHAMHM TAa
rPOMA/ICHKICTIO i COLiAJILHOIO AiaJI0ry

O. Mopo3
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