HOBITOMJIEHHSA
npo onpuaroaHeHHs noctaHoBu Kadinery MinicTpiB Y kpainu
«IIpo BHecenHsi 3MiHu 10 [lopsaKy 31iliCHEHHS 1€PsKABHOT0 KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIIKAPCbKHUX 32C00iB, 110 BBO3AATHCS B Y KPaiHy»

[Ipoext moctanoBu KabGinery MinicTpiB Ykpainum «IIpo BHeceHHS 3MIHM [0
[Topsimky 3AiliCHEHHsSI JEpP)KaBHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB, IO
BBO3ATHCS B YKpaiHy» (ali- MPOEKT MOCTAHOBU) PO3POOJICHO 3 METOI0 HEIOMYIICHHS
o0iry ¢anbcu(ikoBaHUX Ta HESIKICHUX JIIKAPCHhKUX 3aco0iB Ha TEPUTOPiI0 YKpaiHu
HUISXOM MIJBUIICHHS e(DEeKTUBHOCTI 3aX0/IIB IEPKaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKAPChKUX
3ac001B, 110 BBO3STHCS B YKpaiHy.

Binnmosigno no I[lomoxkenuss mpo JlepkaBHy cnyk0y VYkpaiHM 3 JiKapChKHUX
3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 3a HApPKOTHKaMH, 3aTBEpIPKEHOTO moctaHoBolo Kabinery
MinictpiB Ykpainu Bix 12 cepnus 2015 poky Ne 647, oCHOBHUMHU 3aBAaHHSIMHU
JlepxaBHOi cy>kOu YKpaiHu 3 JIIKapChbKUX 3acC00IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMU,
30KpeMa, € pealtizallisi Jep’KaBHOI MOJITUKU Yy chepax KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe3NeKu
JKApChKUX 3aC001B, y TOMY YUCI MEAUYHUX IMYHOOI10JIOTIYHUX TIpenapariB, MEAUYHOT
TEXHIKM 1 BHpPOOIB MEIWYHOTO TMpPHU3HAYEHHS, Ta OO0ITYy HApPKOTUYHUX 3ac00iB,
BHECEHHsSI MIHICTpOBI OXOPOHH 3J0POB’SI MPOMO3UIIINA 1010 (POPMYBaHHS JIEpKaBHOI
MOJIITUKH Y 3a3HaUCHUX cepax.

Hepxtikenmyx0a, BIJIMOBIAHO 10 MOKJIAICHUX Ha HEi 3aBllaHb, 30KpeMa 31MCHIOE
JIep’KaBHUN KOHTPOJIb 3a JOTPUMAHHSM BHMOT 3aKOHOAABCTBA INOAO 3a0€3MEYCHHS
AKOCTI Ta O€3IMEeKH JIIKapChbKUX 3ac001B Ha BCIX €Tamax o0Iry, y TOMy YHCIl M Yac ix
BBE3CHHA Ha TepuTOpiro VYkKpainu. Bommouac, srigo 3 mymkrom 3! Tlopsaxy
3MIMCHEHHS JEP>KaBHOTO KOHTPOJIKO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 110 BBO3STHCA B
VYkpainy, 3aTBep/pkeHoro nocraHoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu Big 14 BepecHs
2005 poky Ne 902 (y penakuii mocranoBu KaGinery MinictpiB Ykpainu Big 08 ceprns
2012 poky Ne 793) (mami — Ilopsimox), Ha mepiof Jii BOEHHOTO CTaHy, BUCHOBOK IPO
SKICTh BBE3EHOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, y TOMY YHCII 3apEECTPOBAHOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y B 1HO3EMHIN YMaKOBI[i, BATOTOBJIEHOTO JIJIsl MOTPEeO PUHKIB 1HIIMX KpaiH, M0 HE
BIJINIOBIJIA€ 3aTBEP/HKCHUM PEECTPAIIMHUM JOKyMEHTaM, BHUIAEThCS, 30KpeMa 0e3
OOOB'A3KOBOI  HAABHOCTI JIOKYMEHTa, IO MIATBEP/KYE BIAMOBIAHICTH YMOB
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB BUMOraM 10 BHPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB B
VYkpaiHi, KpiM aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB (CyOcTaHIii). Y TakoMy pasl
BIIMOBIJANBHICTD 3a 31MCHEHHS KOHTPOJIO SIKOCTI Cepiil JIIKapChbKUX 3ac001B HECYTh
YIOBHOBAXXEHI 0COOM CYO'€KTIB TOCHOJApIOBaHHA, SIKi BIAMOBIAHO 10 JIieH31MHUX
YMOB, HECYTh BIJINIOBITAIBHICTD 3a SKICTh Ta OE3MEUHICTh BBE3CHUX HUMH JIIKAPCHKUX
3ac00iB.

Cnin 3a3Hauntd, 1mo JlepxkiikemyxkOa BiamoBimHo g0 I[lopsnky mpoBeaeHHsS
MIATBEPPKCHHST BIJIMOBITHOCTI YMOB BHUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB BHMOTaM
HaJIEKHOI BUPOOHMYOT MPAKTHKH, 3aTBEPHKEHOTO0 Haka3oM MiHICTEpCTBA OXOPOHU
3nopoB’ss Ykpainu 27 rpyans 2012 poxky Ne 1130, npuitmae pimeHHs PO BiIMOBY y
BUJIa4l BUCHOBKY IIIOJI0 MIATBEPKEHHS BIIMOBITHOCTI YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX
3ac00iB BUMOTaM HaJeKHOI BUPOOHWYOI MpaKkTHKKA abo cepTu(dikara BiAMOBIIHOCTI
YMOB BUPOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3aC00IB BUMOTaM HAJIEKHOT BUPOOHUYOI MPAKTUKH Y
3B'SI3KY 13 BUSIBJIEHHSIM KPUTHUYHHMX Ta/a00 YMCIEHHHX (HE MEHIIe 6 y CYKyMHOCTI, 1O
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KOHKPETHUX JIKapChKUX 3acobax abo mporiecam) CYTTEBUX OpPYIIEHb
BinmoBigHOCTI BuUMoraM GMP BupoOHMYMX IIIBHUIL a00 OKPEeMHX JIKaApChKUX
3ac00iB.

HasiBHICTP KPUTHUHUX Ta/ab0 YHCIEHHUX MOPYIIEHb, CIPUYHHIE a00 Beae [0
BHCOKOi HMOBIPHOCTI BHPOOHHWIITBA JIIKAPCHKOTO 3aco0y, SKWA IIKIIJIABHA IS
JIOWHU, Ta TPU3BENI0 a00 MOXKe TPHU3BECTH 10 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKOTO 3aco0y,
KU HE BIAMOBIIa€ BUMOTAaM PEECTPAIIHOTO TOChE Ha IEH JIIKapChKui 3acio, abo mpu
BUPOOHUIITBI JIKapChbKOro 3aco0y HE AOJEP>KYIOTHCS BUMOTH HAJIEKHOI BHPOOHMUYOI
MPaKTHKHA, TapMOHI30BaHOi 13 3akoHOAaBcTBOM €C, abo mojsirae B HEBIAMOBIIHIN
IpoLeaypl BUIYCKY cCepid YW HEHAJIEKHOMY BHKOHAHHI YHOBHOBaXXEHOIO 0CO00I0
cy0’€eKTa rocroaproBaHHs CBOiX 000B’SI3KIB TOIIIO.

3 Meroro 3a0e3MeueHHs TpOMaJssH YKpaiHM SKICHUMU Ta Oe3leYHUMU
JIKapChbKUMU 3aco0amu BOAYaeThCs 32 HEOOX1JHE BUKIIIOUEHHS ab3aIly CbOMOIO IMyHKTY
31 Tlopsinky 3aiMCHEHHS JACP’KaBHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB, IO
BBO3SThCA B YKpaiHy, 3aTBEpAKEHOro noctaHoBoro Kabinery MiHicTpiB YKpaiHu Bif
14 Bepecnst 2005 poky Ne 902, a oTke ckacyBaHHA HOpMHU NMyHKTY 3! Ilopsaaky mogo
MO>KJIMBOCTI BHJA4l BHUCHOBKY MpO SKICTb BBE3€HOIO JIKapChKOro 3acoly, 0e3
OOOB'A3KOBOI  HAsABHOCTI JIOKYMEHTa, W0 MIATBEP/KYE BIANOBIIHICTH YMOB
BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB BUMOTaM JO BUPOOHUITBA JIKAPCHKHUX 3ac00iB B
VYkpaiHi, KpIM aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB (CYOCTAHIIIN).

[IpoexT moctaHoBH YKpaiHU MiJJIsiTa€ OMyOJIKyBaHHIO Ha O(iliiiHOMY caiiTi
MO3 www.moz.gov.ua JijIsi TpOMaJICbKOro 0OrOBOPEHHS.

3ayBa)keHHs Ta MPOMO3UIIiT mpocuMo Hajacuiatu 10 24.06.2023 poky 10:
- MiHicTepcTBa OXOpOHU 370pOB's Ykpainu 3a azapecoro: M. Kwuis, 01601, By
I'pymeBcbkoro 7, e-mail: moz@moz.gov.ua, e-mail: moz.pharm@moz.gov.ua;
- JlepxaBHOI ci1y>K0u YKpaiHu 3 JIIKapChbKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHUKAMHU 32
anpecoro: M. Kuis, 03115, npocr. [Tepemorn, 120A, e-mail dls@dls.gov.ua.



