17/01/2025, 12:24 dls.gov.ua/print-article/?pa=163324

Illomo BBe3eHHA JIKAPCHKHUX 3aC00iB HA MUTHY
TEPUTOPII0 YKpaiHu

Y 3B’43KY 13 UMCJIEHHUMHU 3BEPHEHHSIMU CYO’€KTIB TOCHMOAAPIOBAHHS CTOCOBHO IMIOPTY JIIKAPCHKHUX
3ac00IB Ta 3 METOI0 HAJIEXKHOTO BHMKOHAHHS BMMOI 3aKOHOABCTBA YKpaiHM y cdepi oOiry
JKapChbKUX 3aco0iB, [lepxkiikciy>k6a noBijoMIIsE.

3rigHo 3 yacTuHoro nepiioro crarti 17 po3ainy V 3akony Ykpaiau «[Ipo jikapcebki 3acobu» (ami —
3aKkoH), Ha TEPUTOPII0 YKpaiHW MOXKYTb BBO3UTHUCS JIIKAPChKI 3ac00M, 3apeeCcTpoBaHl B YKpaiHi, 3a
HasIBHOCTI cepTUiKaTa IKOCTI cepil J1KapcbKoro 3acoly, 10 BUAETHCS BUPOOHUKOM, Ta JIILEH31T Ha
iMOopT Jikapcbkux 3aco0iB (kpiM A®PI), mo BuUmaeThcsl iMnoprepy (BUPOOHMKY abo 0co0i, 1110
NpefiCTaBisie BUPOOHUKA JIIKAPChKUX 3acO0iB Ha TepuTopii YKpaiHu), Y TOPS/KY, BCTAHOBIEHOMY
3aKOHOJIABCTBOM. Y JIOIaTKY /10 JIILEH31T 3a3HA4Ya0ThCS NEePeJTiK JIKapChbKUX 3ac001B, JO3BOJIEHUX 10
IMIIOPTY JiLEH31aTy, a TAKO>K OCOOJIMBI YMOBM MTPOBA/PKEHHS JIISTILHOCTI.

Bopsouac BigmoBigHo fo0 crarti 9 posnmity Il 3akony, Jdikapchbki 3acoOu JIOMyCKAarOTbCS [0
3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi Mic/s 1X JiepXKaBHOI peecTpalii, KpiM BUMJIKiB, NepefdoadyeHnx UM
3aKOHOM.

JlepkaBHa peecTpalisi JIKapCcbkuMX 3aco0iB MPOBOAMUTHLCS Ha MIJCTaBl 3asBU, MOJAHOI [0
LUEHTPAJbHOTO OpraHy BHMKOHABYOI BIJIAJ, 10 peali3ye Jep>KaBHY MOJITUKY Yy cdepi OXOpOHU
310pOB’ 4.

Ha 3apeecTpoBanuil JiKapcbkuil 3aci0 3asBHUKY (BJIACHUKY PEECTPALIIIHOTO MOCBITYEHHS) BUIAETHCS
MOCBITYEHHSI, B SIKOMY 3a3HAYA€ThCSl CTPOK JIii, MPOTSITOM SIKOTO JIKApChKUi 3aci0 J03BOJISIETHCS 10
3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi.

Y pasi BHeceHHs 3MiH JI0 PEECTpAlliiHMX MaTepiajliB Ha JIKApChKUH 3acib/mikapchbKuil 3acib
(MeaMuHMIl  IMYHOOIOJIOTIYHMIA ~Tpenapar) NpOTIroM [ii PEeECTPALiiHOrO MOCBIIYEHHS, [0
pEECTPALIIHOrO MOCBIIYEHHSI HAa JIIKAPCHKUI 3aci®/iKapchbKuil 3aci0 (MEIMYHUI IMyHOO10JI0MYHUI
npemnapar) JIOfa€TbCsl BKIIaiKa a6o auctT MiHicTepcTBa OXOPOHU 3[0POB’sl YKpaiHU 1100 BHECEHHSI
3MiH JI0 PEECTpaIliiHUX MaTepiajliB (KO 3MiHM Oe3MocepelHb0 HE CTOCYIOTHCS PEECTPALIHOTO
TTOCBITUEHHS).

Bxkuiazika 10 peecTpayiiiHoro nocBiiueHHsl Ta JMcTi MiHicTepCcTBa OXOPOHU 3[I0pOB’sl Y KpaiHu 100
BHECEHHSl 3MIH JI0 pEeeCTpaliiiHMX MaTepiasliB, BWJAHI 3asBHUKY BHACJIJOK BHECEHHSl 3MiH [0
peECTpaliiHIX MaTepialliB, € HEBiJl'€EMHOIO YACTHMHOK TMEPBMHHOTO PEECTPALIHOTO TMOCBiTUCHHS.
[Ipy UBOMY HOMEpP PpEECTPALIHOrO MOCBIAUEHHSI 3aJMIIAEThCS HE3MIHHMM MPOTSArOM yChOTO
SKUTTEBOTO LMKJTY JIIKApChKOro 3aco0y.

3rigio 3 nyHkTamu 17 Ta 19 posnuiny VI Tlopsaky npoBefieHHSI €KCNepTH3M peecTpaliiiHuX
MaTepiajiiB Ha JIiKapchKi 3aco0u, 110 TOJAIOTLCS Ha JIEP’KaBHY peecTpalito (mepepeecTpaiiip), a
TAKOX E€KCHNEepTU3M MaTepiajiB NpO BHECEHHS 3MiH 10 PEECTpPAliHMX MaTepialiB NpOTIroM il
peeCTpaliiiHOro MOCBiAYEHHs, 3aTBepKeHoro HakazoM MO3 Ykpaiuu Big 26.08.2005 Ne 426, 3a
pe3yJbTaTaMyd eKCNEPTU3M CKJIAJIAEThCSl BMCHOBOK IIIOJI0 BHECEHHS 3MiH [0 MarepiajiB
peecTpauiiiHOro JOChE€, BPAXOBYIOUM NP LIbOMY CTPOK, 3a3HAUEHUIl 3asBHUKOM Yy PeeCTpauiiHii
¢opmi, IPOTITrOM SIKOTO 3asiBJI€HI 3MiHU MatOTh OyTH BBEJIEH] B JIit0 (IMIUIEMEHTALIAHUAI NIEPIOf).

TepMiH BBefeHHS 3MiH (IMIUVIEMEHTALIMHUI MEpiofi) 3aTBEPKYETbCS BIANOBIIHUM HAKa30M
MiHicTepcTBa OXOPOHU 3[I0pOB’sl TPO BHECEHHS 3MiH JIO PEECTPALIIHUX MaTepialliB.

BpaxoByroun HaBesieHe, 3MiHM JI0 PEECTPALiiHUX MaTepialiB HA JIIKAPChKMIA 3aCi0, BHECEHI MPOTSITOM
M1l peecTpauiiHOro MOCBIAYEHHSs, HAOYBAIOTh YMHHOCTI MICJIS iX 3aTBEPKEHHS BIAMOBITHUM HAKa30M
MiHicTepcTBa OXOpOHM 3[0pOB’Sl YKpaiHM. 3aTBepj’kKeHl 3MIHM MOLUMPIOIOTHCS Ha Ti cepii
JKapchbKOoro 3aco0y, sKi BUPOOJIEHI Ta BUIYCKAIOTHCS Yy peaji3alilo TMICasi [aTu BBEICHHS
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BUIIE3a3HAUYEHUX 3MiH B JIit0. BoOHouac cepii aikapcvbko0 3acoby, 6Uu20mMo6AeHi 00 MOMEHMY
668€0€HHA 3MIH 6 Oil0, MAOMb BIONOBIOAMU PEECMPAYIUHUM OOKYMEHMAM, YUHHUM HA Oamy
RIONUCAHHA YNOBHOBANEHOK 0COO0I0 3aA8U NPO cepmughikayiro cepii Aikapcvbko20 3acoody.

JlonaTKoBO MOBIAOMIISIEMO, IO 3Ti[HO 3 YACTUHOO pyroto ctarTi 17 po3ainy V 3akoHy, KOHTPOJIb 32
BBE3CHHSIM HA MUTHY TEPUTOPiIO YKpaiHU JIKAPCbKUX 3aCO0IB 3/1IACHIOETHCS LIEHTPAILHUM OPraHoM
BUKOHABYOI BIIajiM, IO peasi3ye Jep>KaBHY IMOJITUKY y cdepi KOHTPOIIO SIKOCTI Ta Oe3neku
JKAapChbKUX 3aco0iB. Yci .iKapcbki 3acoOu, w0 6603AMbCA HA MUMHY mMepumopio Y Kpainu 3
Memow  IX Nnooaabwol peaaidauii (mopeiéai) abo BUKOPUCMAHHA Y BUPOOHUUMBL 20MOBUX
AKAPCLKUX 3AC00i8, NIOAAAMb 0EPHCABHOMY KOHMPOIO AKOCMIL.

BignosigHo 10 nyHkTy 4 Ilopsiiky 37ifiCHEHHSI Iep>KaBHOIO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB,
110 BBO3SITbCS B YKpaiHy, 3aTBepikeHoro I[loctanosoro KaGineTy MinicTpiB Ykpaiuu Bij 14.09.2005
Ne 902 (mani — [Mopsiok), nuist 3a6e3neveHHs] HAJIESKHOTO 3/1iCHEHHS IEP3KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI
Jikapcbkux 3aco6iB  [lepxkmutciyk6a mnopgae Jlepxkmikcayxk6i iHgopMaliito mpo BBe3eHI Ha
TEPUTOPIO Y KpaiHU JIKAPChKi 3aCO0MU.

Jlep>kaBHUI1 KOHTPOJIb SIKOCTI 3[1UCHIOIOTH [lepkiiikcnysk0a Ta ii TepuTOpialibHI OpraHu.

[TynkTom 13 Iopspky BU3HAUEHO, WO Y pa3i BUAA4l MO3UTUBHOTO BUCHOBKY PO SKICTh BBE3EHOI'O B
Ykpainy JiKapcbkoro 3aco0y, 3a pe3yJibTaTaMH JIEPXKABHOTO KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB,
00ir BBE3EHOT0 JIIKapChKOro 3ac00y MOKe 3/iFICHIOBATUCS] HA BCiil TepuTOopii YKpaiHu 6e3 0OMesKeHb.

Y pa3l Bujgaul HEraTMBHOIO BMCHOBKY CYO’€KT TOCNOAApPIOBAHHS BYMHSE [iii, nependoadeHi
30BHIILIHLOEKOHOMIYHMMM KOHTPAKTaMM Ta/ab0 HOPMATHUBHO-NPABOBUMMM aKTaMU (IIOBEPHEHHS
MOCTAYAJILHUKY , yTHITI3a1lisl, 3HUILIEHHS JIIKAPCHKMUX 3aCO01B TOIIIO).

BpaxoByroun HaBefeHe, [lepxkiikciy>k6a He 3anepeuyye MpPOTHM BBE3E€HHS HAa MUTHY TEPUTOPIIO
Ykpainu JikapcbKux 3aco0iB, siKi OyJM BUPOOJIEH], yIaKOBaH1, MPOMAapKOBaH1 Ta MPOKOHTPOJIbOBAH1
BIJINOBIIHO /10 IIF0YOI HA MOMEHT BUITYyCKY Cepil peflakliii peecTpaliiiHuX MaTepiajiB.
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