3ATBEPJIDKEHO
nocranoBow Kabinery MinicTpiB Ykpainu
BIJ - 2024 p. Ne

3MIHMU,
110 BHOCHTHCH /10 [esakux noc1anos Kadinery Minicipis Yxpainu 3
NHTAHb NAPAJC/IBHOIO IMIIOPTY JIKAPCHKHX 32¢00iB

1. V INopsiaxy 341CHEHHS JePXKaBHOIO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChbKUX 3ac001B, 0
BBO3STLCA B YKpaiHy, 3aTBep/pKeHOMY noctaHoBoio Kabinety MinicTpiB YkpaiHu BiA
14 Bepecus 2005 p. Ne 902 (y penaxkuii noctanoBn Kabinety MinicTpiB YKpaiHu
Big 8 ceprug 2012 p. Ne 793) (Odiuiiinmii Bichuk Ykpainu, 2005 p., Ne 37, cr. 2297;
2007 p., Ne &, ct. 294; 2008 p., Ne 100, ct. 3313; 2010 p., Ne 17, c1. 787, Ne 75, cT. 2668,
Ne 78, c1. 2762; 2011 p., Ne 85, c1. 3312, Ne 89, cr. 3236; 2012 p., Ne 65, ct1. 2654, 2014
p., Ne 92, ct. 2642; 2015 p., Ne 82, ct. 2714; 2021 p., Ne 60, cr. 3783; 2022 p., Ne 35,
ct. 1904; 2023 p., Ne 95, cT. 5651):

1) myHKT 1 1mic/s CJTIB «ILO BBO3STLCA B YKpaAlHy» JOMOBHUTH CIIOBAMH «, Y TOMY
YMCIl JUTS HJIeH MapaiesIbHOTO IMIIOPTY ),

2) ab3an ApYrui MyHKTY 2 MICIA CINIB «y ME/IH4HI HPaKTULL B YKpaini» JONOBHUTH
CIIOBAMM «, a TAKOX MEIMUYHUX IMYHOOIOJIOTIMHUX I[Ipelaparie, fKi BBO3SITHCS Ha
TEPUTOPIt0 VKpaiHu 115 LiJIeH MapaneabHOro IMIOPTY»;

3) y myHkri 3:

ab3an gpyruii BUKJIACTH y Takii peaakuii:

«He3apeecTpoBaHi JiKapchKi 3ac00H MOXYTh BBO3MTHCS B YKpaiHy Yy BHIIAJKax
nepegbauyeHnx crarrer0 17 3akony Yxpainm «ilpo mikapceki 3acobu», B MOPSIKY,
Bu3HayeHomy MO3, a TakoX [Jis LLJISH HapallejibHOro IMIIOPTY.»;

JIOTIOBHHUTH YHKT HOBMM a03all0OM TAKOTO 3MICTY:

«JIiKapchKi 3aco0M BBO3STHCS HA TEPUTOPil0 YKpaiHM AJs LiIEH napaneinbHOro
IMIIOPTY Ha ITACTaBI JO3BOJY Ha MApAJE]bHUH IMIIOPT JIIKAPCBKOrO 3acody Ta
ceprudikata cepii, BIaHOro BUPOOHHKOM y KpaiHi-eKcropTepi.»;

4) ab3zanl TpeTiil NyHKTY 9 BUKIACTH y TaKIH pPeAaKLii:

«Jlaboparophuii aHam3 JnikapchKux 3aco0iB HE TNPOBOAMTBCA B pasl, KOJIH
MiANpUEMCTBA 3 IX BHPOOHMITBA pO3TaloBami B kpaiHax - uieHax €C, Benmkoi
Bpuranii, Crnonysennx IlltatiB Amepuku, Kawamu, llIBeiinapcekoi Kongenepauii,
Hogoi 3enanmuii, Agcrpanii, Anonii, [3paiino. a Tako&K He NIPOBOAUTBCS Y Pa3l BBE3EHHA
Ha TEPUTOPiKD YKP4iHM JIIKAPChKUX 3ac00IB Uist HUIEH mapanenbHOro iMmopry. Taki
MKapChKi 3aco0M MASIrAl0Th BI3YANEHOMY KOHTPOMIO. SKuio miJ yac 3A1HCHEHHA
BI3yaJIbHOTO KOHTPOJII0 BHUABJICHO [IJACTABU NS [IPOBEICHHS 1adOpaTopHOro aHamisy,
nependadeni y mysxti 10 (s mKapcebkux 3aco0is), myHKTi 11" (Juist likapchKux 3aco0iB,
IO BBO3SATHCS HA 1€PUTOPIO YKpaiHW /Ui LUIEH MapalebHOro IMIIOPTY), JIKAPChKi



3aco0M, MIUIAralOTh HANPaBICHHK Ha 5alopaTopHUM aHATI3 3a BH3HAYEHHMH
Jepxnikcayx6010 MOKa3sHHKaMH CHenH(IKaIli SKOCTI METO/IB KOHTPOJKO SKOCTI
MKapchKHX 3ac00iB a00 BIAMOBIAHO 10 3aTaJbHAX BUMOT, BCTAHOBIEHHX JlepXKaBHOK
(dapmakormneecr YKpaiHu.»;

5) nonosuuTH e [Topsagok micas nyskty || nyakrom 11' Takoro smicry:

«11'. Jlnst nikapcekux 3aco6iB, IO BBO3SATHCHA HA TEPUTOPIO YKpPAIHH I LieH
[apaJIe/IbHOTO IMIIOPTY, KPIM MEPEBIPKH BAHTAX )y Ha BIJIMOBIIHICTL MATHIH ACKIapaii,
3MIHCHIOKTECS OPIaHOM JACPKABHOTO KOHTPOJIHO:

BI3YaJIbHHHM KOH TPOJIb JIIKAPCHKUX 3ac00IB, 1110 BBO3ATLCA Hd TCPHTOPIKO YKpaiHu;

IepeBIpKa, JO3BOIY Ha MapaliellbHui IMIIOpT;

nepeBipka JOTPHUMAHHS HAJEKHUX YMOB 30epiraHHA IHX [TIKapChKHX 3aco0iB TTiJ
4ac iX TPaHCHOPTYBAHHS.

KpiM Toro, oprad Aep»kaBHOI'O KOHTPOJIFO 311HCHIOE KOHTNOIb TaKHX JIIKapChbKUX
3ac00iB, IO BKJIIOYAE MEPEBIPKY HA BUIOBIAHICTSL MaTepialiaM i0Cke (3MIH 0 HMX), 3a
SAKHAMH HaJIaHO O3B Ha Mapaje/ibHAN IMITOPT JIIKapChKOro 3ac00y, B YaCTHHI:

1) s nikapcbkux 3aco0iB, NapaienbHMd IMIOPT SIKHX  3IMCHIOETECA B
OpHUI'IHAJIBHIN 1HO3eMHINH YMAKOBIll (yNAaKOBKa BHPOOHMKA MiKapchKoro 3acoQy, mIo
BBO3HMTHCSI B YKpaiHy UL HUISH INapaneibHOro iMnopTy, BUKOHAHA MOBOK OpUITHATY
(MOBOK, BI/IMIHHOK BIJI IE€PHKABHO1)):

3aCBIJYEHOI 3 YCTAHOBICHOMY TOPSAKYV K0T NEPeKIia; v JIep’KaBHOK MOBOIO
TEKCTY MapKyBaHHS. TUCTKA-BKIIA KM, KODOTKO! XapaKTePUCTUKY (33 HASBHOCTI);

3pa3ka JIKapCLKOro 3aco0y (MOPIBHAHHA 13 3DA3KOM IiKapehKoro 21cody (doto),
AKHM HaJaBaBCsA U1t OTPMMAHHA JC3ROIY HA TNapalielbHHi IMIOPT JIIKapChKOro
3aC00Y/BHECEHHSI 3MIH [0 HBOI0);

IIEPBUHHOI Ta BTOPHHHOI YIAKOBOK JIKApChKOTO 3aco0y (IOpiBHAHHA 3 HOTO BCIX
CTOpiH MEPBUHHOI 12 BTOPHHHOI YIAKOBKH LBOI'0 JIKAPCHKOro sacoly, sxe HaJ1aBaloch
U1t OTPUMAHHS J03BOJIY Ha IapaJle/ibHlil tMITOPT KAPChKOT0 33c00y/BHCCEHHI 3MIH 10
HbOI'0);

2) ang JIKapchKOro 3acoly, mnapaleHbHAN IMOOPT SIKOr0 3/IACHIETHCS B
OPMTiHAJIbHINM 1HO3eMHIN YHIAKOBLI 3 A0/1aTKOBUM MAapKyBaHHAM (HAHECCHHSA €THKETKH 3
TEKCTOM /IEP)KaBHOX MOBOKO HAa BTOPUHHY OpUTIHAIbHY IHO3EMHY VYIIAKOBKY),
3A1MCHEHUM 3r1THO 3 BAMOIaMHU 3dKOHO/1a #CTBa.

TEKCTY €THUKETKH ACP/KaBHOK) MOBOI (AKL10O J0JATKOBE MapKyBaHk 3A1ACHEHO 3a
MEXaMU TepUTOpli YKp4aiHH), 3aCBIAYCHA B YCTAHOBICHOMY MODSIKY KOTS MepeKIagy
JIUCTKA-BKJIAKH;

3pa3Kka JIKapchKOro 3aco0y (MmopisisiHHs 13 3Pa3KOM JAIKapChkoro 3acody (¢poto),
SKMH Ha/JaBaBCsl /Ui OTPHUMAHHS AC3BOJAY HA [apaielibHMil IMIIOPT JIKapChKOIo
3ac00y/BHECEHHS 3MIH [0 HBOIO);

MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YIIAKOBOL .11KapCr «<0ro 3acoly (1opiBHAHHS 3 (HOTO BCIX
CTOpPIH NEPBMHHOI 1a BTOPUHHOI YNAKOEK ). LbO1 0 JKAPCHKOTO “4C00y, 5K Ha/[aBalIoCh
[IPH OTPHUMaHH1 J03B0J1y HA NapaJIC/ibb il IMIIOPT JIIKAPCHKOTO 3.1C00Y/BHECCHHI 3MiH 110
HBOTO):



3) ans mikapchkoro 3acoOy, napajiebHUW IMIOPT $SKOTO 3(IMCHIOETHCH 3
nepenaKyBaHHAM BTOPUHHOI OpPHUIiHANBHOT IHO3EMHOI YMAKOBKHM 3T1IHO 3 BHMOTaMH
3aKOHO/IaBCTBA:

OpHIiHAT-MAKETy rpaiuaoro ohopMIeHHS JIIKapChbKOro 3aco0y y GopMi, B AKii BiH
Oyze BBejeHMiA B 0Cir Ha TepuTopil YKpainu (y pasi SKIIO neperakyBanHs 3I1HCHEHO 32
MEXaMH TEPHTOPII YKpaiHu), 3acBi4eld B YCTAaHOBICHOMY MOPSAKY KOs TEepeKIaLy
JUCTKA-BKIIA/IKH;

3paska JIKapeLKOro 3acoly (HopiBrsaHHA 12 3pa3KOM JIIKapChkoro 3acody (hoto),
SAKUW HAJaBaBCs /Ui OTPHUMAHHA JI03BONY Ha [apajic/isHUM IMIIOPT JIKApChKOTO
3ac0o0y/BHECEHHS 3MiH JI0 HBOTO);

NEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YIIAKOBKH JIIKAPCLKOI0 3aco0y (nopiBHsiHng 3 (OTO BCIX
CTOpIH MEPBUHHO1 Ta BTOPHHHOI YIIAKCBKi 1[BOI'O JIIKAPCBKOI'O 5ac00Y, Ak HaJAaBaJIOCh
IIPH OTPHUMAaHHI J03BOJY Ha MapaJIefbHMi IMIIOPT JIIKApCHKOI o 33C00y/BHECEHHI 3MIH 10
HBOT0).

JoTpuMaHHs HaleKHUX YyMOB 30€pilanHs JiKapChbKuX 3aco0is, 110 BBO3ATHCA HA
TEPUTOPII0 YKpaiHHM JUls Lile#l NapalieibHOro IMIIOPTY, MiJ Yac (X TpaHCIOPTYBaHHS
NEpPEBIPAETHCA OPraHOM JEPXKABHOI'O KOHTPONKD UUISXOM [EPeRipDKM  HaZaHUX
MapajieIbHUM IMIIOPTEPOM KOMIN JOKYMEHTIB, 11(0 MIATBEPKY :OTh JOTPUMAHHSA YMOB
30epiraHHs (PO3APYKIBKY MPHIAIIBR a00 ©0mil 3y pHAIIIB).

JlabopaTopHumii aHam3 MKAPCHKUX 3aco0IB. IO BRO3ITHCA HA TEPUTOPIHO YKpaiHH
JUIA LIUTEH mapanensHoro IMIMOPTY, 3a o2 HUKAMY. BU3HAYEHUM H OITAHOL I€PYKaBHOTO
KOHTPOJII0, IIPOBOINTHLCS! Y pasi:

OTPUMAaHHS HEeIraTHBHUX PE3YJIbTATIB BI3YaTbHOIO KOHTPOJIIO SKOCTI:

BUSIBJICHHS NOPYIUCHHA YMOB 30¢piraHHs Cepli JIKaApCLKo0 3acofy, BUSHAYCHHUX
HOro BHPOOHHKOM (3a$iBICHHMX Y cCrenudikami sKOCTI Ta 3d43HAYEHIHX Y JIMCTKaX-
BKJIaJIKaX 1 HAa YIAKOBIN), M1 4ac TPAHCHOPTYBaHHSA 200 20epiraHHsd, M0 MOTJIO
HETaTHUBHO BILUIAHYTH HA SIKICTh JIKAPCHKOIO 3acQ0y;

BUSABJICHHA HEBIINOBLIHOCTI MATCpiJIaM, siKi 110JaBaJiMCh 10 OPraiy JEpKaBHOIO
KOHTPOJIIO /1 OTPHMaHAS A03BOJIY Ha napalielbHuil IMIIOPT JIIKapChKOIro 3acody:

HasgsBHOCT! (hakTy 3a00pOHM TPOTSIOM OCTAHHIX JIBOX POKIB 00Iry IHIIMX Cepid
MKapCHLKOro 3acolv, fKi 0yno BHIy4eH© 3 001NV B YCTAHOBICHOMY 33KOHONABCTBOM
MOPSZIKY;

OTpPUMAaHHS OMIMIHHOT HPOpMaNil (PO NOPVIIEHHS BHMOI IMC10 AKOCTI abo
0e3nexu JKApChKOro 3aco0y Bil KOMIIETEHTHHX NErYyJIATOPHAX ODraHiB IHIIHX JIepXKaB.

s 3a0e3nedcHds 3MIHCHEHHA (1400PaTOPHOILO KOHTPO.O SKOCTI JIKApCHKOTO
3aco0y, 10 BBO3MTHhCH HA TEPUTOPIKO YKpaiuu Wi MIICH 7iapaneliibHOro IMIIOPTY,
mapajielbHUuH  iMIOpTEp Hajae (Ha BUMOIYV  Oprany OCOKABHCTO — KOHTPOJIIO)
CHENM(IKAII0 AKOSTI Ta METOAM KOH PO #10CTi, 1110 Bii (0BT Th Marepiajiam
pPEECTPALIHHOrO JJOCHE Ha JIKAPChKUH 242100,

2. Ilysxr 2 llonoweHHs DPO KOVIPOAE 33 BUINOBIAHIL TH 1IMyHOOIOMIOTYHHX
OpemnapariB, L0 3:CTOCOBYIOTBCA B MCAMYHIN LPAKTHII, BIMOI@M JICPKABHHUX Ta
MDKHApOQHMX CTaHIApTIB, 3aTBepipKeHe nocratoBa Kabimery MikicTpis Ykpaind Bin



15 ciuag 1996 p. Ne 73 (316panuds nocradoB Vpsaay Ykpaidu, 1996, Ne 5, c1. 178,
Odinirinuid Bichux Ykpainn, 2004, Ne 34, c1. 2256, 2012, No 60, c1. 2421), BUKNAcTH y
TaK1| pe/IaKiii:

«2. Ha Tepuropii YKpaiHM MOXKYTh 3aCTOCOBYBATHCS B MEAWYHIN TMPAKTUI Ta
HNIarHOCTHII TiNBKK IMyHOOIONperaparH, Kl BIANOBIJAIOTH 3UMOTaM [IEpPKABHHX |
MIDKHAPOIHUX CTAH,1aPTIB, 3apeecTpoBatl 8 Ykpaiil, a0o BBe3€H. Ha TEpuTOpi0 YKpaiHu
JUIS LIJIEH TapajicsibHOTO IMIOPTY, BKJIIOHUEH! 10 JlepKaBHO!'O pEecTpy JIKApPChKUX
3aC001B a00 /[epXaBHOTO PEECTPY JIKAPCHKUX 32C001B, M0 IMajaneibho BBO3ATECS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHk | MPOHULIM Y BH3HA9eHOMY MO3 MOPSLKY KOHTPOJIb SIKOCTL. .

3. Aozan nepuuiit nyakry 1 nocraronu Kadisety Midictp's Ykpaiuu Bijg 3 KBITHA
2019 p. Ne 426 «lIpo pedepentHe MHOYTBOpeHHS HA [ACAKL JIKApCLK1 3acobu, M0
3aKyIHOBYIOTECA 3a OwoukeTHI Kowrty» (Oduuidinnil Bichuk Yipaiuu, 2019 p., Ne 43,
cT. 1483; 2022 p., Ne 81, ¢T.4950; 2023 p . Ne 32, ¢1. 1718) BUK1aCTH Y TaKil peakuii:

«1. 3ampoBa/itH JICPXKABHE peivIIOBaHHS (IIH HA Jkapcbkl 3acobu, MmO B
YCTAHOBJICHOMY 3aKOHCM IMOPSAKY 3d4pcectpoBanl B YKpaiHi a0~ Ha AKI BMIAHO J03BLI
Ha mapasielIbHUH IMIIOpT, 3aKYTIOBYIOTHCS 3a OI0/KETH1 KOIUTH, it TAKOXK »:

4. AG3any nepiudi, TpeTid OyHKTy | nocrayosd Kabinety MidicTpis Ykpaiau Big
25 6epesns 2009 p. Ne 333 «/lesiki MUTaBHA ACP/RABHOTO PeI'yk BaHHSI [i1H HA JIIKAPChKI
3acobu 1 BUpoOH Me, tMaHOT 0 nipusHavene»» (Odiitiiaui gicrak /kpainy, 2009 p., Ne 27,
cT. 906; 2017 p., Ne 28, cr. 815, Ne 61, c1. 1858 Ne 80, ¢1. 24<: 2019 1., Ne 4, c1.137;
2024 p., Ne 14, ¢1. 887 ) micis CITiB «3apeccrpoBadi B YKpaiHi» A0 (OBHUTH CJI0BaMM « a00
Ha AKI BH1AHO JTIO3B1T HA MApanellbHUH 11710pT,»

5. AG3aun nepuiMi, TpeTil nyHxTv 3 1 opsaky AeKnap /BaHHS 2MIHU ONTOBO-
BIIIYCKHUX [IH Ha TIKapChbKl 3aC00H, 32 tRCPAKCHOTO MOCTaHOB 10 KabineTy MiHICTpiB
VYkpaiuu Big 2 nuing 2014 p. Ne 240 (8 peraxui noctanor i Kabiuery MiHiCTpiB
Vkpainu 811 25 ciuds 2017 p. Ne 43 (Odiuiiinnii sicHuk Ykpainn, 2014 p., Ne 56, cr.
1528; 2017 p., Ne 13, c1. 361), miciisi ClUB «peecTpalllifHOrO MOCHITHSHHS Ha JIIKAPChKUH
3aCc10» JOMOBHUTH C/IOBAMH <«/BIACHWE. [(03BOJY Ha MApaJCsIbH [ IMIOPT JIIKAPCHKOTO
3aco0y» y BiAMOBIIHOMY BIAMIHKY;

6. Iiynkr 4 Tlonoxensns npo Jlepxiandy ¢liyxxoy YKpaidu - JIIKapchx X 3ac00IB Ta
KOHTPOJIIO 34 HAPKO IMKAMW, 3aTBEPIKE HO1 0 11o¢ ranoBoro Kadir ety MinictpiB Ykpainu
Bix 12 ceprust 2015 p. No 647 (Odiuuiinnr gicuue Yxpainy, 2015, e 72, cr. 2354, 2017,
Ne 50, c1. 1550, 2018, Ne 70, c1. 2375, 2022, Ne 2, ¢1. 59) micis oy urvHKTY | 7 TOMOBHUTH
mignyaxtamu | 7'-17° Takoro 3micry:

«17") 3pificaroc Bugauy abo BIIMORY y BY L1491 JO3BONY i MAPATE/IBHAN IMIOPT
JMIKAPCBKHUX 3ac00iy, a TAKOXK MOPHIIK - - HA, )W yIHHEHHA, ~KacyBaHusg 11l TAKOro
IIO3BOJIY:



17%) saificHioc nepxKaBHMM Haris ! (KOHIpoIh) HMIOAO J KapchKiy 3acobiB, 1m0
napaselbHO BBO3STHCS HA TEPUTOPII Y FjiaTHU;

17°) BHOCUTB ;10 JlepaBHOTO PECCTPy BBEAEHHMX B OOIr JiKapchKuX 3acobiB, L0
BBO3ATHCSH HAa TEPUTOPIXO YKpaiHd 1 JlepKaBHOro peecTpy JikapChbKuX 3aco0iB, IO
MapajebHO BBO3ATLCA HA TEPUTOPINO YXpainy Ta pO3MIIL/€ B HHX HA yMOBax
BIAKPHUTOrO AOCTYITY BIZOMOCTI IOAO JIO"ROMIE ) [lapajefbHul IMIOPT ra JKAPChKHX
3aco0i1B, 10 BBO3ATHCH Ha TEPHTOPIK Y KpAiHN /LA LUIeH MapalicisHOTG (MIOPTY:».

B oL Mlon o



