
ЗАТВЕРДЖЕНО 

 

Наказ Міністерства охорони  

здоров’я України 

__ _______ 2026 року № ___ 

 

 

Зміни  

до Порядку надання дозволу на паралельний імпорт лікарського засобу, 

внесення змін до дозволу на паралельний імпорт лікарського засобу, 

призупинення, скасування та припинення дії дозволу на паралельний 

імпорт лікарського засобу, затвердженого Міністерства охорони здоров’я 

України від 17 лютого 2025 року № 277, зареєстрованого в Міністерстві 

юстиції України19 березня 2025 року за № 439/43845 

 

1. У розділі І: 

 

1) у пункті 1 слова «Державною службою України з лікарських засобів та 

контролю за наркотиками» замінити словами «Українським фармацевтичним 

агентством»; 

 

2) у пункті 2: 

абзац двадцять четвертий викласти у такій редакції: 

«проєкт листка-вкладки – переклад листка-вкладки або аналогічного 

документа в країні-експортері державною мовою, автентичність якого 

підтверджена уповноваженою особою заявника з питань, пов’язаних із 

видачею дозволу, разом з додатковою інформацією, що зазначається в проєкті 

листка-вкладки відповідно до додатку 2 до цього Порядку (якщо подаються 

матеріали досьє для отримання дозволу) або додатку 3 до цього Порядку (якщо 

вносяться зміни до матеріалів досьє лікарського засобу, на який видано 

дозвіл);»; 

в абзаці двадцять п’ятому: слово «перевірка» замінити словами «фахова 

перевірка»;  

слова «державним підприємством «Державний експертний центр 

Міністерства охорони здоров’я України» (далі – Центр)» замінити словами 

«органом державного контролю»; 

 

3) пункт 3 викласти у такій редакції: 

«3. Рішення органу державного контролю про видачу дозволу або про 

відмову у видачі дозволу, призупинення, відновлення та скасування дії 

дозволу, внесення змін до матеріалів досьє оформлюються наказами органу 

державного контролю, які розміщуються на його офіційному вебсайті не 

пізніше 3 робочих днів, наступних за днем їх прийняття. Рішення органу 

державного контролю про видачу дозволу або про відмову у видачі дозволу, 

призупинення, відновлення та скасування дії дозволу, внесення змін до 
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матеріалів досьє доводяться до відома заявника у спосіб, зазначений ним в 

заяві (надсилається на вказану поштову адресу (рекомендованим листом з 

повідомленням про вручення), у тому числі, за бажанням заявника, кур’єром 

за додаткову плату, на адресу електронної пошти чи передається з 

використанням інших засобів телекомунікаційного зв’язку, вручається 

особисто тощо).  

Рішення органу державного контролю, можуть бути повністю або в 

окремій частині оскаржені в адміністративному та/або судовому порядку 

відповідно до законодавства.»; 

 

3) в абзаці сьомому пункту 5 слова «та Центр керуються» замінити словом 

«керується»; 

 

4) пункт 7 викласти в такій редакції: 

«7. Розгляд матеріалів досьє/змін до них здійснюється органом 

державного контролю самостійно або із залученням експертних установ 

(організацій), відповідно до розділу IV цього Порядку.»; 

 

5) у пункті 8 слова «або Центру» виключити; 

 

6) в абзаці п’ятому пункту 11 слова «та Центру» виключити; 

 

7) пункт 12 викласти у такій редакції: 

«12. Строк для видачі дозволу/відмови в його видачі або для внесення 

змін до матеріалів досьє/відмови в їхньому внесенні становить 45 календарних 

днів з дня подання заявником до органу державного контролю заяви про 

отримання дозволу чи про внесення змін до матеріалів досьє та матеріалів, що 

додаються до неї згідно з цим Порядком, з яких не більше ніж: 

10 календарних днів для встановлення органом державного контролю 

наявності або відсутності підстав для відмови в задоволенні заяви про 

отримання дозволу чи про внесення змін до матеріалів досьє та прийняття 

відповідного рішення; 

30 календарних днів (після встановлення органом державного контролю 

відсутності підстав для відмови в задоволенні заяви про отримання дозволу чи 

про внесення змін до матеріалів досьє) для проведення розгляду матеріалів 

досьє лікарського засобу та/або змін до них із оформленням за результатами 

розгляду відповідного висновку; 

5 календарних днів (після оформлення висновку за результатами розгляду 

матеріалів досьє лікарського засобу та/або змін до них) для прийняття органом 

державного контролю рішення про видачу дозволу/про відмову в його видачі 

або про внесення змін до матеріалів досьє/про відмову в їхньому внесенні.»; 

 

8) у пункті 13 слова «чи Центру» виключити. 

 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0439-25?find=1&text=%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1#n159
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2. У розділі ІІ: 

 

1) пункт 2 доповнити новими абзацами такого змісту: 

«У повідомленні про залишення заяви без руху зазначаються виявлені 

недоліки з посиланням на порушені вимоги законодавства, спосіб та строк 

усунення недоліків, а також способи, порядок та строки оскарження рішення 

про залишення заяви без руху. 

Орган державного контролю встановлює 30-денний строк для усунення 

заявником виявлених недоліків. За клопотанням заявника орган державного 

контролю може продовжити строк усунення виявлених недоліків.»; 

 

 2) пункт 4 викласти у такій редакції: 

 «4. У разі якщо встановлено наявність підстав для відмови в задоволенні 

заяви про отримання дозволу, орган державного контролю надсилає заявнику 

рішення про відмову в задоволенні заяви про отримання дозволу протягом 

трьох робочих днів з дня отримання цієї заяви.  

У рішенні про відмову в задоволенні заяви про отримання дозволу орган 

державного контролю зазначає причини, що стали підставою для прийняття 

такого рішення.»; 

  

3) пункт 5 викласти у такій редакції: 

«5. У разі встановлення відсутності підстав для залишення заяви про 

отримання дозволу без руху або відмови в задоволенні такої заяви орган 

державного контролю розпочинає розгляд матеріалів досьє лікарського засобу 

для паралельного імпорту відповідно до розділу IV цього Порядку.»; 

2) у пункті 6 слово «Центром» виключити; 

 

3) у пункті 10 слово «встпаперовоановлення» виключити; 

 

3. У розділі ІІІ: 

 

1) пункт 5 доповнити новими абзацами такого змісту: 

«У повідомленні про залишення заяви без руху зазначаються виявлені 

недоліки з посиланням на порушені вимоги законодавства, спосіб та строк 

усунення недоліків, а також способи, порядок та строки оскарження рішення 

про залишення заяви без руху. 

Орган державного контролю встановлює 30-денний строк для усунення 

заявником виявлених недоліків. За клопотанням заявника орган державного 

контролю може продовжити строк усунення виявлених недоліків.»; 

 

2) пункт 7 викласти у такій редакції: 

«7. У разі якщо встановлено наявність підстав для відмови в задоволенні 

заяви про внесення змін до матеріалів досьє, орган державного контролю 

надсилає заявнику письмове повідомлення про відмову в задоволенні заяви 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2073-20?find=1&text=%D1%80%D1%83%D1%85%D1%83#w1_5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2073-20?find=1&text=%D1%80%D1%83%D1%85%D1%83#w1_6
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0439-25?find=1&text=%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1#n159
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2073-20?find=1&text=%D1%80%D1%83%D1%85%D1%83#w1_5
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2073-20?find=1&text=%D1%80%D1%83%D1%85%D1%83#w1_6
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про внесення змін до матеріалів досьє протягом трьох робочих днів з дня 

отримання цієї заяви.  

У повідомленні про відмову в задоволенні заяви про внесення змін до 

матеріалів досьє орган державного контролю зазначає причини, що стали 

підставою для прийняття такого рішення.»; 

 

3) пункт 8 викласти у такій редакції: 

«8. У разі встановлення відсутності підстав для залишення заяви про 

внесення змін до матеріалів досьє без руху або відмови в задоволенні такої 

заяви орган державного контролю розпочинає розгляд матеріалів досьє 

лікарського засобу для паралельного імпорту відповідно до розділу IV цього 

Порядку.»; 

4) у пункті 9 слово «Центром» замінити словами «органом державного 

контролю». 

 

4. У розділі IV: 

 

1) пункт 1 викласти у такій редакції: 

«1. Розгляд матеріалів досьє лікарського засобу для паралельного імпорту 

або змін до них проводиться органом державного контролю самостійно, із 

залученням інших експертних установ (організацій)»;  

 

2) у пункті 2 слово «Центром» замінити словами «органом державного 

контролю» у відповідних відмінках (у всіх випадках); 

 

3) пункт 3 викласти у такій редакції: 

«3. Якщо за зверненням(и) органу державного контролю заявник не надає 

запитувану інформацію в строк, установлений абзацом третім пункту 2 цього 

розділу, орган державного контролю знімає з розгляду матеріали досьє 

лікарського засобу для паралельного імпорту або зміни до них, яких 

стосувалася запитувана інформація, про що орган державного контролю 

письмово повідомляє заявника протягом трьох робочих днів. У такому 

випадку орган державного контролю припиняє процедуру видачі 

дозволу/внесення змін до матеріалів досьє.»; 

 

4) у пункті 4: 

слово «Центру» замінити словами «органу державного контролю»; 

 

5) пункт 5 викласти у такій редакції: 

«5. За результатами здійснення розгляду матеріалів досьє лікарського 

засобу для паралельного імпорту або змін до них на підставі одержаних 

органом державного контролю відповідно до цього Порядку матеріалів, 

документів, запитуваної інформації (якщо застосовно), у тому числі офіційних 

повідомлень та/або заборон, виданих компетентними регуляторними 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0439-25?find=1&text=%D1%81%D0%BB%D1%83%D0%B6%D0%B1#n159
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органами іноземних держав у сфері реєстрації (допуску на ринок) та контролю 

якості лікарських засобів, орган державного контролю готує, розглядає та 

приймає висновок щодо розгляду матеріалів досьє лікарського засобу для 

паралельного імпорту або змін до них за формою, встановленою додатком 3 

до цього Порядку.»; 

 

6) пункт 6 викласти у такій редакції: 

«6. Орган державного контролю протягом 1 робочого дня після 

оформлення висновку щодо розгляду матеріалів досьє лікарського засобу для 

паралельного імпорту або змін до них направляє його копію заявнику в 

паперовій або електронній формі.»; 

 

7) абзац перший пункту 7 викласти у такій редакції: 

«7. У випадку відповідності лікарського засобу заявленим умовам, орган 

державного контролю готує та додає до висновку такі перевірені ним 

документи (копії) з матеріалів досьє (далі - контрольні примірники):»; 

 

8) пункт 8 виключити. 

 

5. У розділі VІ: 

 

1) у пункті 1: 

слова «та Центром» виключити; 

 

2) у підпункті 2 пункту 3 слова «та/або одержаних Центром» виключити; 

 

3) у пункті 4 слово «Центром» замінити словами «органом державного 

контролю». 

 

6. У додатках до цього Порядку: 

1) у додатку 1: 

в абзаці п’ятому пункту 3 розділу «Підписанням цієї Заяви та інших 

матеріалів досьє заявник (здобувач дозволу):» слова «та Центру» 

виключити; 

у підпункті «а» пункту 4 розділу 4 «Матеріали, що додаються до Заяви 

про отримання дозволу на паралельний імпорт лікарських засобів» слова 

«Наказ Державної служби України з лікарських засобів та контролю за 

наркотиками» замінити словами «Наказ органу державного контролю»; 

 

2) у додатку 2 абзаци третій – десятий підпункту «а» пункту 5 розділу 3 

«Матеріали, що додаються до заяви про внесення змін до матеріалів досьє 

лікарського засобу, на який видано дозвіл на паралельний імпорт 

лікарських засобів» викласти у такій редакції: 
«ЗАТВЕРДЖЕНО 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0439-25?find=1&text=%D0%B7%D0%B0%D0%B4%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%96#n254
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Наказ органу державного контролю 
_______________________________ № _________________ 

                     (дата прийняття наказу)                               (номер наказу) 

№ дозволу на паралельний імпорт лікарських засобів __________________________ 

ЗМІНИ ВНЕСЕНО* 

Наказ органу державного контролю 

_______________________________ № _________________ 

                  (дата прийняття наказу)                             (номер наказу)»; 

(* заявник зазначає реквізити наказу органу державного контролю, яким було внесено 

останні зміни до листка-вкладки)»; 

 

3) додаток 3 викласти у такій редакції: 

«Додаток 3 

до Порядку надання дозволу  

на паралельний імпорт лікарського  

засобу, внесення змін до дозволу  

на паралельний імпорт лікарського  

засобу, призупинення, скасування  

та припинення дії дозволу  

на паралельний імпорт лікарського  

засобу  

(пункт 5 розділу ІV) 

Висновок 

щодо розгляду матеріалів досьє лікарського засобу  

для паралельного імпорту або змін до них 

1. Цей Висновок підготовлено органом державного контролю за 

результатами розгляду (далі – розгляд): 

 1.1. матеріалів досьє лікарського засобу для паралельного імпорту, який 

подано до органу державного контролю для отримання дозволу на 

паралельний імпорт лікарських засобів (далі – дозвіл) та відомості стосовно 

якого, зазначені в пункті 2 цього Висновку; або 

 1.2. змін до матеріалів досьє лікарського засобу для паралельного імпорту, 

на який органом державного контролю видано дозвіл та відомості стосовно 

якого, зазначені в пункті 2 цього Висновку. 

 

2. Відомості стосовно лікарського засобу для паралельного імпорту* 

Опис відомостей стосовно 

лікарського засобу для 

паралельного імпорту 

Інформація відповідно кожної 

відомості,  
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що зазначається органом 

державного контролю 

(Орган державного контролю 

зазначає інформацію на підставі 

одержаних ним матеріалів 

досьє/змін до них, запитуваної 

інформації (якщо застосовно), у 

тому числі офіційних повідомлень 

та/або заборон, виданих 

компетентними регуляторними 

органами іноземних держав у сфері 

реєстрації (допуску на ринок) та 

контролю якості лікарських 

засобів) 

1 2 

2.1. Назва лікарського засобу для 

паралельного імпорту 

(назва наводиться з дотриманням 

критеріїв, встановлених розділом VII 

Порядку надання дозволу на 

паралельний імпорт лікарського 

засобу, внесення змін до дозволу на 

паралельний імпорт лікарського 

засобу, призупинення, скасування та 

припинення дії дозволу на 

паралельний імпорт лікарського 

засобу) 

  

2.2. Лікарська форма, доза 
  

2.3. Вид, розмір та комплектність 

упаковки  
  

2.4. Найменування заявника 
  

2.4.1. Здобувача дозволу (якщо 

розгляд здійснено відповідно до 
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підпункту 1.1 пункту1 цього 

Висновку): 

найменування юридичної особи або 

прізвище, власне ім’я, по батькові 

(за наявності) фізичної особи — 

підприємця  

2.4.2. Паралельного імпортера 

(власника дозволу) (якщо розгляд 

здійснено відповідно до підпункту 

1.2 пункту1 цього Висновку): 

найменування юридичної особи або 

прізвище, власне ім’я, по батькові 

(за наявності) фізичної особи — 

підприємця  

  

2.5. Відомості про 

виробника/виробників, 

відповідального/відповідальних за 

випуск серії лікарського засобу 

для паралельного імпорту 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.1 пункту1 цього 

Висновку) 

  

2.5.1. Найменування виробника 
  

2.5.2. Місцезнаходження виробника 

та адреса місця провадження його 

діяльності 

  

2.6. Номер дозволу 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.2 пункту1 цього 

Висновку) 

  

2.7. Назва країни-експортера 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.1 пункту1 цього 

Висновку) 
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2.8. Відомості про дозвіл на 

маркетинг лікарського засобу для 

паралельного імпорту в країні-

експортері 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.1 пункту1 цього 

Висновку) 

  

2.8.1. Номер дозволу на маркетинг 
  

2.8.2. Дата видачі дозволу на 

маркетинг 
  

2.8.3. Строк дії дозволу на маркетинг 
  

2.8.3. Найменування компетентного 

органу країни-експортера, яким 

видано дозвіл на маркетинг 

  

2.9. Назва еталонного лікарського 

засобу 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.1 пункту1 цього 

Висновку) 

  

2.10. Номер реєстраційного 

посвідчення еталонного 

лікарського засобу 

(якщо розгляд здійснено відповідно 

до підпункту 1.1 цього Висновку) 

  

 

*Якщо заявником не надана будь-яка інформація, зазначена в цьому пункті, 

орган державного контролю зазначає про це у Висновку. 

3. У матеріалах досьє/змінах до них, що розглядалися органом 

державного контролю, заявником задекларовано/зазначено, зокрема, 

що**: 

3.1. Лікарський засіб для паралельного імпорту, відомості стосовно якого, 

зазначені в пункті 2 цього Висновку, та який буде ввозитися/ввозиться на 

територію України для цілей паралельного імпорту з країни-експортера, 
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призначений та випущений в обіг для застосування на території країни-

експортера, а також відповідає одній з таких умов (орган державного 

контролю позначає ту умову, яка задекларована заявником): 

 лікарський засіб для паралельного імпорту є ідентичним або подібним до 

еталонного лікарського засобу; або 

 лікарський засіб для паралельного імпорту та еталонний лікарський засіб 

є одночасно референтним або генеричним лікарським засобом в Україні і в 

країні-експортері. 

3.2. Опис змін до матеріалів досьє (орган державного контролю зазначає 

нижче, якщо розгляд здійснено відповідно до підпункту 1.2 пункту 1 цього 

Висновку): 

__________________________________________________________________ 

3.3. Контрольні примірники, що додаються до висновку: 

 переклад державною мовою листка-вкладки або аналогічного документа 

до лікарського засобу в країні-експортері; 

 проєкт листка-вкладки; 

 переклад державною мовою тексту маркування в країні-експортері; 

 проєкт етикетки з текстом державною мовою; 

 оригінал-макет графічного оформлення лікарського засобу, що 

ввозитиметься на територію України для цілей паралельного імпорту, у формі, 

в якій він буде введений в обіг на території України; 

 переклад державною мовою короткої характеристики (за наявності); 

 зразок лікарського засобу в тому вигляді, в якому він введений в обіг в 

країні-експортері; 

 фото всіх сторін первинної та вторинної упаковки лікарського засобу в 

країні-експортері; 

 інші документи (копії) за письмовим запитом органу державного 

контролю:  

__________________________________________________________________. 

Висновок 

За результатом розгляду органом державного контролю проведено 

перевірку та встановлено: 

Факт реєстрації лікарського засобу, що планується до 

ввезення/ввозиться на територію України для цілей 

паралельного імпорту і на який компетентним органом 

країни-експортера видано дозвіл на маркетинг, 

встановлено 

 так  ні 

Матеріали досьє (якщо розгляд здійснено відповідно до 

підпункту 1.1 цього Висновку) або зміни до матеріалів 

 так  ні 
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досьє (якщо розгляд здійснено відповідно до підпункту 

1.2 пункту 1 цього Висновку) надано у повному обсязі; 

якщо «ні», вказати, які матеріали відсутні 

Лікарський засіб для паралельного імпорту є ідентичним 

або подібним до еталонного лікарського засобу (якщо 

розгляд здійснено відповідно до підпункту 1.2 пункту 1 

цього Висновку зазначити інформацію щодо конкретної 

зміни) 

 так  ні 

Лікарський засіб для паралельного імпорту та еталонний 

лікарський засіб є одночасно референтним або 

генеричним лікарським засобом в Україні і в країні-

експортері (якщо розгляд здійснено відповідно до 

підпункту 1.2 пунктум1 цього Висновку зазначити 

інформацію щодо конкретної зміни) 

 так  ні 

 

За результатами розгляду поданих матеріалів досьє/змін до них на 

лікарський засіб для паралельного імпорту: 

__________________________________________________________________ 

(назва) 

органом державного контролю (зазначаються посадові особи органу 

державного контролю, які здійснювали розгляд матеріалів досьє лікарського 

засобу для паралельного імпорту або змін до них та проводили перевірку): 

__________________________________________________________________ 
(прізвище, власне ім’я особи, найменування посади) 

__________________________________________________________________ 
(прізвище, власне ім’я особи, найменування посади) 

___  ________________ 20___ р. 

Встановлено/вирішено: 

проведений розгляд матеріалів досьє лікарського засобу для паралельного 

імпорту/змін до них, поданих заявником з метою отримання дозволу/внесення 

змін до матеріалів досьє, дає змогу прийняти рішення щодо затвердження 

висновку для: 

видачі дозволу на паралельний імпорт лікарського засобу (якщо розгляд 

здійснено відповідно до підпункту 1.1 пункту 1 цього Висновку)   так    ні; 

або 

внесення змін до матеріалів досьє лікарського засобу, на який видано 

дозвіл (якщо розгляд здійснено відповідно до підпункту 1.2 пункту 1 цього 

Висновку)   так    ні. 



12 
 

_________________________ 
(прізвище, власне ім’я особи, 

найменування посади) 

 

_________________________ 
(прізвище, власне ім’я особи, 

найменування посади) 

 

_________________________ 
(прізвище, власне ім’я особи, 

найменування посади) 

 

              __________________________________ 
(підпис) 

 

 

              __________________________________ 
 (підпис) 

 

 

               __________________________________ 
(підпис)». 

 

 

Начальник Фармацевтичного  

управління                                                                    Олександр ГРІЦЕНКО 


