MOBIJJOMJIEHHSA
PO ONPHUJIKIHEHHS ITPOEKT Haka3zy MiHICTepCTBa OXOPOHHU 31I0POB'sl YKpaiHU
«IIpo 3atBepmxenns [leperiky perenTypHUX JTKapChKUX 3ac00iB, 0 SIKUX HE
3aCTOCOBYIOThCS 3ac00M Oe3mnexu B 000B’s13K0BOMY Mopsiaky Ta I[leperiky
Oe3penenTypHUX JIKapChKUX 3aC001B, 10 IKUX 3aCTOCOBYIOTHCS 3aco0u Oe3neKu
B 000B’I3KOBOMY MOPSIAKY»

MiHicTepcTBOM OXOPOHM 3JI0pOB'ss YKpaiHM Ha TPOMAJIChKe OOTOBOpPEHHS
IIPOIIOHYEThCSI TIPOEKT Haka3zy MiHicTepcTBa OXOpoHM 3a0poB'st Ykpainu «IIpo
3aTBep/oKeHHsS [lepenmiky penenTypHHX JIIKapChKUX 3aco0iB, JIO0 SKHX HE
3aCTOCOBYIOThCS 3acoOm Oe3mekn B 000B’s3koBOMYy ToOpsaaky Ta llepenmiky
Oe3penenTypHUX JKApChKUX 3ac00iB, JO SKUX 3aCTOCOBYIOTHCS 3acO0M OE3IeKH B
000B’I3KOBOMY TOPSIKY» (J1alll — MPOEKT HAKa3y).

[IpoekT HaKa3zy po3poOiieHO HAa BUKOHAHHS MIAMYHKTY | MyHKTY 4 MOCTaHOBU
Kab6inety MinictpiB Ykpainu Big 26 BepecHs 2024 pok Ne 1121 «Jleski nmutaHHS
Oe3meku Ta Bepudikallii JJIKapchKuX 3ac00iB» 3 METOFO 3aM00ITaHHS Ta IPOTH/IIT 00iTy
banpcudikoBaHUX JIKAPCHKUX 3ac00iB  Ta HAOMMKEHHS J0 3aKOHOJIaBCTBA
€eporreticbkoro Coro3y B 11l cdepi.

Tak, iHCTpyMeHTOM Bepudikalii JTiKapChKUX 3aC001B KOPUCTYIOTHCS Maibke yci
Kpainm €Bponu (HaBITH Taki, ki He € wieHamu €C — Hampukian, JIIXTEHIITEHH,
[Bewinapis, IliBHiuaa Ipnanmis) 3 Merorw MiHIMIZaIli pU3HKIB (aabcudikarii
Jmikapcbkux 3aco0iB. I[luranHs Bepudikarii JKapchkux 3aco0iB  Ha  PiBHI
€BpOIEHCHKOTO Corozy BPETYJIbOBAHO JleneroBanum periaMmeHTOM
Kowmicii (€C) 2016/161 Big 02 sxoBTHs 2015 poky (mani — Pernamenr), sikuii 10MOBHIOE
HupextuBy 2001/83/€C €Bponeiickkoro Ilapmamenty ta Paau Bim 06 nmucromana
2001 poky momo Komekcy CmiBTOoBapucTBa CTOCOBHO JIIKApPChKUX 3aCO0i1B,
NPU3HAYCHUX JUISI 3aCTOCYBAaHHS JIFOJAMHOIO, IUISIXOM BCTAHOBJICHHS JCTAbHUX
MpaBuII 110710 3ac001B O0€3MEKH, 110 HAHOCATHCS Ha YIAKOBKY JIIKAPCHKHUX 3aCO01B.

BignosigHo no crareir 2, 45 Pernmamenty nel PerimameHT 3acTOCOBY€ETBHCH,
30KpemMa JI0 JIIKapChKUX 3aco0iB, 10 BIAMYCKAIOTHCS 33 PEIENTOM, SKi ITOBHHHI MaTH
Ha YITaKOBIIl eJIeMEeHTH Oe3IeKkH BianoBiaHo a0 ctaTTi 54a(1) Jupextusu 2001/83/€C,
SIKIII0 BOHHM HE BKITFOUCHI JI0 TIEpeITiKy, HaBeneHoro y Jlomatky I 1o mporo Pernamenty,
Ta JIIKapChKUX 3ac00iB, MO BIIIYCKAIOThCA O€3 pelenTa, BKIIOYCHI 0 TEPEiKy,
BuknaaeHoro y Jlogatky Il qo mporo Permamenty. Ilepenik mikapchkux 3aco0iB abo
KaTeropii JIKapChKUX 3ac0o0iB, MO BiAMYCKAIOTHCS 3a PEIENTOM 1 HEe TTOBUHHI MaTH
3acobu Oe3neku, BukiaaeHo y Jlomatky I go nmboro Permamenty. Ilepenik mkapchkux
3aco0iB ab0 KaTeropii JKapChKUX 3aco0iB, M0 HE IJIATAIOTh PEIENTYPHOMY
BIJIMMYCKYy Ta TOBHHHI MaTH 3aco0u Oe3mneku, BukiaaeHo y Jomatky II mo mporo
Pernamenty.

[Tepenik penenTypHUX JIKApPChKUX 3aC001B, IO SKUX HE 3aCTOCOBYIOTHCS 3aCO0U
Oe3meku B 000B’ sI3KOBOMY TIOpsiIKY Ta [lepermik 6e3pernenTypHux JliKapchKUX 3ac00iB,
JI0 SIKUX 3aCTOCOBYIOTBHCSI 3aCO0M Oe3neku B 00O0B’SI3KOBOMY MOPSAKY, 3aTBEPKEHI1
MPOEKTOM aKTa, pO3pOOJIEHO Ha OCHOBI MoyioxkeHb Pernamenty (momatku I Ta 1) Ta
HupextuBu 2001/83/€C €pponeticbkoro [lapnamenty Tta Paau Binm 06 nmucromana
2001 poky momno Komekcy CmiBToBapucTBa CTOCOBHO JIIKApChKUX 3acC00i1B,
MPU3HAYCHUX JIJIS1 3aCTOCYBAHHS JIFOIMHOIO.



[IpuiHATTS TPOEKTy HAKa3y JO3BOJHUTH TPOJOBXKUTH  BIPOBAKEHHS
Bepudikarii JiKapChbKUX 3ac00iB, CIIPUATAME 3MIMCHEHHIO HAJIC)KHOTO JIEPKABHOTO
KOHTPOJTIO SKOCTI JIIKAPChKHUX 3ac00iB, €(EKTUBHOCTI JIEP>KaBHOI CHCTEMH OXOPOHHU
300pOoB’sl Ta 3a0e3neyuTb yMOBM i 3amoOiraHHs Ta mOpoTuaii  oliry
danbcudikoBaHUX JIKAPCHKUX 3aCO0IB.

[IpoexkT Haka3y Ta BIAIOBIJHI MaTepiadd A0 HHOTO ONPHIIOAHEHI HIITXOM
po3MilIeHHs Ha odiuiiHOMY BeO-caiiTi MiHicTepcTBa OXOPOHHU 30pOB’ST YKpaiHHU y
Mepexi [HTepHeT (Www.moz.gov.ua).

[Tpono3wuiii Ta 3ayBa)K€HHs JO MPOEKTY HaKa3y, MPOCHMO HAJICWIATH OO0 22
»oBTHs 2025 poky Ha agpecy MO3: m. Kuig, 01601, Bysn. M. ['pymescekoro 7, e-mail:
moz.pharm@moz.gov.ua.



