3ATBEPJ[’DKEHO
noctaHoBoro Kabinety MiHicTpiB Ykpainu

No

HOPAJOK
BBE3CHHS HA TEPUTOPI0 YKpaiHM JiKapcbKHUX 3ac00iB

3arajbHi MOJI0KEeHHA

1. Ile#t [lopsaok Bu3HAYae TPOLEAYPY BBE3CHHS HAa TEPUTOPiI0 YKpaiHU Ta
BBEJICHHSI B OOIT JIIKAPCHKUX 3aC001B 3 METOIO JIO/IeP KaHHS BUMOT 3aKOHOIABCTBA MO0
3a0e3MeUeHHs SIKOCTI, 0e3meKkn Ta e()eKTUBHOCTI JIIKApChKUX 3aCO01B i Yac iX o0iry.

2. Y upomy Ilopsizky TepMiHM BKUBAIOTHCS Y TAKOMY 3HAYEHHI:

JIEH30BaHUM TUCTPHUO FOTOP (a1l — JUCTPUO I0TOP) - CyO’ €KT rOCMOIAPIOBAHHS,
KWW MTPOBAUTh FOCHOIAPCHKY JISUIBHICTD 3 ONTOBOT TOPTiBJIl JIIKAPCHKUMHU 3aC00aMU 1
Mae€ JIIEH3110 Ha ONTOBY TOPTiBIIIO JIKAPCHKUMH 3aC00aMHU;

JIEH30BaHUM 1MmopTep (maiai — IMIopTep) - CyO’€KT TOCHOJApIOBaHHS, IO
MPOBAUTh AISJBHICTH 3 IMIIOPTY JIKAPCHKUX 3ac00iB Ta Mae JIIEH31I0 Ha IMIIOPT
JKapChKUX 3aC001B.

[amm Tepmian y mboMy [lopsiiKy, BXKMBAIOTBCS Y 3HAUCHHSIX, HABEACHUX Y 3aKOH1
VYkpainu «IIpo nikapceki 3acoom» (nani — 3akoH) Ta JIieH31MHIX yMOBax MPOBaKEHHS
roCroAapchKoi AiSUTBHOCTI 3 BUPOOHUIITBA J1KAPCHKUX 3aC001B, OMTOBOI Ta pO3apiOHOT
TOPTiBIIl JIKAPCHKUMHU 3aco0aMu, IMIIOPTY JHKApChbKUX 3aco0iB (KpiM aKTHUBHUX
dbapmaneBTUYHUX 1HTPEIEHTIB), 3aTBEPKEHHX MocTtaHoBolo Kabinety MinicTpiB
VYkpainu Bix 30 nucronaga 2016 p. Ne 929 (Odiuiiinmii Bichuk Ykpainu, 2016 p., Ne 99,
cT. 3217) (mamni - mieH31iH1 YMOBH).

3. Jlis uporo Ilopsnky MOIIMPIOETHCS Ha JIIKAPChKI 3aCO0M, IO BBO3ATHCS HA
TEPUTOPII0 YKpaiHH, 32 BUKIIIOUCHHSIM:

JIKapChbKUX 3ac00iB, IO MICTATh OyIb-sKI BUIAW KIITHH JIIOJAWMHU a00 TBapHHH,
CKJIaJIAl0ThCA 3 HUX a00 BHUTOTOBJICHI HAa OCHOBI TAaKUX KJITHH, IO PETYITIOIOTHCS
creIlaJIbHAM 3aKOHOM;

HE3ape€eCTPOBAHMX JIIKAPCHKUX 3aC001B (KPIM JIIKAPChKUX 3ac00iB, M0 MapaieabHO
BBO3SITHCA B YKpaiHy nmapajieIbHUMU IMIIOPTEPAMH);

JOCJTII)KYBaHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B;

aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX IHTPEAI€HTIB Ta mpoaykiii «in bulk» (kpiM BuUMOT,
BU3HAYCHHUX MyHKTOM 4 11poro [Topsaaky).

4. YV pa3i BBE3eHHS Ha TEpPUTOPII0 YKpaiHM AaKTUBHUX (apMaleBTUUYHUX
IHTpeaieHTIB Ta MpoAyKIi «in bulk» cy0’exTu rocmnojaproBaHHs 31MCHIOIOTH BIIOIP
3pa3KiB JIJIsi MPOBEACHHS J1A0OPATOPHOIO KOHTPOJIKO iX SIKOCTI Ha BIAMOBITHICTH
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BUMOTaM crenudikaiii SKOCTI METOJIB KOHTPOJIO SKOCTI JIKApChKOTO 3acoly 0
PEECTPAIIfHOTO TIOCBIAUYEeHHS a00 crenudikaiiii peecTpaiifHoro 10Cke, a00 BUMOTaM
HepxaBHoi  (apmakomnei VYkpainu/€Bponeiicbkoi ®apmakonei (i1 aKTUBHUX
(dbapMalieBTUYHUX 1HTPEAIEHTIB) CaMOCTIMHO 1 BIJATOBIIAIOTh 3a SKICTh 3a3HAYCHHUX
JIKapChKUX 3ac001B 3TiHO 13 3aKOHOJABCTBOM. JIabopaTOpHHMII KOHTPOJb iX SKOCTI
MPOBOAUTECA B JIabopaTopii aTecTOBaHiN/yIOBHOB)XEHIH OpPraHOM JIEPXKABHOTO
KOHTPOIJIIO.

Cy0’ekTH rocmojaproBaHHs MIoMmicsilg A0 15 uucna mojaroTh A0 OpraHy
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 32 MICIIEM MPOBAIKEHHS TOCTIOAAPCHKOT TISTILHOCTI HACTYITHY
iH(pOpMAaITio Ta BIIOMOCTI: 1aTy BBE3EHHS aKTUBHUX (DapMaIleBTUYHHUX IHTPEIIEHTIB Ta
npoaykiii «in bulk», iX Ha3By, HOMep Ta po3Mip cepii, KITbKICTh, TEPMiH MPUIATHOCTI,
BUPOOHMKIB, HOMEP PEECTPAIIMHOTO MOCBIMUEHHS (711 aKTHBHUX (hapMarieBTUIHUX
IHTPEIIEHTIB - 32 HASBHOCTI) Ta OTPUMaHI MPOTATOM KAJICHIAPHOTO MICAISI TOKYMEHTH
[0/I0 MPOBEACHHS JIa0OPaTOPHOTO KOHTpoOto (ceprtudikaTtu, crnenudikailii, METOIN
KOHTPOJIIO TOWIO).

Pazom 3 iHdopmalii€ro, 3a3Ha4EHOIO B ab3aIl Ipyromy IbOro MyHKTY, Cy0’ €KTH
roCrofiapioBaHHs TOJIAl0Th JO OpraHy JEp>KaBHOTO KOHTPOIIO JIOKYMEHTH Ta
iH(dopmarrito, nepeadayveHi crarrero 46 3akoHy.

[Hdopmariiss Ta MATBEPHKYIOYl JOKYMEHTH, 3a3HAaueHl B ab3alax Japyromy,
TPETHOMY IIOTO MYHKTY, MOJAIOTHCS B €JIEKTPOHHIN (PopMI uepe3 MO TyJib MPOTrpPaMHO-
TEXHIYHOTO KOMIUIeKCY «/lepkaBHa iH(MOpMaIiiHO-aHANITUYHA CHUCTEMa KOHTPOJIIO
SAKOCT1 JIKApChKUX 3ac0o0iB 1 MEIWYHOI MPOAYKID» BeOmoprany eJIeKTPOHHOIO
YPSITyBaHHS 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKApCHKUX 3aC00iB.

VY pasi BUSIBJIEHHSA 3a pe3yJibTaTaMu Ja00OpaTOPHOTO aHAIII3y HEAKICHUX aKTUBHHUX
(hapMalleBTUYHUX IHTPEIEHTIB Ta MPOAYKIi «in bulky», cy0’exTu rocrnogaproBaHHs HE
M13HIIIE HIXK TPOTATOM TPhOX POOOUHX JTHIB 1H(HOPMYIOTH OpraH Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO
3a MICIEM MPOBAKEHHSI TOCMOAAPCHKOI JISIIBHOCTI MPO 3aXOAH, BXKHUTI y 3B SA3KY 3
BUSIBJICHHSIM HEAKICHUX aKTHUBHUX (apMaleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB Ta MPOIYKIII «in

bulky.

5. Jlikapceki 3acoOu, sIKi BIAMOBIJIHO JI0 3aKOHY MIATAIOTH JEP:KaBHOMY
KOHTPOJIIO SIKOCT1, BBO3ATHCSI HA TEPUTOPII0 YKpaiHU Ta BBOASTHCS B 00Ir Cy0’€KTaMu
TOCIOJIapIOBAaHHS BIAMOBIAHO 0 BUMOT 3aKOHOABCTBA 3 IMUTAHb MOPSAIAKY 3A1HCHEHHS
JIEP’)KaBHOTO KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, IO BBO3SITECA HA TEPUTOPIIO
VYkpainu. Jlep>kaBHUI KOHTPOJb SIKOCTI TAaKUX JIKAPCHKUX 3ac00iB 31HCHIOETHCS
OpraHoOM JIep>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3a 3asBOI0 Cy0’€KTa rocnojaproBaHHs. [Hhopmalis
PO BBEAECHHS B 0O0Ir cepii Takoro JIKapchbKOro 3aco0y BHOCUTHCA 110 Jlep:KaBHOTO
peecTpy BBEIICHHX B OOIT JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 110 BBO3SATHCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHU,
OpraHOM JISP>KaBHOTO KOHTPOJIIO.

BBenenHnss B 0O0Ir TakuX JIKapChKUX 3acO0iB 0€3 TPOBEACHHS JEp KaBHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCT1 HE JTOTTYCKAEThCS.



6. Hapkotmuni (mCHXOTpPOIHI) JIKAPChKI 3acO0M BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO
Ykpainu Ta BBOASATHCSA B OOIT BIAMOBITHO JO 3aKOHOJABCTBA, Y TOMY YHCII 3aKOHY
VYkpainu «I[Ipo HapkoTHYHI 3aCO0H, ICHXOTPOITHI PEUOBHUHU 1 PEKYPCOPH».

7. Ha Teputopito Ykpainu Jikapcbki 3acO0M BBO3STHCS:

1) muctpu6’roTopamu, mNapaJelbHAMH IMIIOPTEpaAaMU - 3 JCpXKaBU - dJIeHA
€poneiickkoro Coro3y abo €Bpornelicbkoi acoriallii BiIbHOI TOPTiBIII, IO € CTOPOHOIO
VYronu npo €BporeicbKy €eKOHOMIUHY 30HY;

2)  immoprepamMu  — 3 IHmMMX  KpaiH, KpiM  3a3HAYCHUX Y
MIAMYHKTI | IhOTO MyHKTY.

BBe3eHHs JikapchbKUX 32C00iB HA TEPUTOPiI0 YKpaiHu iMnoprepaMu

8. IMmopTt JikapchKUX 3ac001B 3/IIMCHIOETHCS BIAMOBIHO J0 JIIEH31MHUX YMOB, 3
ypaxyBaHHAM BUMOT HalIe:KHOT BUpoOHUYOi npakTuku (Good Manufacturing Practice,
GMP) (nani — HanexxHa BUpoOHUYA TIPAKTUKA), 3aTBepKeHoi MO3.

KoxHa cepist jikapchKkoro 3aco0y IMOBHHHA CYNPOBOKYBATUCA CePTH(IKATOM
cepii JIKapCchbKOTO 3aco0y, BUJAHUM BHUPOOHHUKOM, IO BIAMOBIA€ Taly3€BOMY
cTanaapty «MDKHApOJHI TapMOHI30BaHI BHUMOTM WIOJI0 cepTudikaiii cepiiy,
3arBepmxeHomy MO3, agantToBaHOMYy 10 3aKOHOAaBCTBa €Bporneiicbkoro Corosy.

Ceprudikaris cepii JiKapchbKUX 3ac001B, 110 BBO3STHCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHH,
3MIACHIOETHCSL YIIOBHOBA)KEHOIO OCO00I0 IMIIOpPTEpa HIISIXOM IPOBEACHHS KOHTPOJIIO
BIAMIOBITHOCTI cepli JIIKapChbKOTro 3aco0y, IO BBO3UTHCS, PEECTPALITHOMY JOCHE, Ha
MIJICTaBl AKOTO JIIKAPChKUI 3aci0 3apeecTpoBaHO B YKpaiHi, Ta BUMOraM HaJIEXKHOL
BUPOOHMYOT IPAKTUKHU.

[Hdopmariito mpo iMnoprepa Mae OyTH BHECEHO 10 MaTepialliB PEECTPALIfHOTO
JIOChE Ha JIIKApChKUH 3aci0, M0 IMIIOPTYETHCS.

9. Immoprep, B pamkax cepTudikaiii KOXHOi cepii JIKapChbKUX 3aco0iB, IO
BBO3SITHCS HAa TEPUTOPII0 YKpaiHH, 3a0e3neuye NpoBeIeHHs 1a00paTOPHOTO KOHTPOIIIO
SKOCT1, @ TaKOXX THIIMX TMEPEBIPOK, HEOOXITHUX sl cepTUdIKalli cepii JKapChbKOro
3aco0y BIAMOBIAHO JO BUMOT HAJIEKHOT BUPOOHUYOT MPAKTHKHU.

JlaGopaTopHuli KOHTPOJIb SKOCTI 3MIMCHIOETHCS IMIOPTEPOM Y BIacHI abo
KOHTpaKkTHIM JjabopaTopli, aTecTOBaHI/yNOBHOBAXEHIN OpPraHOM JEep>KaBHOTO
KOHTPOJIIO B TMOPSAAKY, BcTaHOBIeHOMYy MO3, Ta MNOBUHEH OXOIUIIOBAaTH BCI
BUMNPOOYBaHHS, HEOOX1TH1 JIJIsl MIATBEPHKEHHS TOTO, 110 JIKApChKUM 3aci0 BiAMOBiAaE
crenudikalisiM peecTpaliiiHOro JTOChE, YUHHOTO Ha JaTy BUITYCKY cepii JIIKapChKOro
3ac00y BUPOOHUKOM.

Ceptudikariiss cepii JIKapChbKOro 3aco0y, IIOJ0 SKOTO OyJo MPOBEICHO
Ja00paTOpHUN KOHTPOJIH Y 3arajibHOEBPOMNEHCHKIA Mepexi odimiiHux mgadoparopiit
KoHTpoJito Jsikapchkux 3aco0iB  (General European OMCL Network, GEON),
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3MIIACHIOETHCSI YIIOBHOBAXKEHOIO OCO0O0I0 IMIIOPTEpA HA MIiJACTaBl Pe3yjbTaTiB TaKOTO
71a00paTOPHOTO KOHTPOIIO.

10. Ha gac npoxoKkeHHs! KOKHOIO CEepi€l0 JTIKapChKUX 3ac00iB, 110 BBO3STHCS HA
TEpUTOpII0  YKpaiHu, 1abOpaTOPHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKApChKUX 3aco0iB,
3a3HauyeHOro B MYyHKTI 9 mwporo Ilopsaky, 10 BUIyCcKy cepii B 0OIr iMImopTep
3000B’sA3aHui 3a0€3MMeUnTH 30epiraHHs 1UX JIKapChbKUX 3aC001B Y KapaHTHHI.

3a pe3yinbTaramM J1a0OPaTOPHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y, Mo
BBO3UTHCS Ta TEPUTOPII0 YKpainu (y pasi HOro MpoBEJIEHHS y BUMAJKaX, BU3HAYECHUX
muM [lopsiakom), yrmoBHOBakeHa ocoba iMmopTrepa cepTudikye Ta BHUITyCKae B 00ir
CEpif0 TAKOTo JIKAPCHKOTO 3aco0y Ta MPOTATOM TPhOX pOOOYWX MHIB 3 JTHS BHUIAY1
cepTudikara cepii JiKapchKoro 3aco0y mojae 10 oprany ASp>KaBHOI'O KOHTPOJIIO JIaHi,
BU3HA4YeHI MyHKTOM 19 mporo Ilopsaky, y pexumi iHGOPMAIIHOTO MOBIAOMIICHHS
B1AMOBIAHO 10 yHKTY 20 1poro [lopsaky.

VY BUNAJKy, SKIIO YaCTHUHA cepli TOTOBOI MPOAYKIIi IMOOPTYETHCS MICISA TOTO, SIK
1HIIIAa YaCTHUHA 1I1€1 K caMoi cepii OyJa paHilie iMIopToBaHa B YKpaiHy, yIIOBHOBa)KEHA
oco0a IMIopTepa, SKUui 0JepKy€e HACTYIHY YACTUHY CEPii, Ma€ MPaBO BUKOPUCTOBYBATH
pe3yabTaTH J1a0OpAaTOPHOTO KOHTPOJIO MEPIINOi YaCTHMHH Cepii I[bOT0 JIKApChKOTO
3aco0y, MPOBEJACHOT0 YIMOBHOBAKEHOIO OCO0OI0 1HIIOTO IMIOPTEPA, 3 ypaxyBaHHSIM
PHU3HUK-OPIEHTOBAHOTO IT1JIX0]TY, BIIMOBITHO IO BUMOT HAJICKHOI BUPOOHUYOT TPAKTUKH.
[Ipn npoMy yNOBHOBak€Ha oco0a iMIoprepa rapaHTye€ Ha TMiACTaBl BIAMOBITHUX
M1TBEPKYIOUNX JTOKYMEHTIB, I110:

00MIBI YaCTUHHU JIIMCHO HaJIe)KaTh J0 III€i camoi cepii;

HACTYITHA YacTHUHA cepil JIKapChKOro 3ac00y TpaHCHIOPTyBajacs 3 JOTPUMAaHHSIM
YMOB 30€pira"ss, BU3BHAUYEHUX BUPOOHUKOM;

BUINPOOYBAHI 3pa3KH € PENPE3ECHTATUBHUMH VIS CEPIi B IIIIOMY.

Ski110 ynoBHOBa)K€Ha 0co0a iIMIIOpTEpa HE MOXKE TapaHTyBaTH JOTPUMAHHS YMOB,
3a3HAYEHUX y ab3alax 4eTBepTOMYy — IIOCTOMY LOTO IMYHKTY, TO JIKapChKi 3aco0u
HACTYMHOI YaCTHHM Cepii, 1110 BBO3UTHCA HA TEPUTOPIIO YKpaiHU, HATIPABISIIOTHCS IS
MPOBENICHHS JIA0OPAaTOPHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI BIAMOBIAHO 1O MYyHKTY 9 1bOrO
[Topsnky.

11. YV Bumagky BUSBICHHS HEBIAMOBIAHOCTEH IiJl Yac MPOBEAEHHS cepTUdIKaIii
cepii JIKapChKOro 3aco0y YHMOBHOBaKEHOI OCO00I0 IMIOpTEpa, IO CTOCYHOTHCS
HE3HAUYHUX BIIXWJIEHb Yy MapKyBaHHI Ta/a00 JUCTKY-BKJIAQIUIIY (HEBIAMOBIAHOCTI
PENaKIiifHOTO XapakTepy, M0 HE MOKYTh CIPUIMHUTH IIKOAU JUIS 3J0POB S JTIOANHH),
YIOBHOBa)XeHa 0co0a iMIopTepa 1HPOPMY€E Mpo 1€ OpraH JAEPHKABHOIO KOHTPOJIO 3
3a3HAUEHHSM 3aXOJliB, BKUTUX ISl YCYHEHHS IIMX HEBIAMOBIIHOCTEH 3 ypaxyBaHHIM
PU3HK-OPIEHTOBAHOTO MiIXOMdY.

[Ipn HeratTuBHOMY pe3yibTaTi JIaDOPATOPHOIO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAPCHKUX
3ac00iB a00 B IHIIMX BHUIAJKaX, 0 YHEMOXKIIUBIIOIOTh cepTU(IKAII0 cepii/uacTUHU
cepii, 0 MOTJIO HETaTMBHO BIUIMHYTH Ha SIKICTh, YIIOBHOBa)XEHA 0coOa iMmoprepa
iHpopMy€e B NIeHb OTPUMAHHSA TaKWUX PE3YIbTATIB OpPTaH JEPKABHOTO KOHTPOIIO Ta



BUMHSE Jii, epeadadeHi 3aKOHOJMABCTBOM B YAaCTHHI ITOBEPHEHHS IT0CTAYaJbHHUKY,
yTUITI3aIlli, 3HUIICHHS] JTIKAPCHKUX 3aCO0IB TOIO, a TAKOK KOHTPAKTOM (JOTOBOPOM),
YVKJIaJICHUM 3 1HO3EeMHUM BHUPOOHHMKOM Ta/ab0 MOCTaYaIbHUKOM TaKWX JIKapChKUX
3aco0iB, Ta/ab0 BIACHUKOM peecTpallii Ha JIIKapChKui 3acio.

12. 'V pa3si iMOopTy JiKapchbKoro 3aco0y 13 KpaiH 31 CTPOTUMHU PEryIsTOPHUMU
opraHamu (SRAS), BUTOTOBJIEHOTO Ta BUITYLIEHOTO B OOIr Ha TEpUTOPIl KpaiHH 13
CTPOTUMH PETYISITOpHIUMH opraHaMu (SRAs), 110 rapanTye JOTpUMaHHS BUPOOHHUKOM
TaKOTO JIIKAPCHKOTO 3aCO00y BUMOT HAJIEKHOI BUPOOHWYOI MPAKTHUKH, CKBIBAJICHTHUX
NPUIHATUM B YKpaiHi, Ta 3A1HMCHEHHS Y KpaiHi-eKCIOPTEP1 KOHTPOJIIO, 110 BiAMOBiAAE
BUMOTaM MYHKTY 2 9acCTHHHM mepInoi ctatTi 49 3akoHy, JIKapChKUH 3aci0 HE MiIsTrae
71a00paTOPHOMY KOHTPOJIIO SIKOCTI Ha TEPHUTOPIi YKpaiHu.

Ceptudikartis cepii JikapchKoro 3aco0y, M0 IMIIOPTYETHCS 13 KPaiH 31 CTPOTUMHU
peryiasaropHuMu opranamu (SRAS), 311ICHIOETHCST YITOBHOBAXEHOO 0CO00I0 IMITIOpTEpa
Ha MIiJCTaBl pe3yJbTaTiB J1A0OPATOPHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChKOro 3acoly,
3a3HAYeHUX B cepTU(IKaTi cepii JIKapChKOTo 3ac00y BUPOOHHKA.

BBe3eHHs JIIKapCHKUX 32C00IB HA TEPUTOPII0 YKPAiHU B paMKax
NapaJjieJibHOr0 iMIOpPTy

13. BBe3eHHs Ha TepuTOpit0 YKpaiHu 3 JepxaBu - wieHa €pponeiickkoro Coro3y
abo €BpormeiicbKol acorfiamii BUIBHOI TOPTiBIi, IO € CTOPOHOI YTroaud TMpo
€BpOIENChKY €KOHOMIYHY 30HY, JIIKAPCHKUX 3acO00IB, SIKI OyJiM Mpu3HAdYeH1 (Ha sKi
BUJIAHO JIO3BIJI HAa MAapKETUHT B KpaiHI-eKCIOpTEepi) Ta BHUITYIIEHI B OO0Ir IS
3aCTOCYBaHHS Ha TEpPUTOPIi KpaiHU-EKCIopTepa, 3 SIKOi BBO3UTHCS B YKpaiHy
JIKApChKUI 3aci0, MOXe 3AIMCHIOBAaTHCS SIK NapaJieNbHUN IMIIOPT MapayebHUM
IMIIOPTEPOM BIAMOBIHO JI0 JIIEH31MHUX YMOB, Ha MiJICTaBl J03BOJIY Ha MapajieibHui
IMIIOPT, BUIAHOTO OPraHoOM JIEPKABHOTO KOHTPOJIIO BIAMNOBIAHO 1O MOPSIKY,
3arBepmxeHoro MO3.

14. YrioBHOBaxkeHa 0c00a mapasieTbHOTO IMIIOPTEPA 31MCHIOE cCepPTU(IKAIIiIO cepii
JKApChKUX 3aCc001B, 10 TapaJieTbHO BBO3UTHCA HA TEPUTOPIO YKpaiHu, BIAMIOBIAHO 10
JIIEH31MHIX YMOB Ta BUMOT HaJIC)KHOI BUPOOHUYOT TPAKTUKH.

Ha udac npoBeneHHs ceptudikaiii cepli nmapajeiabHuUi iMmopTep 3000B’sI3aHHM
3a0e3neunTH 30epiraHHs TaKUX JIKapChKHUX 3aC001B y KapaHTHHI.

YnoBHOBaxeHa 0ocoba napajieIbHOTO IMIIOPTEpPa MPOTITOM TPHOX pOOOUYMX JIHIB 3
JHS BUJayl cepTudikara cepii JIKapChbKOro 3aco0y MoAa€e 10 OpraHy Aep>KaBHOIO
KOHTPOJIIO JIaHi, BU3HaYeH1 MyHKTOM 19 1nporo Iopsaky, y pexumi iHGopMaliiHoro
MOB1JIOMJICHHS BIMOBIIHO A0 MyHKTY 20 11boro Ilopsaky.

15. V Bumaakax BHSBJICHHS PHU3HUKIB, [0 MOTJIM HETaTHMBHO BIUIMHYTH Ha SIKICTh
JiKapchKOro 3aco0y, BIJIMOBIaIbHA 0co0a MmapajebHOro iMImopTepa iHhopMye B JICHb
OTPUMAaHHS TaKUX pe3yJbTaTiB OpraH JEpPXKABHOTO KOHTPOJIIO Ta BYHWHSE i,



nepeadadeHi 3aKOHOAABCTBOM B YAaCTHHI MOBEPHEHHS MOCTAYaIbHUKY, YTHJII3aIlii,
3HMINCHHS JIIKAPCHKUX 3aCO01B TOIO, a TAKOK KOHTPAKTOM (JIOTOBOPOM), YKIIAJICHUM 3
1HO36MHUM BHPOOHUKOM Ta/ab0 MOCTa4aJIbHUKOM TaKHX JIKapChKUX 3aco0iB, Ta/abo
BJIACHHKOM JI03BOJTY Ha MapalieIbHUHA IMITOPT JTIKapCHKOTO 3ac00Y.

BBe3eHHs JiKapCbKUX 32C00iB HA TEPUTOPi0 YKpaiHU JUCTPUO’ 10TOPAMH

16. BBe3eHHsa JiKapCchKUX 3aco0iB, BUPOOJEHUX Ta BHUIYIICHUX B 00Ir s
CKCIOpTy B YKpaiHy YIIOBHOB@XEHOIO 0C000I0 BHPOOHMKA, SKUH IIPOBAIUTH
BIJIMTOBIIHY JIIIIEH30BaHy JiSUTBHICTH Ha TEPUTOPIi JAepKaBH - WwieHa €BpPONEHCHKOTO
Coro3y abo €Bpormeiicbkoi acoriamii BUIBHOI TOPriBiIi, IO € CTOPOHOK YTOIH IIPO
€BponeichKy eKOHOMIYHY 30HY, 3IHCHIOETHCS TUCTPUO FOTOPAMHU.

17. BignoBiganbHa oco0a TUCTpUO F0TOpa 3A1MCHIOE MEPEBIPKY SAKOCTI JTIKAPChKUX
3aco0iB cepii, 1m0 BBO3UTHCS. OOCIT TaKoi MepeBIpKU BCTAHOBIIIOETHCS JIIIEH3IHHUMU
yMOBaMH.

Ha wac mpoBeneHHs mepeBipkH, 3a3Ha4€HOI B a03alll MEpIIOMY IbOTO ITYHKTY,
TUCTpUO I0TOP 3000B’s13aHUNM 3a0€3MEUYUTH PO3MIMIEHHS TAKUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB Y
KapaHTHUHI.

3a pesyJbTaTaMy MPOBEJCHOI MEPEeBIpPKU BIJAINOBIIajIbHA 0co0a AUCTpUO’I0TOpa
JI03BOJISIE pealtizallito BBE3EHOI cepii J1KapChKOro 3aco0y Ta MpOTIroM TphOX poOOUYNX
THIB 3 JHS 3aBEPIICHHS MEPEBIPKH TMOJAE 0 OpraHy JEp>KaBHOTO KOHTPOJIO JIaHi,
BU3HaueHI NyHKTOM 19 nporo Ilopsiaky, y pexumi iHGOPMAIIHHOTO MOBIIOMIICHHS
B1AMOBIAHO 10 yHKTY 20 11poro [Hopsaky.

18. V Bumanky BUSBIECHHS HEBIJANOBIJIHOCTEH MiJl 4ac MPOBEICHHS IMEPEBIPOK
BIIMOBIJAIBHOI0 0CO00I0 TUCTPUO’I0TOpA, IO CTOCYIHOTHCS HE3HAUHHUX BIIXWICHb Y
MapKyBaHHI Ta/ab0 JUCTKY-BKJIQIUITy (HEBIAMOBIIHOCTI PEAAKIIHHOTO XapaKTepy, 110
HE MOXYTh CHPUYMHHUTH IIKOAW HJisi 3/I0pOB’S JIIOJMHU), BIAMNOBiZalibHa 0co0a
aucTpuO’roropa iHGOpMye TPO 1€ OpraH JIEpKAaBHOTO KOHTPOJIO 3 3a3HAaYCHHSIM
3aX0JliB, BXXMTHUX [UIsI YCYHEHHS LHX HEBIAMOBIAHOCTEH 3 YypaxyBaHHSAM PpHU3HK-
OpIEHTOBAHOTO MIIXOY.

VY Bumaakax BHSBJICHHS PHU3MKIB, 1[0 MOIJIM HEraTUBHO BIUIMHYTH HAa SKICTb
JikapchbKoro 3acoOy, BiAmoBimalbHa ocoba AucTpuO’roTopa 1HGOPMYE B JICHB
OTPUMAaHHS TaKUX pE3yJNbTaTiB OpraH JAEpKaBHOTO KOHTPOJI Ta BYMHSE i,
nepeadayeHl 3aKOHOAABCTBOM B YAaCTHHI MOBEPHEHHS MOCTaYalbHUKY, YTWIII3allii,
3HMILEHHS JIIKAPChKUX 3aC001B TOIO, a TAKOK KOHTPAKTOM (JIOTOBOPOM), YKIIAJICHUM 3
1HO3€eMHUM BHPOOHHMKOM Ta/a00 MOCTAYaJIbHUKOM TaKUX JIKapChKHUX 3ac00iB, Ta/abo
BJIACHUKOM PEECTpallii Ha JIKapChKUil 3aci0.



OxpeMi NMTaHHA BBe3€HHS TA 3iICHEHHS KOHTPOJII0 AKOCTI JIKAPCHKHUX
3ac00iB, 1110 BBO3ATHCS 200 NMapajieJbHO BBO3ATHLCA HA TEPUTOPi0 YKpaiHu

19. Jlani mom0 BBeIEeHHS B 00Ir cepii JiKapchbKOro 3aco0y, IO BBO3UTHCS Ha
TEepUTOPII0 YKpaiHH, BKIIOYAIOTh BIIOMOCTI IIPO:

Ha3BY JIIKapChKOTO 3ac00y, J03yBaHHs, PopMy BUITYCKY (JTIKapChbKy (GopMmy), BUI
YIaKOBKH,

HOMED JIEP’KaBHOI peeCTpallii JIKapChbKOTo 3ac00y, 1110 BBO3UTHCS, a00 I03BOJTY Ha
napajieabHUN IMIIOPT JIKapChKOT0 3ac00y;

HOMEp cepii, po3Mip cepii Ta KUIbKICTh JIKapChKUX 3aCc001B, IO BBO3SATHC 13 IIi€l
cepii, iHpopMalliro Ipo BBe3eHHS (TIepIie, TOBTOPHE);

JaTa 3aKiHYCHHS TePMiHY MIPUIATHOCTI cepii JIIKapChKOTo 3aco0y;

BJIACHUKA peecTparlii ado T03BOJy Ha MapajedbHUN IMIIOPT, WOTO ajapecy Ta
KOHTaKTHI JIaHI;

BUPOOHHMKA JIIKAPCHKOT0 3ac00y, HOro HalMEHYBaHHs, apecy Ta KOHTAaKTHI JIaH1;

Cy0’€KTIB TOCMOAapIoBaHHs (IMIIOPTEPIB, TUCTPUO IOTOPIB), BIAMOBIIATBLHUX 32
BBEJICHHSI B O0IT JIIKapChKKUX 3ac001B HA TepUTOPIi YKpaiHu, iXH1 aJIpeCu Ta KOHTAKTH1
JaHl, y TOMYy 4ucii iH(GOpMaIliio Mpo YNOBHOBaXEHY (BIAMOBIIAIbHY) 0CO0Y, SIKOIO
OyJ10 HaJlaHO JT03BLJI HA 00Ir JaHOT cepii.

20. Bimomocri, 3a3Haveni y myHkTi 19 nporo [lopsiaky, BHOCATECA 10 Jlep:KaBHOTO
peeCTpy BBEICHUX B OOIT JIIKAPCHKUX 3aC001B, 110 BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHH,
OpraHoOM JIEp>KaBHOTO KOHTPOJIIO HE II3HIIIE HACTyMHOTO poOOYOro JHA 3 JHS
HAJXO/KEHHS 70 HBOTO 1H(GOPMAIIMHOTO TOBIJOMJIEHHS 3 UMM BIJIOMOCTSMH,
OTPUMAHOI'O 4epe3 €JEKTPOHHHI KaOiHET BiJ yHNOBHOBaXXEHOI 0coOM IMmoprepa
(mapaJieIbHOTO IMIIOPTEPA), BIAMOBIATBHOI 0COOM TUCTPUO I0TOpA.

YnoBHOBaxkeHa oco0a iMmopTepa (MapaiesbHOro IMIOpTEpa), BIAMOBIAAIbHA
oco0a mucTpul’0Topa BIAMOBIIAE 3a MOBHOTY Ta JIOCTOBIPHICThH BIJIOMOCTEH, MOIaHUX
y peXuMi iHPOPMAIIHHOTO MTOBITOMJICHHS.

21. Tlix gac 3miiiCHEHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI cepii JIKapChbKOro 3aco0y IMIOpTep,
TUCTpUO IOTOP TMEpEBIPAIOT, HAHECEHHS 3aco0iB Oe3MeKkd Ha JIKapChKl 3aco0u
BIJIOBIJTHO /10 BUMOT cTatTi 57 3akony Ykpainu «IIpo nikapceki 3aco0m».

22. Jlns 3a0e3neyueHHs HaJEeKHOIO 3IIMCHEHHS JEp>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI
JIKApChKUX 3ac001B, 110 BBO3ATHCS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHu, Jepxkmutciayxbda mnopae
OpraHy JepaBHOTO KOHTPOJIIO 1HGOpPMAIII0 MPO BBE3CHI Ha TEPUTOPIIO YKpaiHu
JKapChKi 3ac00M B IOPSAKY Ta 3a popmMoro, BusHaueHuMHU HakazoM MO3 ta Mindiny.

23. Bumoru moao TpOBENCHHs JTaOOPAaTOPHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPCHKUX
3ac001B, BU3Ha4eHi M [lopsiikoM, He 3aCTOCOBYIOThCS 0 JIKAPCHKHUX 3aCO01B:



1) BUpOOHHUIITBO Ta KOHTPOJH SIKOCTI Cepil SKMX 3MIMCHIOETHCS y KpaiHax 13
CTPOTMMHU PETYJIATOPHUMU opraHamu (SRAs);

2) MO0 SAKUX 3MIMCHEHO JAEPKABHUM KOHTPOJIb SKOCTI Yy BUITaIKaX, BCTAHOBICHUX
3aKOHOJABCTBOM.

24. Opran JnepaBHOIO KOHTPOJIO Yy BCTAHOBJIECHOMY 3aKOHOJABCTBOM IOPSIKY
MOXe 3a0JIOKyBaTH BHECEHHS iHGOpMaIli mpo cepito JiKapchKoro 3acody 1o
Jlep>kaBHOTO pEECTPY BBEACHMX B O00Ir JIKapChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS Ha
TEPHUTOPI0 YKpaiHH, Y TAKHX BUIIQJIKaX:

1) HasgIBHOCTI ICTOTHUX TEPANCeBTUYHUX BIJIMIHHOCTEH BiJl 3apEeECTPOBAHOTO B
VYkpaini JikapchbKOro 3acody;

2) BIICYTHOCTI IAaHKX IPO PEECTPAILIiIO JIIKapChKOro 3aco0y B JlepkaBHOMY peecTpi
JKapChbKHUX 3aCO01B;

3) BiACYTHOCTI JaHuX y Jlep:KaBHOMY PEECTpI JTIKapChKUX 3ac00i1B, 1110 MapaiesibHO
BBO3SITHCS HA TEPUTOPIIO0 YKpaiHHU.

25.Y pa3i npuiHATTS pilieHHs po OJIOKYBaHHSA BHECEHHS 1H(OopMallii, 3a3Ha4eHO1
B nyHKTI 19 nporo Ilopsaky, no [ep:xaBHOro peectpy BBEACHHX B OOIT JIKapChKHUX
3ac001B, 110 BBO3ATHCA HA TEPUTOPIIO YKpaiHU, OpraH AEpKaBHOTO KOHTPOJIO HE
MI3HINIE HACTYMHOIO po00YOro JHS 3 JHS NMPUHUHATTA TAKOTO PIIICHHS MOBIIOMIISE
cy0’€eKTa rocrnofaproBaHHA 13 OOIPYHTYBAaHHSM MPUYUH TAKOTO OJIOKYBaHHS.

PimeHHs oprany epKaBHOTO KOHTPOJIO PO OJOKyBaHHS BHECEHHs 1H(oOpMalli
10 Jlep>kxaBHOTO PEECTPY BBEICHHMX B OOIr JIIKQpChKUX 3ac00iB, IO BBO3SATHCS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHH, MOXe OYyTH OCKapKEHE B YCTAaHOBJICHOMY 3aKOHO/AaBCTBOM
HOPAJIKY.

26. BinmoBiganbHICTh 32 TOPYIICHHS MPOIIEAYPH BBE3CHHS JIIKAPChKUX 3aCO0IB HA
TEPUTOPII0 YKpATHU BU3HAYAETHCS 3aKOHOM.



https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%96%D1%81%D1%82%D0%BE%D1%82%D0%BD%D0%B8%D1%85+%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BF%D0%B5%D0%B2%D1%82%D0%B8%D1%87%D0%BD%D0%B8%D1%85#w1_2
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%96%D1%81%D1%82%D0%BE%D1%82%D0%BD%D0%B8%D1%85+%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BF%D0%B5%D0%B2%D1%82%D0%B8%D1%87%D0%BD%D0%B8%D1%85#w2_2

