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8. МОЗ може прийняти у визначеному порядку рішення про повну 

або тимчасову заборону застосування лікарського засобу шляхом 

припинення дії реєстраційного посвідчення без повернення збору за 

державну реєстрацію цього засобу у разі виявлення невідомих раніше 

небезпечних його властивостей, зокрема якщо: 

лікарський засіб шкідливий для здоров'я людини та/або 

терапевтична ефективність засобу відсутня за умови застосування 

згідно з інструкцією; 

склад лікарського засобу не відповідає зазначеному в 

реєстраційних документах; 

реєстраційні документи або інформація про внесення змін до них, 

надані заявником, є недостовірними; 

заявник не забезпечує виконання наведених у реєстраційних 

документах усіх видів контролю якості готового лікарського засобу 

та/або його інгредієнтів, а також контролю, який проводиться на 

проміжних стадіях виробництва відповідно до реєстраційних 

матеріалів; 

заявник не забезпечив виконання вимог, визначених абзацами 

першим і другим пункту 7 цього Порядку, у визначений МОЗ строк; 
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виявлені інші небезпечні властивості лікарського засобу, які 

визначаються МОЗ з урахуванням міжнародної практики; 

лікарський засіб не був введений в обіг на території України 

протягом трьох років з моменту його державної реєстрації 

(перереєстрації), якщо це не зумовлено специфікою виробництва та/або 

застосування такого лікарського засобу. 
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встановлений факт, що заявник (власник реєстраційного 

посвідчення) лікарського засобу або уповноважений ним 

представник прямо або опосередковано є пов’язаним із суб’єктами 

господарювання, включаючи їх представників, їх відокремлені 

підрозділи (філії, представництва), ліцензіатів, заявників, 

виробників та постачальників, які здійснюють пряму або 

опосередковану діяльність з виробництва лікарських засобів на 

території держави-агресора (Російської Федерації) або Республіки 

Білорусь, або після 23 лютого 2022 року вчиняли правочини щодо 

участі хоча б в одному з етапів виробництва будь-якого лікарського 

засобу чи АФІ підприємством, розташованим на території 

держави-агресора (Російської Федерації) або Республіки Білорусь, 

надавали такому підприємству в користування фармацевтичні 

матеріальні або нематеріальні активи або пов’язані із ними 

патенти, дозволи, ліцензії, реєстраційні посвідчення, права та інші 

документи, необхідні для виробництва фармацевтичної продукції, 

у тому числі лікарських засобів, а також виробництва АФІ, 

здійснювали передачу їх у найм (оренду) або відчужували їх прямо 

або опосередковано у власність резидентів держави-агресора 

(Російської Федерації) або Республіки Білорусь для виробництва 

фармацевтичної продукції.  У разі встановлення вказаного факту 

рішення про повну або тимчасову заборону застосування 

лікарського засобу шляхом припинення дії реєстраційного 

посвідчення без повернення збору за державну реєстрацію може 

бути прийняте у встановленому МОЗ порядку. При цьому рішення 

про повну заборону такого лікарського засобу може бути прийняте 
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не раніше ніж через три місяці після ухвалення рішення про 

тимчасове зупинення дії реєстраційного посвідчення на цей 

лікарський засіб за погодженням з Кабінетом Міністрів України у 

разі, якщо заявник (власник реєстраційного посвідчення) 

продовжує діяльність, передбачену першим реченням цього абзацу. 

 
9. Рішення про відмову в державній реєстрації лікарського засобу 

приймається у разі, коли під час експертизи реєстраційних матеріалів 

не підтвердилися відомості щодо ефективності, безпеки та якості 

такого лікарського засобу. 

Підставою для відмови в державній реєстрації лікарського засобу, який 

зареєстрований компетентним органом Сполучених Штатів Америки, 

Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, за 

централізованою процедурою компетентним органом Європейського 

Союзу та застосовується на території таких країн чи держав - членів 

Європейського Союзу, є неподання відповідних матеріалів на такий 

лікарський засіб, передбачених пунктом 3-4 цього Порядку, або 

подання їх у неповному обсязі, виявлення розбіжностей у поданих 

матеріалах, що впливають на ефективність, безпеку та якість такого 

лікарського засобу, виявлення невідповідності найменування 

виробника такого лікарського засобу, його місцезнаходження та адреси 

виробничих потужностей, зазначених у заяві про державну реєстрацію 

лікарського засобу, інформації, на підставі якої такий лікарський засіб 

зареєстровано компетентним органом Сполучених Штатів Америки, 

Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади чи 

Європейського Союзу. Підставою для відмови в державній реєстрації 

лікарського засобу, який підлягає закупівлі за результатами 

закупівельної процедури, проведеної спеціалізованою організацією, 

яка здійснює закупівлі, на виконання угоди щодо закупівлі між МОЗ та 

відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, є 

неподання відповідних матеріалів на такий лікарський засіб, 

визначених пунктом 3-5 цього Порядку, або подання їх у неповному 
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обсязі, виявлення у зазначених документах розбіжностей, що 

впливають на ефективність, безпеку та якість такого лікарського 

засобу, виявлення невідповідності найменування виробника такого 

лікарського засобу, його місцезнаходження та адреси виробничих 

потужностей, зазначених у заяві про державну реєстрацію, інформації, 

на підставі якої цей лікарський засіб зареєстрований, виявлення 

неавтентичності перекладу тексту маркування упаковки такого 

лікарського засобу або інструкції про застосування такого лікарського 

засобу. Підставою для відмови в державній реєстрації лікарського 

засобу, який закуповується особою, уповноваженою на здійснення 

закупівель у сфері охорони здоров’я, та при цьому є зареєстрованим 

компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарської 

Конфедерації, Японії, Австралії, Канади та застосовується на території 

таких країн або компетентним органом Європейського Союзу за 

централізованою процедурою та застосовується на території держав - 

членів Європейського Союзу, є неподання відповідних матеріалів на 

такий лікарський засіб, визначених пунктом 3-6 цього Порядку, або 

подання їх у неповному обсязі, виявлення у поданих матеріалах 

розбіжностей, що впливають на ефективність, безпеку та якість такого 

лікарського засобу, невідповідності найменування виробника такого 

лікарського засобу, його місцезнаходження та адреси його виробничих 

потужностей, зазначених у заяві про державну реєстрацію лікарського 

засобу, інформації, на підставі якої такий лікарський засіб 

зареєстровано компетентним органом Сполучених Штатів Америки, 

Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади або 

Європейського Союзу, виявлення неавтентичності перекладу тексту 

маркування упаковки такого лікарського засобу, інструкції про 

застосування такого лікарського засобу або короткої характеристики 

такого лікарського засобу. Підставою для відмови в державній 

реєстрації лікарського засобу, який закуповується особою, 

уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, 

незалежно від країни виробника, у разі, коли державна реєстрація 

лікарського засобу здійснюється із маркуванням та інструкцією про 

застосування лікарського засобу, що відповідають вимогам частин 
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першої, другої, третьої та п’ятої статті 12 Закону України “Про 

лікарські засоби”, є неподання відповідних матеріалів на такий 

лікарський засіб, визначених пунктом 3-7 цього Порядку, або подання 

їх у неповному обсязі, непідтвердження висновків щодо його 

ефективності та безпечності, а також у разі виявлення невідповідності 

перекладів тексту маркування упаковки лікарського засобу, інструкції 

про застосування лікарського засобу або короткої характеристики 

лікарського засобу. Підставою для відмови в державній реєстрації 

лікарського засобу, який закуповується особою, уповноваженою на 

здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, незалежно від країни 

виробника, у разі, коли державна реєстрація лікарського засобу 

здійснюється із маркуванням, інструкцією про застосування 

лікарського засобу та короткою характеристикою лікарського засобу, 

викладеними мовою оригіналу (мовою, відмінною від державної), є 

неподання відповідних матеріалів на такий лікарський засіб, 

визначених пунктом 3-8 цього Порядку, або подання їх у неповному 

обсязі, непідтвердження висновків щодо його ефективності та 

безпечності, а також у разі виявлення невідповідності перекладів 

тексту маркування упаковки лікарського засобу, інструкції про 

застосування лікарського засобу або короткої характеристики 

лікарського засобу. 

У державній реєстрації лікарського засобу може бути відмовлено у разі, 

коли внаслідок такої реєстрації буде порушено захищене патентом 

майнове право інтелектуальної власності, пов’язане, зокрема, з 

виробництвом, використанням, продажем лікарських засобів. 

Відсутній 

 

 

першої, другої, третьої та п’ятої статті 12 Закону України “Про 

лікарські засоби”, є неподання відповідних матеріалів на такий 

лікарський засіб, визначених пунктом 3-7 цього Порядку, або подання 

їх у неповному обсязі, непідтвердження висновків щодо його 

ефективності та безпечності, а також у разі виявлення невідповідності 

перекладів тексту маркування упаковки лікарського засобу, інструкції 

про застосування лікарського засобу або короткої характеристики 

лікарського засобу. Підставою для відмови в державній реєстрації 

лікарського засобу, який закуповується особою, уповноваженою на 

здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, незалежно від країни 

виробника, у разі, коли державна реєстрація лікарського засобу 

здійснюється із маркуванням, інструкцією про застосування 

лікарського засобу та короткою характеристикою лікарського засобу, 

викладеними мовою оригіналу (мовою, відмінною від державної), є 

неподання відповідних матеріалів на такий лікарський засіб, 

визначених пунктом 3-8 цього Порядку, або подання їх у неповному 

обсязі, непідтвердження висновків щодо його ефективності та 

безпечності, а також у разі виявлення невідповідності перекладів тексту 

маркування упаковки лікарського засобу, інструкції про застосування 

лікарського засобу або короткої характеристики лікарського засобу. 

У державній реєстрації лікарського засобу може бути відмовлено у разі, 

коли внаслідок такої реєстрації буде порушено захищене патентом 

майнове право інтелектуальної власності, пов’язане, зокрема, з 

виробництвом, використанням, продажем лікарських засобів. 

У державній реєстрації лікарського засобу може бути відмовлено у 

разі, коли за результатами експертизи та/або розгляду 

реєстраційних матеріалів, доданих до заяви про державну 

реєстрацію лікарського засобу, буде виявлено, що один, декілька 

або всі етапи виробництва лікарського засобу здійснюються 

підприємствами, виробничі потужності яких розташовані на 
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Про відмову в реєстрації лікарського засобу МОЗ у строк, що не 

перевищує десять робочих днів, надсилає заявнику письмову 

мотивовану відповідь. Для лікарського засобу, який закуповується 

особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони 

здоров’я, або який підлягає закупівлі за результатами закупівельної 

процедури, проведеної спеціалізованою організацією, яка здійснює 

закупівлі, на виконання угоди щодо закупівлі між МОЗ та відповідною 

спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, строк для 

надсилання відповіді про відмову не повинен перевищувати трьох 

робочих днів. 

Рішення про відмову може бути оскаржено в установленому законом 

порядку. 

території держави-агресора (Російської Федерації) або Республіки 

Білорусь. 

Про відмову в реєстрації лікарського засобу МОЗ у строк, що не 

перевищує десять робочих днів, надсилає заявнику письмову 

мотивовану відповідь. Для лікарського засобу, який закуповується 

особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони 

здоров’я, або який підлягає закупівлі за результатами закупівельної 

процедури, проведеної спеціалізованою організацією, яка здійснює 

закупівлі, на виконання угоди щодо закупівлі між МОЗ та відповідною 

спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, строк для 

надсилання відповіді про відмову не повинен перевищувати трьох 

робочих днів. 

Рішення про відмову може бути оскаржено в установленому 

законом порядку. 


