3AKOH YKPAIHHU
ITPO JIIKAPCBKI 3ACOBHA

( Binomocti Bepxosnoi Pagu Ykpainu (BBP), 1996, N 22, ct. 86 )

{ BBogutscs B miro [loctanoBoro BP N 124/96-BP Bix 04.04.96, BBP, 1996, N 22, ct. 87 }
{ I3 3minamu, BHecennmHu 3riguHo 13 3akonamu N 70/97-BP Bin 14.02.97, BBP, 1997, N 15,
ct.115 N 783-XIV ( 783-14) Bixg 30.06.99, BBP, 1999, N 34, c1.274 N 3370-IV (3370-15)
Bix 19.01.2006, BBP, 2006, N 22, ct.184 N 362-V ( 362-16) Big 16.11.2006, BBP, 2007, N
3,cr.30 N 1034-V (1034-16) Big 17.05.2007, BBP, 2007, N 34, ct.446 N 1364-VI ( 1364-
17 ) Bin 20.05.2009, BBP, 2009, N 39, c1.554 N 2165-VI (2165-17 ) Bin 11.05.2010, BBP,
2010, N 31, ct.415 }

Ieii 3akoH peryioe MPaBOBIIHOCHMHU, TOB'SI3aH1 31 CTBOPEHHSM, PEECTPALIIEIO,
BUPOOHUIITBOM, KOHTPOJIEM SIKOCTI Ta peai3alli€lo JIKapchbKUX 3aco0iB, BH3HAYa€e IpaBa
Ta OOOB'SI3KM MIANPUEMCTB, YCTAHOB, OpraHi3aliil 1 rpOMaJisiH, a TAKOXK MOBHOBAXEHHS Y 1
cdepi opraHiB AepKaBHOT BUKOHABYO1 BJIaJIU 1 TOCAZA0BUX 0OCi0.

Posnmginl
3AT'AJIBHI TTOJIOXKEHH A

Crarts 1. 3aKk0HOTaBCTBO PO JIIKAPCHKI 3aCO0U

3aKOHOABCTBO PO JTIKAPCHhKI 3aCO0U CKIIAIA€THCS 3 IIHOTO 3aKOHY Ta IHIINX aKTiB
3aKOHO/IaBCTBA, MPUIHATUX BIAMOBIIHO IO HHOTO.

CratTs 2. Bu3HaueHHs TEpMIHIB

VY 3aKOHOJIaBCTB1 IPO JIIKAPChKI 3aCO0M TEPMIHU BJKHUBAIOTHCS Y TAKOMY 3HAUEHHI:

JKapchKi 3ac00M - PEYOBMHM ab0 iX CyMIlll MPUPOJHOT0, CHHTETUYHOTO YU
010TE€XHOJIOTIYHOTO OXO/KEHHS, K1 3aCTOCOBYIOTHCA JUIsl 3alI00IraHHs BariTHOCTI,
NpoQLIaKTUKHY, JIarHOCTUKU Ta JIIKYBaHHS 3aXBOPIOBAHD JIFOJIEH a00 3MiHM cTaHy 1 pyHKIIH
Oprasizmy.

Jlo nikapchbkuX 3ac001B HaJleXkKaTh: 041 pe4OBUHHU (CyOCTaHIIil); TOTOBI JIIKapChKi 3aco0u
(JTiKapchKi penapaTH, JIKH, MEJIUKAaMEHTH); TOMEOMaTHIHI 3aco0u; 3aco0u, sKi
BUKOPHUCTOBYIOThCS JJIsl BUSBIJIEHHS 30yTHUKIB XBOPOO, a TakoX OOpOoThOM 13 30yIHUKAMHU
xBOpoO abo mapa3utamu; JIKapChKi KOCMETHYHI 3aCO0M Ta JIIKAPCHKI JOMIIIKHU J0 XapuyOBUX
MIPOJIYKTIB;

rOTOBI JIIKAPChK1  3acoOu  (JIIKapCchbKl Ipenaparu, JiKJ, MEAUKAMEHTH) - JI030BaHi
JIIKapchKi 3ac00M B TOMY BUIJISI/II Ta CTaHI, B IKOMY iX 3aCTOCOBYIOTb;

Nifo4l pe4oBUHH (CyOcTaHIii) - OIOJIOTTYHO AKTHBHI PEUYOBUHHU, SIKI MOXYTh 3MIHIOBATH
cTad 1 QyHKUIT opranizsMy a0o MaroTh NpOQUIaKTHYHY, AIarHOCTUYHY YH JIIKYBaJbHY IO Ta
BUKOPUCTOBYIOTHCS /JIs1 BUPOOHUIITBA TOTOBUX JIIKAPCHKHUX 3aC001B;

JOTIOMDKHI PEUOBUHHU - JIOJJATKOBI PEUYOBUHM, HEOOXIJH1 MJI BUTOTOBJIEHHS TOTOBUX
JIKApChKUX 3aC001B;

HapKOTUYHI JIIKAPChK1 3aCO0U - JTIKapChKi 3ac00U, BITHECEHI O HAPKOTHYHUX BIAMOBITHO 10
3aKOHO/IABCTBA;

OTPYIHI JIIKAPCHKi 3ac00M - JIKapChKi 3aco0M, BimHECEH1 10 OTpyWHHX MIHICTEpCTBOM
OXOPOHHU 370POB'st YKpaiHu;

CHJIBHO/IIFOU1 JIIKAPChKi 3aCO0M - JIIKAPCHKI 3aCO0H, BITHECEH] IO CHIIBHOIIFOUNX
MiHiCcTepCcTBOM OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu;

pPaIlOaKTUBHI JIIKAPChKI 3aCO00M - JIKapChKi 3acOo0M, sIKi 3aCTOCOBYIOTHCSI B MEAMYHIN
MPaKTUIl 3aBASKU IX BJIACTUBOCTI JI0 10HI3YIHOUOTO BUIIPOMIHIOBAHHS;

Jlep>xaBHUM peecTp JTKapChKUX 3ac00IB YKpaiHM - HOPMATUBHHUM JTOKYMEHT, SIKMH MICTHTh
B1JIOMOCTI IIPO JIIKapChKi 3aco0M, J103BOJIEHI /111 BUPOOHUIITBA 1 3aCTOCYBAHHS B METUUHIN
MIPaKTHIII;

(dapmaxomneiHa CTaTTsl - HOPMATUBHO-TEXHIYHUM JNOKYMEHT, SIKUH BCTAHOBIIIOE€ BUMOTH 0
JIIKapChKOT0 3ac00y, MOTO YMakOBKHU, YMOB 1TepMIHY 30€piraHHs Ta METOJIB KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIIKApChKOT0 3aco0y;



TEXHOJIOTIYHUN perjJaMeHT BUTOTOBJIEHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y (JaJli - TEXHOJOTTYHHUM
periiaMeHT) - HOPMaTUBHHUHI JIOKYMEHT, B SIKOMY BH3HAY€HO TE€XHOJIOTTYH1 METOIM, TEXHITH1
3aco0M, HOpPMU Ta HOPMATHUBHU BUTOTOBJIEHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

HepxaBna @apmakoness YKpaiHU - MPaBOBUM aKT, SIKUH MICTUTH 3arajibH1 BUMOTH JI0
JIKApChKUX 3aco0iB, ¢apmMakomeiHi CTaTTl, a TAKOXK METOJTUKHU KOHTPOJIO SKOCTI JTIKAPChKHUX
3aco0iB;

SKICTb JIIKAPCHKOTO 3ac00y - CYKYNHICTb BJIACTUBOCTEH, SIK1 HAJalOTh JIIKAPCHKOMY
3aco0y 37aTHICTh 3aJ0BOJIBHATH CIIO)KMBAYIB BIAMOBITHO A0 CBOTO NpPH3HAYEHHS 1
BIJIIOBIZAIOTh  BHMOT'aM, BCTAHOBJICHHM 3aKOHOJaBCTBOM,;

TEPMIH NPUAATHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B - 4ac, MPOTIrOM SKOIo JIKapchKuil 3aci0 He
BTpayae CBO€I SKOCTI 3a yMOBHM 30epiraHHs BIJIOBIJHO J0 BUMOT HOPMATHUBHO-TEXHIYHOT
JOKYMEHTAITI.

3Ha4YeHHS IHIIUX TEPMIHIB BHU3HAYAETHCS 3aKOHOJABCTBOM Ta CHEIIAIbBHUMU
CIIOBHHKAaMHM TepMiHIB BcecBiITHROT opraHizaiii 0XOpOHH 370POB'S.

Crarta 3. JlepxaBHa noJjituka y cepi CTBOPEHHS, BHUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO SIKOCTI1
Ta peamizaiii JKapChKUX 3ac00iB

Jlep>xaBHa MOJIITHKA Y cepl CTBOPEHHS, BUPOOHHUIITBA, KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta peanizaiii
JIKapChbKUX 3aCO0IB CIPSIMOBYETHCS HAa MIATPUMKY HAyKOBHUX JAOCIIKEHb, CTBOPEHHS Ta
BIIPOBA/IP)KEHHSI HOBUX TEXHOJIOT1H, @ TAKOK PO3BUTOK BUPOOHMIITBA BHUCOKOCPEKTUBHUX Ta
0e3MeUHUX JIIKAPChKUX 3ac001B, 3a0e3MeueHHs NOTped HACeIEeHH JIIKaMU HAJIEKHOI IKOCTI Ta B
HEOOX1IHOMY aCOPTUMEHTI IIIJIIXOM 3/IICHEHHS BIAMOBIIHUX 3arajibHOJEPKABHUX IPOTpaM,
NpilopUTETHOTO (DIHAHCYBAaHHS, HAJAaHHS MUIBTOBUX KPEAWTIB, BCTAHOBIICHHS MMOJATKOBUX MUTHT
TOILIO.

3 MeTor0 pealnizaiii mpaBa rpoMajsiH YKpaiHu Ha OXOPOHY 3/I0POB's IepKaBa 3abe3mneuye
JOCTYIHICTh HAHHEOOXAHIIUX JIKapChbKUX 3aC001B, 3aXUCT TPOMAJISH y pa3l 3amoisTHHS
IIKOJM 1X 3JI0POB'T0 BHACIIAOK 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC00IB 32 METUIHUM
MPU3HAYECHHSIM, @ TaKOK BCTAHOBJIIOE NUIBIM 1 TapaHTIi OKpEMUM TIpylaM HaceleHHS Ta
KaTeropisiM rpoMa/isiH 11010 3a0e31neyeHHs X JIIKapChbKUMH 3aco0aMu B pasi 3aXBOPIOBAHHSL.

Cratts 4. JlepxaBHe ynpaBiiHHS y cepl CTBOPEHHS, BUPOOHUITBA, KOHTPOJIIO
SIKOCTI Ta peanizaiii JKapChKUX 3ac001B

BepxoBna Pana Ykpainu BU3Hauae aeprkaBHy HOJITHKY 1 3I1HCHIOE 3aKOHOAAaBYE
perysroBaHHs BIIHOCHH y cpepi CTBOPEHHS, BUPOOHHIITBA, KOHTPOJIIO AKOCTI Ta pearizaiii
JIIKapChKUX 3acO0IB.

KabGiner MinicTpiB YKpaiHu uyepe3 cUCTeMy OpraHiB Jep:KaBHOI BUKOHABYOI BJIaJH
MIPOBOJUTH B JKUTTS JEpXKaBHY IOJITHUKY Yy c(epi CTBOPEHHsI, BUPOOHUITBA, KOHTPOJIIO
SKOCTI Ta peaiizalii JIKapchbKUX 3aco0iB, opraHizye po3poOKy Ta 3/1iCHEHHS
BIJINOBIAHMX 3arajibHOJIEPKABHUX Ta IHIIUX I[POTpaM y MeXaX CBOIX OBHOBAXEHD,
3a0e3neyye KOHTPOJIb 3a BUKOHAaHHSM 3aKOHOJABCTBA IPO JIIKAPChKi 3aCOOMU.

VYrpasniaas y cgepi CTBOPEHHsI, BAPOOHHUIITBA, KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta peaii3ailii JiKapChbKux
3ac00iB y MeXaX CBOET KOMIIETEHII 3/11IICHIOI0Th MIHICTEpPCTBO OXOPOHU 370POB's YKpaiHu,
JlepxaBHuil KOMITET YKpaiHU 3 MEAMYHOI Ta MIKPOOIOJIOriuHOT MPOMUCIOBOCTI Ta
CHeIiaJIbHO YIOBHOBa)KE€HI HUMH JIEP>KaBH1 OpraHu.

Poszminll
CTBOPEHHA JIKAPCBKUX 3ACOBIB

Crarta 5. Cy0'ekTH CTBOPEHHS JIIKAPCHKUX 3aCO0IB

Jlikapcbki 3acO0M MOXYTh CTBOPIOBATUCH HIANPUEMCTBAMH, YCTAHOBAMH,
OprasizaiisiMi Ta rpoMaJsiHaMH.

ABTOpOM(CMIBaBTOPOM)  JIIKAPCHKOTO 3acoly € (dizuuHa ocoba(ocobu), TBOPUOIO
Iparero SIKOI(IK1X) CTBOPEHO JIiKapchkuil 3aci0. BoHa(BoHM) Mae mpaBo Ha BUHAropoay 3a
BUKOPHUCTAHHS CTBOPEHOI'O HEIO JIIKApChKOTo 3aco0y. Bunaropoma moxe 3A1HCHIOBaTHCH Y
Oynp-siKiit popmi, 110 HE 3a00pOHEHA 3aKOHOIaBCTBOM.



ABTOD(CITIBAaBTOPH) MOKE NIOJIATH 3asBKY 10 Jlep>kaBHOro KOMITETY YKpaiHU 3 MUTaHb
IHTENIeKTyaJIbHOT BIACHOCTI Ha OJIep>KaHHS NaTeHTy Ha Jikapcbkuil 3aci0. IlincraBoro s
BHJIaul TATEHTY € TMO3WTHBHHI BUCHOBOK MIHICTEPCTBA OXOPOHH 3710pOB's YKpaiHnu ado
YIOBHOBR)XEHOTO HUM Ha 3/IIHCHEHHS JCPKABHOI PEECTpallii JIKApChbKUX 3ac00IB OpraHy 100
HOTO MaTeHTOCITPOMOKHOCTI.

MaiiHoB1 1 HemailHOB1 IpaBa, MOB'I3aH1 13 CTBOPEHHSM Ta BUPOOHUITBOM JIKapChKOTO
3aco0y, peryiroloThCS BIAMOBIAHO O 3aKOHOJABCTBA.

Cratts 6. JlokJiHIYHE BUBUEHHS JIKapChKUX 3aC001B

JlokyTiHIYHEe BUBYEHHS JIIKAPCHKUX 3aco0iB mependadae XiMmiuHi, pi3u4dHi, O10JIOTIYHI,
MIKpOO10JIOT14HI, (hapMaKoJIOT4H1, TOKCUKOJIOTIUH1 Ta 1HIII1 HAYKOB1 TOCHIIJKEHHS 3
METOI0 BUBYEHHs iX crienu(iyHOT aKTUBHOCTI Ta 0€3MEYHOCTI.

[Topsimox mpoBeIeHHs TOKIIHIYHOTO BUBUCHHSI JIIKAPCHKUX 3ac001B, BUMOTH JI0 YMOB
IIPOBEJIEHHS! OKPEMHUX JIOCIHIIKEHb, a TaK0X MOPSJOK IMPOBEACHHS €KCIIEPTH3 MaTepiaiiB
JOKIIIHIYHOTO BHMBYEHHS JIIKAPChKUX 3aC001B BCTAHOBIIOIOTHCS MIHICTEPCTBOM OXOPOHU
310poB'ss YKpaiHu 3 ypaxyBaHHSIM HOPM, 110 3aCTOCOBYIOTHCS Y MDKHAPOIHINA MPAKTHIII.

Cratts 7. KniniuHi BUunpoOyBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B

Kninigni BUnpoOyBaHHS JTIKapChbKUX 3aC001B MIPOBOASTHCS 3 METOIO BCTAHOBJIEHHS a00
MIATBEP/UKEHHST €(PEKTUBHOCTI Ta HEMIKIIJIMBOCTI JIKapchbKOTo 3aco0y. BoHn MOXyTh
MIPOBOJUTHUCH y CHEI[1aJ1I30BaHUX JIKYBAJIbHO-MPOPUIAKTUYHUX 3aKJIaaX, K1 BU3HAYAIOThCSI
MiHicTepcTBOM OXOPOHH 370pOB's YKpaiHu a0 yIIOBHOBaKEHUM HUM OpPraHOM.

JUis mpoBeNeHHsS KJIIHIYHUX BUIPOOYBAaHb JIKApPChKUX 3ac00iB MMPUEMCTBA, YCTAaHOBH,
oprasizamii abo TpoMajJsgHU [OAAIOTH BUIMOBIAHY 3asBY 10 MiHICTEpCTBa OXOPOHU
310poB'ss YKpaiHu abo yIOBHOBa)XEHOTO HUM OpTraHy.

Jlo 3asiBM 10/1at0ThCs MaTepiaiy, sIKl MICTATh 3arajibHy 1H(QOpMaIio Ipo JIKapChKui 3acio,
pe3yiabTaTH MOro JOKIIHIYHOIO BHBYEHHS, 3pa3Ku JIIKApChKOIO 3ac00y Ta MPOEKT Mporpamu
KJIIHIYHUX JTOCTIHKCHb.

Pimennss npo KiiHIYHI BUNPOOYBaHHS JIIKapCbKOTO 3aco0y MpUHMAETHCS 3a HAsBHOCTI:

MO3UTUBHUX BHUCHOBKIB €KCIIEPTH3U MaTepialiB JOKJIIHIYHOTO BUBYEHHS LI0JI0
e(eKTUBHOCTI JIIKAPCHKOT'0 3ac00y Ta HOro 6€3MeUHOCTI;

MEPEKOHJIMBUX JIAHUX IPO Te€, 110 PU3UK MOOIYHOT 11T JIIKapChKOIro 3aco0y Oyze 3Ha4HO
HUKYHUM 32 OYIKYBAHUN MMO3UTUBHUHN €(eKT.

[lopsimox mpoBeneHHs €KCIEepTU3W MarepiajliB  KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb
BCTaHOBIIIOETbCS MIHICTEPCTBOM OXOPOHU 370pOB's YKpaiHu a00 YIOBHOBa)KEHUM HUM
OpraHoM.

3aMOBHUK KIIHIYHMX BUIPOOYyBaHb Ma€ MpaBO OJEpXKyBaTu iH(OPMALIiO MPO XiA
MIPOBEJICHHS KJIIHIYHUX BHUIPOOYBaHb JIIKAPCHKOIO 3ac00y, 3HAMOMUTHUCS 3 pe3yJabTaTaMu
KIIHIYHOT ~E€KCHEePTHU3H, MOPYLIYBaTH KJIOMOTAaHHS IIPO  3aMiHy CIEI1aI130BaHOTO
JIKYBaJIbHO-IIPO(UIAKTUYHOIO 3aKady, /1€ MPOBOJAATHCA KIIHIYHI BUIPOOYBaHHS.

Kiiniuni BunpoOyBaHHS JTIKapChKUX 3ac00IB MPOBOAATHCS MICIIsA 00OB'SI3KOBOT OI[IHKU
€TUYHUX Ta MOPAJILHO-IIPABOBUX aCIEKTIB MPOrpaMu KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb KOMICISIMU 3
MUTaHb €TUKH, SIK1 CTBOPIOIOTHCS 1 110Th MPH JIKYBAJIbHO-IPO(UIAKTUUHUX 3aKiajgax, e
MIPOBOJATHCS KIIHIYHI BUIpoOyBaHHA. [loyockeHHS mpo Komicii 3 NMUTaHb E€TUKH
3aTBEP/KYEThCST MIHICTEPCTBOM OXOPOHHU 3/I0pOB'S  YKpaiHu abo yIOBHOBRXECHUM HUM
OpraHoM.

Pimenns npo 3aTBep KEHHS MporpamMu KJIIHIYHUX BUNIPOOYBaHb Ta iX MPOBEICHHS
npuiiMaeTbcs MiHICTEPCTBOM OXOPOHHM 30POB'A YKpaiHi a00 yIOBHOBA)KEHUM HUM OPraHOM.

Kniniuai BUnpoOyBaHHS JIIKApCHKUX 3acO0IB BITYM3HSHOTO YW IHO3EMHOIO BUPOOHHIITBA
MIPOBOJSTHCS 3@ MOBHOIO a00 CKOPOYEHOIO MPOrPaMoOlo 3 ypaxyBaHHSAM HOPM, LIO
3aCTOCOBYIOTBCS Y MDKHApOJAHIN MpakTuill. B okpeMux BuMankax 3a pilIeHHSIM
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 370pOB'st YKpaiHM a00 YHNOBHOBAXXEHOTO HHUM OpraHy KIIHIYHI
BUNPOOYBaHHS MOXKYTh HE IPOBOJAUTHUCS.

Crattsa 8. 3axuct npaB naiienra (100poBOJIbLIS)



Kniniuni BunpoOyBaHHS JIIKapChKUX 3acO0IB MPOBOJSATHCS 3a HAABHOCTI MHUCHbMOBOT
3rod MarieHTa(100poBOIbILS) HA y4acTh Y MNPOBEACHHI KIIHIYHMX BUIPOOYBaHb abo
MUCHMOBOT 3rOJJM  MOTO 3aKOHHOTO IMPEJICTABHUKA Ha MPOBEACHHS KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb
3a y4acTIO HEMTOBHOJITHROTO UM HEII€3/1aTHOTO TAIlIEHTA.

[Mamient (noOpoBoselb) a00 HOro 3aKOHHUM MPEICTaBHUK MOBUHEH OTPUMATH 1HPOPMAIiI0
1010 CYT1 Ta MOXJIMBUX HACIIAKIB BUIIPOOYBaHb, BIACTUBOCTEH JIIKAPCHKOTO 3aco0y, HOro
OYIKYyBaHO1 €(EKTUBHOCTI, CTYIICHSI PU3UKY.

3aMOBHUMK KIIHIYHUX BHIpPOOyBaHb JIKapchkoro 3acoOy 3000B'13aHU nepen
MIOYAaTKOM KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb YKJIACTU JOTOBIP MPO CTPaxXyBaHHS KHUTTS Ta 3I0POB'S
narieHTa(qo0poBOIIBII) B OPSIKY, EPEeI0aueHOMY 3aKOHOIaBCTBOM.

KepiBHuUK KIIIHIYHUX BUNIPOOYBaHb 3000B'13aHUI 3yIUHUTH KJIIHIYHI BUIPOOYBaHHS YU
OKpeMi iX eTanmu B pa3l BUHUKHEHHS 3arpo3d 3J0pOB't0 ab0 JKUTTIO MHalli€eHTa(100pOBOJIbLIS)
y 3B'SI3KYy 3 1X NPOBEICHHSM, a TAKOX 3a OakaHHAM NauieHTa(100poBobIs) abo ioro
3aKOHHOT'O IPECTaBHUKA.

MiHICTEpCTBO OXOPOHHM 370POB'A YKpaiHu a00 yINOBHOBAXEHUH HUM OpraH IpHiimMae
pILIEHHS MPO NPUIIMHEHHS KIHIYHUX BUIPOOYBAHb JIKApPCHKOTO 3aco0y UM OKpeMHUX iX
€TamiB y pa3li BUHUKHEHHS 3arpo3H 3[0pOB'I0 a00 KUTTIO MAIIEHTA(I00pOBOJIBII) Y 3B'I3KY 3
iX MPOBEJECHHSIM, a TAKOX Y pa3l BIACYTHOCTI YM HEAOCTaTHbOI €PEKTUBHOCTI HOTO Aii,
MOPYIICHHS €THYHUX HOPM.

Crarta 9. JlepaBHa peecTpallis JIKapChbKUX 3aC001B

Jlikapchbki 3aco0U OMYCKAIOTHCS A0 3aCTOCYBAaHHS B YKpaiHi Miciid iX Iep:KaBHOI peecTpartii,
KpIM BHUIIAJKIB, IEepe10auyeHUuX UM 3aKOHOM.

Jlep>kaBHa peecTpallisi JIKapChbKUX 3ac00IB MPOBOJAUTHCSA Ha MIICTaB1 3asBH, MOJAHOI /10
MiHicTepcTBa 0XOPOHU 310pOB'st YKpaiHu ab0 yIOBHOBaXEHOI'O HUM OpraHy.

VYV 3asBi mpo JepKaBHY PEECTpAIl0 JIKAPCHKOTO 3aco0y 3a3HA4YalOThCs: Ha3Ba Ta
azpeca BUpOOHMKA; Ha3Ba JIIKAPCHKOTO 3ac00y 1 HOTO TOpProBesibHA Ha3Ba;, Ha3Ba MIFOYO1
pPEYOBHMHHU (JIATUHCHKOIO MOBOIO); CHHOHIMU; (hOpMa BUITYCKY; IOBHUN CKJIa/1 JIKaPCbKOTO
3aco0y; OKa3aHHs Ta MPOTUIIOKA3aHHs; J103yBAHHS, YMOBH BIIIYCKY; CIIOCOOM 3aCTOCYBaHHS;
TEPMIH Ta YMOBHU 30epiranHs; iHdopmallis npo ynakoBKY; JaH1 II0JI0 peecTparii JIIKapCbKOro
3aco0y B IHIIMUX KpaiHaX.

Jlo 3asiBM  AOJAIOThCS: Marepiajy JOKJIIHIYHOTO BHBYEHHS, KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBAHHS
Ta iX excrepTus; (papmakomneiHa ctaTrTss abo Marepiayid MO0 METOIIB KOHTPOJIIO SIKOCTI
JIKApCHKOTO 3ac00y, MPOEKT TEXHOJOTTYHOTO perjiaMeHTy abo BIZOMOCTI Tpo
TEXHOJIOTIF0 BUPOOHUIITBA; 3pa3KH JIKApChKOT0 3ac00y; HOTO yIaKoBKa; TOKYMEHT, IO
MIATBEPKYE CIUIATy PEECTPALIIHHOTO 300pYy.

3a pe3yapTaTaMu po3IJIsily 3a3HAYeHUX MarepianiB MIiHICTEpPCTBO OXOPOHHU 3/10pOB's
VYkpainu a0o ynmoBHOBa)KEHUH HUM OPraH y MICSYHUI TEpMIH NpUNHMAaE PIICHHS PO
peecTpaiiro ab0 BiIMOBY B pPeeCTpallii JJIKapChKOTO 3ac00y.

Pimennsim npo Jep:kaBHY peecTpallito 3aTBEpAKYIOThCs (papMmakorneiiHa ctaTTs abo METoAu
KOHTPOJTIO SIKOCT1 JIIKAPCHKOTO 3ac00Y, 3/IIHCHIOETHCS TIOTOPKEHHS TEXHOJIOTTYHOTO PErJIaMEeHTY
a00 TexHOJIOr1i BUPOOHHUIITBA, @ TAKOXK JIIKAPCHKOMY 3acO0y IMPUCBOIOETHCS PeeECTpaLliiHUMA
HOMeEp, SIKUN BHOCUTBHCA 10 JlepKaBHOTO peecTpy JIKapChbKUX 3ac001B YKpaiHH.

VY Jlep>kaBHOMY peecTpi JIIKapChKUX 3ac001B YKpaiHU 3a3HAYAIOTHCSA: TOPrOBEJIbHA Ha3Ba
JIKApChKOTO 3aco0y; BHUPOOHHWK; MDKHApOJHA HEMATEHTOBAHA HAa3Ba; CHHOHIMHU; XIMIYHA
Ha3Ba YW CKiIajg; papmakosoriuHa [ist; (apMakoTepaneBTHYHA Tpyna; IOKAa3aHHS;
MPOTHUIIOKA3aHH; 3aMOODKHI 3aX0/IM; B3aEMOIIA 3 IHIIMMH JIIKAPCHKUMHU 3aC00aMu; CIIOCOOH
3aCTOCYBaHHA Ta J103U; MOOI4YHA Aist; (OpPMH BUILYCKY; YMOBHU Ta TEPMIHH 30€piraHHs; yMOBU
BIJIITYCKY.

[adopmarris, mo MICTUTBCA y 3asBi MPO JAEpPKaBHY PEECTPAIIIIO JIKAPCHKOTO 3aco0y Ta
nojatkax o Hel (mami - peecrtpariiiHa iHdopMallis), BIAMOBIAHO 0 IMOJOKEHb IBOTO
3aKkoHYy Ta IHIIMX HOPMATUBHO-IIPABOBHUX aKTIB Y KpaiHU MUISArae AepKaBHIA OXOPOHI BiJ
PO3roJIOLIEHHS] Ta HEZOOPOCOBICHOIO KOMEPLIHHOTO BUKOPUCTAaHHS. MIHICTEPCTBO OXOPOHU



310poB's YKpaiHu a00 yIOBHOBa)KE€HI HUIM OpraHu 3000B'I3aH1 OXOpPOHSTH TaKy
iH(pOpMaIliI0 BiJ PO3rOJIOMICHHS Ta 3amo0iraTé HEAOOPOCOBICHOMY KOMEPIIHHOMY
BHUKOPHUCTAHHIO Takoi iHpopmariii.

Skmio nikapcbkuii 3acid 3apeecTpoBaHuil B YKpaiHi, 3a00pOHS€THCS NPOTITOM I'SITH POKIB 3
JaTH Takoi peecTpalii (He3a1eKHO Bl CTPOKY YMHHOCTI OyAb-SKOTO MAaTEHTy, SKHI Mae
BIJTHOILIEHHS JI0 JIIKQpChKOTO 3ac00y) BUKOPUCTOBYBATH peecTpaliiiHy iH(opmallito s
MOJAHHS 3asiBU PO JEP’KAaBHY PEECTPAILiIO IHIIOTO JIKapChbKOro 3aco0y, KpiM BUNAAKIB, KOJIH
[IPaBo MMOCHJIATUCh 00 BUKOPHUCTOBYBATH TaKy 1H(QOPMAIIIO OJIEPKaHO B YCTAHOBICHOMY
MOPSLIIKY.

3a po3roJIoUIeHHs, HENpaBOMIpHE BUKOPHUCTAaHHS peecTpaliifiHoi iHPopMalii BUHHI
0COOM MPUTATAIOTHCA JI0 JUCUUIUIIHAPHOI, aJMIHICTPATUBHOI, LUBUILHOI Ta/abo
KpUMIHAJIBHOI BINOBIIaJIbHOCT1 BIIMOBIIHO 0 3aKOHIB YKpaiHu.

Jlist nepxaBHOT peecTparlii JiKapCchKuX 3ac001B, 110 0a3yIOThCS 200 MAIOTh BITHOIICHHS 0
00'eKTIB IHTEIEKTYaIbHOT BJIACHOCTI, Ha AK1 BIAMOBIIHO 0 3aKOHIB YKpaiHW BHIAHO TMATEHT,
3asBHUK TI0/Ia€ KOIIIIO MATeHTY abo0 JIEeH31i, SKOI JT03BOJIIETHCS BUPOOHHUIITBO Ta MPOJAK
3apeECTPOBAHOTO JIKAPCHKOTO 3ac00y. 3asBHUKU MTOJAIOTh JIUCT, B SIKOMY BKa3YETbCs, IO
IpaBa TPETbOi CTOPOHHU, 3aXUIIEHI MAaTEHTOM, HE MOPYLIYIOTHCS Y 3B'I3KY 3 PEECTPALIEIO
JIIKapCbKOT0 3aC00y.

Ha 3apeectpoBanuii nikapcbkuil 3acid 3asBHUKY BHUIAETHCS MOCBIAUYEHHS, B SIKOMY
3a3HAYAETHCS CTPOK Jii, MPOTATOM SIKOTO JIIKAPChKUM 3aci0 J03BOJISETHCS 10 3aCTOCYBaHHS B
VYkpaiHi.

Jlikapcbkuii 3acid MOe 3aCTOCOBYBAaTHUCh B YKpaiHi MPOTATOM H'SITH POKIB 3 AHS HOTO
Jep>KaBHOT peecTparlii. 3a 6akaHHsAM 0coOu, siKa 1mojiaja 3asBy NpO JCp)KaBHY pPEeCTparlito
JIKApChKOTO 3ac00y, TEPMiH, TMPOTATOM SKOTO BIH JIO3BOJIAETHCS JI0 3aCTOCYBAaHHS Ha
TepUTOpii YKpaiHu, 3a PIIICHHSIM PEECTPYIOUOTO OpraHy Moxke OyTH CKOPOYEHO.

VY pa3i BUSIBICHHS HEBIAOMHUX paHillle HeOEe3[EUHUX BIACTUBOCTEH JIIKAPCHKOTO 3aco0y
MiHICTEpCTBO OXOpPOHM 3710pOB'Ss YKpaiHW ab0 yIIOBHOBaKEHUHW HUM OpraH MOXKe
NPUMHATH PILIEHHS MpO IMOBHY a00 THMYacoBY 3a00pPOHY Ha HOT0 3aCTOCYBaHHS.

[Ticnst 3aKkiHYeHHSI TEPMIHY, HPOTATOM SIKOTO 3apeecTpOBAHMM JiKapchkuil 3acid Oyno
JI03BOJICHO JI0 3aCTOCYBaHHs B YKpaiHi, JIIKAPDCHKUM 3acid MOXKE 3aCTOCOBYBATHCH 3a
YMOBH HOTO mepepeecTpartii.

Pimenns npo BiIMOBY B Jiep:KaBHIN peecTpallii JJiKapcbKoro 3aco0y NpuilMaeTbes, SKIIO HE
MIATBEP/UKYIOTbCS BHCHOBKM 1010 HMOTO €(eKTUBHOCTI Ta OE3MEUHOCTI.

VY nepkaBHiil peecTparii Moke OyTH BIIMOBIICHO y pa3i, KOJHW BHACIIIOK TaKOi peecTparrii
OyAyTh NOPYILIEH] 3aXUILEH] IATEHTOM YMHHI MalfHOB1 IpaBa IHTEJNEKTYalbHOI BJIACHOCTI, B
TOMY YHCJ1 NPU BUPOOHUIITBI, BAKOPUCTAHHI, IPOJIAXKY JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

[Ipo BiAMOBY B peecTparii JIKapChbKOTO 3ac00y MIHICTEpCTBO OXOPOHH 3/I0POB'S
Vkpainu a0 YNOBHOBRXEHMH HHUM OpraH y JECATUACHHUN CTPOK HAJICUIIAE€ 3asiBHUKY
IIMCbMOBY MOTHBOBAHY BiNOBIb. PillIeHHS PO BIAMOBY MO€E OyTH OCKap»eHO y
BCT@HOBJICHOMY 3aKOHOM HOPSIKY.

[Topsimok pepxaBHOi peecTpaltii (TepepeecTparlii) JIKapchKoro 3aco0y Ta po3mipu 300py
3a IepKaBHY peecTparlito (mepepeecTpartiro) JiKapcbkoro 3aco0y BU3HaA4arOThCsl Kabinerom
MinictpiB Ykpainu ( 376-2005-1 ).

He ninnsraiors nep:kaBHI peecTpaiii JiKapchbKi 3aco0HU, SIKI BUTOTOBJISIIOTHCS B alTeKax
3a pelenTaMH JIIKapiB Ta Ha 3aMOBJICHHS JIIKYBaATbHO-IPO(UIAKTUYHUX 3aKJIA/IB 13 JO3BOJICHUX
70 3aCTOCYBaHHS JIFOYMX Ta TONOMDKHUX PEUOBHUH.

{ Crartsa 9 B penakuii 3akony N 362-V ( 362-16 ) Big 16.11.2006 }
Posminlll
BUPOBHUITBO JIIKAPCBKNX 3ACOBIB

Crarts 10. YMOBU BUpPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac001B

BupoOHHUIITBO JIIKApCHKUX 3acO0IB 3AIMCHIOETHCS (PISMYHUMH ab0 IOPUAMYHUMHU oco0aMu
Ha M1CTaB1 JileH31i, 1110 BUJAETHCA B MOPSJIKY, BCTAHOBIEHOMY 3akoHoJaBcTBoM. ( YactuHa



nepma crarti 10 13 3mMinamu, BHeceHUMH 3rimHOo 13 3akonoM N 3370-1V ( 3370-15) Bix
19.01.2006 )

[TincTaBoro st BUaavi JieH31i HA BUPOOHHUIITBO JIIKAPCHKUX 3aCO0IB € HAsIBHICTH
BIJIOBIAHOI MaTepialbHO-TEXHIYHOI 0a3u, KBaJdi(pikOBaHOTO IepcoHany (KBamidikalii B
OKpEeMOIo I'pOMaJISHHHA B pa3l 1HIUBIAYaJbHOTO BHPOOHMUIITBA), @ TAKOXK YMOB 11100
KOHTPOJIIO 32 SIKICTIO JIIKapChKUX 3ac00iB, 1m0 BUpoOisTUMYThCs. ( YactuHa npyra crarti 10
13 3MiHamMu, BHeceHnMH 3rimHo 13 3akoHoMm N 3370-1V (3370-15) Bix 19.01.2006 )

3arasibHi BUMOTH JI0 MaTepiadbHO-TEXHIYHOT 0a31 JIsi BAPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac001B, JJIs
MIPOBEJIEHHS! BUPOOHMYOT0 KOHTPOJIIO X SIKOCTI, @ TAKOK TEXHOJIOTTYHHX DPErIaMEHTIB
BCTAaHOBIIIOIOTECS  JlepaBHUM KOMITETOM YKpaiHH 3 MEIUYHOI Ta MIKPOO10JOTTHHOT
IIPOMHUCIIOBOCTI.

Crattsa 11. 3aranpHi BUMOrY J0 BUPOOHUIITBA JIKAPChKUX 3acO01B

Jly1a BUpOoOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC00IB MOXKYTh BUKOPHUCTOBYBATHCH 101, JOTIOMDKHI
PEUOBMHHU 1 MaKyBaJbHI MaTepiaiu, JO3BOJIEHI J10 3aCTOCYBaHHS MIHICTEPCTBOM OXOpPOHU
310poB's  YKpaiHu abo yIOBHOBa)K€HUM HUM OPTaHOM.

BupoOHHUIITBO JTIKapChKUX 3aC001B 341MCHIOETHCA 32 TEXHOJIOTTUHUM PETJIaMEHTOM 3
JOJIepKAHHAM BHUMOT (apMaKONEWHUX CTaTell Ta IHIIMX JEP)KaBHUX CTAHIAPTIB, TEXHIYHUX
YMOB 3 ypaxyBaHHSM MDKHApOIHHX HOPM I0J0 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

VY pa3i3MiHM 1110401, TOIOMDKHOT pE4OBUHU BUPOOHUK JIIKAPCHKOI0 3ac00y 3000B's13aHMI
3IACHUTH PEECTPALIIIO JTIKAPCHKOTO 3ac00y.

Cratts 12. MapkyBaHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B

MapkyBaHH$, III0 HAHOCUTHCS HA €TUKETKY, 30BHILIHIO Ta BHYTPILIHIO YIIAKOBKY
JIKapChKOTO 3ac00y, TOBUHHO MICTUTH TaKl BIIOMOCTI: Ha3BY JIIKApChKOTO 3ac00y; HA3By Ta
aZpecy Moro BUpOOHMKA; peeCTpaliiHui HOMEp; HOMEP cepli; CITOCOOM 3aCTOCYBaHHS; 103y
J1104Y01 PEYOBUHHU B KOKHIN OJMHULI Ta iX KUIBKICTh B YHAaKOBLI; TEPMIH HPUIATHOCTI;
YMOBH 30€epiranssi; 3ari00DKH1 3aX0IH.

Ha 30BHimHINA ymakoBIi JIKApChKUX 3ac00iB Takox mipudTom bpaiins 3a3Ha4aroThCs
Ha3Ba JIKapChbKOT0 3ac00y, /103a IF0490i pEYOBUHH Ta JIIKapchbka ¢popma. MIHICTEpCTBO OXOPOHHU
310poB's YKpaiHu BU3HAYae JIKapchbki 3acO0M, YIAKOBKa SIKUX HE MapKY€EThCs IIPUPTOM
Bpaiinsg abo mpudrom bpaitng 3a3HadaeThCs TUIBKHM Ha3Ba JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

{ Crartio 12 nmomoBHeHo 4acThHOIO 3rigHO 13 3akoHoM N 1364-VI( 1364-17 ) Bin
20.05.2009; B penaxuii 3akony N 2165-VI (2165-17 ) Big 11.05.2010 }

[lin wac gepxaBHOI peecTpauii(epepeecTpanii) MOXYTb 3aTBEPIKYBAaTUCH JOJATKOBI
BUMOTH JI0 MapKyBaHHS Ta YIAKOBKHU Y 3B'SI3KY 3 OCOOJIMBOCTSMHU 3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKOTO
3aco0y.

Jlikapceki 3aco0u, TMPU3HAYEHI IS KIIHIYHUX JOCIIKEHb, IOBUHHI MATH MO3HAYCHHS
"1 KIMHIYHAX TOCITDKECHB" .

J10 KOKHOTO JIIKAapChKOTO 3aco0y, IO pPeali3yeThCs, MOMAETHCA IHCTPYKIISA MPO
3aCTOCYBAaHHS JIKapchKoro 3acoOy, sika IMOBHMHHA MICTUTH: Ha3BY JIIKAPCHKOI'O 3acoly;
3arajbHy XapaKTepUCTUKY (XIMIUYHY Ha3BYy, OCHOBHI (I3UKO-XIMIYHI BJACTUBOCTI, CKJIan);
BIIOMOCTI IpO (apMakoJoOriuyHiI BJIACTUBOCTI; IOKa3aHHS JUIsl 3aCTOCYBAHHS,
MIPOTUIIOKA3aHHSA; B3a€MOJII0 3 IHUIMMHU JIKApCHbKUMU 3aC00aMU; CIIOCOOM 3aCTOCYBaHHS Ta
7034; MOOIYHY Ait0; 3armoODKHI 3aX01; GOPMHU BUITYCKY; YMOBH Ta CTPOKU 30€piraHHs; yMOBU
BIJITYCKY.

. PosnginlV
JEPXXABHHUU KOHTPOJIb AKOCTI JIKAPCbKMX 3ACOBIB
Cratts 13. IloHATTS Ta 3aBAAHHS I€P>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCT1 JIIKQPChKHUX

3ac001B

JlepaBHUI KOHTPOJIb SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB - 116 CYKYINHICTh OpraHi3aliiiHuX Ta
MIPaBOBUX 3aXOJliB, CIIPSIMOBAaHUX Ha JIOJIEP’KaHHA Cy0'€éKTaMU TOCHOJAPCHKOi AISUIBHOCTI
HE3aJIeKHO BiJ (OPM BIACHOCTI Ta HIANOPSAKYBaHHS BUMOTI 3aKOHOJABCTBA I0JI0
3a0e3MeyeHHs IKOCT1 JIIKapChKUX 3ac001B.



JlepaBHUI KOHTPOJIb SIKOCT1 JIKApChbKUX 3ac001B 3A1MCHIOETHCS OpraHaMu JIep>KaBHOI
BUKOHABUOI BJIalM B MEXKax IIOBHOBa)K€Hb, BU3HAUEHUX 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHU.

Crarta 14. Opranu gep>KaBHOTO KOHTPOJTIO

CrienianbHUM OpPraHoM J€p>KaBHOTO KOHTPOJIKO SIKOCTI JIIKapCchbKUX 3aco0iB € JlepikaBHa
THCHEKI[151 3 KOHTPOJIIO SKOCT1 JIIKapChbKUX 3aco0iB MIHICTEpCTBa OXOPOHH  3J0POB'S
Vkpainu 3 0e3nocepelHbO MiANOPSAIKOBAHUMHU i JEpKaBHUMHU IHCIEKIISIMH 3 KOHTPOJIIO
SKOCTI JIIKapChKUX 3ac001B B ABTOHOMHIN Pecny6umini Kpum, obnactsax, micrax Kuesi ta
Cesacromnoui.

Jlep>xaBHy IHCIIEKIIIIO 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B 040t0€ [ 00BHMI
JepKaBHUN 1HCIEKTOP YKpaiHu 3 KOHTPOJIIO SIKOCT1 JJIKaPChbKUX 3ac00iB, SIKUM MPU3HAYAETHCS
Ha mocajy 13BUIbHAETHCS 3 ocaau Kabinerom MinicTpiB Ykpainu 3a nojgaHHsM MiHicTpa
oxoponu 370poB'ss Ykpainu. { Yacrtuna apyra crarti 14 B penakuii 3akony N 1034-V ( 1034-
16 ) Big 17.05.2007 }

HavanbHuku nep:kaBHUX 1HCIEKIIIH 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B B ABTOHOMHIM
Pecmy6umini Kpum, obnactsix, micrax Kuesi Ta CeBacTomnosi € 0JHOYACHO TOJIOBHUMU
JepKaBHUMHU I1HCIIEKTOpPaMH, a X 3aCTYIHUKH - BIAMNOBIZHO 3aCTYIHUKaMHU T'OJIOBHUX
JIepKaBHUX 1HCIIEKTOPIB 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3acO0IB.

[Hmni cnewianmicTé nep)kaBHUX I1HCIEKIIM, Ha SIKUX MOKJIAJAEHO 3I1MCHEHHS AEepKaBHOTO
KOHTPOJIIO 32 SIKICTIO JIIKAPCHKUX 3aco0iB, OJIHOYACHO € AP KaBHUMU 1IHCIIEKTOPAMH 3
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKQPChKHUX 3aCO01B.

[Tonoxxennst npo [lepxaBHy IHCIEKIIIO 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKHUX 3ac00iB ( 179-98-11 )
3atBeppkyeThest Kabinerom MinicTpiB Ykpainu.

JlepaBHUI KOHTPOJIb 3a JOJIEp’KaHHSAM YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B
3NiMCHIOTh JlepxaBHUN KoMiTeT YKpaiHW 3 MEAUYHOI Ta MIKpOOIOJOTT4HOL
IIPOMHUCIIOBOCTI Ta YIMOBHOB)XEHI HUM JI€pXKaBHI OpraHH.

Cratts 15. IloBHOBaXXeHHS IOCaA0OBUX OCI0 Oprasis JEPKaBHOTO KOHTPOJIIO

[TocanoBi 0cobOu OpraiB JAEpKAaBHOTO KOHTPOJIO B MeEXKaX KOMIETEHII], BU3SHAYCHOT
3aKOHOJJaBCTBOM, MalOTh I1PaBO:

MEePEBIPATU JOJEpPKaHHS BHMOT 3aKOHOJABCTBA IIOJO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB i
yac iX BHUpPOOHMIITBa, 30epiraHHs, TPAHCIIOPTYBaHHS Ta peaiizallii cyd'ekramMu
roCIoAapChKOi NiSIIbHOCTI,

0e3NepelIKoAHO MPOBOJUTH OrJsA  Oylb-SKUX BHUPOOHUYMX, CKIIAJICHKUX,
TOProBEJIbHUX MPUMIIMIEHb CY0'€KTIB TOCIOAAPCHKOT NISIIBHOCTI (3 ypaxXyBaHHSIM
BCTAHOBJICHOTO PEXUMY poOOTH) 3a HasIBHOCTI PILICHHS MPO MEPEBIPKY;

0JICPXKYBaTH BiJ] Cy0'€KTIB TOCHIOIAPCHKOI AISUTBHOCTI HEOOX1JIH1 BIIOMOCTI TIPO
J0JIep>KaHHs BUMOT CTAaHJAPTIB, TEXHIYHUX YMOB, (papMaKOIEHHUX CTAaTe 1 TEXHOJIOTTYHUX
periaMeHTIiB, a TaKoK Ipo 3a0e3MEeUYeHHs SKOCTI JIIKapChbKOro 3acoly MiJ yac
BUPOOHUIITBA, TPAHCIIOPTYBaHHs, 30epiraHHs Ta peaizalii;

BIIOMpATH 3pa3Ku JIIKAPCHKUX 3aco0iB s Jab0paToOpHOI MEPEBIPKU iX SAKOCTI.
Bapricts BiniOpaHux 3pa3kiB Ta MPOBEACHHSI KOHTPOJIIO iX SKOCTI BKIIOYAETHCS J10
BUPOOHMYMX BUTpAT CyO'€KTIB, y SKUX 11 3pa3ku BimiOpano. Ilopsnok BinOopy 3paskiB
nikapcbkux 3aco0iB ( 260-2010-1 ) Bu3HauaeThest Kabinerom MinicTpiB Ykpainu;

JaBaTH OOOB'A3KOBI JUIsl BUKOHAHHS MPUIHMCH IPO YCYHEHHs MOPYIIEHb CTAHIAPTIB 1
TEXHIYHUX YMOB, (papMakomeiHUX cTaTel 1TEXHOJOTTYHUX PErIaMEHTIB, a TAKOX MPO
YCYHEHHS OpYILLIEHb M 4Yac BUPOOHULITBA, 30€piraHHsl, TPAHCIOPTYBAaHHS Ta peajizallii
JIKApChKUX 3aC001B;

nepeaaBaTy MaTepiajid MepeBipokK, MO MICTATh O3HAKU 3JIOYMHY, OpraHaMm Ji3HAHHS Yd
MONEPETHBOIO CIIJICTBA;

HakiIagatd mrpadu Ha Cy0'€KTIB TOCTOJAPCHKOT  MISUTBHOCTI HE3aJEkKHO Bia popM
BJIACHOCTI y pa3i HOPYIIEHHST HUMHU CTaHJApTIB 1TEXHIYHUX YMOB, (hapMaKolneHUX cTaTel 1
TEXHOJIOTIYHUX PErJIaMeHTIB i1 yac BUPOOHUIITBA, 30epiraHHs, TPaHCIOPTYBaHHS Ta
peanizallii JiIKapChbKUX 3aCO0IB;



CKJIa/laTd TPOTOKOJM MPO aAMIHICTPAaTHBHI MPABONOPYLIEHHS Ta HAKJIaJaTu
aJMIHICTpaTUBHI IITpadu;

3BEpPTATHUCS JI0 OpraHiB, YIMIOBHOBAKCHHMX BHWIABATHU JIICH31I0 HA 3/11HCHEHHS
BUPOOHUIITBA, OMTOBY 3aKYIIIBIIIO, ONTOBY Ta po3ApiOHY peaiizallifo JIKapChKUX 3aco0iB, 3
MIPOIO3ULIEI0 MPO AHYJIIOBAHHS BUAAHUX JIIEH31H y pa3i HOpYyILIEHHS Cy0'eKTaMu
rOCIIO/IapIOBaHHS YMOB, 32 SIKMX BUJAHO JIIIEH31i, a TaKOX CTaHJApPTIB 1 TEXHIYHUX YMOB,
(bapmakoneHuX crareil 1 TEXHOJOTTYHUX perjiaMeHTiB; ( AG3al] AecATUi YaCTUHU MHepuIoi
ctatTi 15 13 3Minamu, BHeceHUMHU 3riaHO 13 3akoHoMm N 3370-IV ( 3370-15 ) Bix 19.01.2006 )

3YINUHATH YU 3a00pPOHSTH BUPOOHUITBO JIKAPCHKUX 3aC001B y pa3i CUCTEMAaTUYHOTO a0o
rpy0oro nopyieHHs: BUMOT CTaHAApTIB Ta TEXHIYHUX YMOB, (papMaKoINeWHuX craTeil 1
TEXHOJIOTIYHUX PETrJIAMEHTIB;

3a00pOHSATH 30€piraHHs, peanizallito Ta BAKOPUCTaHHS JIKAPChKUX 3aCO0IB, AKICTh SIKUX HE
BIJIIIOBIIa€ BCTAHOBJIEHUM BHUMOTaM.

3aKOoHHI BMMOTHM IOCAJOBUX 0CI0, Kl 3A1MCHIOIOTH JI€pP>KaBHUM KOHTPOJb SKOCTI
JIKapChKUX 3ac001B, € 000B'SI3KOBUMH JJ11 BUKOHAHHS.

[locamoBi ocobu oOpraHiB JAepKaBHOIO KOHTPOJIIO HECYTh BIINOBLAAJIBHICTH 32
posroJiomieHHs iHGopMaIlii, ika ctajga iM BigoMa BHACIIIOK BUKOHAHHS CITY>KOOBHX 00O0B'A3KIB
1 OXOPOHSIETHCA BIANOBIAHO JI0 3aKOHOAABCTBA.

Crarta 16. [IpaBoBwHii 3aXHCT MOCAIOBUX OCI0 OpraHiB JEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO

[TocanoBi 0coOu opraHiB AEp:KaBHOTO KOHTPOJIO MEpeOyBalOTh Iij 3aXMCTOM 3aKOHY.

Brpyuanns B aii mocajoBux ocid OpraHiB JepaBHOTO KOHTPOJIIO, 110 MEPEIIKOIKAE
BHKOHAHHIO 1X CIIy)kO0BUX 00OB'SI3KIB, TATHE 3a COOOIO BIAMOBIAATBHICTH 3TIHO 13
3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHH.

XKutts Ta 310poB'a MocaoBUX 0Ci0 OpraHiB A€pKABHOTO KOHTPOJIIO MUISTal0Th
00O0B'I3KOBOMY JI€p’KaBHOMY CTPAaxXyBaHHIO Ha BHIIQJIOK KalillTBa ab0 3aXBOPIOBaHHS,
OJIEP’)KAHOTO MiJl 4YaC BHUKOHAHHS HHMMHU CIyX00BuX 000B's3KkiB. [lopsiiok Ta ymoBuU
CTpaxyBaHHs BcTaHOBIIOIOTHCS Kabinerom MinicTpiB Ykpainu.

Po3ninV

BBE3EHHS B YKPAIHY TA BUBE3EHHS 3 YKPATHU JIIKAPCBKUX

3ACOFBIB

Crattsa 17. Ilopsiiok BBe3eHHS B YKpaiHy JIIKApChKHUX 3aC001B

Ha teputopito YkpaiHu MOXyTb BBO3UTHCH JIKapchbKi 3acoOu, 3apeecTpoBaHl B YKpaiHi,
3a HasABHOCTI cepTUdikaTa SIKOCTI, 1110 BUAAETHCS BUPOOHUKOM.

KoHTposib 32 BBE3€HHAM Ha MUTHY TEPUTOPII0 YKpaiHU JIIKapChbKUX 3aC00IB 3/1ICHIOETHCS
Jlep>kaBHOIO 1HCTIEKIIIEI0 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKHUX 3aCO0IB.

HezapeectpoBaHi Jikapchki 3ac00M MOXKYTh BBO3UTHUCh Ha MUTHY TEPUTOPItO Y KpaiHu AJIs:

MIPOBEJICHHS AOKIIHIYHUX JOCIIKEHb 1 KIIIHIYHUX BUIPOOYBaHb;

peecTpaliii JikapcbKUX 3ac001B B YKpaiHi (3pa3ku npenapatiB y JiKapcbkux popmax);

€KCIIOHYBaHHS Ha BUCTaBKaXx, sspMapKax, KOH(pEpEeHLiIX Touo Oe3 mpasa peasizalii;

IHIMBITYyaIbHOTO BUKOPUCTAHHS TPOMAasTHAMU.

[Topsimox BBe3eHHS JTIKaPChKUX 3aCO0IB Yy 3a3HAUCHUX BHUIIAJIKAX BU3HAYAETHCS
MiHICTEpCTBOM OXOPOHHU 310POB'S YKpaiHH.

VY Bumaakax CTUXIMHOTO JHXa, KaracTpod, enigeMIuHOIo 3aXBOPIOBAHHS TOILO 3a
OKpeMHM pilieHHSM MiHicTepcTBa OXOPOHU 370pOB'st YKpaiHu A03BOJISETHCS BBE3EHHS
HEe3apeecTpoBaHUX B YKpaiHi JiKapChbKUX 3ac001B 3apyOlKHUX KpaiH 32 HasiBHOCTI
JOKYMEHTIB, 1110 MIITBEPKYIOTh X PEECTpallio 1 BUKOPUCTAHHS B IIUX KpaiHax.

Cratts 18. BuBezeHHs JikapchbKuXx 3ac001B 3 YKpaiHu

BuBe3enHs JikapchbKux 3aco0iB 3 YKpaiHM 3JIHCHIOETHCS B MOPSJIKY, Iepea0adyeHOMY
3aKOHOJJaBYMMHU aKTaMU Y KpaiHH.

Po3nginVI
PEAJIIBALLA JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
Cratts 19. Ilopsinok Topribiii JiKapcbKUMU 3aco0amMu



OnToBa, po3apiOHa TOPriBiIs JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH Ha TepUTOpIi YKpaiHH 31HCHIOEThCS
MIANPUEMCTBAMH, YCTaHOBAMM, OpraHiz3alisiMi Ta pI3MYHUMU ocobamMu - cyO'ekTaMu
MIANPUEMHUIBKOT JISJIbHOCTI Ha MICTaBl JILEH31l, fKa BUIAETbCA B HOPSIKY,
BCTAHOBJIEHOMY 3aKOHOJJaBCTBOM.

Cy0O'ekT rocrojaproBaHHS MOKE€ 3/1ICHIOBAaTH OITOBY, PO3JpiOHY TOPTIBIIO JIIKAPCHKUMU
3acobamu ( 1570-2004-m1 ) 3a yMOBH BIAIOBITHOCTI JIIEH3ITHUM yMOBaM MPOBAKEHHS
MIEBHOTO BUAY JIISIbHOCTI.

( Crarra 19 B pemakuii 3akony N 3370-1V ( 3370-15 ) Bix 19.01.2006 )

Cratts 20. 3aranpHi BAMOTH J0 peaji3allii JIikapcbKuX 3ac001B

Ha Teputopii VYkpaiHm MOXyThb peasi30BYyBaTHCh JIMILE 3apEECTPOBAHI JTIKAPChKI
3aco0M, KpIM BUNAJAKIB, NepeadadyeHuX UM 3aKOHOM.

Peanizanis nikapchbkux 3ac001B 31MCHIOETHCS JIMIIE 32 HASBHOCTI cepTU(IKaTa IKOCTI, 110
BHJIA€THCS BUPOOHUKOM.

Cratts 21. Peanizanis (Bignyck) JiKapChbKUX 3aco01B rpoMajiiHaM

Peanizamiss (Biamyck) JKapChKHX 3ac00IB  TpoMajsiHaM 3IIHACHIOETHCS 3a PerenTaMu Ta
0€e3 peLenTiB JiKapiB.

3a0opoHsieThCs peaizallis (BIANYCK) IpOMaJsHaM HESIKICHHUX JIIKapChbKHX 3ac001B abo
TaKMUX, TEPMIH IPUJATHOCTI IKUX MUHYB 200 Ha SIK1 BIICYTHINA cepTU(IKAT SIKOCTI, 1[0 BUJAETHCS
BUPOOHUKOM.

[IpaBuna mpunucyBaHHs JTIKapChKUX 3acO0IB, a TaKOX IEpeNiK JIKapChKUX 3aco0IB, sKi
MOXYTh peali30BYBaTUCh 0€3 peLEeNTiB JIKapiB, 3aTBEPKYIOTHCSI MIHICTEPCTBOM OXOPOHU
310poB'st YKpaiHu.

Cratts 22. 3abe3neueHHs HaceJIeHHs JIIKapChbKUMH 3aco0aMu Ha BUIAZ0K
CTUXIHHOTO JIMXa, KaracTpod, emiaeMIdYHUX 3aXBOPIOBaHb

Jlis yrBOpeHHS 1 30€peKeHHs 3arajibHOJEpXKaBHUX 3allaciB JIIKApChKUX 3ac00iB Ha
BUIAJIOK CTUXIMHOTO JMXa, KaTacTpod, emieMiyHuX 3axBoproBaHb KabiHer MiHicTpiB
VYkpainu abo ymOBHOBaXXEHHM HUM OpraH YTBOPIOE Ta BHM3HAYa€ CIIELialli30BaHI JepaBH1
YCTaHOBHM Ta Oprasizauii. 3 1i€l0 METOI BIH MOXXE TaKOX YKJIaJaTH BIANOBIIHI JIOTOBOPH 3
cy0'ekTaMu  MIANPUEMHULBKOI ASUIBHOCTI Oy1b-KUX ()OPM BJIACHOCTI.

[Topsimok CTBOpEHHS Ta BUKOPUCTAHHS 3arajibHOJICP)KaBHUX 3araciB JIKapChKUX 3ac001B, iX
o0csaru Bu3HauaroThesi Kabinetom MinicTpiB YkpaiHu.

VYpsan Asronomuoi Pecryomiku Kpum, oGnacHi, KuiBcbka Ta CeBacTonmonbChka MIiChKI
Jep>KaBHI aJMIHICTpaIlii CTBOPIOIOTH BJIACHI 3amacH JIIKAPChbKUX 3aC00IB Ha BUMAIO0K
CTUXIHHOTO JiMXa, KaTacTpod, emiaeMIiYHUX 3aXBOPIOBaHb.

Crarta 23. YTunizaiiis Ta 3HAIIEHHS JIKapChKUX 3aC001B

HesikicHi nikapchbKi 3ac00U, BKJIIOYAIOYU T1, TEPMIH MPHUAATHOCTI IKUX 3aKIHUUBCA,
MIUIAraloTh yTUIi3alii Ta 3HUIICHHIO.

VYTunizamis Ta 3HUIICHHS JIKAPCHKUX 3aco0iB  MPOBOASTHCS BIAMOBIAHO 0 TPABMI, IO
3aTBEP/DKYIOThCS MIHICTEPCTBOM OXOPOHU 3/I0pOB'st YKpaiHu, Ta IHIIUX BUMOT 3aKOHOJIaBCTBA.
Po3nin VII
3AKJIIOYHI ITOJIOKEHHA

Crarra 24. diHaHCcOBe 3a0€311€4EHHS

@diHaHCYBaHHSI CTBOPEHHS, JOKIIHIYHOTO BHUBYEHHS, KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS,
BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKApChbKUX 3ac00iB 3[1MCHIOETHCS 3a PaxyHOK
JepxaBHoro Orwopkery Ykpainu, Orwokery ABToHOMHOI PecniyOmiku Kpum 1 micueBux
Oro/KeTIB, M03a0r0KeTHUX (OH/IIB, KOUITIB MiANPUEMCTB, YCTAHOB, OpraHizaiiil Ta
IPOMAJIsIH, a TaKOX OyAb-SKHX IHIIMX JKepell, He 3a00pOHEHUX 3aKOHOJaBCTBOM.

Butpatu Ha inaHCYyBaHHS HAYKOBHUX POOIT MO CTBOPEHHIO HOBHX JIIKAPCHKHUX 3aCO01B
BITHOCSITHCSI HA paXyHOK cO01BapTOCTI MPOIYKIIii B MOPAIKY, Bu3HaueHOMy KaGiHeTom
MinicTpiB Ykpainu.



( Yactuna tpers crarTti 24 BTpaTwia YMHHICTH Ha mifacTasi 3akony N 783-XIV ( 783-14
) Big 30.06.99 - penakirisi Habupae YMHHOCTI OJHOYACHO 3 HAOPAHHSIM YHMHHOCTI 3aKOHOM
npo epxaBuuii 0romxer Ykpainu Ha 2000 pik )

Cratts 25. MarepianbHO-TeXHIUHE 3a0€311eUeHHS

Jlep>xaBa opraHidye MaTepiaibHO-TEXHIUHE  3a0e3MeueHHs CTBOPEHHS, BUPOOHMIITRA,
KOHTPOJTIO SIKOCTI Ta peaiizaiii JIKapChKUX 3ac001B B 00Cs131, HEOOXITHOMY TSl HAJTAHHS
HACEJICHHIO TapaHTOBAHOTO PIBHS MEAUKO-CAHITAPHOI JTIOIOMOTH.

HopmaTtuBu MiHiManpHOTO 3a0€3MEUYeHHs HACEICHHS JEpPKaBHUMHM 3aKJIaaMu OXOPOHH
3I0POB'S, IO 3IMCHIOIOTh peatizallito JIKapChKUX 3ac001B, BU3Ha4YarOThCsl KabineTom
MinicTpiB Ykpainu.

Crarta 26. [ndopmartiiine 3abe3nedeHHs

Jlep>xaBa CTBOpIOE YMOBH TSl iH(OpMaI[iitHOTO 3a0e3nedeHHs y chepl CTBOPEHHS,
BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO KOCTI Ta peallizalii JiKapchbKux 3aco0iB B YKpaiHi.

MiHicTepcTBO OXOPOHHM 370pOB'ss YKpainu 3abe3nedye iHGOpMyBaHHS PO 3aPEECTPOBAHI Ta
PO BUKIIIOUEHI 3 JlepKaBHOTO peecTpy JIKapChbKUX 3ac00iB YKpaiHH JIIKapChKi 3aCO0u.

Pexnama nikapchkux 3aco0iB 3/11HCHIOETHCS BIAMOBIAHO 10 3akoHy Ykpainu "lIpo
pexnamy" ( 270/96-BP ). ( YUactuna tpets ctarti 26 B penakiiii 3akony N 70/97-BP Bin
14.02.97)

( Yactuny uverBepTy cTarTi 26 BHKIIOUeHO Ha mifctasi 3akony N 70/97-BP Bin 14.02.97)

( Yactuny n'aty crarti 26 BukitoueHo Ha mifctasi 3akony N 70/97-BP Bix 14.02.97 )

( Yactuny miocty crarti 26 BukitoueHo Ha mifactasi 3akony N 70/97-BP Big 14.02.97)

CratTs 27. BianoBigaJbHICTh 32 MOPYILIEHHS 3aKOHOJABCTBA IO JiKapchKi 3acobu

OcoOu, BUHHI B IOPYILIEHH] 3aKOHOJIaBCTBA PO JIIKAPChK1 3aCO0M, HECYTh AMCLUUILIIHAPHY,
aJIMIHICTpaTUBHY, LMBUIBHO-IIPaBOBY a00 KPUMIHAJIBHY BIANOBINANBHICTD 3T1THO 13
3aKOHOJJaBCTBOM.

Cratts 28. MbkHapoaHe CIiBpOOITHUIITBO

VYkpaina Oepe ydacTb y MDKHAPOJIHOMY CIIIBPOOITHUUTB1 y cepi CTBOPEHHS, BAPOOHULITBA,
KOHTPOJTIO SIKOCTI Ta peaiizaiii JIKapChKUX 3ac00iB. I3 Ii€f0 METOI0 PO3pOOJISIOTHCS 1
BUKOHYIOTHCSI MDKHAPO/IH1 HAyKOB1 IPOTpamMu, 3/11MCHIOIOTHCST OOMIH 1H(pOopMalli€ro,
[IPOrPECUBHUMHU METOJIaMU Ta TEXHOJIOTIIMM CTBOPEHHSI 1 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX
3ac00iB, X €KCIOPT Ta IMIOPT, NpodeciiHUi 1 HAYKOBUHW KOHTAKT MPALIBHUKIB OXOPOHH
3I0pPOB'S TOIIIO.

JlepxaBa po3BuBa€ 1 MiATpUMYe Bcl (GOpMHU MDKHApOIHOIO CHIBPOOITHUITBA Y cdepi
CTBOPEHHS, BUPOOHUIITBA, KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta peaiizallii JIIKapCbKuX 3aco0iB, 110 HE
cylepedaTb 3aKOHOJIABCTBY Y KpaiHH.

[Ipe3unent Ykpainu JLKYUMA
M. Kuis, 4 kBiTHS 1996 poky N 123/96-BP ( loxymeHT B34T0 3 caiity BepxoBHoi Panu
VYkpainu )



