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Ha No BiJI 20 p.

PILIIEHHA
MPO BiIMOBY B NMOT0/J’KEHHI MPOEKTY PEryJsirTOPHOro aKra

Jlep>xaBHa perynaropHa ciyx0a YKpaiHu BIIMOBITHO 10 3aKOoHY YKpaiHu
«IIpo 3acamm JnepkaBHOI PETYJSATOPHOI TOJNITHKH Yy cdepi TocrmoaapchKoi
TISUTBHOCTI»  PO3MIAHYa TpPOoekT TmoctaHoBUM Kabinery MinicTpiB  Ykpainu
«ITpo BHeceHHs 3MiH 70 JIiIEH31iTHUX YMOB MPOBAKEHHS IOCIOAAPCHKOIL T1SUTbHOCTI
3 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aC00iB, ONTOBOI Ta PO3ApiOHOI TOPriBii JIIKAPCHKUMHU
3aco0amu, IMIOPTY JIKApChbKUX 3ac0o0iB (KpIM akTUBHUX (hapMarleBTUUHUX
IHTPEAIEHTIB)» (alli — MPOEKT TMOCTAHOBM), Ta JOKYMEHTH, 110 HaJaHi JO HHOTO
auctoM JlepkaBHOTO Ciy0M YKpaiHuW 3 JIIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukamu Big 30.10.2024 Ne 10273-001.1/003.0/17-24.

3a pesyibTaTaMy MPOBEIACHOTO aHaNi3y MPOEKTY MOCTAHOBM Ta aHami3y HOro
PEryJSITOPHOTO BIUIMBY Ha BIAMOBIIHICTH BUMOTraMm ctated 4 ta 5 3akoHy YKpaiHu
«IIpo 3acamu JnepkaBHOI PETYJNSATOPHOI TONITHKH Yy cdepi TrocmnoaapchbKoi
nismbHOCTI» (mami — 3akoH), JIPC

BCTaHOBUJIA:

MPOEKTOM IOCTAHOBHU IMependavyaeTbcs BHECTH 3MiHU 10 JIileH31MHUX YMOB
IPOBA/KEHHS TOCMOAAPChKOT MAISUIBHOCTI 3 BHUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aco0iB,
ONTOBOI Ta pO3ApiOHOI TOPriBIl JIKAPCBKUMHU 3aco0aMu, IMIIOPTY JIKapChKUX
3ac00iB (KpIM aKTHUBHUX (apMalleBTUYHUX IHIPENI€HTIB) (Jali — MPOEKT 3MiH) 3
METOIO TIPUBEJICHHS Y BIAMOBIIHICTE 10 3akoHy YKpainu Bijg 16.07.2024 Ne 3860-IX
«IIpo BHeceHHs 3MIH JI0 JIE€AKUX 3aKOHIB YKpaiHM HIOJI0 MapajebHOrO IMIOPTY
JiKapchkuX 3aco0iB» (mami - 3akoH 3860), BCTAHOBJICHHS MEPENIKYy BHUMOT,
000B’SI3KOBUX 10 BUKOHAHHS JIIEH31aTaMU, SIKI OTpUMaJId J03BUI Ha TMapayieIbHUI
IMITOPT JTIKAPCBKUX 3acOo0IB Ta 3a0e3MeUeHHs HaceleHHs YKpaiHM SKICHUMHU Ta
JOCTYITHUMH JIKapChKUMH 3ac00aMH, siKi OyJiH MPU3HAYEHI Ta BUMYIIECHI B 00IT IS
3acTocyBaHHA Ha Teputopii nepxkaB — wieHiB CC abo €Bpormeichkoi acoriaiii
BUTBHOT TOPTIBJI, 110 € CTOPOHOIO0 YTOIU PO €BPOIMEUCHKY €EKOHOMIYHY 30HY.

OepxxaBHa perynsitopHa cnyxo6a YkpaiHu

PILLEHHA Ne 478 Big 09.12.2024

Mignucas: Kyyep Onekcin Bonogumuposuy

CepTtudikaT: 6FA97849F 1B2570D040000008869000025DF0300
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BignosinHo no myHkty 10 wactunu mepioi ctarti 7 3akony Ykpainu «Ilpo
JIEH3yBaHHs BUJIIB TOCIOAAPCHKOI JISTIHOCTD (Zalili — 3aKOH MpO JIIICH3YBaHHS)
JIIIEH3yBaHHIO TIJIsirae BUPOOHMIITBO JIIKAPCHKUX 3ac0o01B, ONTOBAa Ta PO3/piOHA
TOPTIBJISA JIIKAPCHKUMU 3aco0aMu, IMIOPT JIIKapChKUX 3aco0iB (KpiM aKTHBHHUX
dbapMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB) — 3 YypaxyBaHHSIM OCOOJIMBOCTEH, BHU3HAYCHHUX
3akoHoM Ykpainu «[Ipo mikapchbki 3aco0m».

Cning 3a3HauuTH, MO y MPOEKTI 3MIH TMEPea0ava€eThCsl «IMIOPT JKAPCHKUX
3aco0iB» Ta «IMIOPT JIKAPCHKUX 3ac00iB (KpIM aKTUBHUX (hapMaleBTUUHUX
IHTPEIIEHTIB)».

3 orisay Ha BUKJIAJIEHE, MPOEKT 3MIH NOTPEOy€e peaakLifHOro JOONPALFOBAHHS
[0 TEKCTYy, B YACTUHI BHJY TOCIOAAPCHKOI JISJIBHOCTI, 110 MIJJISATa€e JIILEH3yBaHHIO
BIJIMOBIAHO 10 MyHKTY 10 yactuHM nepmioi cratTi 7 3aKoHy Mpo JLEH3YBaHHS, a
came «IMIOPT JIIKapChKHUX 3ac001B (KpIM aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB)).

3riHO 3 MyHKTOM 2 MPOEKTY MOCTAHOBH IS MOCTAHOBA HAOMpa€e YMHHOCTI uepe3
JIBa Mics1i 3 HS omyOJiKyBaHHs, ajie He paHime 1 ciuns 2025 poky.

3 ornsay Ha Te, IO MPOEKT MOCTAHOBM HA JAaHUM 4Yac MPOXOJIUTH MPOLEAYPY
MOTOJKEHHSI, 3a3HayaTy, 110 BOHAa Mae OyTH mpuiiHATa He panime 1 ciung 2025 p.
HEKOPEKTHO. Y 3B’S3Ky 13 IIUM TMPOMOHYEMO Yy TYHKTI 2 MPOEKTYy IOCTAHOBH
BUIIPABUTHU JaTy HaOpaHHS HEIO YUHHOCTI.

[Tynakrom 1 mpoekty 3MiH nependadaeTbes MyHKT 2 JlineH31MHIX yMOB MiCIs
ab3ally mepuoro AOMOBHUTH a03alloM APYrUM Takoro 3micty: «Jlimensiar, skuii
IPOBAJUTh TOCHOJAPCHKY MISUTBHICTH 3 MapaielbHOTO IMIOPTY JIIKAPCHKOTO 3aco0y
BUKOHYE€ BHMOTH 3aKOHOJABCTBA, IO PETYJIO€ TOCIOAAPCHKY MAiSUTBHICTH 3
napajeibHOro iMmopty Ta uux JIIEeH31HUX YMOB B YacTHHI MapajieIbHOTO
IMIIOPTY.».

BinnosinHo A0 nyHkTy | yactuHu aecsaToi ctarTi 9 3akoHy Hpo JilEeH3yBaHHS
70 JIIEH3IWHUX YMOB HE MOXKYTh OYTH BKJIIOYEHI BUMOTH OO JOACPKaHHS
3aKOHOJAaBCTBa YKpaiHW y BIAMOBIIHINA cepi Ta/abo OKpeMUX 3aKOHIB Y IIIJIOMY.

OTxe, MyHKT | MPOEKTY 3MIH HE Y3TOJKYETHCS 3 MYHKTOM | YacTHHM AECSTOl
cTaTTi 9 3aKoHy Mpo JIIEH3yBaHHs Ta TOTPeOy€ JOOIpaIOBaHHS.

A0G3arioM mepmuM MAMYHKTY | MyHKTY 4 OpOeKTy 3MiH TepeadadaeTses y
nyHKTl 26 JlineH31iHUX yMOB JOTMOBHHUTH MYHKT MICis ad3aiy mepuioro abd3arom
JIPYTUM TaKOTO 3MICTY:

«ITapanenpHUil IMIIOPT JTKAPCHKUX 3acO0IB 3MIWCHIOETHCS TapajeIbHUM
IMIIOPTEPOM 3 TOTPUMAHHIM BUMOT IIOJ0 MPOBAKEHHS TOCIOAAPChKOI MisSIIBHOCTI 3
IMIIOPTY JIIKApChKUX 3ac001B (KpIM aKTHUBHUX (papMalEBTUYHUX IHIPEIIEHTIB), a
TAKOX OCOOJIMBOCTEHM IWIOAO MAapajelbHOro  IMIIOPTY, BHU3HAYEHUX LIUMH
JlinenziiiHuMu yMoBamMu Ta ctartsmMu 73, 78 3akony Ykpainu «IIpo mikapceki
3acobu» (Bimomocti BepxoBnoi Pamm VYkpainu, 2023 p., Ne 20-21, cr. 84 13
HACTYITHUMU 3MiHaAMH).».

Cnin 3a3nauntd, mo 3akoHoM Ne 3860-1X, 30kpemMa, BHOCATBHCS 3MIHU [0
3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki 3aco0u», gaii — 3aK0H Mpo JIIKapChKi 3aCO0u.



BianoBigHo 10 3MiH, cepep iHIIOro, ctarts 73 (kpiM NyHKTIB 1 1 2 4acTUHH
nepiioi), Ta ctarTs 78 (KpiM ab3aly MIOCTOrO YaCTUHU MEPIIOi Ta YACTUHU JIECSATO1)
3akoHy Ipo JIiKapchKi 3ac00M BBOJATHCS B 110 3 1 ciuns 2025 poky.

OTtxe, HEe BCl HOpMU cTaTei 73 Ta 78 3aKkoHy PO JIIKapChKi 3acO0M BBOJSATHCS B
nito 3 1 ciuas 2025 poky, ToMy ab3all Iepiui MAMYHKTY 1 MyHKTY 4 TIPOEKTY 3MiH
noTpedye TOOMpaItOBaHHS 3 ypaxyBaHHAM 3a3HAUE€HOTO.

A0G3amioM JIpyruM MIAMYHKTY 2 MYyHKTY 4 TPOEKTY 3MIH Tepen0adaeTbes y
nyHKTI 26 JlineH31iHIX yMOB JOMOBHUTH MYHKT MICis ab3airy BOChbMOTro ab3ariom
1eB’sITUM Takoro 3micty: «[lapanensHuil iMnopTep 3000B’s13aHul HaAaTH (HAa BUMOTY
OpraHy JIIIEH3YBaHHA) cHeNH(IKaIil0 SKOCTI Ta METOAM KOHTPONIIO, IO
BIJIIIOBIJAIOTh MaTepiajlaM PpEeeCTpalifiHOro J0Chbe, IS 31MCHEHHS JEep>KaBHOIO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCbKUX 3ac00iB, SIKI BBE3€HI ISl LJIEH MapaiebHOro
IMIIOPTY.».

Boanouac, nignyHkroM 4 nmyHKTy 10 npoekTy 3MiH nependayaeTbCcsi JOMOBHUTH
MYHKT MicTs ab3airy AeB’siToro adb3aramu JecsiTUM — ABAHAALATAM TaKOTO 3MICTY:

«KOoHTpOJIb SKOCT1 JIKAPChKUX 3aC001B, 110 BBO3UTHCS HA TEPUTOPiIO YKpaiHH
JUISL LIUIed TapaliebHOTO IMIOPTY, BKJIIOYAE TMEPEBIPKY MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI
yHNaKoOBOK, KOMii TepeKiaay JHUCTKa BKJIQJKH, KOMIi MepeKiiagy TEeKCTy
MapKyBaHHSI/TEKCTY €THKETKH JIE€P>KaBHOIO MOBOIO (SIKILO J0JIaTKOBE MapKyBaHHS
3MIMCHEHO 3a MeXaMu TepuTopii YKpaiHM) Ha BIAMOBIIHICTH MaTepiaiaM, sKi
NOJIaBajJiCh 1O OpraHy Jep>KaBHOTO KOHTPOJIO [UJIsi OTPHMMAaHHS JI03BOJIYy Ha
napaselbHUN IMIOPT JIIKApChKOT0O 3ac00y.

Jlep>xaBHUI KOHTPOJIb SIKOCTI JIKAPChKUX 3aC001B, IO BBO3UTHCS HA TEPUTOPIIO
VYkpainu 11 1iedl mapaneiabHOro IMIOpTy, 3AIMCHIOETHCS 3TIAHO 3 BUMOTAMH
[lopsinky 3a1HCHEHHS JAEpXKABHOIO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB, IO
BBO3UTHCS B YKpaiHy, 3aTBEpKeHOro nocraHoBoro Kabdinery MinictpiB Ykpainu Bij
14 Bepecust 2005 p. Ne 902 (Odiuiinuii Bicnuk Ykpainu, 2005 p., Ne 37, ct. 2297;
2012 p., Ne 65, ct. 2654).

3a pe3ynbTaTaMyd MPOBEACHOTO TNapajieIbHUM IMIIOPTEPOM KOHTPOIIIO Ta
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO JIIKAPCHKUX 3acO0IB, IO BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHH
JUTSL TIUJIeH TapajesibHOro IMIOPTY, MapajelbHUN IMIOPTEP MPOTATOM TPhOX POOOUYUX
THIB TIOJIa€ JI0 OpraHy JEpKaBHOTO KOHTPOII B pexuMi 1HGOpMAIIITHOTO
MOBiZJIOMJIGHHS BimoMocTi 3rimHo 3 [lopsinkom BemeHHst JlepaBHOTO peecTpy
BBEJIICHUX B OOIr JIKapChKUX 3ac00iB, MO BBO3STHCA HA TEPUTOPIIO YKpaiHu
BiloMoOCTi, 3aTBepkeHnM KabineTom MiHicTpiB YKpaiHU.».

BianoBigHo 10 myHKTY 4 yacTHHM mepiuoi ctaTTi | 3akoHy mpo JileH3yBaHHS
JIUEH31MHI yMOBU — HOpMaTuBHO-TpaBoBUil akT KabOinety MinicTpiB Ykpainu,
IHIIIOTO YMOBHOBa)KEHOTO 3aKOHOM OpTaHy JAEpKaBHOI BIAaW, TOJOKEHHS SKOTO
BCTAHOBIIIOIOTh BHUEPIHHUIA TMEpeslik BHUMOT 10 TPOBAMKEHHS TOCTOJAPCHKOT
JUSITBHOCTI, IO TiJyIsTrae JileH3yBaHHI0, 00OB'SI3KOBHX JIJISI BUKOHAHHS JIIIEH31aTOM,
Ta BUYEPHHUI TMeEpeniK JTOKYMEHTIB, 110 AOJAlOThCS N0 3asBU MPO OTPUMAHHS
JEeH31i.



4

YacTtuHOO €B’ATOI0 CTaTTl 9 3aKOHY IPO JIEH3YBAHHS BU3HAUEHI BUMOTH, SIK1
MOXKYTh BKJIFOYATH JIIEH31HHI YMOBHU BiJIIOBITHOT'O BUAY IOCIOAAPCHKOI JISITBHOCTI.

Bumoru mio10 311iCHEHHS 1€p>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChKUX 3ac001B,
K1 BBE3€HI JUIA IIJIEH MapajieIbHOrO IMIIOPTY Ta KOHTPOJIO SKOCTI JIKapChKHUX
3ac00i1B, 110 BBO3STHCS HAa TEPUTOPI0 YKpaiHU JJIs LJIEH MapaielbHOro IMIOPTY, He
MOXYTb OyTH nipeameToM JIileH31iHuX YMOB.

3 ornsiy Ha BHUKIAAEHE, ab3al] Apyruil MiANyHKTY 2 MyHKTY 4 Ta TAMYHKT 4
nyHKTY 10 mpoekTy 3MiH MOTPEOYIOTh BUKIIOYCHHSI.

Bonnodac, He € mpeaMeToM JIINEH31HHUX YMOB TOJIOKCHHS MYHKTY 7 TMPOEKTY
3MiH, KUM JIieH31iHl yMOBHU JONOBHIOETHCS, 30KpEMa, HOBUMU a03allaMU ITyHKTY
265! posainy «BuMoru 1o10 mapajieibHOro iMmopty», a came: «[lopsiok HamgaHHS
JI03BOJTy Ha MapajiebHUM IMIIOPT JIKapChKUX 3aC001B, BHECEHHSI 3MIH JI0 JO3BOJY Ha
napaJieIbHAN IMITOPT JIIKAPCHKOTO 3aco0y, MPUITMHEHHS, CKACYBaHHS Ta MPUITHHCHHS
Jii 103BOJTY Ha TapajieibHUM IMIOPT JIKapChKOTo 3ac00y 3aTBepKyeThcss MO3.».

Buxonsuu 3 HaBeIEHOTO, 3a pE3yJbTaTaMU PO3TISAY MPOEKTY MOCTAHOBU Ta
aHai3y WOro peryySTOPHOTO BIUIMBY BCTAHOBJIEHO, 110 MPOEKT PErYJISATOPHOIO aKTa
po3po0ieHuit 6e3 JOTpMMaHHs CTaTTi 5 3aKOHY, B YAaCTHMHI BUKIIAJIEHHS TOJIOKEHb
PETYJISTOPHOTO aKTa y Croci0, KU € TOCTYMHUM Ta OJIHO3HAYHUM JIJISl PO3YMIHHS
ocobamMu, #AKI TOBMHHI BIPOBA/)KyBaTh ab0 BHUKOHYBAaTH BHMOTH IIbOTO
PETYISTOPHOTO aKTa Ta MOTPEOy€E CYTTEBOTO JOOMPAIFOBAHHS.

VYpaxoByroun 3a3Havy€HE, KEPYyIOUUCh BUMOTAMH YAaCTUHU YE€TBEPTOi CTaTTi 21
3akony VYxkpainu «[Ipo 3acamm naepkaBHOI peryisaTOpHOi TONMITHKA y cdepi
roCroAapchbKol AISUIBHOCTI», JlepKaBHa peryisiTopHa ciryx0a YKpaiHu

BHPpIIIHIA:

BI/IMOBUTH B MOTOJKEHHI NpPOeKTy mocraHoBu KaOinery MiHicTpiB Ykpainu
«ITpo BHeceHHs 3MiH 70 JIIIEH31MHUX YMOB MIPOBAKEHHS TOCIIOAAPChKOI TIsUTBHOCTI
3 BUPOOHMIITBA JIKAPCHKUX 3acO0IB, ONMTOBOI Ta PO3JPIOHOT TOPTIBI JIIKAPCHKUMU
3acobamMu, IMIOPTY JIKApChKUX 3aco0iB (KpIM aKTUBHUX (HapMarieBTUUHHUX
IHTPEJIIEHTIB)».

I'osioBa JlepskaBHOI peryJiaTOPHOI
CJIY:KOM YKpaiHu Ouaekciii KYUEP

Ipuna Spomenko 239 76 08





