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Державна регуляторна служба 

України 
 

 

Міністерство охорони здоров'я України надсилає доопрацьований проєкт 

постанови Кабінету України «Про затвердження Порядку ввезення на 

територію України лікарських засобів»» (далі – проєкт постанови), на 

перепогодження, у зв'язку із отриманим Рішенням про відмову в погодженні 

проєкту регуляторного акта Державної регуляторної служби України від 

31.12.2024 № 517. 

Враховуючи стислі терміни подачі проєкту наказу на розгляд Уряду, 

просимо погодити проєкт постанови у найкоротші терміни. 

Одночасно щодо зауваження Державної регуляторної служби України до 

проєкту постанови (рішення від 31.12.2024 р. № 517 «Про відмову в погодженні 

проєкту регуляторного акта») стосовно необхідності доповнення зазначеного 

проєкту положеннями про визнання такою, що втратила чинність, постанови 

Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902 «Про затвердження Порядку 

здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в 

Україну», повідомляємо наступне. 

Згідно з пунктом 2 проєкту постанови КМУ «Про затвердження Порядку 

ввезення на територію України лікарських засобів» ця постанова набирає 

чинності одночасно з введенням в дію Закону України від 28 липня 2022 року 

№ 2469-ІХ «Про лікарські засоби» (далі – Закон), який вводиться в дію через              

30 місяців після завершення воєнного стану, введеного Указом Президента 

України «Про введення воєнного стану в Україні» від 24.02.2022 № 64/2022, 

затвердженого Законом України «Про затвердження Указу Президента України 

«Про введення воєнного стану в Україні» від 24.02.2022 № 2102-IX                                

(крім окремих його положень) (пункт 1 розділу ХІ Закону). 

До дати введення в дію Закону питання здійснення контролю якості 

лікарських засобів під час їх ввезення на територію України регулюватиметься 

Порядком здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що 

ввозяться в Україну, затвердженим постановою Кабінету Міністрів України від 

14.09.2005 № 902.  

Разом з тим на виконання вимог Закону (зі змінами внесеними, зокрема 

Законом України від 16 липня 2024 р. № 3860-IX «Про внесення змін до деяких 
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законів України щодо паралельного імпорту лікарських засобів») МОЗ було 

підготовлено та подано на погодження із заінтересованими органами проєкт 

постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до деяких постанов 

Кабінету Міністрів України з питань паралельного імпорту лікарських засобів», 

яким внесено відповідні зміни, зокрема до Порядку здійснення державного 

контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902. Зазначені зміни, 

на сьогодні, погоджено Державною регуляторною службою України (рішення 

від 10.12.2024  № 479). 

Крім того, враховуючи, що частиною дванадцятою статті 42 Закону 

передбачено, що порядок здійснення державного контролю якості лікарських 

засобів, що ввозяться на територію України, адаптований до законодавства 

Європейського Союзу, та підстави для здійснення органом державного 

контролю лабораторного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться на 

митну територію України, встановлюються Кабінетом Міністрів України, МОЗ 

підготовлено проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження 

Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що 

ввозяться на територію України», згідно з яким постанову Кабінету Міністрів 

України від 14.09.2005 № 902 «Про затвердження Порядку здійснення 

державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну» буде 

визнано такою, що втратила чинність.  

Ця постанова має набрати чинності з дня введення в дію Закону України 

«Про лікарські засоби». На сьогодні цей проєкт постанови перебуває на стадії 

обговорення. 

 

Додатки:  проєкт постанови з відповідними додатками на 40 арк. 

 

 

 

Заступник Міністра                                                                Едем АДАМАНОВ 
 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

Гроомович Олександр 200 06 86 
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