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В Настанові Всесвітньої організації охо-
рони здоров’я щодо процедур імпорту лікар-
ських засобів підкреслено, що інтереси гро-
мадської охорони здоров’я вимагають, щоб 
лікарські препарати не сприймалися як зви-
чайні товари широкого вжитку. Їх виробниц-
тво та обіг у дистриб’юторській мережі як на 
території окремої держави, так і в міжнарод-
ному масштабі повинні відповідати встанов-
леним стандартам і підлягати суворому кон-
тролю. Ці запобіжні заходи є гарантією якос-
ті аутентичних препаратів і перешкоджають 
проникненню в систему постачання нелега-
льної продукції [1]. 

Преамбулою Основ законодавства Украї-
ни про охорону здоров’я від 19.11.1992 року 
визначено, що кожна людина має природне 
невід’ємне і непорушне право на охорону 
здоров’я. Статтею 4 Основ законодавства 
України про охорону здоров’я встановлено 
основні принципи охорони здоров’я, серед 
яких є: а) визнання охорони здоров’я пріори-
тетним напрямом діяльності суспільства і 
держави, одним з головних чинників вижи-
вання та розвитку народу України; б) дотри-
мання прав і свобод людини і громадянина в 
галузі охорони здоров’я та забезпечення 
пов’язаних з ними державних гарантій. 

Зміст наведених правових норм свідчить, 
що держава, як політико-правове утворення, 
що створене з метою захисту прав, свобод і 
законних інтересів членів суспільства, в осо-
бі її уповноважених органів, включаючи як 

Міністерство охорони здоров’я України, так 
і Державну митну службу, зобов’язана за-
безпечити громадянам дотримання їх прав на 
охорону здоров’я, в тому числі, можливість 
застосування в лікуванні препаратів належ-
ної якості та захист від недоброякісної меди-
чної продукції, що може ввозитись та розпо-
всюджуватись в Україні. 

Теоретичне обґрунтування принципів фу-
нкціонування системи забезпечення якості 
лікарських засобів, що переміщуються через 
митний кордон України, є вельми актуаль-
ним. Дослідженню питань забезпечення яко-
сті лікарських засобів в Україні присвячені 
роботи Н. Ляпунова, В. Георгієвського, 
В. Загорія, Е. Безуглої, А. Стефанова, В. Усе-
нко, В. Черних, А. Немченко, А. Панфілової, 
Н. Паршиної, В. Пашкова, Л. Федорової та ін. 

Об’єкт наукового дослідження визнача-
ється як суспільні відносини, що виникають, 
змінюються, припиняються при переміщенні 
(в більшій мірі ввезенні) лікарських засобів 
через митний кордон України. Предметом 
наукового пошуку стали нормативно-правові 
акти України та міжнародне законодавство, 
що визначає систему взаємовідносин між ім-
портерами лікарських засобів, органами 
державного контролю за якістю лікарських 
засобів та митними органами. Підкреслимо, 
що тема контролю за якістю ввезених лікар-
ських засобів є надзвичайно важливою та 
місткою, тому завданням запропонованої 
статті визначаємо загальну характеристику 
повноважень митних органів та їх місце у 
національній системі контролю за якістю лі-
карських засобів.  

За даними Державного фармакологічного 
центру станом на 01.01.2009 р. МОЗ України 
в установленому порядку зареєстровано 
13153 лікарських засобів, із них вітчизняного 
виробництва - 3623, іноземного – 9530 [2]. 

Саме значні обсяги імпортованих лікарсь-
ких засобів, відсутність щодо більшості з 
них вітчизняних аналогів зумовлюють важ-
ливість і необхідність специфічного контро-



ISSN 1995-6134 

 415

лю при переміщення цього товару через ми-
тний кордон. Серед країн-виробників, пред-
ставлених на фармацевтичному ринку Укра-
їни, лідируючі позиції займає Німеччина, яка 
виробляє 14 % всієї фармацевтичної продук-
ції, в той час як вітчизняний виробник – 
13 % [2]. 

З метою сприяння та розвитку інновацій-
них технологій, владою розмежовано конт-
роль якості лікарських засобів, що ввозяться 
з метою реалізації, та контроль якості препа-
ратів, що ввозяться для проведення докліні-
чних та клінічних випробувань, реєстрації в 
Україні, експонування на виставках без пра-
ва реалізації, індивідуального використання 
громадянами та у разі стихійного лиха, ката-
строф, епідемій. 

Визначено вичерпний перелік обставин, за 
яких незареєстровані лікарські засоби мо-
жуть ввозитись на митну територію України 
без права реалізації для: 

- проведення доклінічних досліджень і 
клінічних випробувань; 

- реєстрації лікарських засобів в Україні; 
- експонування на виставках, ярмарках, 

конференціях тощо; 
- індивідуального використання громадя-

нами; 
- використання у випадках стихійного ли-

ха, катастроф, епідемічного захворювання 
тощо за окремим рішенням Міністерства 
охорони здоров’я України за наявності до-
кументів, що підтверджують їх реєстрацію і 
використання в країнах, звідки ввозяться 
препарати.  

Порядок ввезення лікарських засобів у 
вказаних випадках визначається в Наказі Мі-
ністерства охорони здоров’я України «Про 
порядок ввезення на територію України не-
зареєстрованих лікарських засобів» [3]. 

Як виняткові ситуації передбачені стихій-
ні лиха, катастрофи, епідемічні захворюван-
ня, коли за окремим рішенням Міністерства 
охорони здоров’я України дозволяється вве-
зення незареєстрованих в Україні лікарських 

засобів зарубіжних країн за наявності доку-
ментів, що підтверджують їх реєстрацію і 
використання в цих країнах. 

Основним недоліком вказаного наказу [3] 
є невизначена кількість тих лікарських засо-
бів (ЛЗ), що можуть бути ввезенні на терито-
рію країни. Бо можна припустити, що будь-
яким суб’єктом господарювання може бути 
ввезена будь-яка кількість незареєстрованих 
ЛЗ. Жодна з державних установ системи 
МОЗ України не надає визначення тієї кіль-
кості, яка насправді необхідна для проведен-
ня контролю якості. Необхідно внести відпо-
відні зміни до нормативно-правової бази, і, 
крім того, доцільно зобов’язати всіх 
суб’єктів господарювання, що ввозили неза-
реєстровані лікарські засоби надавати звіт-
ність про кінцеве використання зразків лі-
карських засобів. 

За загальним ж правилом, згідно ст.17 За-
кону України «Про лікарські засоби», на те-
риторію України можуть ввозитись лікарські 
засоби, зареєстровані в Україні, за наявності 
сертифіката якості, що видається виробни-
ком [4].  

Специфіка такого товару, як лікарські за-
соби, унеможливлює безпосереднє здійснен-
ня перевірки якості митними органами - ми-
тні органи реалізують контрольні повнова-
ження при перевірці дотримання встановле-
них законом вимог щодо отримання деклара-
нтами всіх необхідних документів від спеціа-
льно уповноваженого на здійснення держав-
ного контролю лікарських засобів органу. 

Зауважимо, що не зважаючи на те, що в 
ст.17 Законі України «Про лікарські засоби» 
прямо вказано, що контроль за ввезенням на 
митну територію України лікарських засобів 
здійснюється Державною інспекцією з конт-
ролю якості лікарських засобів, митні органи 
отримують відомості про реєстрацію лікар-
ського засобу від Міністерства охорони здо-
ров’я на підставі результатів експертизи ре-
єстраційних матеріалів (реєстраційного до-
сьє) на такий засіб та контролю його якості, 



ISSN 1995-6134 

 416 

проведених державним підприємством 
«Державний фармакологічний центр». І вже 
копії матеріалів щодо методів контролю яко-
сті лікарського засобу надсилаються до Дер-
жавної інспекції з контролю якості лікарсь-
ких засобів Міністерства охорони здоров’я 
(далі - МОЗ). 

Наказом МОЗ про державну реєстрацію 
лікарського засобу затверджується фармако-
пейна стаття або методи контролю його яко-
сті, інструкція з медичного застосування, ли-
сток-вкладиш з інформацією для пацієнта, 
здійснюється погодження технологічного 
регламенту або технології виробництва, а 
також присвоюється реєстраційний номер, 
який вноситься до Державного реєстру лікар-
ських засобів та міжвідомчої бази даних про 
зареєстровані в Україні лікарські засоби [5]. 
Порядок проведення експертизи матеріалів 
на лікарські засоби, що подаються на держа-
вну реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії реєст-
раційного посвідчення, затверджений нака-
зом Міністерства охорони здоров’я від 
26.08.2005 р. № 426. 

Важливо підкреслити активну роль Мініс-
терства охорони здоров’я у сприянні митно-
му оформленню лікарських засобів при їх 
ввезенні, тому як крім надання декларантом 
нотаріально засвідченої копії Реєстраційного 
посвідчення необхідно, щоб інформація про 
нього була передана МОЗ до Держмитслуж-
би. Відповідний механізм інформування за-
проваджений у 2001 році через введення в 
дію міжвідомчої базу даних зареєстрованих в 
Україні лікарських засобів. Спільним Нака-
зом Міністерства охорони здоров’я і Держа-
вної митної служби «Про затвердження По-
рядку ведення та використання міжвідомчої 
бази даних зареєстрованих в Україні лікар-
ських засобів» визначено, що основою Бази 
даних є інформація, що міститься у Держав-
ному реєстрі лікарських засобів і подається 
Державною службою в електронному вигля-

ді та на паперовому носії з супровідним лис-
том Держмитслужбі [6]. 

База даних за своєю структурою склада-
ється з: торговельної назви лікарського засо-
бу, форми його випуску, міжнародної непа-
тентованої назви лікарського засобу, фірми 
виробника, країни виробника, реєстраційно-
го номера, дати реєстрації лікарського засо-
бу, дати закінчення терміну реєстрації лікар-
ського засобу, коду товарної номенклатури 
зовнішньоекономічної діяльності (ТН ЗЕД). 

Посадові особи Держмитслужби у межах 
їх компетенції використовують базу даних 
при проведенні митного оформлення ванта-
жів у митниці призначення як довідкову. 

Тому обов’язковою умовою для здійснен-
ня митного контролю та митного оформлен-
ня лікарських засобів, що ввозяться на тери-
торію України із використанням вантажної 
митної декларації є Реєстраційне посвідчен-
ня на лікарський засіб. Підкреслимо, що в 
залежності від заявленого митного режиму, 
реєстраційне посвідчення вимагається не 
завжди. В Листі ДМСУ від 18.12.2008 р. 
№ 11/2-18/13831-ЕП начальникам регіональ-
них митниць, та начальникам митниць для 
використання в роботі надіслано актуалізо-
ваний Перелік документів, які видаються 
державними органами для здійснення митно-
го контролю та митного оформлення товарів 
і транспортних засобів, в якоми визначено, 
для яких режимів Реєстраційне посвідчення 
МОЗ є обов’язковим. Нагадаємо, що митний 
режим – сукупність норм, встановлених за-
конами України з питань митної справи, що 
залежно від заявленої мети переміщення то-
варів і транспортних засобів через митний 
кордон України визначають порядок такого 
переміщення та обсяг митних процедур, які 
при цьому здійснюються (п.16 ст.1 [7]). От-
же, Реєстраційне посвідчення МОЗ є 
обов’язковим в разі заявлення таких режи-
мів: імпорт; реімпорт, тимчасове ввезення, 
митний склад - при ввезенні так, при виве-
зенні ні, спеціальна митна зона - при ввезен-
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ні так, при вивезенні ні, магазин безмитної 
торгівлі - при ввезенні так, при вивезенні ні, 
переробка на митній території України, від-
мова на користь держави [8]. 

При цьому Держмитслужба за результа-
тами аналізу роботи визначає окремі катего-
рії лікарських засобів як «товари групи ри-
зику та прикриття», і митне оформлення 
останніх в режимі «імпорт» здійснюється за 
умови посиленого контролю за класифікаці-
єю для цілей тарифного та нетарифного ре-
гулювання із застосуванням заходів особли-
вого порядку митного оформлення. 

З метою недопущення випадків невірної 
ідентифікації та класифікації лікарських за-
собів на митницях посилені заходи щодо пе-
ревірки: наявності реєстраційного посвід-
чення Міністерства охорони здоров’я Украї-
ни на товар як на лікарській засіб; інформа-
ції, зазначеної на зовнішній та внутрішній 
упаковці товару; відповідності маркування 
на етикетці вимогам статті 12 Закону Украї-
ни «Про лікарські засоби»; відповідності ін-
формації про лікарській засіб, що зазначена у 
графі 31 ВМД тій інформації, яка зазначена у 
наданому сертифікаті якості та на упаковці 
товару. Крім того, митниці вносять лікарські 
засоби до товарів «групи ризику» [9]. 

Підкреслюємо, що крім митного контро-
лю і оформлення самих лікарських засобів, 
Державна митна служба паралельно зо-
бов’язана здійснювати функції щодо спри-
яння захисту прав власників товарів, що міс-
тять об’єкти права інтелектуальної власнос-
ті. Однак, для спрощення проходження всіх 
процедур на митниці, декларанту надано 
можливість одноразова подати копії патентів 
та ліцензій ще при оформленні дозволу та 
реєстрації лікарського засобу у Міністерстві 
охорони здоров’я. А митні органи, як части-
на механізму держави по забезпеченню кон-
тролю за якістю лікарських засобів, переві-
ряє лише наявність відповідної реєстрації 
МОН (що апріорі видана з урахуванням пе-
ревірки наявності необхідних та відповідних 

охоронних документів). Для державної ре-
єстрації лікарських засобів, що базуються 
або мають відношення до об’єктів інтелекту-
альної власності, на які відповідно до законів 
України видано патент, заявник подає копію 
патенту або ліцензії, якою дозволяється ви-
робництво та продаж зареєстрованого лікар-
ського засобу, і лист, в якому зазначається, 
що права третьої сторони, захищені патен-
том, не порушуються у зв’язку з реєстрацією 
лікарського засобу [5]. 

Наявність єдиного механізму державного 
контролю якості підтверджує не тільки за-
лежність та взаємозв’язок між рішеннями 
про переміщення, що приймається митними 
органами та відповідною реєстрацією Мініс-
терством охорони здоров’я - наявність лікар-
ського засобу в Державному реєстрі лікарсь-
ких засобів є підставою для застосування 
пільг із сплати ПДВ при імпорті (пп.5.1.7 За-
кону України «Про податок на додану вар-
тість» [10], п.1 Постанови Кабінету міністрів 
України «Про перелік лікарських засобів та 
виробів медичного призначення, операції з 
продажу яких звільняються від обкладення 
податком на додану вартість» [11]). 

Від ефективності митного контролю, офо-
рмлення залежить не лише швидкість, безпе-
ребійність доступу до ліків населення Украї-
ни, в компетенції митних органів запобіган-
ня необґрунтованому завишенню цін на лі-
карські засоби. Тому митні органи приділя-
ють особливу увагу правильності визначення 
таких показників, як країна походження та 
митна вартість, в т.ч. лікарських засобів, що 
не включені у Державний реєстр лікарських 
засобів, і, серед іншого, вживаються заходи 
щодо прискорення митного контролю та ми-
тного оформлення лікарських засобів та ви-
робів медичного призначення (Про приско-
рення митного контролю та оформлення, зо-
крема, йдеться у Листі Державної митної 
служби України від 27.10.2008 р. № 11/2-
16/11703-ЕП) [12]. 

Взаємодія ДМСУ та Державних інспекцій 
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по контролю за якістю лікарських засобів та 
контролю за цінами додатково організована 
Кабінетом міністрів України через зо-
бов’язання ДМСУ щомісяця до 20 числа на-
ступного періоду Державній інспекції з кон-
тролю якості лікарських засобів та Держав-
ній інспекції з контролю за цінами інформа-
цію про ввезені лікарські засоби і вироби 
медичного призначення [13]. 

Не зважаючи на значні реформаційні змі-
ни в останні роки щодо процедури контролю 
імпорту лікарських засобів, на практиці ма-
ють місце проблеми пов’язані з недоскона-
лою взаємодією державних органів влади –
Державної інспекції з контролю якості лікар-
ських засобів з Держмитслужбою, СБУ, 
МВС. Так, наприклад, структура даних, що 
надається Держмитслужбою до Держлікінс-
пекції щодо обліку ввезення на територію 
України лікарських засобів та медичної про-
дукції не дозволяє повноцінно ідентифікува-
ти імпортний засіб. Митницею ліки обліко-
вуються в тонах, кг, коробках, а Держлікінс-
пекцією – по-серійно. 

Важливість наповнення ринку необхідни-
ми імпортними лікарськими засобами, що 
через низку чинників не виробляються на 
території України, вимагає від системи орга-
нів, що здійснюють державний контроль 
якості особливої уваги та ефективності. 
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Розглянуто питання взаємодії Державної інспекції з контролю якості лікарських засо-
бів, Державного фармакологічного центру та Державної митної служби при забезпе-
ченні контролю якості лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон. 

*** 
Мандичев Д.В. Отдельные элементы государственного контроля качества импор-
тированных лекарственных средств 

Рассмотрены вопросы взаимодействия Государственной инспекции по контролю каче-
ства лекарственных средств, Государственного фармакологического центра и Госу-
дарственной таможенной службы при обеспечении контроля качества лекарственных 
средств, перемещаемых через таможенную границу. 

*** 
Mandichev D.V. Separate Elements of the State Quality Assurance of the Imported Medical 
Products 

The question of co-operation of the State inspection on the control of qualities of medica-
tions, State pharmacological center and Government custom service is considered at provid-
ing of control of qualities of medications which move through a custom border. 




