OBIT" ITIKAPCBKHUX 3ACOBIB B YMOBAX BITPOBA /)KEHHSI
HOBITHIX IHOOPMAIIMHUX TEXHOJIOT'IHA

JlomOpoBchka A.B.,

KaHouoam puoudHux Hayx,

doyenm Kagheopu npasosoco 3abe3neuenHs
20cno0apcokoi disinbHocmi XapKiecbko2o HaAYyiOHAIbHO2O0
VHIgepcumemy MiCbKo20o 20Cnooapcmea

imeni O.M. bexemosa

Opniero 3 HaAMOUTBIIUX MPOOJIEM, SKa BIUIMBAE Ha (DapMalleBTUYHUN PUHOK, €
HesIKICHI JliKkapchbKi 3aco0u. 3a ganumu BOO3 oauH 13 necatv MeInYHUX Mpenaparis,
IO PO3IMOBCIOJDKYIOTECS B KpaiHaX 3 HHU3BKHM 1 CEpPEIHIM piBHEM JOXOIy, € ado
HEKOHIUIIIIHUM, a00 danbcudikoBanum [1].

YerBepra MNpoMHUCIOBA peBOJIOLis 3 11 1H(QOpMAIIHHO-TEXHOJIOTTYHOIO
KOHIICTIIIIEI0 Ma€ BEIWYE3HWH TMOTEHINan I BUPIIMIEHHS HAOOIUIMX TpoOseM,
0e3rmocepe/IHbO MOB’A3aHUX 3 MIBUIICHHSIM €(eKTUBHOCTI 1HHOPMYBaHHS Cy0’ €KTIB
CIIO’KMBYOTO BUOOpPY NPO XapaKTEPUCTUKY JIKAPCHKUX 3ac00iB, B TOMY YHCII MPO
HasIBHI 1X aHAJIOTH.

OO6ir mikapchkux 3aco0iB B YKpaiHi 0a3yeTbcs Ha HU3I[I HOPMATHUBHO-
IPABOBUX aKTIB y rajy3l OXOPOHM 3JI0POBSI, CE€pel SKHX, 30Kpema: 3aKoH YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOJIaBCTBa YKpaiHU MPO OXOPOHY 310pOB’s»; 3akoH Ykpainu «IIpo
JiKapchKi 3aco0m»; nmoctanoBa Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bix 28.10.2004 No 1419
«/lesaki 3axomu 1mIomo 3abe3reueHHs SKOCTI JIKapChKHX 3aco0iB»; IOCTaHOBA
Kabinery MinictpiB VYkpainu Bim 25.03.2015 Ne 267 «Ilpo 3aTBepmkeHHS
[TonoxxenHss mpo MiHICTEpCTBO OXOPOHM 370pOB’S YKpaiHu»; rnmocranoBa KabGinery
MinictpiB Ykpaiau Big 12.08.2015 Ne 647 «IIpo 3atBepmxenns [lomoxeHHs mpo
JlepkaBHy CityK0y YKpaiHu 3 JTiKapChbKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMU.

Bignosigno mo Ilopsiaky, 3atBepikeHoro mocraHoBoro KabGinety MiHICTpiB
VYkpainn Ne 902 Bim 14.09.2005 poky y pemakiii nmoctaHoBu KaGinety MiHicTpiB
Vxkpainu Ne 793 Big 14.09.2005 poky, BU3HAUAETHCS MEXaHI3M JEPIKABHOTO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aC001B, 10 BBO3SITHCS B YKpAiHY, SIKAW 3MIMCHIOETHCS
3 METOI0 HeJOomyIIeHHsT 00iry QanbcudikoBaHUX, HESKICHUX Ta HE3apeeCTPOBAHHUX
Jikapchkux 3aco0iB. 3azHaueHuM [lopsakoMm mependadeHo BBE3EHHS HA TEPUTOPIIO
VYkpaidau 3apeecTpoBaHUX B YKpaiHi JIIKApCHKUX 3ac00IB 32 HASBHOCTI BHIAHOTO iX
BUPOOHUKOM cepTudikaTa sSKOCTI — cepTudikata aHamizy abo ceprudikaTta cepii,
KWW 3acBiUy€ BIIMOBIAHICTH JIKAPCHKUX 3aco0iB crenudikamii SKOCTi METOiB
KOHTPOJTIO SKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B.

Haxanb, cimijg KOHCTaTyBaTH, IO ICHYI0Ya MOJEIb JACP>KaBHOTO PETYITIOBAHHS
00iry Jikapchbkux 3aco0iB B YKpaiHi He 3a0e3reuye npenapataMmu HajaeKHOI SIKOCTI,
110 HE JUIIE HE JIKYIOTh, ajJe ¥ MOXYTb COPUUYMHUTH CEPHO3H1 3aXBOPIOBAaHHS ab0
HaBITh CMEPTh MAIlIEHTIB.

Cepen mxepesl IpaBOBOTO PETYIIOBaHHSA OOITYy JIIKAPCHKUX 3ac001B aKTu
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BTOpHHHOTO MpaBa €sponeiicbkoro Corozy (nani — €C): HdupextuBa Ne 2001/83/€C
«Konexc CmiBTOBapuCTBa BIAHOCHO JIKAPChKUX 3ac00iB  (AJisI 3aCTOCYBaHHS
monunow)» [2], HupexktuBa Ne 2004/23/€C «IIpo BCTaHOBIEHHS CTaHAAPTIB SIKOCT1
Ta Oe3nmeku s JOHOPCTBA, OTPUMAaHHs, TIEpeBIpKU, OOpPOOKH, KOHCepBalii,
30epiraHHs Ta PO3MOBCIO/KEHHS TKaHWUH 1 KIMTUH moguau» [3], JdupextuBa No
2003/94/€C «IIpo BCTaHOBIECHHSI TNPUHLMUIIB 1 HACTAHOB HAJEKHOI BUPOOHHUOI
MPAKTUKH IIOA0 JIIKAPChKUX 3ac00IB JIJISl 3aCTOCYBaHHS JIOAMHOIO Ta AOCIIKYBaHUX
JKapChKUX 3aco01B A 3actocyBaHHs jdroauHowo» [4], IlocranoBa Ne 1394/2007
«IIpo mikapchki 3aco0M MPOTPECUBHOI Teparii, 10 BHOCUTH 3MIHU 10 JIMpeKTuBU
2001/83/€C 1 no IloctanoBu Ne 726/2004» [5], IToctanoBa Ne 141/2000 «IIpo
opdanni mikapcbki 3acodu» [6], [loctanoBa Ne 1901/2006 «IIpo mikapchki 3aco0u
JUTSL TISJIIaTPUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS Ta IO BHOCUTH 3MiHM y moctaHoBy (E€C) Ne
1768/92 ta IloctanoBy Ne 726/2004 «IIpo BcTanoBieHnHs npouenyp COuibHOTH IS
OTPUMaHHS TOProBOi JIIEH31I Ta HarIsgay 3a oOOIroM JIKapChbKUX 3aco0iB,
NpU3HAYCHUX JUIS JIFOJACH 1 3aCTOCYBaHHS Yy BETCpHMHApIii, a TaKOX CTBOPCHHS
€BpOIEICHKOT0 areHTCTRA 3 JIIKAPChKUX 3ac001By [7].

OckilbkM HOpMHU akKTiB BTOpMHHOTO mpaBa €C He € akTamMu npsMmoi Jii B
VYkpaini, ToMy HeoOXiaHa TXHs IMIUIEMEeHTaIlis. IMIIieMeHTallisi BAMOT HOPMaTUBHUX
akTiB €Bponeiicbkoro Coro3y MOKIMKaHA CIPHITH BPETYIIOBAHHIO MPABOBITHOCUH Y
chepi 00iry mikapchKuxX 3ac00iB, MOB’S3aHUX 31 CTBOPEHHSM, BHJIau€l0 TOPTOBHX
JIeH31d, BUPOOHHMIITBOM, IMIIOPTOM, ONTOBOI 1 JHUCTAHIIIKHOI TOPTIBJIECHO,
KOHTPOJIEM SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B, BU3HAUEHHS IpaB Ta 00OB’S3KIB yYaCHUKIB
IIUX BITHOCHH, a TAaKOXX NTOBHOBA)XKEHBL OpPTaHiB JAEp>KaBHOI Biaau y i chepi. Bona
BXKe BiiOynacs B YkpaiHi, aje iHhopMaliitHO-KOMYHIKAIIiHHI TPOOIEeMHU MiABUIIICHHS
TIEBICTI MEXaHI3MY KOHTPOJIIO y cepi 00iry Jrikapchbkux 3aco01B HE pO3B’s3aJa.

Binmosimno mo 4.2 cr.2 3akony Ykpainu «[Ipo mikapchbki 3acoOu» SIKICTh
JTIKapChKOTO 3ac0o0y BH3HAYAETHCS SK CYKYIHICTh BJIACTUBOCTEH, IO HAIAIOTh
JIKapChKOMY 3ac0o0y 3/IaTHICTh 3aJ0BOJIBHSATH CIIOKMBAYiB BIJIMOBIIHO 10 CBOTO
IPU3HAYCHHS 1 BIAMOBIAAIOTH BUMOTAM, BCTAHOBJICHUM 3aKOHOJABCTBOM. Y CBOIO
yepry, anbcudikoBanmii MiKapchbKuil 3acid — 1€ JiKapchbKuil 3acid, KU YyMHUCHO
MIPOMApPKOBAHUM HEIACHTUYHO (HEBIIIMOBITHO) BiMOMOCTIM (OJHIA a00 NEKUIHBKOM 3
HUX) MPO JIKApChKHUM 3acid 3 BIAMOBITHOI HA3BOIO, IO BHECeH1 70 JlepxkaBHOTO
peecTpy JIKapCchbKUX 3aco0iB YkpaiHM, a Tak camMo JiKapchKuii 3acid, yMHCHO
MiApOOIeHHH y HIINIA crocid, 1 He BIAMOBIAAE BIIOMOCTAM (0HINA 200 AEKITHKOM 3
HUX), Y TOMY YHCIi CKJIamay, MpO JIKAPCHKUI 3acid 3 BIAMOBIIHOIO HA3BOIO, IO
BHECEHI 110 JlepKaBHOTO peecTpy JiKapChKUX 3ac00iB Y KpaiHu.

SAx BuszHaueno y m. 33 Posmimy 1 J[upexktuBm Ne 2001/83/€C,
danpcudikoBaHUM € Oyab-IKUN JTIKAPChKHH 3aci0 3 XMOHOIO YSIBOIO MPO:

(a) #OTO IMEHTUYHICTH, BKIIOUAIOUN WOTO YIMAKOBKY Ta €THKETKY, HOTO Ha3BY
a00 MOro cKkJ1aJ0By BIIHOCHO SIKOTO-HEOY/b 13 IHIPEIIEHTIB, BKIIOYAIOYH JOTOMIXKHI1
PEUYOBHUHHU 1 CHITY J1i IIUX THTPEIEHTIB;

(0) mxepeno WOro TMOXO/KEHHS, BKJIOYAIOUM BUPOOHMKA, KpaiHy
BUPOOHUIITBA, KpaiHy MOXO/KEHHS a00 BIIACHUKA TOPTOBOi JilEH31i; a00

(B) ¥oro icTopii, BKIIOYAIOUH 3aMKUCH Ta JOKYMEHTH, III0 BUKOPUCTOBYIOThCS, Y
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B1IHOIIIEHH1 KaHaJI1B PO3MOBCIO/KEHHS [2].

JlieBICTh MeEXaHI3My KOHTPON y cdepi o0iry Jikapcbkux 3acoOiB 1
BIJIMOBIJANBHOCT] OCIO 3a MOPYIIEHHS 3aKOHOJABCTBAa MPO JIIKAPCHKI 3aCO0M MOXkKe
OyTH 3HAYHO TMOKpalleHa 3a PaxXyHOK 3aCTOCYBaHHS TEXHOJIOT1i OJIOKuYelHY, sKa
MOX€E CTaTWh pIIICHHSIM JUIs TIJIBUILECHHS PIiBHSI O€3MeKu MaHuX, IUTICHOCTI,
(YHKIIOHAIBHOCTI Ta, 3BUYAilHO, O€3MEeKH JaHIfora IocTayaHb (papMiHIyCTpii.
brokyeiiH — BiAMOBOCTIMKa JEUEHTpali30BaHa CUCTEMa, sIKa CKJIAJA€EThCS 13 JIAHIIOra
OJIOKIB, Y SIKOMY KOXHMHM HACTYNMHUW OJIOK MICTUTh XE€II-3HAYEHHS IMOINEPEeIHbOrO
0JI0Kka, a BCl cOpoOM 3MIHUTH JAaHl, 110 3alMcaHl HA MEBHOMY piBHI, CIIPUYHHSITH
3MIHM Ha BCIX HACTYIMHUX PIBHSX 1 OyAyTh NOMIYEH] IHIIMMU YYaCHUKAMU MEPEXKI.

Ile TexHonoris Moxke OyTH 3acTocoBaHa /i MOAOJAHHS MPoOIEeMHU
BCTAHOBJICHHS ~ 1JICHTUYHOCTI,  JOKEped  TMOXO/KEHHS, a  TakoXk  icTopii
PO3IOBCIO/KEHHST  JIIKAPCHKUX 3ac001B, OCKUIBKH J03BOJUTH BIICTEXKHUTH BECh
JaHIor nocrayanus (supply chain), yuemoxnusioouu ¢aabcu@ikalliio K TaKy.

Cepen yxe 3pealli3oBaHUX TMPOCKTIB — CHIBIOpalsd MDK TJIOOaTbHUM
dapmanerTuuHuM riranToM GlaxoSmithKline ta 6mokueiin-kommnaniero Viant.
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Council of 16 December 1999 on orphan medicinal products. See at: https://eur-
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