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правочину та протиправним результатом у вигляді завдання 
шкоди кредиторові (його правам чи майновим інтересам), наявним 
внаслідок укладення боржником відповідного правочину, тобто 
є наявним зловживання правом, внаслідок чого договір може бути 
визнаний недійсним.
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ВИСОЧИН ДМИТРО ОЛЕКСАНДРОВИЧ

Національний університет «Одеська юридична академія», 
аспірант кафедри права інтелектуальної власності та патентної юстиції

ПИТАННЯ ЗАКОНОДАВСТВА УКРАЇНИ В СФЕРІ ІМПОРТУ ЛІКІВ

Особливість лікарських засобів у тому, що вони вирішують 
завдання загальнодержавного значення, задовольняють потреби насе-
лення, створені задля охорону здоров’я. 

Згідно до законодавства України лікарські засоби визначаються, 
як «речовини або їх суміші природного, синтетичного чи біотехноло-
гічного походження, що застосовуються для попередження вагітності, 
профілактики, діагностики та лікування захворювань людини або 
зміни стану та функцій організму».

До лікарських засобів належать: діючі речовини (субстанції); готові 
лікарські засоби (ліки); гомеопатичні засоби; засоби, що використову-
ються для виявлення патогенних мікроорганізмів, а також боротьби 
з патогенними мікроорганізмами чи паразитами; лікувальна косме-
тика та лікувальні добавки до продуктів харчування.

Переміщення лікарських засобів через кордон України неможливе 
без проведення митними органами процедур митного контролю, перед-
бачених статтями 40, 45, 81, 86 Митного кодексу України.

При цьому останні здійснюються у порядку та на умовах, передба-
чених ст. 40 КК України, згідно з якою такому контролю підлягають усі 
товари (у тому числі лікарські засоби) та транспортні засоби, що пере-
міщуються через митний кордон. 
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Зауважимо, що ввезення зареєстрованих та незареєстрованих 
лікарських засобів регулюється ст. 17 Закону «Про лікарські засоби» 
та наказом МОЗ України від 26.04.2011 № 237 «Порядок ввезення на 
територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних 
зразків, реактивів» [1].

З 2016 року набрали чинності зміни до Закону України «Про лікар-
ські засоби», згідно з якими було запроваджено спрощену процедуру 
реєстрації лікарських засобів, зареєстрованих уповноваженими орга-
нами зарубіжних країн. А саме, Сполучені Штати Америки, Швейцарія, 
Японія, Австралія, Канада та Європейський Союз.

Під якістю лікарських засобів і виробів медичного призначення розу-
міється їх відповідність усім умовам реєстрації та виробництва (техно-
логії, виробничі площі, персонал) і заданим характеристикам. Під час 
випуску продукції на ринок підприємство видає сертифікат якості або 
відповідності, підписаний уповноваженою особою виробника, якщо 
він відповідає показникам якості реєстраційного досьє щодо безпеки та 
ефективності та виготовлений згідно з правилами [2, с. 66].

До основних показників, що визначають якість фармацевтичної та 
медичної продукції є:

–	 безпека;
–	 функціональні властивості;
–	 надійність.
Безпека – найважливіша якість, якою повинні володіти всі споживчі 

товари. Втрата корисності або соціальної функції, перевищення допу-
стимого рівня показників безпеки відносить товар до небезпечних 
категорій, які підлягають знищенню.

Експлуатаційні властивості вказують на придатність виробів вико-
нувати призначені функції в конкретних умовах експлуатації або 
зношування [2, с. 67–68].

Надійність  – це здатність виробу зберігати свою функціональну 
функцію в процесі зберігання та/або носіння (експлуатації) протягом 
заданих термінів. Вона постійно змінюється внаслідок процесів, що 
відбуваються під час зберігання, споживання та використання товарів.

Також, подолання всіх відвідувань для контролю якості надання 
послуг митниці  – мітні органи діють під час контролю відповідності 
статутним повноваженням декларанта з вилученням усіх необ-
хідних документів від органів спеціального призначення здійснювати 
державний нагляд за лікарськими засобами та лікарськими засобами.

У Законі України «Про лікарські засоби» прямо зазначено, що 
державна інспекція з контролю якості лікарських засобів здійснює 
контроль за ввезенням на територію України лікарських засобів 
(ст. 17), а органи місцевого самоврядування вилучають інформацію 
про реєстрацію медичних пільг у МОЗ на підставі результатів експер-
тизи реєстраційних матеріалів (реєстраційного досьє) на таку достат-
ність та контроль якості, що здійснюється ДП «Державний фармаколо-
гічний центр» [2, с. 69].

Матеріали з методики контролю якості лікарських засобів вже 
направляються до Державної інспекції з контролю якості лікарських 
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засобів МОЗ. Наказом МОЗ про державну реєстрацію лікарських засобів 
затверджуються фармакопійні статті або методи контролю якості, 
медичні інструкції, листки-вкладиші, які містять відомості про паці-
єнта, технічні регламенти або затвердження технології виробництва, 
та надається реєстраційний номер державної реєстрації лікарських 
засобів. лікарські засоби. база даних лікарських засобів та міжвідомча 
реєстрація в Україні [3, с. 132].

Наразі думка міжнародних та вітчизняних експертів щодо ввезення 
лікарських засобів на територію не лише України, а й інших країн 
ґрунтується на тому, що для перетину митного кордону держави лікар-
ські засоби мають бути сертифіковані міжнародними компаніями та 
ВООЗ зокрема, а також зареєстрованими в країні, куди ввозяться лікар-
ські засоби. 

Фахівці МОЗ України вважають, що наразі відсутня чітка система 
контролю за ввезенням деяких ліків, часто буває, що заборонені препа-
рати якимось чином потрапляють до державних аптек, не проходячи 
митного контролю.
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