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Новый порядок ввоза 
незарегистрированных 
лекарственных средств
26.08.2011 г. был официально
опубликован и вступил в силу при�
каз Министерства здравоохране�
ния (МЗ) Украины «Об утвержде�
нии Порядка ввоза на территорию
Украины незарегистрированных
лекарственных средств (ЛС), стан�
дартных образцов, реагентов» от
26.04.2011 г. № 237. 

Порядок направлен на урегули�
рование процедуры ввоза на тер�
риторию Украины незарегистри�
рованных ЛС, а именно:
• образцов субстанций (в том

числе в форме пеллет, премик�
са и т. д.) для проведения хими�
ческих, физических, биологиче�
ских, микробиологических,
фармакологических, токсико�
логических и других научных
исследований, а также иссле�
дования стабильности, разра�
ботки и апробации аналитичес�
ких методов для проведения
доклинического изучения их
специфической активности и
безопасности; 

• исследуемых ЛС, референтных
препаратов, образцов плацебо
(препаратов сравнения) для
клинических испытаний и науч�
ных исследований;

• образцов препаратов в лекар�
ственных формах для государ�
ственной регистрации;

• готовых ЛС для экспонирова�
ния на выставках, конференци�
ях и т. п. без права реализации;

• готовых ЛС для индивидуально�
го использования гражданами;

• в случаях стихийных бедствий,
катастроф и т. п.;

• стандартных образцов ЛС
и/или веществ�примесей, био�
логических стандартных препа�
ратов (веществ сравнения), эта�
лонных спектров и реагентов
для проведения лабораторного
исследования качества ЛС. 

Вступил в силу новый
механизм государственного
регулирования цен на ЛС 
и изделия медицинского
назначения (ИМН): регистрация
оптово�отпускных цен
08.08.2011 Кабинет министров
Украины (КМУ) принял Постанов�
ление № 932 «Об усовершенство�
вании государственного регули�
рования цен на ЛС и ИМН, кото�
рые закупаются за счет средств
государственного и местных бюд�
жетов» (Постановление). Согласно
тексту Постановления, с 1 сентяб�
ря 2011 г. вводится новый меха�
низм государственного регулиро�
вания цен – регистрация оптово�
отпускных цен на:
1) ЛС как отечественного, так и

иностранного производства,
включенные в перечень ЛС,
которые могут закупаться уч�
реждениями здравоохране�
ния, частично или полностью
финансируемыми из государ�
ственного или местного бюд�
жета, утвержденный постанов�
лением КМУ от 5 сентября
1996 г. № 1071. Исключение
составляют наркотические и
психотропные ЛС, прекурсоры,
действующие вещества (суб�
станции), медицинские газы и
лекарственные формы, кото�
рые изготавливаются в апте�
ках по рецептам врачей (маги�
стральными формулами) и по
заказу лечебно�профилактиче�
ских учреждений из разрешен�
ных к применению действую�
щих и вспомогательных ве�
ществ; 

2) ИМН, которые включены в Го�
сударственный реестр меди�
цинской техники и ИМН и при�
обретаются полностью или ча�
стично за счет средств госу�
дарственного и местного бюд�
жетов.

Такие учреждения здравоох�
ранения обязаны закупать ЛС и
ИМН по ценам, которые не пре�
вышают уровень зарегистриро�

ванных оптово�отпускных цен с
учетом граничных снабженчес�
ко�сбытовых и торговых (роз�
ничных) надбавок, установлен�
ных постановлением КМУ от
15 октября 2008 г. № 955 (в
размере 10 %).

Данным Постановлением так�
же утвержден Порядок регистра�
ции оптово�отпускных цен на ЛС и
ИМН, которые закупаются за счет
средств государственного и мест�
ных бюджетов. 

Следует отметить, что порядок
регистрации цен намного ужесто�
чен по сравнению с ранее дей�
ствующей процедурой деклара�
ции изменения цен. Так, в числе
документов, которые подаются на
регистрацию, заявитель обязан
предоставить расчет оптово�от�
пускной цены по утвержденной
форме, информационную справку
о зарегистрированных ценах на
ЛС или ИМН в стране их проис�
хождения, а также странах СНГ и
ЕС, где применяется государ�
ственное регулирование цен по
утвержденной форме, копию дек�
ларации таможенной стоимости
ЛС и ИМН иностранного произ�
водства. 

Учитывая тот объем информа�
ции, который предусмотрен утвер�
жденной формой для расчета оп�
тово�отпускной цены, получение
таких сведений может стать кам�
нем преткновения для многих ком�
паний, особенно иностранных.  

Необходимость предоставле�
ния информации о ценах по каж�
дой стране, где существует госу�
дарственное регулирование цен,
а также о виде цены (оптово�от�
пускная или розничная) и разме�
ре надбавки для розничной цены
также серьезно усложнит про�
цесс подготовки документов за�
явителем. 

Перерегистрация цен возмож�
на не чаще одного раза в полгода
при условии изменения цен на сы�
рье, материалы, размера наклад�
ных расходов и курса иностран�
ной валюты. Принимая во внима�
ние тот факт, что цены на боль�
шинство ЛС и ИМН на рынке Укра�
ины зависят от курса валют, а рас�
чет цены по установленной форме
осуществляется в гривнах, пред�
ставителей фармацевтического
рынка ожидают значительные
курсовые риски. 
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