MAHIKOB BITAJIN MUXAWJIOBUY

MPABOBE 3ABE3NEYEHHS IMILIEMEHTAIIIL 3AKOHOJIABCTBA €C IIOJ0
OBIT'Y JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB

OOrpyHTOBaHO HEOOXIIHICTH TapMOHI3alii 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU MIOA0 OOITy JiKapChbKUX
3ac00iB 31 3akoHOAaBcTBOM €C, MOCHIIKEHO 3aCO0M TIPABOBOTO 3a0€3MEUYCHHSI IIBOTO MPOIIECY.
BucBiTieHo okpeMi 3aco0M PEryjiIsTUBHOIO BIUIMBY JEp)KaBU Ha (apMalleBTHUHY MisUTHHICTb.
3anporoHOBaHO KOHKPETHI IIUIXH TapMOHI3aIlii, OIIIHEHO PU3HKH.

Knrwouosi cnosa: nmikapchki 3aco0u,  IMIUIEMEHTAIlisi Ta TapMOHI3allisl 3aKOHOABCTBA,
rOCITOIaPChKO-TPABOBE PEryJIFOBAHHS, PHHOK JIIKaPCHKUX 3aC001B

ITamxos B.M.

IIpaBoBoe oGecnmeyeHne MMIIEMEHTAaUUH 3akoHoxaTeabcTtBa EC B cdepe oGopora
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

O6ocHoBaHa HEOOXOAMMOCTh TAPMOHM3AIMH 3aKOHOJATeNIbCTBA YKpauHbl B chepe obopora
JIEKApCTBEHHBIX CpeACTB ¢ 3akoHoaarenbcTBoM EC. HccienoBaHbl cpeacTBa IMPaBOBOTO
ofecrieueHns UMIUIEMEHTaluu 3akoHojaTensctBa EC B chepe o6opora IeKapCTBEHHBIX
cpeactB. JlokazaHo, 4YTO LEIbIO TapMOHM3ALMU 3aKOHOJATENbCTBA YKpauHbl C aKTaMu
BropuuHoro mpaBa EC oTHocuTenbHO 000pOTa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB  SIBJISIETCS
YperyJIMpoBaHuEe MPABOOTHOIICHUN B cdepe 000poTa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, CBSI3aHHBIX C
CO3/IaHMEM, BbIJAYEH TOPTOBBIX JIMIEH3UW, MPOU3BOACTBOM, HWMIOPTOM, OINTOBOM H
JTMCTAaHIIMOHHOM TOProBJIeH, KOHTPOJIEM KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OMpPE/ICIICHUE MPaB
U 00sA3aHHOCTEl YYaCTHMKOB OSTHUX OTHOILIEHHWH, a Takke TOJHOMOYHI OpraHoB
roCcy/IapCTBEHHOM BIACTH B 3TOM cdepe.

OO0pariieHo BHUMaHKUE Ha BO3MOXKHOE IOSIBIIEHUE B XO35IICTBEHHOM 3aKOHOAATENIbCTBE TAKOTO
CpEeACTBa DPEryJIMPYIOLIEr0 BO3JCHCTBUS TOCYAAapcTBa Ha (papMaleBTUUYECKYIO AEATENbHOCTb,
KaK IIOJIyYeHHE TOProBOW JIMLIEH3MM Ha JIEKapCTBEHHOE CpeacTBO. ToproBas JMIEH3Hs Ha
KOHKpETHBI MpernapaTr CBHUJETEIbCTBYET O HAJIWYUU pa3pelieHHs Ha €ro peajlu3aluio Ha
TEPPUTOPUU BCEX CTPaH, IPU3HAIOIIMX TAKOE pa3pelieHue.

OOGocHoBaHa HEOOXOAMMOCTh HA YPOBHE €IMHOTO KOAM(PHUIIMPOBAHHOTO aKTa Kak
3aKOHOJIATEILHOTO aKTa MPSIMOTO JEHCTBUS PETIaMEHTHPOBATh TPEOOBaHMS K COJEPIKAHHIO
3asIBJICHHUS HA TOJYYCHHE TOPrOBOW JIMIICH3WH Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, TpeOOBaHUS K
JIOChE, XapaKTEPUCTUKHU JIEKap-CTBEHHBIX CPEJCTB U Jp., YCTAHOBUTh MAaKCUMAaJIbHbIE CPOKH JJIS
NPUHATUSA PEIICHUs] O 3asBJICHUIO Ha TOJIyYeHHE TOProBOM JIMIIEH3UM HA JIEKapCTBEHHOE
CPEIICTBO, YCIIOBUS €€ BBIIa4H, JOTOTHUTEIbHBIC 0053aTeNLCTBA BIaIEbIa TOPTOBOW JTUIICH3UU
MO0 TIOCTIWIIEH3MOHHOTO HCCIe0BaHUN 0e30macHOCTH M 3(P(EKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
CpeaCTBa.

OcgerieHbl  OTIENbHBIE CPEACTBA PETYIUPYIOLIErOo BO3JACHCTBUS TOCydapcTBa  IMpHU
OCyIIEeCTBIIEHUU (apMalleBTUUECKON  AesTenbHOCTH. [IpennoskeHbl KOHKPETHbIE  MYTH
MMILJIEMEHTalUU 3aKkoHoAaTenbcTBa EC B 3TOM 4acTH, OLIEHEHBI BOBMOXKHBIE PUCKU TOPMOKEHU S
MPOLIECCOB UMILIEMEHTALIMS €BPOIEUCKOT0 3aKOHOAATENIbCTBA.



Kniouesvie  cnoséa:  neKapCTBEHHbIE CpPEACTBA, MMIUIEMEHTAllUs M TapMOHHU3aLUA
3akoHogarenbcTBa EC, XO034HCTBEHHO-IIPABOBOE PEryJIMPOBAaHUE, PBIHOK JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.
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