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Держлікслужба України на запит щодо доступу до публічної 
інформації від 28.07.2014 б/н за дорученням Міністерства охорони здоров'я 
України в межах компетенції повідомляє. 

Відповідно до Порядку державної реєстрації медичної техніки та 
виробів медичного призначення, затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від 09.11.2004 № 1497, ввезення на митну територію, 
реалізація та застосування в Україні медичних виробів дозволяється тільки 
після їх державної реєстрації, крім випадків, визначених МОЗ у 
встановленому порядку. 

Згідно з Порядком ввезення на територію України незареєстрованих 
медичної техніки та виробів медичного призначення, затвердженим наказом 
МОЗ України від 30.11.2012 № 979, медична техніка та вироби медичного 
призначення, що не зареєстровані в Україні відповідно до законодавства, 
можуть увозитися на територію України: з метою державної реєстрації 
(перереєстрації) медичної техніки та виробів медичного призначення; з 
метою участі в програмі технічної допомоги, у програмах міжнародного 
співробітництва відповідно до міжнародних договорів; у разі стихійного 
лиха, аварій, епідемій і епізоотій, екологічних, техногенних катастроф (за 
окремим рішенням Кабінету Міністрів України, прийнятим відповідно до 
законодавства). 

Ввезення на територію України незареєстрованих медичних виробів, 
що надходять у вигляді гуманітарної допомоги, знаходиться поза межами 
компетенції Держлікслужби України. 

Додатково інформуємо, що згідно пункту 1 Положення про 
Міністерство соціальної політики України, затвердженого Указом 
Президента України від 06.04.2011 № 389/2011, Мінсоцполітики України є 
спеціально уповноваженим центральним органом виконавчої влади з питань 
гуманітарної допомоги. 
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