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Виробництво картонного паковання фармацевтичних та медичних препаратів 

займає особливу нішу у сфері виготовлення друкованої продукції. Більшість вимог до 

цього паковання зазначено у Наказах МОЗ, і вони є обов'язковими для виконання.  

Маркування – певний текст, умовні позначення або малюнки, нанесені на 

товар або його паковання, призначені для ідентифікації товару або його окремих 

властивостей, доведення до споживача інформації про виробника, а так само про 

кількісні та якісні характеристики товару. У маркуванні відображаються відомості про 

виробника, стандартах, яким відповідає товар, сертифікації, гарантії виробника, 

термін служби товару та основні споживчі властивості.  

З 16.04.2013 року набрав чинності наказ МОЗ України від 04.01.2013 № 3 "Про 

внесення змін до наказу МОЗ України від 26.08.2005 № 426 та визнання такими, що 

втратили чинність, деяких наказів МОЗ України з питань реєстрації лікарських 

засобів", зареєстрований у Міністерстві юстиції України від 15.03.2013 за 

№ 425/22957, яким затверджено оновлену редакцію Порядку проведення експертизи 

матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію 

(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних 

матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення (далі – Порядок). 

Згідно із вимогами п. 3.7 цього Порядку при реєстрації лікарського засобу 

затверджуються методи контролю якості (МКЯ) лікарського засобу, що містять текст 

маркування паковання. 

Заявник у складі реєстраційних матеріалів має надати пропонований текст 

маркування для первинного та вторинного паковання, складений згідно із вимогами 

розділу XVIII Порядку. Вимоги до об'єму відомостей, що вказуються на пакованні, 

регламентовано пунктом 2.1 цього розділу. 

Підпунктом 2.1.1 пункту 2.1 розділу XVIII Порядку визначена інформація, що 

наноситься в обов'язковому порядку на вторинне паковання лікарського засобу, а за 

її відсутності – на первинне паковання, а саме: 

а) на первинне паковання лікарського засобу в обов'язковому порядку 

наноситься та затверджується у методах контролю якості: 

1) назва лікарського засобу; 

2) маса, об'єм, концентрація або кількість одиниць дії лікарського засобу; 
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3) номер серії лікарського засобу; 

4) дата закінчення терміну придатності; 

5) найменування виробника та, за необхідності, адреса заявника. 

б) на вторинному пакованні лікарського засобу: 

1) назва лікарського засобу; 

2) інформація щодо штрих-коду лікарського засобу; 

3) діючі речовини; 

4) лікарська форма із зазначенням маси, об'єму або кількості одиниць 

дозування, що містяться в упаковці; 

5) перелік допоміжних речовин згідно з додатком 16 до цього Порядку; 

6) спосіб, а за необхідності – шлях введення лікарського засобу; 

7) особливі застереження щодо того, чи слід зберігати лікарський засіб у 

недоступному для дітей місці і, за необхідності, поза полем зору дітей; 

8) дата закінчення терміну придатності (місяць/рік); 

9) за необхідності особливі вказівки відносно того, що робити з 

невикористаним лікарським засобом або відходами; 

10) найменування та місцезнаходження виробника та адресу його місця 

провадження діяльності; 

11) номер реєстраційного посвідчення; 

12) номер серії лікарського засобу, присвоєний виробником; 

13) інформацію щодо застосування лікарського засобу у разі якщо 

лікарський засіб призначено для самостійного лікування; 

14) за необхідності особливі застереження стосовно лікарського засобу; 

15) умови зберігання, а за необхідності - особливі умови зберігання; 

16) інформація щодо маркування шрифтом Брайля. 

Таким чином, можна зробити висновок, що сучасні фармацевтичні паковання 

мають дуже велику низку вимог до маркування. Всі ці вимоги створені лише з однією 

метою, допомогти користувачу при покупці ліків самостійно або он-лайн, або для 

продавця-фармацевта стають одним з найважливіших моментів під час продажу та 

подальшому їх використанню ліків.  
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