
АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ 

до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів» 

 
 

І. Визначення проблеми 

 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів» (далі – проєкт 

постанови) розроблено на виконання Закону України 21 серпня 2024 року             

№ 3910-IX «Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» щодо 

маркування лікарських засобів» та частин дванадцятої та чотирнадцятої статті 91 

Закону України 04 квітня 1996 року № 123/96-ВР «Про лікарські засоби» з метою 

гармонізації вимог національного законодавства щодо маркування лікарських 

засобів до вимог Директиви Європейського Парламенту і Ради 2001/83/ЄС від 6 

листопада 2001 року «Про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів 

призначених для застосування людиною», а також для удосконалення умов 

функціонування національної системи закупівель у сфері охорони здоров’я за  

кошти державного бюджету, підвищення рівня забезпечення населення   

лікарськими засобами,  та для приведення актів Міністерства охорони здоров’я 

України у відповідність до вимог законодавства України. 

Статтею 62 Розділу V Директиви Європейського Парламенту і Ради 

2001/83/ЄС від 6 листопада 2001 року «Про Кодекс Співтовариства щодо 

лікарських засобів призначених для застосування людиною» (далі – Директива 

2001/83/ЄС) визначено, що зовнішнє пакування та листівка-вкладка можуть 

містити символи або піктограми, призначені для уточнення деякої інформації, 

зазначеної у статтях 54 і 59(1), та іншу інформацію, прирівняну до короткої 

характеристики засобу, яка є корисною для пацієнта, за винятком будь-якого 

елементу рекламного характеру. 

Водночас в Україні виявляються непоодинокі випадки використання 

виробниками у маркуванні лікарських засобів інформації, нанесення якої на 

упаковку лікарського засобу не передбачено законодавством, а також 

використання необґрунтованих належним чином тверджень щодо переваг 

певного лікарського засобу порівняно з аналогічними лікарським засобом іншого 

виробника. Це вводить в оману споживачів лікарських засобів та сприяє 

популяризації окремих суб’єктів господарської діяльності, що суперечить 

правилам чесної конкуренції. 

На сьогодні постала необхідність запровадження у національне 

законодавство положення права ЄС щодо заборони використання у маркуванні 

лікарських засобів маркетингової інформації, відмінної від правил маркування, 

встановлених законом. 

Законом України 16 липня 2024 року № 3860-IX «Про внесення змін до 

деяких законів України щодо паралельного імпорту лікарських засобів»        

статтю 91 Закону України 04 квітня 1996 року № 123/96-ВР «Про лікарські 

засоби» (частинами 11-15) доповнено новими положеннями щодо обов’язкового 






















































