
ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 

до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

постанови Кабінету Міністрів України від 13 березня 2022 р. № 303» 

 

1. Мета 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

постанови Кабінету Міністрів України від 13 березня 2022 р. № 303» (далі - 

проєкт постанови) розроблено з метою забезпечення належного контролю за 

діяльністю ліцензіатів шляхом відновлення державного нагляду (контролю) за 

дотриманням суб’єктами господарювання вимог Ліцензійних умов 

провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, 

оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських 

засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929, та 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування 

рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України від 6 

квітня 2016 року № 282, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, 

перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, 

вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, а 

також забезпечення пацієнтів, в тому числі військових, безпечними та 

якісними лікарськими засобами. 

 

2. Обґрунтування необхідності прийняття акта 

Кожна людина має природне невід'ємне і непорушне право на охорону 

здоров'я. Суспільство і держава відповідальні перед сучасним і майбутніми 

поколіннями за рівень здоров'я і збереження генофонду народу України та 

забезпечують пріоритетність охорони здоров'я в діяльності держави. 

З початком збройної агресії російської федерації в Україні Кабінетом 

Міністрів України прийнято постанову від 13 березня 2022 року № 303 «Про 

припинення заходів державного нагляду (контролю) і державного ринкового 

нагляду в умовах воєнного стану» (далі - Постанова № 303), відповідно до якої 

припинено проведення планових та позапланових заходів державного нагляду 

(контролю) і державного ринкового нагляду на період воєнного стану, 

введеного Указом Президента України від 24 лютого 2022 року № 64 «Про 

введення воєнного стану в Україні», затвердженим Законом України від 24 

лютого 2022 року № 2102-ІХ «Про затвердження Указу Президента України 

«Про введення воєнного стану в Україні» (зі змінами). 

Статтями 3 та 49 Конституції України передбачено, що людина, її життя 

і здоров'я, честь і гідність, недоторканність і безпека визнаються в Україні 

найвищою соціальною цінністю. Кожен має право на охорону здоров'я, 

медичну допомогу та медичне страхування. 

Згідно зі статтею 7 Закону України «Основи законодавства України про 

охорону здоров’я» держава згідно з Конституцією України гарантує всім 
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громадянам реалізацію їх прав у сфері охорони здоров'я шляхом, зокрема, 

встановлення відповідальності за порушення прав і законних інтересів 

громадян у сфері охорони здоров'я. 

Відповідно до Переліку органів ліцензування, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 05 серпня 2015 року  № 609, 

Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками 

визначено органом ліцензування господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорт лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів); 

культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів 

України, розроблення, виробництво, виготовлення, зберігання, перевезення, 

придбання, реалізація (відпуск), ввезення на територію України, вивезення з 

території України, використання, знищення наркотичних засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку. 

Частиною третьої статті 19 Закону України «Про ліцензування видів 

господарської діяльності» передбачено, що органи ліцензування здійснюють у 

межах своїх повноважень, контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних 

умов. 

Втрата контролю в цих сферах та запобігання їх наслідків, може 

призвести до соціального незадоволення населення та порушення 

конституційних та законних прав громадян. 

Державна політика у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів спрямована, зокрема, на встановлення контролю за 

обігом в Україні наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, 

додержанням вимог та умов, передбачених законодавством та запобігання 

витоку підконтрольних речовин із законного (легального) обігу в незаконний. 

Порушення суб’єктами господарювання вимог Ліцензійних умов 

провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, 

оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських 

засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених 

постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929 та 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування 

рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, 

розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, 

реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території 

України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, затверджених 

Кабінетом Міністрів України від 06 квітня 2016 року № 282, розроблення, 

виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації 

(відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, 

використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і 

прекурсорів, включених до зазначеного переліку провокує ймовірність 
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випадків можливого настання негативних наслідків від провадження 

господарської діяльності в таких сферах для населення України, тобто 

становить ризик загрози негативного впливу на права, законні інтереси, життя 

та здоров’я людини. 

При цьому, пунктом 2 Постанови № 303 встановлено, що за наявності 

загрози, що має негативний вплив на права, законні інтереси, життя та 

здоров’я людини, захист навколишнього природного середовища та 

забезпечення безпеки держави, а також для виконання міжнародних 

зобов’язань України протягом періоду воєнного стану дозволити здійснення 

позапланових заходів державного нагляду (контролю) на підставі рішень 

центральних органів виконавчої влади, що забезпечують формування 

державної політики у відповідних сферах. 

Крім цього, рішення Рахункової палати від 19.12.2023 року № 30-2 «Про 

розгляд Звіту про результати аудиту ефективності планування та 

результативності контролю за повнотою нарахування і своєчасністю 

надходжень податку на додану вартість по операціях з постачання на митній 

території України та ввезення на митну територію України лікарських засобів 

і медичних виробів» вказує про необхідність відновлення державного нагляду 

(контролю) Держлікслужбою. 

Таким чином, зміни, що пропонуються, дозволять позитивно вплинути 

на безпеку для громадян та належний контроль за діяльністю ліцензіатів, які 

провадять господарську діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової 

та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорт лікарських засобів (крім 

активних фармацевтичних інгредієнтів); культивування рослин, включених до 

таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, 

затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництво, 

виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізація (відпуск), 

ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, 

знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, 

включених до зазначеного переліку. 

 

3. Основні положення проєкту акта 

Проєктом постанови пропонується внести зміни до постанови Кабінету 

Міністрів України від 13 березня 2022 року № 303 «Про припинення заходів 

державного нагляду (контролю) і державного ринкового нагляду в умовах 

воєнного стану». 

 

4. Правові аспекти  

У даній сфері суспільних відносин діють такі нормативно-правові акти:  

Конституція України;  

Закон України «Про лікарські засоби»; 

Основи законодавства України про охорону здоров’я;  

Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності»; 

Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і 
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прекурсори»; 

постанова Кабінету Міністрів України від 05 серпня 2015 року № 609 

«Про затвердження переліку органів ліцензування та визнання такими, що 

втратили чинність, деяких постанов Кабінету Міністрів України»; 

постанова Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929 

«Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів)»; 

постанова Кабінету Міністрів України від 06 квітня 2016 року № 282 

«Деякі питання ліцензування господарської діяльності з культивування 

рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, 

розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, 

реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території 

України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних 

речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»; 

постанова Кабінету Міністрів України від 03 червня 2009 року № 589 

«Про затвердження Порядку провадження діяльності,  пов'язаної з обігом 

наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх 

обігом». 

 

5. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація проєкту постанови не потребує додаткового фінансування з 

державного бюджету та/або місцевих бюджетів. 

 

6. Позиція заінтересованих сторін 

Проєкт постанови потребує проведення публічних консультацій. 

Проєкт постанови не стосується питань функціонування місцевого 

самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та 

регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, 

функціонування і застосування української мови як державної, отже не 

потребує погодження з уповноваженими представниками всеукраїнських 

асоціацій органів місцевого самоврядування чи  відповідними органами 

місцевого самоврядування, уповноваженими представниками всеукраїнських 

профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій 

роботодавців, Урядовим уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та 

всеукраїнськими громадськими організаціями осіб з інвалідністю, їх спілками, 

Уповноваженим із захисту державної мови. 

Проєкт постанови не стосується сфери наукової та науково-технічної 

діяльності. 

Проєкт постанови потребує погодження з Міністерством фінансів 

України, Міністерством економіки України, Міністерством цифрової 

трансформації України, Уповноваженим Верховної Ради України з прав 
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людини, Державною регуляторною службою України, Державною службою 

України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. 

Проєкт постанови потребує проведення правової експертизи 

Міністерством юстиції України. 

 

7. Оцінка відповідності 

Проєкт постанови не містить положень, що стосуються зобов’язань 

України у сфері європейської інтеграції, прав та свобод, гарантованих 

Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод, впливають на 

забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків, не містять ризики 

вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, пов’язаних з 

корупцією, не створюють підстав для дискримінації. 

Проєкт постанови потребує направлення до Національного агентства з 

питань запобігання корупції для визначення необхідності проведення 

антикорупційної експертизи. 

Проєкт постанови потребує направлення до Урядового офісу 

координації європейської та євроатлантичної інтеграції Кабінету Міністрів 

України для проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у 

сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим та праву 

Європейського Союзу (acquis ЄС).  

Громадська антикорупційна, громадська антидискримінаційна та 

громадська гендерно-правова експертизи не проводилися. 

 

8. Прогноз результатів 

Реалізація проєкту постанови не матиме негативного впливу на розвиток 

регіонів, підвищення чи зниження спроможності територіальних громад, 

ринок праці, рівень зайнятості населення. Реалізація положень проєкту акта не 

матиме впливу екологію та навколишнє природне середовище, обсяг 

природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, 

а також на рівень забруднення утвореними відходами, інші суспільні 

відносини. 

Реалізація проєкту постанови матиме вплив на ринкове середовище, 

забезпечення захисту прав та інтересів суб’єктів господарювання, громадян і 

держави у зв’язку з необхідністю проведення планових заходів державного 

нагляду (контролю) в сфері охорони здоров’я. 

 

Вплив на інтереси заінтересованих сторін: 

 
Заінтересована 

сторона 
Вплив реалізації акта на 

заінтересовану сторону 

Пояснення очікуваного 
впливу 

Суб’єкти 

господарювання, 

які провадять 

господарську 

Позитивний Здійснення зовнішнього контролю 

у відповідних сферах. Вплив на 

ринкове середовище забезпечення, 
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діяльність з 

медичної 

практики 

захисту прав та інтересів суб’єктів 

господарювання відсутній. 

Громадяни 

України  

Позитивний Громадяни матимуть можливість 

отримати якісні та безпечні 

лікарські засоби. Зменшення 

ризику незаконного споживання 

наркотичних засобів, психотропних 

речовин, що становить шкоду 

здоров’ю населення 

Держава Позитивний Забезпечення дотримання вимог 

законодавства, в частині здійснення 

заходів державного нагляду 

(контролю) за дотриманням 

суб’єктами господарювання вимог 

Ліцензійних умов 

 

 

Перший заступник Міністра  

охорони здоров’я України                                     Сергій ДУБРОВ 

 

       «___» ______________ 2024 р. 

 

 


