
ДОВІДКА 

щодо відповідності зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції 

та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) 

проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про затвердження Змін до деяких наказів Міністерства охорони здоров’я 

України»  

 

Проєкт наказу розроблено Міністерством охорони здоров’я України. 
 

1. Належність проєкту акта до сфер, правовідносини в яких 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС) 

Проєкт акта належить до сфер, правовідносини в яких частково 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС). Зокрема, відповідні 

питання врегульовуються Директивою 2001/83/ЄС Європейського Парламенту 

та Ради від 6 листопада 2001 року про Кодекс Співтовариства щодо лікарських 

засобів для людини, яка встановлює загальні засади виробництва, 

розповсюдження та застосування лікарських засобів, у тому числі лікарських 

засобів, що містять наркотичні та психотропні речовини, а також Регламентом 

(ЄС) 2025/327 щодо електронних медичних даних, яким визначено уніфіковані 

правила обробки та обміну електронними медичними даними в Європейському 

Союзі, включно з електронними рецептами та звітами про відпуск лікарських 

засобів (ePrescriptions/eDispensations) як складовою електронних записів про 

здоров’я. 

 

2. Зобов'язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі 

міжнародно-правові) 

Проєкт акта за предметом правового регулювання не стосується 

міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції. 
 

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції 

Програмні документи у сфері європейської інтеграції Президента України 

та/або Кабінету Міністрів України щодо предмета правового регулювання 

проєкту акта відсутні. 
 

4. Порівняльно-правовий аналіз 

Проєкт наказу за предметом правового регулювання не стосується 

міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції та не 

потребує проведення порівняльно-правового аналізу. 
 

5. Очікувані результати 

Очікуваним результатом від прийняття акта є посилення контролю за 

рецептурним відпуском лікарських засобів, уніфікація вимог до роботи аптечних 

закладів та інтеграція їх діяльності з електронною системою охорони здоров’я.   
 

6. Узагальнений висновок 

Проєкт акта не стосується міжнародно-правових зобов’язань України у 

сфері європейської інтеграції. 
 

Міністр охорони здоров’я України                                                   Віктор ЛЯШКО 

«______» _______________ 2026 р. 


