
ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 

до проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про 

затвердження порядку перевірки відповідності матеріально-технічної 

бази, кваліфікованого персоналу, а також умов щодо контролю за якістю 

лікарських засобів, що вироблятимуться та/або ввозитимуться на 

територію України перед видачею ліцензії на провадження 

господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів 

(крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» 

 

1. Мета 

Проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про 

затвердження Порядку перевірки відповідності матеріально-технічної бази, 

кваліфікованого персоналу, а також умов щодо контролю за якістю 

лікарських засобів, що вироблятимуться та/або ввозитимуться на територію 

України перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів)» (далі – проєкт акта) розроблено з метою врегулювання питання 

щодо проведення перевірок відповідності матеріально-технічної бази, 

кваліфікованого персоналу, а також умов щодо контролю за якістю 

лікарських засобів, що вироблятимуться, ввозитимуться на територію 

України перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами та з імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів). 

 

2. Обґрунтування необхідності прийняття акта 

Проєкт акта розроблено відповідно до статей 10, 17, 19 Закону України 

«Про лікарські засоби», пункту 10 частини першої статті 7 Закону України 

«Про ліцензування видів господарської діяльності», пункту 10 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, згідно з якими підставою для видачі ліцензії є наявність 

матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, відповідність яких 

встановленим вимогам та заявленим у поданих заявником документах для 

одержання ліцензії характеристикам підлягає обов’язковій перевірці перед 

видачею ліцензії у межах строків, передбачених для видачі ліцензії, за місцем 

провадження діяльності органом ліцензування або його територіальними 

підрозділами у порядку, встановленому центральним органом виконавчої 

влади у галузі охорони здоров’я.  
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3. Суть проєкту акта 

Проєктом акта затверджується Порядок перевірки відповідності 

матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, а також умов щодо 

контролю за якістю лікарських засобів, що вироблятимуться та/або 

ввозитимуться на територію України перед видачею ліцензії на провадження 

господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім 

активних фармацевтичних інгредієнтів), яким визначено: 

процедуру проведення перевірки відповідності матеріально-технічної 

бази, кваліфікації персоналу, а також умов щодо контролю за якістю 

лікарських засобів, що вироблятимуться або будуть ввозитися на територію 

України, необхідних для провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів); 

права та обов’язки посадових осіб Держлікслужби та/або її 

територіального органу, які проводять перевірку; 

права та обов’язки суб’єктів господарювання під час здійснення 

перевірки; 

процедуру оформлення результатів перевірки відповідності матеріально-

технічної бази, кваліфікації персоналу, а також умов щодо контролю за 

якістю лікарських засобів, що вироблятимуться або будуть ввозитися на 

територію України, необхідних для провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів), та форми актів, які складаються за результатами такої 

перевірки. 

 

4. Правові аспекти 

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

Господарський кодекс України; 

Закон України «Про лікарські засоби»; 

Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності»; 

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)». 

 

5. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація проєкту акта не потребує фінансування з державного та/або 

місцевих бюджетів. 
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6. Позиція заінтересованих сторін 

Проєкт акта потребує проведення консультацій з громадськістю шляхом 

розміщення проєкту акта на офіційному вебсайті Міністерства охорони 

здоров’я України. 

Проєкт акта не стосується питань соціально-трудової сфери, 

функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних 

громад, місцевого та регіонального розвитку, прав осіб з інвалідністю, 

функціонування і застосування української мови як державної, тому не 

потребує погодження із уповноваженими представниками всеукраїнських 

асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідними органами 

місцевого самоврядування, уповноваженими представниками всеукраїнських 

профспілок, їх об’єднаннями та всеукраїнськими об’єднаннями організацій 

роботодавців, Урядовим уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та 

всеукраїнськими громадськими організаціями осіб з інвалідністю, їх 

спілками, Уповноваженим із захисту державної мови. 

Проєкт акта не стосується сфери наукової та науково-технічної 

діяльності. 

Проєкт акта потребує погодження з Державною регуляторною службою 

України, Державною службою України з лікарських засобів та контролю за 

наркотиками та Уповноваженим Верховної Ради України з прав людини. 

Проєкт акта потребує здійснення державної реєстрації Міністерством 

юстиції України. 

 

7. Оцінка відповідності 

Проєкт акта 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. 

Громадська антикорупційна, громадська антидискримінаційна та 

громадська гендерно-правова експертизи не проводилась. 

Проєкт акта не потребує проведення цифрової експертизи та отримання 

висновку Міністерства цифрової трансформації України про проведення 

цифрової експертизи у зв'язку з тим, що проєкт акта не стосується питань 

інформатизації, електронного урядування, формування та використання 

національних електронних інформаційних ресурсів, розвитку інформаційного 

суспільства, електронної демократії, надання адміністративних послуг. 

 

8. Прогноз результатів 

Реалізація проєкту акта позитивно вплине на ринкове середовище у 

сфері господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім 

активних фармацевтичних інгредієнтів).  
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Реалізація проєкту акта не впливатиме на розвиток регіонів, підвищення 

чи зниження спроможності територіальних громад, ринок праці, рівень 

зайнятості населення, екологію та навколишнє природне середовище, обсяг 

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

зокрема забруднення утвореними відходами, інші суспільні відносини. 

 

Вплив на інтереси заінтересованих сторін 

Заінтересована 

сторона 

Вплив реалізації 

акта на 

заінтересовану 

сторону 

Пояснення очікуваного впливу 

Громадяни Позитивний Доступ громадян до необхідних 

лікарських засобів, які 

знаходяться в обігу на 

фармацевтичному ринку України 

виключно в ліцензованих 

суб’єктів господарювання  

Суб’єкти 

господарювання 

Позитивний Врегулювання правовідносин у 

сфері ліцензування 

господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, 

оптової та роздрібної торгівлі 

лікарськими засобами, імпорту 

лікарських засобів (крім 

активних фармацевтичних 

інгредієнтів) 

Держава Позитивний Зріст позиції держави за рахунок 

виходу на фармацевтичний 

ринок України лише 

відповідальних суб’єктів 

господарювання, які 

відповідають вимогам 

законодавства, а отже й вимогам 

стандартів 

 
 

Перший заступник Міністра                    Олександр КОМАРІДА 

 

«____» ____________20__ р. 


