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Жнивний фронт: що показав серпень
УРОЖАЙ-2022. Хлібороби Сумщини зібрали майже півтора мільйона тонн ранніх зернових

Олександр ВЕРТІЛЬ, 
«Урядовий кур’єр»

Миколі Зимогляду 58 ро-
ків. Із них 36 працює у 

СТОВ імені Шевченка раніше 
Лебединського, нині Сумсько-
го району, зокрема 17 — гене-
ральним директором. У моло-

ді роки тривалий час трудив-
ся пліч-о-пліч із колишнім ке-
рівником господарства геро-
єм соціалістичної праці світ-
лої пам’яті Іваном Остапен-
ком. Саме від нього перейняв 
найкращі риси аграрія-госпо-
дарника, завдяки чому това-
риство багато років залиша-

ється флагманом сільськогос-
подарської галузі Сумщини й 
України.

Господарство вирощує висо-
кі врожаї зернових культур, 
успішно культивує тваринни-
цтво — одне слово, не знижує 
виробничої планки. Ось і цього 
літа тут одними з перших у ра-

йоні та  області обмолотили всі 
1650 гектарів ранніх зернових 
культур, одержавши 60 цент-
нерів пшениці з гектара, 50 — 
ячменю, 42 — гороху, а тепер 
збирають гречку — більш як 
по 20 центнерів з гектара. 

Як наголошує Микола Зи-
могляд, завершилася тіль-

ки перша фаза жнив, ще по-
трібно зібрати 700 гектарів со-
няшнику, 1500 — кукурудзи, з 
яких тисяча — зернова. У Го-
лубівці готові до цієї роботи: 
завжди на ходу техніка, є па-
ливно-мастильні матері-
али, сховища для збері-
гання збіжжя.

ЦИТАТА ДНЯ

ЦИФРА ДНЯ

ВОЛОДИМИР ЗЕЛЕНСЬКИЙ:
«Енергетична 

незалежність від росії має 
фундаментальне значення 

для всіх європейців, 
і лише спільно ми 

можемо захистити 
Європу».

 

Мета — набуття 
повноцінного членства 
в ЄС та ОЕСР

ПРІОРИТЕТИ. Зміцнення відносин з Організацією економічного 
співробітництва та розвитку завжди було для України одним із клю-
чових пріоритетів. Про це заявив Прем’єр-міністр Денис Шмигаль 
під час онлайн-виступу в публічній дискусії «Співпраця з ОЕСР та 
нові горизонти для українського антикорупційного порядку денно-
го», що відбувся за участі керівника Офісу Президента Андрія Єр-
мака та Генерального секретаря ОЕСР Матіаса Корманна. Були 
присутні голова Представництва ЄС в Україні Матті Маасікас та 
Посол Великої Британії в Україні Мелінда Сіммонс, повідомляє де-
партамент комунікацій Секретаріату Кабінету Міністрів.

«Ворог упевнений, що воєнні дії поставлять під загрозу наш еко-
номічний розвиток та впровадження реформ. Але у відповідь ми, 
навпаки, активізуємо наше партнерство з розвиненими країнами 
та міжнародними організаціями. Статус України як кандидата в ЄС 
— яскраве того свідчення, — підкреслив Денис Шмигаль. — Украї-
на вже розпочала підготовку плану післявоєнної відбудови. І ми ба-
чимо ОЕСР важливим партнером у процесі нашого відновлення, а 
приєднання до робочої групи — одним із заходів, які уряд України 
включає в цей план відновлення».

15 242 особи, 
за словами міністра освіти і науки 

Сергія Шкарлета,  зараховано на місця 
державного (регіонального) замовлення 

за квотою-2 

ЗАСІДАННЯ КАБІНЕТУ МІНІСТРІВ. Прем’єр-міністр  
Денис Шмигаль висловив сподівання, що місія МАГАТЕ 
посприяє демілітаризації окупованої ЗАЕС

Світ хоче запобігти 
ядерному теракту

Із виступу Президента України на конференції  
«Шельфу північних морів»
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МИ РАЗОМ!

Міністр у справах 
ветеранів Юлія Лапутіна 
про те, як планують 
дбати про них у різних 
сферах життя

АКТУАЛЬНЕ ІНТЕРВ’Ю

Українські полярники оригінально 
привітали нас із Днем 
Незалежності: кожен згадав рідне 
місто й розповів про плани після 
повернення з експедиції 6 

ДОКУМЕНТИ

Закон  
України  
«Про 
лікарські 
засоби»
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НОВИНИ ТА КОМЕНТАРІ

Олаф Шольц: «Розширення східних 
кордонів корисне для Євросоюзу»
ГЕОПОЛІТИКА. Канцлер ФРН підтримує вступ України в ЄС  
і вважає, що Німеччина має взяти на себе відповідальність  
за зміцнення української ППО 

Вікторія ВЛАСЕНКО, 
«Урядовий кур’єр»

Канцлер Німеччини Олаф 
Шольц виступає за вели-

ке розширення ЄС і закликає 
прийняти до лав блоку Укра-
їну, Молдову та Грузію. Але 
щоб це розширення відбу-
лось успішно, Євросоюз по-
винен здійснити фундамен-
тальні реформи. 

«Країни Західних Балкан, 
Україна, Республіка Мол-
дова та в перспективі Гру-
зія мають стати частиною ЄС. 
Це розширення буде корис-
ним для Європейського Сою-
зу», — заявив  Олаф Шольц, 
виступаючи в Карловому уні-
верситеті у Празі. 

Виступ канцлера ФРН 
тривав годину, і в ньо-
му він окреслив своє бачен-
ня майбутнього Євросою-
зу: на східних кордонах бло-
ку з’являться дев’ять нових 
країн-членів, розширить-
ся зона безвізового режиму 
та буде сформовано новий 
принцип ухвалення рішень.  
Думки, які нині оприлюднив 
Олаф Шольц, уже раз про-
звучали під час передвибор-
чої кампанії. Проте тепер, ко-
ли пів року триває жорсто-
ка війна росії проти України, 
а європейські країни почали 
болючий процес позбавлення 
від російської газової залеж-
ності, що загрожує ЄС енер-
гетичною кризою та інфля-
цією, тези німецького лідера 
набули іншого звучання.  

Окрім того, що Олаф 
Шольц підтримав членство в 
ЄС країн Західних Балкан, а 

також України, Молдови та 
Грузії, він заявив, що Хорва-
тія, Румунія та Болгарія, які 
відносно недавно приєднали-
ся до ЄС, вже відповідають 
критеріям для вступу до єв-
ропейської Шенгенської зо-
ни. 

«Проте Євросоюз із 30 чи 
навіть із 36 країнами-члена-
ми матиме інший вигляд, ніж 
нині, бо центр Європи пере-
міститься на схід, — зазначив 
канцлер, додавши: — Украї-
на — це не Люксембург». 

Таке розширення потен-
ційно додало б до громадян 
ЄС десятки мільйонів людей, 
отже й небезпечну політич-
ну динаміку до нинішнього 
принципу ухвалення рішень, 
яке ґрунтується на консен-
сусі.  

Тому, на думку Олафа 
Шольца, країнам-членам ЄС 
не уникнути обговорення ре-
форм блоку. Він вважає, що 
для початку ЄС має відмови-
тися від вимоги одностайності 
для ухвалення багатьох клю-
чових рішень не лише щодо 
зовнішньої політики, а й щодо 
того, як такі країни, як Угор-
щина та Польща, притягують 
до відповідальності за пору-
шення демократичних прин-
ципів. Олаф Шольц переко-
наний, що кількісно склад Єв-
ропейського парламенту, в 
якому  751 депутат, не вар-
то збільшувати, бо число йо-
го членів зафіксовано в уста-
новчих документах ЄС. 

Євросоюз так само має бу-
ти обережним у формуван-
ні виконавчої гілки блоку — 
Європейської комісії. Нині ЄК 

складається із 27 комісарів, 
що дорівнює кількості країн 
ЄС, і кожен з них контролює 
один політичний портфель. 
На думку Олафа Шольца, бу-
ло б «по-кафкіанськи» дода-
вати посаду нового єврокомі-
сара щоразу, коли в ЄС всту-
пає нова країна. Канцлер за-
пропонував, щоб два євроко-
місари контролювали одну 
галузь. 

Окремо Олаф Шольц під-
тримав ідею президента 
Франції Еммануеля Макрона 
створити так звану європей-
ську політичну спільноту. Во-
на існувала б окремо від само-
го ЄС і була б відкритою і для 
країн-претендентів на вступ, 
і для Великої Британії після 
Brexit. Канцлер вважає, що 
такий майданчик сприяти-
ме «регулярному обміну на 
політичному рівні», де ліде-
ри ЄС і європейські партнери 
можуть, зустрічаючись раз 
чи двічі на рік, обговорюва-
ти спільні питання, що стосу-
ються інтересів континенту.

Від моменту вторгнення 
росії в Україну уряд Олафа 
Шольца не раз зазнавав жор-
сткої критики за зволікан-
ня з наданням військової до-
помоги Україні навіть після 
того, коли міжнародні парт-
нери ухвалили історичне рі-
шення постачати Києву су-
часне озброєння. Під час ви-
ступу Олаф Шольц заявив, 
що Німеччина й надалі допо-
магатиме Україні обороняти-
ся від російської агресії і вже 
найближчими тижнями на-
править їй сучасне озброєн-
ня, зокрема системи ППО, 

радари та безпілотники. Він 
зазначив, що ФРН слід узяти 
на себе особливу відповідаль-
ність за нарощування потен-
ціалу України у царині ППО 
та артилерії. 

Канцлер закликав краї-
ни ЄС до посилення співпра-
ці в галузі оборони й запропо-
нував надати Берліну одну з 
центральних ролей у ство-
ренні спільної з європейськи-
ми сусідами системи проти-
повітряної оборони. Це, за йо-
го словами, буде корисно для 
спільної безпеки, дешевше й 
ефективніше, ніж якщо кож-
на країна посилюватиме цей 
напрям окремо. 

Щодо енергонезалежності 
ЄС Олаф Шольц наголосив: 
відмова від використання 
викопного палива дає Європі 
шанс стати світовим лідером 
у технологіях, необхідних 
для досягнення кліматичної 
нейтральності. Німецький 
лідер закликав до «справж-
нього внутрішнього енерге-
тичного ринку, який забез-
печує Європу гідроенергією 
з півночі, вітром з узбереж-
жя та сонячною енергією з 
півдня». 

Окремо канцлер зупинив-
ся на необхідності лібералі-
зувати імміграційне законо-
давство ЄС, оскільки Євро-
союз гостро відчуває нестачу 
кваліфікованих працівників. 
«Нам потрібна імміграція, бо 
нині в наших аеропортах, лі-
карнях та численних компа-
ніях не вистачає кваліфікова-
них кадрів за багатьма спеці-
альностями», — констатував 
Олаф Шольц.

Світ хоче запобігти ядерному теракту
Оксана МАЛОЛЄТКОВА, 

«Урядовий кур’єр»

На запрошення уряду в 
Україну прибула і розпо-

чала роботу місія МАГАТЕ 
(Міжнародна агенція з атом-
ної енергії), яка має здійсни-
ти візит на тимчасово окупо-
вану Запорізьку атомну елек-
тростанцію, адже нині ро-
сія поставила всю Європу та 
світ на межу першого в істо-
рії людства ядерного теракту. 
З таких слів почав промову під 
час чергового засідання уряду 
Прем’єр-міністр Денис Шми-
галь. 

«Постійні обстріли та про-
вокації з боку військ рф на те-
риторії ЗАЕС, розміщення там 
військової техніки рф, військ 
рф, боєприпасів, тиск на пер-
сонал станції — все це мо-
же призвести до непередба-
чуваних наслідків. Очікуємо, 
що за підсумками візиту місії  
МАГАТЕ території ЗАЕС та 
Енергодара буде демілітаризо-
вано: російські війська і техні-
ка покинуть територію станції 
так само, як і працівники роса-
тому. ЗАЕС має повернутися 
повністю під контроль Украї-
ни», — цитує слова очільника 
уряду департамент комуніка-
цій Секретаріату Кабміну.

Прем’єр принагідно подяку-
вав персоналу ЗАЕС, який сум-
лінно виконує свої обов’язки і 
тримає ситуацію на станції під 
контролем попри весь тиск та 
погрози окупантів. Денис Шми-
галь назвав це величезним ге-
роїзмом персоналу ЗАЕС, який 
Україна надзвичайно високо ці-
нує.    

Щодо підготовки країни до 
опалювального сезону, то, за 
словами Прем’єра, станом на кі-
нець серпня накопичено 2 міль-
йони тонн вугілля, що майже 
втричі більше, ніж на аналогіч-
ну дату торік. Адже українські 
шахти працюють у режимі 24/7. 
Газу нині у сховищах 13 мільяр-
дів кубометрів. Активно трива-
ють переговори з міжнародни-
ми партнерами про отримання 
коштів на додаткові закупівлі 
газу, і попередні домовленості є. 
Головне, що тарифи для україн-
ців залишаються без змін. 

Денис Шмигаль зауважив, 
що працює програма термомо-
дернізації будинків, щоб змен-
шити споживання енергоресур-
сів. Через Фонд енергоефектив-
ності за час воєнного стану вже 
компенсовано майже 300 міль-
йонів гривень для тих, хто тер-
момодернізує свої оселі.            

Серед рішень уряду — вне-
сення змін до Порядку компен-

сації витрат за тимчасове роз-
міщення внутрішньо перемі-
щених осіб. Це означає, що від-
тепер більше вимушених пе-
реселенців зможуть отримати 
прихисток (безкоштовне жит-
ло). У Міністерстві з питань ре-
інтеграції тимчасово окупова-
них територій роз’яснили, що в 
межах програми «Прихисток», 
яка працює відповідно до цього 
порядку, знято вікові обмежен-
ня: тепер дати прихисток для 
ВПО може будь-який громадя-
нин. Розширено перелік осіб, 
які зможуть отримати компен-
сацію, запроваджено інформа-
ційно-аналітичну систему, яка 
значно прискорить фінансу-
вання та опрацювання заяв на 
отримання компенсації.

Віцепрем’єр-міністр — мі-
ністр з питань реінтеграції тим-
часово окупованих територій 
Ірина Верещук заявила, що 
Товариство Червоного Хреста 
України, згідно з домовленіс-
тю з урядом, планує фінансува-
ти повний обсяг витрат на ком-
пенсації за розміщення ВПО. Це 
заощадить істотні суми в держ-
бюджеті (із березня по липень 
ТЧХУ виплатило вже понад 
110 мільйонів гривень). Трива-
ють переговори про підвищен-
ня розміру компенсації на опа-
лювальний період удвічі — при-

близно 900 гривень на місяць на 
особу.

Кабмін удосконалив механізм 
призначення державних імен-
них стипендій найкращим мо-
лодим ученим за увічнення по-
дій Революції Гідності та вша-
нування подвигу Героїв Укра-
їни — Героїв Небесної Сотні. 
Ці стипендії призначають що-
року до Дня Гідності та Свобо-
ди за вагомий внесок у розви-
ток української науки, поси-
лення міжнародного авторите-
ту України, внесок у розвиток 
демократичних та гуманістич-
них цінностей у галузі науки й 
освіти.

Міністерство освіти і науки 
поінформувало, що ухвалені ни-
ні зміни стосуються: з’ясування 
віку претендентів, яких вису-
вають на здобуття стипендій, 
і вимог до них; передбачення 
особистої відповідальності пре-
тендентів за достовірність по-
даних матеріалів; надання пра-
ва комісії з добору претенден-
тів, які беруть участь у кон-
курсі, в разі необхідності пере-
розподіляти стипендії між дер-
жавними органами та Націо-
нальною академією наук, наці-
ональними галузевими акаде-
міями наук за умови неподан-
ня ними на конкурс претенден-
тів; надання можливості брати 

участь у конкурсі на здобуття 
стипендій претендентам, яких 
висунули ради молодих учених 
при органах виконавчої вла-
ди, не включені до відповідно-
го розподілу.

Уряд схвалив пропозиції що-
до застосування персональ-
них санкцій на 10 років проти 
патріарха кирила та ще семи 
представників російської пра-
вославної церкви. У Міністер-
стві культури та інформаційної 
політики уточнили, що список 
ще розглянуть Рада національ-
ної безпеки і оборони та Прези-
дент України. Їхнє погоджен-
ня дасть змогу з таким самим 
списком звернутися до міжна-
родної спільноти, щоб ввести 
аналогічні санкції в інших кра-
їнах.

«російська православна 
церква підтримує війну ро-
сії проти українського наро-
ду й щодня благословляє воєн-
ні злочини проти українців. Усі, 
хто має стосунок до цього, ма-
ють нести відповідальність. Ді-
яльність цих церковних чинов-
ників з рф суперечить хрис-
тиянським цінностям. Злочин-
ці не мають ховатися за ряса-
ми», — цитує слова міністра 
культури та інформаційної по-
літики Олександра Ткаченка  
пресслужба міністерства.

У ЄС планують обмежити 
ціну на газ

СПІЛЬНІ РІШЕННЯ. Міністри енергетики країн Євросоюзу 
наступного тижня у Брюсселі проведуть позачергову зустріч 
для обговорення стрімкого зростання цін на енергоносії. Цю 
інформацію підтвердив міністр промисловості та торгівлі Чехії 
Йозеф Сікела. «Після вихідних, проведених у переговорах, мо-
жу оголосити, що ми скликаємо надзвичайну зустріч Енерге-
тичної ради. Зустрінемося у Брюсселі 9 вересня», — написав 
міністр у твіттері. За його словами, міністри енергетики країн-
членів ЄС повинні розв’язати проблеми енергетичного ринку й 
ухвалити єдине рішення на рівні Євросоюзу. 

Очільниця Єврокомісії Урсула фон дер Ляєн заявила, що ЄС 
збирає пропозиції щодо реформування ринку електроенергії, 
щоб стримати  різке зростання цін. 

«Стрімке зростання цін на електроенергію з різних причин 
виявляє обмеження нашого ринку», — йдеться у заяві Урсу-
ли фон дер Ляєн. За її словами, ринок електроенергії ЄС бу-
ло розроблено за зовсім інших обставин і з абсолютно іншою 
метою, тому блок має провести його структурну реформу та 
оприлюднити екстрений план із цього приводу.

Безпрецедентний стрибок цін на електроенергію в ЄС, які за 
минулий рік зросли майже в 10 разів, сприяв інфляції та різко 
збільшив економічний тягар на підприємства й домогосподар-
ства, які лише почали долати наслідки пандемії. Дедалі біль-
ше країн-членів ЄС закликають до обмеження цін на енергоно-
сії. Заморозити ціну на газ закликала міністр енергетики Бель-
гії Тінне ван дер Стретен. 

«Наступні п’ять — десять зим будуть жахливими, якщо ми ні-
чого не зробимо. Ми повинні працювати над заморожуванням 
цін на газ», — написала чиновниця у твіттері. Вона додала, що 
прив’язка цін на електроенергію до вартості газу штучна і по-
требує реформування.

План втручання ЄС у ситуацію, що склалася на енергоринку, 
поки що перебуває у стані розроблення, його деталі, ймовірно, 
узгоджуватимуть міністри енергетики наступного тижня. Про-
те за повідомленнями агентства Bloomberg, у розпорядженні 
якого опинився проєкт внутрішнього документа ЄС, Єврокомі-
сія розглядає можливість обмежити ціни на газ, щоб уникнути 
«нестерпно високих» витрат, якщо Росія істотно скоротить або 
й зовсім припинить постачання газу. 

На тлі заяви газпрому про повне зупинення постачання га­
зу через «північний потік» із 31 серпня по 2 вересня через тех­
обслуговування біржова вартість газу в Європі перетнула по­
значку 3,5 тисячі доларів за тисячу кубометрів. Проте минуло­
го тижня, коли Німеччина заявила, що заповнила свої газосхо­
вища на 80%, ціни на газ у Європі почали різко падати. Напри­
клад, ціна на провідній амстердамській газовій біржі за останні 
дні знизилася на 16% — до 3 тисяч євро за кубометр. 

За словами міністра економіки та клімату Німеччини Робер-
та Хабека, мети уряду заповнити газосховища на 85% до жов-
тня буде досягнуто у перших числах вересня.

Однак попри це постачання газу залишається для ЄС бо-
лючим питанням, адже його обсяги постачання з росії значно 
зменшилися. У Норвегії блакитне паливо видобувають із пере-
боями, а конкуренція на закупівлю скрапленого природного га-
зу дуже жорстка.
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«Маємо молодих ветеранів, яким потрібні  
не соціальні гарантії, а розвиток у суспільстві»

Після нашої Перемоги кількість 
ветеранів збільшиться в ра­

зи. Усіх цих людей треба буде як­
найшвидше повернути до мирно­
го життя, роботи, і в Мінветеранів 
до цього вже готуються. Пільга­
ми на проїзд у маршрутках спра­
ва не обійдеться. У міністерстві ни­
ні працюють над цілісною систе­
мою підтримки ветеранів. Офор­
мити ветеранські послуги від дер­
жави стане простіше, переважно 
через цифрові додатки, з’являться 
нові можливості перевчитися, від­
крити бізнес. Розробляють сучас­
ну програму, за якою військово­
службовці отримуватимуть жит­
ло, а не чекатимуть десятиріччями 
в черзі. Одне слово, про ветеранів 
планують дбати всеосяжно, у різ­
них сферах життя. 

Про це розповіла міністер­
ка у справах ветеранів Юлія  
ЛАПУТІНА. 

— У виступах ви часто наголо-
шуєте, що державну ветеранську 
політику потрібно змінити та осу-
часнити. Що ви під цим маєте на 
увазі? Скільки часу потребує ця 
зміна ветеранської політики? 

— Після повномасштабно­
го вторгнення російської федера­
ції на захист своєї землі пішло ба­
гато людей, які раніше не були до­
тичні до військової служби, а та­
кож ті, хто просто наразився на во­
рога біля своїх домівок. Наприклад, 
на Київщині люди взяли в руки 
зброю, згуртувалися і чинили від­
січ ворогу. Це справді вияв героїз­
му українських захисників, у яких 
на генетичному рівні є дух воїна, 
який прокидається, коли небезпе­
ка на порозі. І держава має створи­
ти такі умови для цих людей, щоб 
вони могли після завершення ві­
йни інтегруватися в життя країни, 
і також стати воїнами відновлення, 
бо в нас зараз відкритий ще  дру­
гий фронт — економічний. Держа­
ва має надати їм ефективні інстру­
менти, щоб вони в цивільне життя 
увійшли здоровими, психологіч­
но міцними, а також зарядженими 
такими сучасними інструментами, 
якими можуть скористатися для 
входження у свої громади та еко­
номіку країни. Зокрема, це здобут­
тя нової освіти, перенавчання на 
спеціальності, яких потребувати­
ме держава після нашої перемоги. 

Ми зараз формуємо своєрідну 
інституційну реформу — систему 
переходу від військової кар’єри до 
цивільного життя, опрацьовуємо з 
іншими   міністерствами і відом­
ствами  концептуальну складову, 
технічний і правовий блоки. Днями 
відповідний закон підписав Прези­
дент України, і ми маємо законо­
давчу базу для цих, без перебіль­
шення скажу, революційних змін. 

Хочемо інтегрувати ветеран­
ські послуги в ЦНАПи, а також 
створити практичні умови, коли в 
нас буде єдина точка входу і точ­
ка виходу з війська  — територі­
альний центр комплектації. Також 
працюємо над  розвитком вете­
ранського бізнесу і законодавчим 
унормуванням цього поняття. Тоб­
то якщо кажу про нову ветеран­

ську політику, то це буде управ­
ління людськими ресурсами в без­
пековій і оборонній галузях, а як­
що ідеологічно, то це перетворен­
ня нашого захисника на, повторю,  
воїна відновлення. І створення та­
ких умов, щоб цей воїн відновлен­
ня сам розвивався і водночас за­
лишався таким, щоб бути готовим 
знову стати на захист країни в разі 
виникнення нової воєнної загрози.

— А вже є освітні програми, які 
допомогли б ветеранові переква-
ліфікуватися й інтегруватися в 
цивільне життя?  

— Ми активно співпрацюємо 
з фондом «Україна-Норвегія» в 
межах проєкту соціальної адап­
тації та перепідготовки військо­
вослужбовців та членів їхніх ро­
дин. Нашим ветеранам запропо­
новано різні програми для перена­
вчання. Це і IT-галузь, і агробізнес, 
і юридичні програми, які відкрива­
ють можливість працювати у гран­
тових проєктах і здобувати нави­
чки з проєктного менеджменту. 
Маємо меморандуми з понад 30 ви­
шами у різних містах, які навчають 
наших ветеранів за спеціальними 
програмами. Але йдемо далі і пра­
цюємо над створенням мережі цен­
трів ветеранського розвитку при 
профільних вищих навчальних 
закладах. Запровадження таких 
центрів дасть змогу започаткувати 
ефективну систему супроводу та 
професійної адаптації ветеранів ві­
йни та ветеранів військової служби  
після звільнення та підтримки чле­
нів їхніх родин.  Мінветеранів пла­
нує створити такі центри ветеран­
ського розвитку в кожному регіо­
ні України. Пілотний проєкт реа­
лізуємо у Вінниці. Це не випадко­
во з огляду на невичерпний потен­
ціал міста, можливості й досвід Ві­
нницького національного технічно­
го університету. 

Відповідно до інституційної 
пам’яті радянських часів, і в нас 
донедавна ветерана сприймали 
виключно як учасника Другої сві­
тової війни або бойових дій на те­
риторії інших держав. І це були 
люди старшого віку, яким, умов­
но кажучи, потрібні були пере­
важно соціальні гарантії. Завжди 
підкреслюю, що тепер у нас мо­
лоді захисники працездатного ві­
ку, і потрібно зробити так, щоб во­
ни розвивалися в суспільстві, були 
його міццю і потенціалом. Ветеран­
ську політику не варто усвідомлю­
вати як елемент суто соціальний. 
Це має бути системна робота з ве­
ликими людськими ресурсами, на­
діленими надзвичайно потужною 
енергетикою. Нині весь уряд ко­
ординує зусилля на цьому напря­
мі, адже піклування держави про 
ветерана і потужний супровід його 
інтеграції у мирне життя — це і за­
порука швидкого відновлення кра­
їни, і безпекове питання.

— Якщо говорити про соціальні 
гарантії для ветеранів та їхніх ро-
дин, зокрема, забезпечення жит-
лом цієї категорії осіб. Як тепер 
вирішуватимуть це питання?

— На початок року ми мали ам­
бітні плани і реальні можливості 

забезпечити власними оселями по­
над чотири тисячі людей, зокрема 
з категорії ветеранів, які водночас 
були й вимушеними переселенця­
ми. У цьому нас підтримав Прези­
дент України, уряд. Однак війна 
внесла жорсткі корективи. Відбув­
ся секвестр бюджету, наші ветера­
ни розуміють, яких гігантських ре­
сурсів потребує перемога над воро­
гом. З’явилися ще й інші об’єктивні 
обставини. Раніше наші порядки 
використання коштів передбача­
ли, що людина має стояти в чер­
зі за місцем реєстрації й лише там 
може придбати житло, отримав­
ши державні субвенції. На жаль, 
внаслідок російської агресії бага­
то населених пунктів зазнало руй­
нувань житлового фонду, а також 
стало тимчасово окупованими те­
риторіями. Навіть ті, хто вже отри­
мав кошти і перебував на етапі по­
шуку і придбання квартир, вже не 
міг це реалізувати за старим по­
рядком. Понад те, наша субвенція 
передбачає, що людина, отримав­
ши на рахунок кошти, має їх реа­
лізувати протягом року, і якщо рік 
закінчився, ці гроші повертаються 
в бюджет. Багато людей стало тим­
часово переміщеними вже вдруге, 
і вони не можуть вкластися в цей 
термін. Тому уряд за пропозицією 
Мінветеранів ухвалив рішення, що 
люди можуть реалізувати ці ко­
шти на всій території України, де 
проживають. 

Ми розуміємо, що маємо запро­
вадити глобальну реформу в сек­
торі безпеки і оборони з напрацю­
ванням сучасного механізму отри­
мання житла військовослужбов­
цями. Така реформа дуже широка, 
вона системна і міжвідомча. Вій­
ськовослужбовці десятиліттями 
стоять у черзі і  в підсумку не отри­
мують житла, тому що діють різні 
механізми, зокрема непрозорі. І ко­
ли  ми це зробимо, то ветерани по 
завершенні військової служби ма­
тимуть власне житло гарантовано.

На необхідності розв’язання 
проблеми житлового забезпечен­
ня військовослужбовців і вете­
ранів як одному із ключових за­
вдань наголосив Президент Укра­
їни на нашому ветеранському фо­
румі, який днями відбувся в Києві. 
Глава держави наполягає, що пи­
тання має бути вирішено остаточ­
но, попри всі складнощі моменту, 
і в межах плану відбудови й по­
дальшого розвитку України буде 
передбачено всі умови для чітко­
го та прозорого забезпечення жит­
лом українських військових і вете­
ранів. З колегами з інших відомств, 
органів державної влади ми вже 
працюємо над цим завданням ке­
рівництва держави. 

— Не так давно розпочав ро-
боту Український ветеранський 
фонд. Що вже за цей час вдалося 
зробити, що заплановано реалізу-
вати найближчим часом? 

— Так сталося, що ми започат­
кували Фонд напередодні широко­
масштабного вторгнення.   Напра­
цьовані нами дуже серйозні проєк­
ти на підтримку ветеранів довело­
ся тимчасово поставити на паузу, 
натомість шукати швидкі ефек­
тивні рішення, відповідні ситуації. 

Ми розробили проєкт із надання 
20 тисяч гривень для тих ветеранів 
або членів ветеранських родин, які 
є фізичними особами-підприємця­
ми або самозайнятими особами і 
водночас тимчасово переміщени­
ми. Наприклад, якщо ветеранська 
родина планує відкрити на ново­
му місці кав’ярню, пекарню або са­
лон краси. Якщо це сім’я, де само­
зайняті особи або ФОПи — кіль­
ка членів, то це вже не 20 тисяч, а 
більша сума. Ця програма працює, 

і ми хочемо її розширити, щоб гро­
ші могли отримати не тільки ті, хто 
вимушено переселився, бо бага­
то родин вже повертаються у свої 
міста й селища. А зараз ми анонсу­
ємо нову велику програму для ма­
крофінансової підтримки ветеран­
ського підприємництва. І тут ідеть­
ся вже про суми від 500 тисяч  до 
мільйона гривень. Уже зараз мож­
на і варто готувати документи на 
конкурс бізнес-проєктів. Заявки 
опрацьовуватиме експертна рада, 
механізм абсолютно прозорий. 

При фонді працює гаряча лінія 
психологічної підтримки, на яку 
за два місяці вже надійшло понад 
1200 дзвінків. Постійно робить­
ся скринінг того, хто звертається 
і який зворотний зв’язок. Її дуже 
позитивно сприймають, на неї те­
лефонують і члени родин, і самі за­
хисники. 

Діяльність фонду набирає обер­
тів, він активно збиратиме кошти 
на розвиток інших ветеранських 
ініціатив, зокрема завдяки на­
шим друзям і партнерам за кордо­
ном. Для цього ми незабаром даємо 
старт яскравим промокампаніям. 

— Мабуть, першочергова по-
треба тих, хто повертається з пе-
редової, — психологічна реабілі-
тація. Як саме людина може отри-
мати таку допомогу в короткі тер-
міни?

— Ми змінюємо й осучаснює­
мо підходи: запроваджуємо поря­
док, коли психологічну допомогу 
надають невідкладно   після над­
ходження пораненого до лікуваль­
ного або реабілітаційного закладу, 
адже психологічна травматиза­
ція відбувається одразу після по­
ранення. 

Започаткували систему, коли 
наш захисник може проходити ре­
абілітаційний курс разом з роди­
ною. Усі найкращі практики ствер­
джують, що поряд із близькими 
людина швидше інтегрується і по­
ліпшує свій психологічний стан. 

Це тактичні рішення, а загалом 
проблема глобальна, і система пси­
хологічної реабілітації, орієнтова­
на на розвиток і адаптацію люди­
ни,   потужно формується на за­
гальнодержавному рівні. З ініціа­
тиви першої леді України створю­
ють національну програму психіч­
ного здоров’я та психосоціальної 
підтримки, яку зокрема буде спря­
мовано на допомогу ветеранам.

Разом з Міністерством охорони 
здоров’я вибудовується система 
реабілітації для всього населення 
України, яке тією чи іншою мірою 
зазнало впливу наслідків росій­
ської агресії. Коли людина звіль­
няється з військової служби, вона 
фактично стає частиною цивіль­
ного населення, але з бойовим до­
свідом. Кожен має отримати ту до­
помогу, якої потребує. Це одна з 
ознак суспільства безбар’єрності, 
яке ми будуємо. 

Нині Мінветеранів активно фор­
мує реєстр надавачів психологіч­
них послуг і працює над їх стан­
дартизацією. Кошти на прове­
дення реабілітації передаємо ли­
ше тим закладам, які відповіда­
ють усім професійним критеріям 
і контрактуються з нами. Завдяки 
міжнародному партнерству мініс­
терство організовує перенавчання 
і професійну перепідготовку ка­
дрів, формуються мультидисци­
плінарні команди. 

Передбачено, що наші психоло­
ги, які працюватимуть у цих за­
кладах, обов’язково проходити­
муть супервізію, тобто скринінг їх­
ніх психологічних навичок, і пере­
кваліфікацію. Це дуже важливо, і 
хоч як дивно це констатувати, цьо­
го раніше не було. Звичайно, ми 

працюємо над тим, щоб зміни від­
бувалися на системному рівні, ко­
ординуємося із профільним мініс­
терством, напрацьовуємо норма­
тивно-правову базу, урядові по­
станови. Саме системний підхід і 
наші новації зацікавили фахову 
спільноту, і нам вже пропонують 
свої послуги і психіатричні лікар­
ні, тобто профільні клініки. 

У нас є заклади психологічної 
реабілітації — в Київській та Жи­
томирській областях, один з них у 
Бородянці. Як відомо, його вщент 
зруйнувало пряме танкове влу­
чення окупантів, загинуло двоє на­
ших колег.

Але колектив продовжував на­
давати населенню допомогу і під 
час російської окупації, і після ви­
зволення Бородянки — до тіс­
ної кімнатки з кількома стільця­
ми щодня йшли і йдуть сотні міс­
тян. Розпочинаємо відновлення 
центру: розчистили руїни й уро­
чисто заклали капсулу як наріж­
ний камінь. Із цього починається 
не просто його відбудова — на міс­
ці зруйнованої будівлі Міністер­
ство у справах ветеранів ініцію­
вало створення сучасного науко­
во-практичного центру психічно­
го здоров’я «Бородянка-центр». До 
його відбудови вже висловили ба­
жання долучитися національні та 
міжнародні партнери. 

На Міжнародному ветерансько­
му та волонтерському форумі Пре­
зидент Володимир Зеленський 
підтримав нашу ініціативу і сказав, 
що хоче зробити особистий внесок 
у розвиток системи реабілітації ве­
теранів. Він розповів, що свого ча­
су Національний конституційний 
центр США присудив йому ме­
даль Свободи із премією до неї. Він 
вважає це нагородою, яку заслу­
жив весь український народ. Пре­
зидент погодився прийняти кошти 
— а це 100 тисяч доларів США — 
лише за умови, що їх передадуть 
на відбудову України. І тепер пере­
дасть їх на відбудову «Бородянка-
центру».  Ми хочемо відбудувати 
центр дуже швидко. Він надавати­
ме послуги нашим ветеранам і ци­
вільному населенню. 

— На вашу думку, чи зміниться 
ставлення суспільства до ветера-
нів після нинішньої повномасш-
табної війни?

— Війна — це страшна історія, 
яка накладає відбиток на всіх. І за 
історичними різними приклада­
ми, коли відбувається гаряча фа­
за, всі сподіваються на військових, 
люди їх ідеалізують. Проте коли 
військові повертаються до цивіль­
ного життя, вони змінюються. Ми 
мали багато комунікацій з хорват­
ськими експертами, які фактично 
єдині в Європі, хто має досвід інте­
грації майже пів країни з військо­
вого в цивільне життя. І це склад­
ний період. Це період, коли лю­
ди певний час, окрім бойових дій, 
нічого не бачили, а з іншого боку 
страждали цивільні. І коли родини 
з’єдналися, вони не впізнавали од­
не одного. Маємо зробити так, щоб 
не утворилася прірва між суспіль­
ством і нашими захисниками. Це 
дуже кропітка робота. Це робота 
з ментальністю, наративами, але 
маємо залишити образ ветерана-
героя, який зараз у нас є, і не да­
ти цей образ зіпсувати. І для цього 
треба працювати і з самими захис­
никами, і з їхніми родинами, а та­
кож з усім суспільством. Тому що 
проблеми будуть. Але ми робити­
мемо все, щоб образ ветерана був 
таким, як нині, — героїчним.

Вікторія ШЕВЧЕНКО,  
Укрінформ 

(Надруковано зі скороченнями)

Міністр у справах ветеранів 
Юлія ЛАПУТІНА
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ПОДІЇ ТА КОМЕНТАРІ
ДОКУМЕНТИ

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння спеціального звання

1. Присвоїти спеціальне звання генерал-майора служби цивільного захисту пол-
ковнику служби цивільного захисту ПАНАСЕНКУ Миколі Анатолійовичу — начальни-
ку Головного управління Державної служби України з надзвичайних ситуацій у Ми-
колаївській області.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 599/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння військового звання

1. Присвоїти військове звання бригадного генерала полковнику БУРАВКОВУ Олек-
сандру Анатолійовичу — начальнику Західного територіального управління Націо-
нальної гвардії України.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 600/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння спеціального звання

1. Присвоїти спеціальне звання генерала поліції третього рангу полковнику поліції 
КОЛЕСНИКУ Ярославу Васильовичу — начальнику Головного управління Національ-
ної поліції України в Закарпатській області.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 601/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння військового звання

1. Присвоїти військове звання бригадного генерала полковнику ВАСИЛЬЧУКУ Іва-
ну Івановичу — заступнику директора Департаменту персоналу Адміністрації Дер-
жавної прикордонної служби України.

Президент України В.ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 602/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння військового звання

Присвоїти військове звання бригадного генерала полковнику НЄВЄДРОВУ Дми-
тру Сергійовичу — начальнику Управління Служби безпеки України в Миколаївській 
області.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 603/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння військового звання

Присвоїти військове звання генерал-майора бригадному генералу ДУСИКУ Сер-
гію Вікторовичу — начальнику Центру спеціальних операцій боротьби з тероризмом, 
захисту учасників кримінального судочинства та працівників правоохоронних орга-
нів Служби безпеки України.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 604/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про присвоєння дипломатичних рангів

Відповідно до статті 25 Закону України «Про дипломатичну службу»  
ПОСТАНОВЛЯЮ:

1. Присвоїти дипломатичний ранг Надзвичайного і Повноважного Посла:
БОДНАРУ Василю Мироновичу — Надзвичайному і Повноважному Послу Украї-

ни в Турецькій Республіці
ПЛАХОТНЮКУ Андрію Миколайовичу — Надзвичайному і Повноважному Послу 

України в Королівстві Швеція.
2. Присвоїти дипломатичний ранг Надзвичайного і Повноважного Посланника 

першого класу:
БЕШТІ Петру Петровичу — Надзвичайному і Повноважному Послу України в Ли-

товській Республіці
ГАМЯНІНУ Василю Івановичу — Надзвичайному і Повноважному Послу України в 

Республіці Індонезія
ГЕРАСЬКО Ларисі Анатоліївні — Надзвичайному і Повноважному Послу України 

в Ірландії.
З. Присвоїти дипломатичний ранг Надзвичайного і Повноважного Посланника 

другого класу:
АРІСТОВІЙ Маргариті Олександрівні — заступнику директора Департаменту — на-

чальнику відділу США і Канади Третього територіального департаменту Міністерства 
закордонних справ України

ДЯКУН Оксані Михайлівні — заступнику керівника Головного управління з питань 
зовнішньополітичної діяльності Директорату з питань зовнішньої політики та страте-
гічного партнерства Офісу Президента України

КУЦЮ Олегу Осиповичу — раднику-посланнику Посольства України в Республі-
ці Польща

ПАВЛИШИНУ Олегу Ярославовичу — заступнику директора Департаменту — на-
чальнику відділу міжнародних договорів Департаменту міжнародного права Мініс-
терства закордонних справ України

ТОКАРЮ Юрію Любомировичу — Генеральному консулу України у Вроцлаві.
Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ

м. Київ
24 серпня 2022 року
№ 613/2022

 �УКАЗ ПРЕЗИДЕНТА УКРАЇНИ
Про звільнення Я. Сподара  

з посади заступника командувача 
Національної гвардії України

Звільнити СПОДАРА Ярослава Богдановича з посади заступника командувача На-
ціональної гвардії України.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
26 серпня 2022 року
№ 616/2022

«Херсон — це Україна!»
МИ РАЗОМ! Команда 27-ї Української антарктичної експедиції 
оригінально привітала нас із Днем Незалежності

Інна ОМЕЛЯНЧУК, 
«Урядовий кур’єр»

Команда 27-ї Україн-
ської антарктичної 

експедиції, яка працює на 
станції «Академік Вернад-
ський», оригінально приві-
тала всіх українців із Днем 
Державного прапора та 
Днем Незалежності. Пе-
реглядаєш відео, і бринять 
струни душі. Бо фізич-
но перебуваючи за 15 ти-
сяч кілометрів, дослідни-
ки разом з Україною. То-
му кожен згадав рідне міс-
то й розповів про свої пла-
ни після повернення з екс-
педиції. 

Лікар Василь Матков-
ський хоче побачити най-
кращі у світі світанки на 
набережній у рідному 
українському Маріупо-
лі; біолог зі Львова Марта 
Дзиндра запрошує всіх на 
найсмачнішу каву, а ди-
зеліст із Харкова Юрій 
Лишенко мріє відзначи-
ти наступний День Неза-
лежності на відновленій 
найбільшій у Європі пло-
щі Свободи. А керівник 
експедиції киянин Юрій 
Отруба, для якого це вже 
сьома зимівля, має особли-
вий ритуал: після призем-
лення на рідній землі пе-
реводить годинник на ки-
ївський час. Той, у яко-
му на нього чекають непо-
вторні каштани.

Та чи не найкреативні-
шим виявився вже знайо-
мий нашим читачам ку-
хар Олег Курус (детальне 
інтерв’ю з ним ми публіку-
вали перед стартом експе-
диції 19 лютого).

«Мрію про наші 
херсонські 
кавуни»

«Привіт рідному Хер-
сону! Ти першим відкрив 
мені таємниці кухарської 
справи, дав натхнення, си-
ли та навички піднімати-
ся впевненою ходою до но-
вих кулінарних вершин. 
Під час окупації ти пока-
зав, що Херсон — це Укра-
їна! А після перемоги я 
обов’язково приїду до тебе 
на кавуни!» — цими слова-
ми із власноруч випеченим 
хлібом у руках Олег приві-
тав нас усіх із днем неза-
лежності держави. 

«Привітання записав із 
другого разу, трохи вдо-
сконаливши запропоно-
вану картинку. Вирішив, 
що найдоречніше буде ві-
тати із хлібом», — ска-
зав Олег Курус, із яким 
ми зв’язалися вайбером. 
Адже тепер на станції без-
лімітний інтернет. 

Звісно, не втрималася, 
щоб не розпитати деталь-
ніше, як проходить зимів-
ля наших науковців.

— День більшає, роз-
видняється вже о вось-
мій ранку. Як-не-як, а  
1 вересня починається ан-
тарктична весна. А вже у 
грудні день тут буде ці-
лодобово, — усміхається 
Олег. Оскільки ми не ба-
чилися пів року, поміти-
ла, що він посвіжішав, до-

дав у вазі. — Але зима ні-
як не хоче здаватися: ве-
ликих морозів не було, та 
навіть із плюсовою темпе-
ратурою вітер 20—30 ме-
трів за секунду та віхола 
спричиняли ожеледь. На 
пінгвін-поінті ще є пінгві-
ни: оскільки крига не ску-
вала океан, їм є чим хар-
чуватися. Отаке в нас то-
вариство. На мобільних 
моторних човнах «Зодіак» 
наші науковці виходять на 
дослідження.

— Олеже, вам не терпі-
лося побачити новеньке 
кухонне обладнання, яким 
нафарширували станцію, 
й попрацювати на ньому. 
Задоволені?

— Ще й як! І сам набрав 
вісім кілограмів, й усі по-
лярники додали у вазі. 
Усе завдяки обладнанню 
й калорійному харчуван-
ню. Ми тут і м’ясо та ри-
бу коптимо, й пиво самі ва-
римо. Одна з фірм переда-
ла не лише пивну установ-
ку, а й кілька мішків хме-
лю та млин, щоб його пере-
бивати. Навіть шашлики 
в новенькій духовій шафі 
на грилі робимо, бо розпа-
лювати вогонь тут заборо-
нено. І що б ви думали? Не 
вистачає їм хіба що диму, 
а смак такий самий. Хліб, 
багети, булочки та пиріж-
ки теж печу сам, готую ма-
йонез і різноманітні соуси. 
Та навіть холодець хлоп-
цям варю! Ще забув про 
молокопродукти сказати. 
Їх готую із закваски та су-
хого порошку. Із двох па-
кетиків голландської за-
кваски вийшло 20 кілогра-
мів смачного сиру. 

Одне слово, якщо в 17-
й експедиції, де я теж був 
кухарем, ми харчувалися 
доволі просто, то нині зна-
чно різноманітніше, й про-
дукти вищої якості. Має-
мо чимало рибопродуктів 
— свіжих і маринованих: 
восьминіг, кальмар, мідії, 
оселедець, червона риба. 
На День Незалежності в 
нас була м’ясна та рибна 
нарізки, салат із морепро-
дуктів, картопля, фарши-
рована грибами, під сиром, 
чизкейк. Тож здоров’я  в 
полярників добре, ніхто не 
хворіє, бо харчування різ-
номанітне і збалансоване.

Улюблена 
страва — 
бургери

— А що у вас замовляють 
найчастіше?

— Бургери. Булочки для 
них печу сам, сирний соус із 
кількох сирів на власноруч 
приготовленому майонезі 
теж. Роблю котлети з яло-
вичини, додаю підсмажений 
бекон та маринований огі-
рок. Фішка мого бургера — 
маринована цибуля. Мари-
над готую так: літр води на 
літр оцту, 700 грамів цукру, 
лаврове листя і перець горо-
шком доводжу до кипіння й 
заливаю цим цибулю. Беру 
здебільшого червону. Спро-
буйте, вона неймовірна.  

— Дякую за рецепт, га-
даю, він цікавий і нашим чи-
тачам. А воду берете з оке-
ану?

— Так, вона надходить 
через спеціальні фільтри.

Керівник 27-ї Україн-
ської антарктичної експе-
диції Юрій Отруба: «Пи-
шаємося, що український 
прапор майорить над Ан-
тарктикою! Що під ним ми 
проводимо дослідження, 
важливі для всього люд-
ства: вивчаємо геокосмос, 
океан, магнітне поле Землі, 
зміни клімату, формуван-
ня погоди та різних при-
родних явищ, озонову ді-
ру, унікальний навколиш-
ній світ тварин і рослин. Це 
неймовірна гордість — ро-
бити науку світового рів-
ня під прапором України і 
прославляти свою держа-
ву. Дякуємо нашим захис-
никам за цю можливість. 
Переможемо!» 

Ми з нетерпінням чекає-
мо на підсумки досліджень 
і самих учасників експеди-
ції в Україні. Адже завдяки 
нашому науково-дослідно-
му судну «Ноосфера» перед 
ними відкривається весь 
Південний океан.  

Команда 27-ї антарктичної експедиції вітає українців із Днем Державного прапора та 
Днем Незалежності
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ЦІКАВІ ФАКТИ
Площа Антарктиди — 10% земної суші, вона в 22 рази біль-

ша за площу України.
Антарктида — єдине місце на Землі, де живуть імператор-

ські пінгвіни; це єдиний вид, який розмножується під час ан-
тарктичної зими.

В Антарктиді зосереджено 90% усього льоду планети. Його 
середня товщина на континенті — 2133 метри. Якщо весь цей 
лід розтане, рівень моря у світі підніметься на 61 метр. 

Найсмачніша кава –– на океані



31 серпня 2022 року, середа, № 188 www.ukurier.gov.ua 5

АПК: ЧАС ПЕРЕМІН

Олександр ДАНИЛЕЦЬ, 
 «Урядовий кур’єр»    

Хлібороби Полтавської 
області здобули важ-

ливу перемогу на аграр-
ному фронті. У складних 
погодних умовах і з роз-
бомбленим Кременчуць-
ким НПЗ, коли пальне 
для збиральної кампанії 
доводилося завозити з-за 
меж області, вони впора-
ли майже 368 тисяч гек-
тарів ранніх зернових 
сільськогосподарських 
та зернобобових культур. 
Зокрема 262 тисячі гек-
тарів озимої та ярої пше-
ниці, 91,4 тисячі гектарів 
озимого та ярого ячменю, 
4,4 тисячі гектарів жита, 
2,2 тисячі гектарів вівса, 
7,7 тисячі гектарів горо-
ху і намолотили 1,5 міль-
йона тонн зерна (торік бу-
ло 1,73 мільйона тонн), з 
них пшениці 1,1 мільйона 
тонн.  Середня врожай-
ність — 41,2 центнера з 
гектара.

 Елеватори 
запрацювали  
на повну

Намолотили із площі 
23,6 тисячі гектарів 69,6 
тисячі тонн ріпаку, вро-
жайність якого — 29,5 
центнера з гектара. Інак-
ше як трудовим подви-
гом рослинників Полтав-
щини це не назвеш. Зі-
бране зерно повноцінне, 
високої якості, годить-
ся для випікання і хліба, 
і булок та всіляких пун-
диків. 

Про це «Урядовому 
кур’єру» розповів за-
ступник директора де-
партаменту агропромис-
лового розвитку Полтав-
ської ОВА Олег Палій. За 
його словами, загалом в 
області збиранню підля-
гають 1,7 мільйона гек-
тарів сільськогосподар-
ських культур, з них зер-
нових та зернобобових — 

0,9 мільйона, технічних 
— 0,6 мільйона гектарів.

На збиральних робо-
тах цього року працюва-
ли 2643 комбайни, 70 від-
сотків із них імпортного 
виробництва. Середнє на-
вантаження на комбайн 
становило 139 гектарів. 
За потреби користували-
ся послугами високопро-
дуктивних комбайнів, що 
є в арсеналі двох резерв-
них мехзагонів. 

Якісному проведен-
ню збирання ранніх зер-
нових та зернобобових 
культур в оптимальні аг-
ротехнічні строки по-
сприяло розпоряджен-
ня обласної військової ад-
міністрації. Воно перед-
бачало організаційні за-
ходи з пересування сіль-
ськогосподарської техні-
ки і транспорту автомо-
більними шляхами облас-
ного, державного значен-
ня та польовими дорога-

ми, а також можливість 
роботи сільськогосподар-
ської техніки під час ко-
мендантської години.

При департаменті аг-
ропромислового розви-
тку Полтавської ОВА 
працювала гаряча лінія, 
на яку можна було за-
телефонувати з усіх пи-
тань, що виникали із 
приводу проведення зби-
ральних робіт. 

Вирішують в області й 
питання зберігання виро-
щеного зерна нового вро-
жаю.  Полтавщина зали-
шається однією з еталон-
них областей щодо роз-
витку відповідної інф-
раструктури. В області 
функціонують 76 серти-
фікованих елеваторних 
комплексів загальною 
потужністю 4,8 мільйо-
на тонн, підключених до 
Основного реєстру склад-
ських приміщень на зер-
но та зерна, прийнятого 

на зберігання ДП «Держ-
реєстри України».

За оперативними дани-
ми, на сільськогосподар-
ських, фермерських та 
інших підприємствах об-
ласті є понад 1,6 тисячі 
приміщень для зберіган-
ня зерна загальною міст-
кістю 2,2 мільйона тонн.

Експортні 
можливості 
зростуть              

Для фінансового забез-
печення посівної кампа-
нії та збиральних робіт 
частина аграріїв облас-
ті скористалася програ-
мою «Доступні кредити 
«5–7–9%». Постановою 
від 29.07.2022 року №916 
Кабінет Міністрів Укра-
їни продовжив чинність 
цієї програми. Тож агро-
виробники мають змогу 
до 31 жовтня 2022 року 

взяти пільгові кредити 
на придбання основних 
засобів та покриття ви-
трат сільськогосподар-
ської діяльності, за яким 
держава компенсує від-
сотки. Максимальну су-
му позички збільшили до 
90 мільйонів гривень.

Упоравшись із ранні-
ми зерновими та зерно-
бобовими сільськогоспо-
дарськими культурами, 
аграрії Полтавщини зо-
середилися на проведен-
ні комплексу осінньо-по-
льових робіт: проводять 
зяблеву оранку та сіяти-
муть озимі культури під 
урожай 2023 року. Вони 
готуються до збирання 
пізніх сільськогосподар-
ських культур обсягом 
1,16 мільйона гектарів.

Як і в минулі роки, в об-
ласті цьогоріч найбільші 
площі займають: кукуру-
дза на зерно — понад 529 
тисяч гектарів, соняшник 

— більш 434 тисячі, ози-
мі зернові — 273,5 тися-
чі, соя — 134 тисячі, цу-
крові буряки — 22,5 ти-
сячі гектарів.

Сільськогосподарські 
товаровиробники облас-
ті створили певну необ-
хідну базу для прове-
дення комплексу осін-
ньо-польових робіт. Го-
ловні критерії підготов-
ки — передовсім фінан-
сування, матеріально-
технічне забезпечення, 
наявність та готовність 
техніки. У господарствах 
достатньо високоякіс-
ного насіння районова-
них сортів та сортів за-
кордонної селекції, міне-
ральних добрив.

У Міністерстві аграр-
ної політики та продо-
вольства України і в об-
ласті працюють над ви-
рішенням питання що-
до реалізації вирощеного 
зерна та іншої сільсько-
господарської продукції. 
Упродовж останніх ро-
ків обсяг її експорту в за-
гальному обсязі в облас-
ті коливається в межах 
25—30%. За підсумками 
2021 року він становив 
28,6%. Цього року воєн-
не вторгнення рф на те-
риторію України внесло 
значні корективи щодо 
наших експортних мож-
ливостей. Через воєнні 
дії однією з найбільших 
проблем аграріїв стає ло-
гістика, але держава на-
працьовує нові маршру-
ти. Нині істотно розши-
рено постачання заліз-
ничним та автомобіль-
ним транспортом, задія-
но нові напрямки водного 
транспорту. 

Вирощеного цього ро-
ку на Полтавщині зерна, 
попри трохи менший його 
валовий збір порівняно з 
минулим, буде достатньо 
для потреб області. Ви-
стачить і на продаж. Го-
ловне тепер — довести 
його до необхідних кон-
дицій та зберегти.

ЖНИВА-2022. На Полтавщині завершили збирати ранні 
зернові та зернобобові сільськогосподарські культури
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Жнивний фронт: що показав серпень
(Закінчення.  

Початок на стор. 1)

А ось селянському фермер-
ському господарству «Урожай» 
Роменського району складів 
для зберігання зерна не виста-
чає:  залишається непроданою 
чимало торішньої кукурудзи, а 
вже достигло цьогорічне збіж-
жя.

«Оскільки війна загальму-
вала реалізацію вирощеного, 
то взялися зводити нові скла-
ди, які разом з наявним елева-
тором на кілька силосів дадуть 
змогу одночасно зберігати май-
же 150 тисяч тонн зерна», — 
каже заступник керівника гос-
подарства Володимир Шевчен-
ко.  

Нинішнє літо видалося доволі 
дощовим, то й на ланах вродило 
відповідно: наприклад, з кож-
ного пшеничного гектара тут 
намолотили 65 центнерів зер-
на, з якого лише 10 відсотків 
фуражне, решта — продоволь-
че. Одне слово, аграрії обдуму-
ють кожен господарський крок, 
щоб у нинішніх складних воєн-
них умовах успішно давати лад 
жнивам. 

На щастя, приклади мож-
на наводити ще і ще. Збиран-
ня ранніх зернових на Сум-

щині здебільшого завершено: 
на кожному з майже 246 тисяч 
гектарів ранніх зернових і зер-
нобобових зібрано більш як по 
50 центнерів пшениці, 45 — яч-
меню, триває обмолот гречки.  
Очікуваний валовий збір ран-
ньої зернової групи — 1,3—1,4 
мільйона тонн. На черзі — со-
няшник, кукурудза, соя, які за-
ймають відповідно понад 330 
тисяч, 285 і майже 100 тисяч 
гектарів. Однак це зовсім не 
означає, що все чисто. 

Як мінним полем
Це підтвердилося під час не-

давнього засідання обласного 
оперативного штабу. Як наго-
лосив перший заступник голо-
ви Сумської ОДА — керівни-
ка обласної військової адміні-
страції Тарас Савченко, воєн-
ний стан вніс істотні коректи-
ви і поправки у щоденну роботу 
аграріїв, які необхідно не тіль-
ки брати до уваги, а й врахову-
вати на практиці. Зокрема, на 
Сумщину припала активна фа-
за воєнних дій, тож протипо-
жежна і безпека життя хлібо-
робів мають першочергове зна-
чення.

В області розробили план за-
вдань і заходів, відповідно до 

яких піротехніки ДСНС Укра-
їни разом з колегами з Націо-
нальної поліції та ЗСУ ретель-
но обстежують території та 
об’єкти на наявність вибухоне-
безпечних предметів з подаль-
шим їх знищенням. На жаль, 
зафіксовано випадки, зокре-
ма трагічні, коли через власну 
безпечність і неуважність хлі-
бороби разом з технікою підри-
валися на мінах. 

Недавно під час збирання 
врожаю на околиці села Гра-

бовське Краснопільської гро-
мади комбайнер проігнорував 
застережний знак і підірвав-
ся з комбайном на протитан-
ковій міні. Його прооперовано, 
тепер він проходить реабілі-
тацію. Щось схоже зафіксова-
но в селі Попівка Великописа-
рівської ОТГ Охтирського ра-
йону, де під час збирання вро-
жаю двоє механізаторів піді-
рвалися на невідомому вибухо-
вому пристрої, зазнавши тілес-
них ушкоджень.

На території Новослобідської 
громади Конотопського району 
внаслідок ворожого обстрілу зни-
щено пшеницю на 5 гектарах, як і 
в селі Павлівка Сумського райо-
ну, де пошкоджено 20-гектарне 
пшеничне поле. 

З газом — дорого, без 
нього — збитки    

Є й інші вузькі місця, що потре-
бують оперативного практичного 
реагування. Скорочення світло-

вого дня в осінні місяці неодмін-
но вплине на тривалість комен-
дантської години. Але ж аграрне 
виробництво, за великим рахун-
ком, майже безперервний процес 
із невідкладними термінами, зо-
крема й у нічний час. Адже у ве-
ресні-жовтні хлібороби готувати-
муть площі під майбутній засів, 
сіятимуть ярину, вноситимуть 
добрива тощо. Де і як отримувати 
відповідні дозволи на роботу під 
час комендантської години? Це 
стосується і надання перепусток 

водіям, які доставляють до тор-
говельних закладів хлібобулоч-
ні вироби, транспортують зерно 
до елеваторів і складів. Це питан-
ня вже порушили в ТДВ «Глухів-
ський хлібокомбінат», адже воді-
ям доводиться виїжджати в рей-
си рано-вранці, коли ще діє ко-
мендантська година.

Проблема із проблем — лімі-
ти і ціна на природний газ для 
елеваторів, щоб сушити збіжжя. 
Цьогорічна дощова погода вліт-
ку сформувала зерно з підвище-
ним вмістом вологи, що потребу-
ватиме додаткових обсягів бла-
китного палива.  Частина еле-
ваторних потужностей, а саме 
20 відсотків, працюватимуть на 
альтернативних видах палива. А 
решта 80?

Із нинішньою ринковою ціною 
на природний газ у Європі кожен 
кукурудзяний гектар програмує 
20—35 тисяч гривень збитків. 
Відмовитися від сушіння озна-
чає приректи качанисту на прямі 
втрати, сушити — зазнавати чи-
малих збитків. Як підсумовує ди-
ректор департаменту АПК Сум-
ської ОДА Олександр Маслак, 
в області не констатують про-
блемні питання, а розв’язують 
їх,  працюючи на випередження 
й убезпечуючи кожного хліборо-
ба від наслідків бойових дій. 

Важка, але перемога!

Воєнний стан вніс істотні корективи і поправки  
у щоденну роботу аграріїв, які необхідно не тільки 
брати до уваги, а й враховувати на практиці.
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ДОКУМЕНТИ
 �ЗАКОН УКРАЇНИ

Про лікарські засоби
Цей Закон регулює правовідносини у сфері лікарських засобів, пов’язані із ство-

ренням, фармацевтичною розробкою, доклінічними дослідженнями, клінічними до-
слідженнями (випробуваннями), державною реєстрацією лікарських засобів, вироб-
ництвом, виготовленням (виробництвом) в умовах аптеки, призначенням, засто-
суванням, імпортом, оптовою та роздрібною торгівлею, дистанційною торгівлею, 
контролем якості лікарських засобів, здійсненням фармаконагляду, а також визна-
чає права та обов’язки юридичних і фізичних осіб, повноваження органів державної 
влади і посадових осіб у відповідній сфері.

Метою цього Закону є забезпечення охорони здоров’я населення України шляхом 
забезпечення доступу до ефективних, якісних, сучасних і безпечних лікарських засо-
бів, а також імплементація окремих положень законодавства Європейського Союзу 
щодо лікарських засобів для застосування людиною.

Розділ I. 
ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

Стаття 1. Законодавство про лікарські засоби
1. Законодавство про лікарські засоби складається з Конституції України, Основ 

законодавства України про охорону здоров’я, цього Закону та інших актів законодав-
ства, прийнятих відповідно до цього Закону, а також галузевих стандартів, адаптова-
них до законодавства Європейського Союзу.

Стаття 2. Визначення термінів
1. У цьому Законі терміни вживаються в такому значенні:
1) активний фармацевтичний інгредієнт (лікарська речовина, діюча речовина, ак-

тивна субстанція) (далі — діюча речовина або АФІ) — будь-яка речовина чи суміш 
речовин, призначена для використання у виробництві лікарського засобу, яка при 
цьому стає його активним інгредієнтом. Діюча речовина призначена для здійснен-
ня фармакологічних, імунологічних або метаболічних дій з метою відновлення, ко-
рекції або зміни фізіологічних функцій організму або для встановлення медично-
го діагнозу;

2) аптека — заклад охорони здоров’я, що є місцем провадження діяльності 
суб’єктів господарювання з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, основним за-
вданням яких є забезпечення населення, інших закладів охорони здоров’я, підпри-
ємств, установ та організацій лікарськими засобами;

3) біоеквівалентність — характеристика подібності двох чи більше лікарських за-
собів, що містять однакову діючу речовину. Лікарські засоби вважаються біоеквіва-
лентними, якщо вони є фармацевтично еквівалентними або фармацевтично альтер-
нативними, а їх біодоступність (показники швидкості та ступеня абсорбції) після вве-
дення в однаковій молярній дозі знаходиться у встановлених критеріях прийнятнос-
ті. Критерії прийнятності встановлюються для забезпечення порівняння характерис-
тик лікарських засобів in vivo, тобто для встановлення подібності з точки зору без-
пеки та ефективності;

4) біологічний лікарський засіб — лікарський засіб, що містить АФІ біологічного 
походження (речовину або речовини, вироблені біологічним джерелом або з біоло-
гічного джерела, для оцінки та визначення якості якої (яких) необхідне проведення 
фізико-хіміко-біологічних випробувань у поєднанні із технологічною оцінкою вироб-
ничого процесу та його контролем).

До біологічних лікарських засобів належать лікарські засоби передової терапії, 
імунологічні лікарські засоби та лікарські засоби, які одержують з крові або плазми 
крові людини, а також лікарські засоби, вироблені за допомогою одного з таких бі-
отехнологічних процесів:

технологія рекомбінантних ДНК;
контрольована експресія генів, що кодують біологічно активні білки у прокаріотів 

та еукаріотів, включаючи трансформовані клітини ссавців;
методи гібридоми та моноклональних антитіл;
5) брокерство (діяльність брокера, торгове посередництво) у сфері обігу лікар-

ських засобів — дії, спрямовані на продаж або купівлю лікарських засобів, крім 
оптової торгівлі лікарськими засобами, що не передбачають їх фізичного перемі-
щення і полягають у веденні переговорів незалежно та від імені іншої юридичної або 
фізичної особи;

6) введення в обіг лікарського засобу — дії, пов’язані з:
для лікарських засобів, що ввозяться на територію України, — сертифікацією та 

випуском серії лікарського засобу уповноваженою особою виробника або імпортера 
цього лікарського засобу або перевіркою щодо якості серії відповідальною особою 
дистриб’ютора, а також наданням відповідної інформації органу державного контро-
лю про введену в обіг серію лікарського засобу;

для лікарського засобу, що виробляється на території України, — сертифікацією 
та випуском серії лікарського засобу уповноваженою особою виробника;

7) виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки — індивіду-
альне виготовлення лікарських засобів за рецептом лікаря, на замовлення лікуваль-
но-профілактичних закладів охорони здоров’я та виготовлення внутрішньоаптечних 
заготовок, концентратів, напівфабрикатів, а також лікарських засобів, виготовлених 
про запас;

8) виробник лікарських засобів — суб’єкт господарювання, який здійснює один 
або більше етапів виробництва лікарських засобів та має ліцензію на виробництво 
лікарських засобів;

9) виробництво лікарських засобів (промислове) — діяльність, пов’язана із серій-
ним випуском лікарських засобів, яка включає один або більше етапів їх виробни-
цтва (операції щодо технологічного процесу, контролю якості, пакування та перепа-
кування, маркування та перемаркування, сертифікації серії та видачі дозволу на ви-
пуск), а також діяльність, пов’язана із закупівлею матеріалів і продукції, зберіган-
ням, оптовою торгівлею (дистрибуцією) лікарських засобів власного виробництва;

10) власник реєстрації на лікарський засіб — зареєстрована в установленому за-
конодавством України порядку юридична особа чи фізична особа — підприємець 
(суб’єкт господарювання) або зареєстрована в установленому законодавством від-
повідної держави — члена Європейського Союзу або Європейської асоціації віль-
ної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, порядку осо-
ба, яка подає відповідну заяву про державну реєстрацію лікарського засобу (далі — 
заявник) або яка вже набула статусу власника такої реєстрації (далі — власник ре-
єстрації).

Власником реєстрації на лікарський засіб, призначений для лікування рідкісних 
(орфанних) захворювань у країнах із строгими регуляторними органами (SRAs), 
орфанний, інноваційний лікарський засіб, лікарський засіб передової терапії, лікар-
ський засіб для профілактики та/або лікування ВІЛ, лікування гемофілії, онкологіч-
них захворювань, вакцину може бути зареєстрована в установленому законодав-
ством України порядку юридична особа чи фізична особа — підприємець (суб’єкт 
господарювання) або особа, зареєстрована в установленому законодавством країни 
із строгими регуляторними органами (SRAs).

Власником реєстрації лікарського засобу, що підлягає закупівлі спеціалізовани-
ми організаціями, які здійснюють закупівлі, та особою, уповноваженою на здійснен-
ня закупівель у сфері охорони здоров’я, може бути зареєстрована в установленому 
законодавством України порядку юридична особа чи фізична особа — підприємець 
(суб’єкт господарювання) або особа, зареєстрована в іншій країні;

11) вторинна упаковка — упаковка, в яку вміщена первинна упаковка;
12) генеричний лікарський засіб — лікарський засіб, що має такий самий якісний 

і кількісний склад діючих речовин і ту саму лікарську форму, що й референтний лі-
карський засіб, а також біоеквівалентність якого з референтним лікарським засобом 
доведено в результаті проведення відповідних досліджень. Різні солі, складні ефіри, 
ефіри, ізомери, суміші ізомерів, комплекси або похідні діючої речовини вважають-
ся тими самими діючими речовинами, якщо їх властивості істотно не відрізняють-
ся в частині безпеки та/або ефективності. У таких випадках Заявник надає додатко-
ву інформацію, що містить докази безпеки та/або ефективності різних солей, ефі-
рів або похідних діючої речовини, що дозволена до використання. Різні пероральні 
фармацевтичні форми з негайним вивільненням вважаються однією і тією самою лі-
карською формою. Не вимагається проведення досліджень біодоступності, якщо за-
явник доведе, що генеричний лікарський засіб відповідає критеріям, визначеним га-
лузевим стандартом щодо біоеквівалентності, затвердженим центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я;

13) гомеопатичний лікарський засіб — будь-який лікарський засіб, виготовлений 
з гомеопатичної сировини відповідно до процедури виготовлення гомеопатичного лі-
карського засобу, визначеної Державною фармакопеєю України або Європейською 
фармакопеєю, або в разі відсутності такого опису — чинними офіційними фарма-
копеями держав — членів Європейського Союзу, Великої Британії, Гомеопатичною 
фармакопеєю Сполучених Штатів Америки;

14) готовий лікарський засіб — дозований лікарський засіб у вигляді та стані, 
призначених для застосування, що пройшов усі стадії виробництва, включаючи оста-
точне пакування та маркування;

15) Державна фармакопея України — затверджений центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, нормативний акт, що визначає загальні стандарти якості лікарських 
засобів і містить вимоги у вигляді монографій та загальних статей щодо методів ана-
лізу, тестувань, випробувань, пакування лікарських засобів;

16) Державний реєстр введених в обіг лікарських засобів, що ввозяться на тери-
торію України, — електронна база даних, що містить відомості про серії лікарських 
засобів, що надходять в обіг на території України, та осіб, відповідальних за введен-
ня в обіг лікарських засобів на території України. Дані до Державного реєстру введе-
них в обіг лікарських засобів, що ввозяться на територію України, вносяться в режи-
мі інформаційного повідомлення;

17) Державний реєстр клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів 
(далі — Державний реєстр клінічних досліджень) — єдина державна інформацій-
на система, що містить актуальні та історичні відомості про всі клінічні дослідження 
(випробування), дозволені до проведення в Україні у встановленому порядку, доступ 
до якої є відкритим. Порядок ведення Державного реєстру клінічних досліджень за-
тверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування 
та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

18) Державний реєстр лікарських засобів — єдина державна інформаційна сис-
тема, що містить актуальні та історичні відомості про зареєстровані в установленому 
порядку лікарські засоби, відомості про всі зміни до матеріалів реєстраційного досьє 
лікарських засобів, а також забезпечує збирання, накопичення, обробку, облік, за-
хист та надання інформації про такі лікарські засоби. Порядок ведення Державного 
реєстру лікарських засобів затверджується центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

19) Державний реєстр лікарських засобів, що паралельно ввозяться на терито-
рію України, — єдина державна інформаційна система, що містить актуальні та іс-
торичні відомості про надані в установленому порядку дозволи на паралельний ім-
порт, та забезпечує збирання, накопичення, обробку, облік, захист та надання інфор-
мації про такі лікарські засоби. Порядок ведення Державного реєстру лікарських за-
собів, що паралельно ввозяться на територію України, затверджується центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я;

20) джерело радіонуклідів — будь-яка система, що містить фіксований первин-
ний радіонуклід, з якого виробляються вторинні радіонукліди, які добуваються шля-
хом елюювання або в інший спосіб і використовуються в радіофармацевтичному лі-
карському засобі;

21) добре вивчене медичне застосування лікарського засобу — добре вивчене 
медичне застосування діючої речовини, що входить до складу лікарського засобу, 
ефективність та задовільний ступінь безпеки якої визнані, що підтверджено доклад-
ними бібліографічними посиланнями на опубліковані дані щодо післяреєстраційних, 
епідеміологічних та інших досліджень, якщо минуло не менше 10 років від моменту 
першого систематичного і задокументованого застосування діючої речовини як лі-
карського засобу в рамках Європейського Союзу та/або в Україні;

22) допоміжна речовина — будь-яка складова лікарського засобу, крім діючих 
речовин і пакувальних матеріалів;

23) досліджуваний або суб’єкт дослідження (пацієнт, здоровий доброволець) (да-
лі — суб’єкт дослідження) — фізична особа, яка бере участь у клінічному дослі-
дженні (випробуванні) та/або приймає досліджуваний лікарський засіб, або включа-
ється у групу контролю;

24) досліджуваний лікарський засіб — лікарська форма діючої речовини або пла-
цебо, що вивчається або використовується для порівняння у клінічному дослідженні 
(випробуванні), включаючи зареєстровані препарати, які використовуються або ви-
готовляються (складені або упаковані) в інший спосіб, ніж препарати із зареєстро-
ваною лікарською формою, або використовуються за незареєстрованими показан-
нями чи для отримання додаткової інформації про зареєстровану форму лікарсько-
го засобу;

25) загальноприйнята назва — міжнародна непатентована назва, рекомендова-
на Всесвітньою організацією охорони здоров’я, або, якщо такої немає, звичайна за-
гальноприйнята назва;

26) застосування зареєстрованого лікарського засобу не за призначенням («off-
labеl use») — використання лікарського засобу за показаннями або у віковій групі, 
або у дозуванні, або способом введення, що не зазначені в короткій характеристи-
ці лікарського засобу;

27) зловживання лікарськими засобами — постійне або спорадичне умисне над-
мірне та/або не за показаннями застосування лікарських засобів, що супроводжуєть-
ся небезпечними фізичними або психічними наслідками;

28) зобов’язання виробника з реалізації лікарських засобів — зобов’язання, по-
кладене на виробника лікарських засобів, що полягає у реалізації на рівних умовах 
товарів власного виробництва всім ліцензіатам, які мають ліцензію на оптову тор-
гівлю лікарськими засобами та звернулися до виробника лікарських засобів щодо 
укладення договору купівлі-продажу лікарських засобів;

29) зобов’язання з обслуговування населення — зобов’язання, покладене на 
суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з оптової торгівлі лікарськими 
засобами, що полягає в забезпеченні ними постійної наявності необхідного асорти-
менту лікарських засобів для задоволення потреб населення певної адміністративно-
територіальної одиниці і в можливості поставити необхідну кількість лікарських за-
собів у короткий строк на відповідну територію;

30) імпорт лікарських засобів — діяльність, що здійснюється ліцензованими ім-
портерами лікарських засобів та пов’язана із ввезенням на територію України лікар-
ських засобів (крім АФІ), у тому числі досліджуваних лікарських засобів, з країн, що 
не є державами — членами Європейського Союзу або Європейської асоціації віль-
ної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, з метою їх по-
дальшої реалізації, оптової торгівлі або використання у виробництві готових лікар-
ських засобів, клінічних дослідженнях (випробуваннях) або медичній практиці, вклю-
чаючи зберігання, контроль якості, сертифікацію та випуск серії лікарського засобу.

Імпорт лікарських засобів, у тому числі досліджуваних лікарських засобів, не 
включає ввезення на територію України вироблених та введених в обіг для експор-
ту в Україну Уповноваженою особою виробника, який провадить відповідну ліцензо-
вану діяльність на території держави — члена Європейського Союзу або Європей-
ської асоціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зо-
ну. Ввезення в Україну таких лікарських засобів здійснюється ліцензованими в Укра-
їні суб’єктами господарювання, які провадять господарську діяльність з оптової тор-
гівлі лікарськими засобами;

31) імпортер лікарських засобів (далі — імпортер) — суб’єкт господарювання, 
зареєстрований у встановленому законодавством України порядку, що провадить ді-
яльність з імпорту лікарських засобів і має ліцензію на імпорт лікарських засобів;

32) імунологічний лікарський засіб — лікарський засіб, що є вакциною, токсином, 
сироваткою або препаратом алергену.

До вакцин, токсинів і сироваток належать, зокрема, агенти, що використовують-
ся для:

вироблення активного імунітету;
діагностики стану імунітету;
вироблення пасивного імунітету;
33) індикатор несанкціонованого розкриття — засіб безпеки, що дає змогу пере-

конатися, що упаковка лікарського засобу не розкривалася;
34) клінічне дослідження багатоцентрове — клінічне дослідження, яке проводить-

ся за єдиним протоколом більше ніж в одному центрі проведення досліджень та 
більше ніж одним дослідником, у якому центри дослідження можуть розміщуватися 
в Україні, в одній або у кількох державах — членах Європейського Союзу та/або ін-
ших країнах, що не є членами Європейського Союзу;

35) клінічне дослідження (випробування) лікарського засобу — будь-яке дослі-
дження за участю людини як суб’єкта дослідження, призначене для виявлення чи 
підтвердження клінічних та/або фармакологічних, та/або фармакодинамічних ефек-
тів та/або виявлення небажаних реакцій, та/або вивчення фармакокінетики одного 
чи кількох досліджуваних лікарських засобів з метою оцінки його (їх) безпеки та/
або ефективності;

36) коротка характеристика лікарського засобу — інформація про лікарський за-
сіб для медичних та фармацевтичних працівників;

37) країни із строгими регуляторними органами (Stringent Regulatory Authorities 
(SRAs) — країни, які відповідають одному із таких критеріїв:

країни, регуляторні органи яких до 23 жовтня 2015 року були членами або спо-
стерігачами Міжнародної ради з гармонізації технічних вимог до лікарських засо-
бів для застосування людьми (International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH);

країни, які уклали з Україною або з Європейським Союзом угоду про взаємне ви-
знання (Mutual Recognition Agreements (MRA) у сфері лікарських засобів;

країни, які уклали з Україною або з Європейським Союзом угоду про оцінку відпо-
відності та прийнятність промислових товарів (Agreement on Conformity Assessment 
and Acceptance of industrial products (ACAA) у сфері лікарських засобів.

Перелік країн із строгими регуляторними органами (SRAs), складений на підста-
ві таких критеріїв, затверджується та, за наявності відповідних підстав, оновлюється 
центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я;

38) листок-вкладка лікарського засобу — документ, що містить інформацію про 
лікарський засіб для споживачів і супроводжує лікарський засіб;

39) лікарський засіб — будь-яка речовина або комбінація речовин, які мають 
фармакологічну, імунологічну або метаболічну дію та застосовуються або вводяться 
людині у відповідній лікарській формі для лікування чи профілактики захворювань 
людини або з метою відновлення, покращення чи зміни фізіологічних функцій орга-
нізму, або для встановлення медичного діагнозу.

До лікарських засобів належать: АФІ, продукція «in bulk»; гомеопатичні засоби; 
засоби, що використовуються для виявлення збудників захворювань, а також бо-
ротьби із збудниками захворювань або паразитами; лікарські косметичні засоби та 
лікарські домішки до харчових продуктів; готові лікарські засоби (лікарські препа-
рати, ліки, медикаменти) та виготовлені (вироблені) в умовах аптеки готові лікар-
ські засоби;

40) лікарський засіб генної терапії — біологічний лікарський засіб, якому власти-
ві такі характеристики:

АФІ такого лікарського засобу містить або складається з рекомбінантної нуклеї-
нової кислоти, що використовується або вводиться людині з метою впорядкування, 
відновлення, заміни, додавання або вилучення генетичної послідовності;

терапевтична, профілактична або діагностична дія лікарського засобу пов’язана 
безпосередньо з послідовністю рекомбінантної нуклеїнової кислоти, яку він містить, 
або з продуктом генетичної експресії такої послідовності.

До лікарських засобів генної терапії не належать вакцини для профілактики ін-
фекційних захворювань;

41) лікарський засіб для компасіонатного використання (надання зі співчуття) — 
лікарський засіб, що надається та застосовується пацієнту безоплатно (без будь-якої 
грошової, матеріальної або інших видів компенсацій) виключно з етичних та гуман-
них міркувань та відповідає таким критеріям:

надається для застосування пацієнту із хронічним або серйозним виснажливим 
захворюванням, або рідкісним (орфанним) захворюванням, або із захворюванням 
чи тяжким медичним станом, що становить загрозу життю та потребує лікування, 
однак пацієнт не може задовільно лікуватися зареєстрованими лікарськими засоба-
ми або не має доступу до альтернативних методів лікування зареєстрованими лікар-
ськими засобами, або не може бути включеним до клінічного дослідження (випробу-
вання) такого лікарського засобу;

лікарський засіб має перебувати або перебуває на стадії оформлення заяви про 
державну реєстрацію в Україні чи в іншій країні із строгими регуляторними органа-
ми (SRAs) або застосовуватися у поточних клінічних дослідженнях (випробуваннях) 
в Україні чи інших країнах із строгими регуляторними органами (SRAs) або в клініч-
них дослідженнях (випробуваннях), які щойно закінчилися в Україні;

42) лікарський засіб для педіатричного використання — лікарський засіб, дозво-
лений до застосування частково або повністю для педіатричної групи осіб, дозволе-
ні до застосування показання для якого наведено у короткій характеристиці лікар-
ського засобу;

43) лікарський засіб передової терапії — лікарський засіб генної терапії або сома-
тичної клітинної терапії, тканинної інженерії;

44) лікарський засіб соматичної клітинної терапії (лікарський засіб соматоклітин-
ної терапії) — біологічний лікарський засіб, якому властиві такі характеристики:

містить або складається з клітин чи тканин, біологічні характеристики, фізіологіч-
ні функції або структурні властивості яких є важливими для клінічного застосування, 
були змінені у результаті суттєвих маніпуляцій, або з клітин чи тканин, не призначе-
них для використання з тією самою метою у донора або реципієнта;

представлений як такий, що має властивості, застосовується або вводиться люди-
ні з метою лікування, профілактики або діагностики захворювання шляхом фарма-
кологічної, імунологічної або метаболічної дії його клітин або тканин.

Маніпуляції, такі як розрізання, подрібнення, формування, центрифугування, за-
мочування в антибіотичних чи антимікробних розчинах, стерилізація, опромінення, 
поділ клітин, концентрування або очищення, фільтрація, ліофілізація, заморожуван-
ня, кріоконсервація, вітрифікація, не вважаються суттєвими;

45) лікарський засіб тканинної інженерії — лікарський засіб, що містить або скла-
дається з клітин чи тканин, створених шляхом клітинної або тканинної інженерії, 
представлений як засіб, що має властивості, застосовується або вводиться люди-
ні з метою регенерації, відновлення або заміни людської тканини. Лікарські засоби 
тканинної інженерії можуть містити клітини чи тканини людського та/або тваринно-
го походження, що є життєздатними або нежиттєздатними, а також додаткові речо-
вини, зокрема продукти клітин, біологічні молекули, біоматеріали, хімічні речовини, 
клітинні матриці або скаффолди;

46) лікарський засіб, вироблений згідно із затвердженим прописом, — лікар-
ський засіб, до якого входить діюча речовина з добре вивченим на території України 
медичним застосуванням, з визначеною ефективністю, задовільним ступенем безпе-
ки, пропис на який затверджено центральним органом виконавчої влади, що забез-
печує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

47) лікарський засіб, вироблений з крові або плазми крові людини, — лікарський 
засіб, вироблений на основі компонентів крові промисловим способом. До таких лі-
карських засобів належать, зокрема, альбумін, фактори згортання крові, імуногло-
буліни людського походження;

48) малоінтервенційне клінічне дослідження — клінічне дослідження (випробу-
вання), яке відповідає всім таким критеріям:

досліджувані лікарські засоби, крім плацебо, зареєстровані;
згідно з протоколом клінічного дослідження (випробування) досліджувані лікар-

ські засоби використовуються відповідно до затвердженої короткої характеристики 
лікарського засобу або застосування досліджуваних лікарських засобів ґрунтується 
на фактах та підтверджується опублікованими науковими доказами щодо безпеки та 
ефективності таких досліджуваних лікарських засобів у будь-якій із країн із строги-
ми регуляторними органами (SRAs);

додаткові процедури діагностики або моніторингу порівняно із звичайною клініч-
ною практикою становлять не більше ніж мінімальний додатковий ризик або наван-
таження на безпеку суб’єктів дослідження;

49) маркування — інформація, зазначена на первинній і вторинній упаковках лі-
карського засобу;

50) мастер-файл системи фармаконагляду — детальний опис системи фарма-
конагляду, що використовується власником реєстрації щодо одного або кількох лі-
карських засобів;

51) належна аптечна практика (Good Pharmacy Practice, Good Pharmaceutical 
Practice, GPP) — затверджений центральним органом виконавчої влади, що забез-
печує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, галу-
зевий стандарт, адаптований до законодавства Європейського Союзу, який визна-
чає сукупність правил реалізації фармацевтичних послуг та допомоги у сфері аптеч-
ної діяльності, зокрема під час роздрібної торгівлі лікарськими засобами, їх зберіган-
ня, контролю якості, виготовлення (виробництва) лікарських засобів в умовах апте-
ки, відпуску, дотримання яких забезпечує ефективність фармакотерапії та якість лі-
карських засобів на етапах їх закупівлі, виготовлення (виробництва), зберігання та 
роздрібної торгівлі;

52) належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice, GMP) — затвер-
джений центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та ре-
алізує державну політику у сфері охорони здоров’я, галузевий стандарт, адаптова-
ний до законодавства Європейського Союзу, який визначає сукупність організацій-
но-технічних заходів, що є частиною управління якістю, і гарантує, що продукція по-
стійно виробляється і контролюється за стандартами якості та відповідає її призна-
ченню відповідно до вимог матеріалів реєстраційного досьє або досьє досліджува-
ного лікарського засобу для клінічних досліджень (випробувань), або специфікації 
на таку продукцію;

53) належна клінічна практика (Good Clinical Practice, GCP) — затверджений цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я, галузевий стандарт, адаптований до зако-
нодавства Європейського Союзу, що містить сукупність визнаних у світі етичних та 
наукових вимог до якості, яких слід дотримуватися під час планування, виконання, 
проведення моніторингу, аудиту, документування, проведення аналізу та складан-
ня звітів клінічних досліджень (випробувань), що передбачають участь людей. До-
тримання належної клінічної практики забезпечує впевненість у захисті прав, безпе-
ки та благополуччя суб’єктів дослідження та достовірності результатів клінічних до-
сліджень (випробувань);

54) належна лабораторна практика (Good Laboratory Practice, GLP) — затвердже-
ний центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, галузевий стандарт, адаптований до 
законодавства Європейського Союзу, який визначає сукупність організаційно-тех-
нічних заходів щодо організації процесу та умов планування, проведення, моніторин-
гу, реєстрації даних, надання результатів та зберігання матеріалів доклінічних дослі-
джень щодо токсичності та безпеки лікарських засобів;

55) належна практика дистрибуції (Good Distribution Practice, GDP) — затвердже-
ний центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, галузевий стандарт, адаптований до 
законодавства Європейського Союзу, який визначає сукупність організаційно-тех-
нічних заходів, що є частиною забезпечення якості, та гарантує, що якість лікарських 
засобів підтримується на усіх ділянках ланцюга постачання від виробничої дільни-
ці до аптеки або особи, яка має дозвіл чи призначена постачати лікарські засоби на-
селенню;

56) належна практика з фармаконагляду (Good pharmacovigilance practices, GVP) 
— затверджений центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, галузевий стандарт, 
адаптований до законодавства Європейського Союзу, який визначає особливості 
планування, організації здійснення фармаконагляду, його документального оформ-
лення;

57) наркотичні (психотропні) лікарські засоби — лікарські засоби і АФІ, які міс-
тять наркотичні засоби, психотропні речовини або прекурсори, включені до Переліку 
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що підлягають контролю 
в Україні відповідно до законодавства України;

58) національна система верифікації лікарських засобів — автоматизована систе-
ма, що забезпечує ідентифікацію та аутентифікацію лікарських засобів шляхом пе-
ревірки лікарських засобів, що мають засоби безпеки, визначені відповідно до цьо-
го Закону, та спрямована на здійснення контролю за обігом лікарських засобів ви-
ключно з метою запобігання та протидії обігу фальсифікованих лікарських засобів;

59) небажана реакція — будь-яка ненавмисна і шкідлива для організму людини 
реакція на лікарський засіб;

60) неінтервенційне дослідження — дослідження, в якому лікарський засіб при-
значається у звичний спосіб відповідно до затвердженої короткої характеристики лі-
карського засобу.

Віднесення пацієнта до групи із визначеним у протоколі клінічного дослідження 
(випробування) методом лікування заздалегідь не передбачено, а призначення лі-
карського засобу здійснюється відповідно до сучасної практики і не залежить від рі-
шення про залучення пацієнта до випробування. У межах неінтервенційного дослі-
дження до пацієнтів не застосовуються додаткові діагностичні процедури або про-
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цедури спостереження, а під час аналізу зібраних даних використовуються епідемі-
ологічні методи.

До неінтервенційних досліджень належать також дослідження, в яких оцінюються 
біомедичні показники, результати чи зміни стану здоров’я людини, спричинені хво-
робою чи проведеним лікуванням, під час якого лікарський засіб призначався у звич-
ний спосіб відповідно до затвердженої короткої характеристики лікарського засобу;

61) непередбачена небажана реакція — небажана реакція, характер, тяжкість або 
наслідки якої не узгоджуються з інформацією, наведеною в короткій характеристи-
ці лікарського засобу;

62) обіг лікарських засобів — види діяльності, що здійснюються під час виробни-
цтва (промислового) та виготовлення (виробництва) лікарських засобів в умовах ап-
теки, зберігання, транспортування, ввезення, імпорту, експорту, оптової та роздріб-
ної торгівлі, призначення та застосування, контролю якості, здійснення фармакона-
гляду, утилізації та/або знищення лікарських засобів;

63) оптова торгівля лікарськими засобами (дистрибуція) — діяльність суб’єктів 
господарювання (крім фізичних осіб — підприємців) з придбання лікарських засо-
бів у суб’єктів господарювання, які мають відповідну ліцензію (виробників, імпорте-
рів або дистриб’юторів), зберігання, транспортування, постачання, ввезення, експор-
ту та продажу лікарських засобів з аптечних складів (баз) іншим суб’єктам оптової 
або роздрібної торгівлі лікарськими засобами, які отримали на це відповідні ліцензії, 
виробникам лікарських засобів, безпосередньо лікувально-профілактичним закла-
дам або юридичним особам, структурними підрозділами яких є лікувально-профі-
лактичні заклади охорони здоров’я;

64) орган державного контролю — центральний орган виконавчої влади із спеці-
альним статусом, що реалізує державну політику у сфері створення, допуску на ри-
нок, контролю якості, безпеки та ефективності лікарських засобів;

65) оригінальний (інноваційний) лікарський засіб — лікарський засіб, зареєстро-
ваний вперше у світі на основі повного реєстраційного досьє щодо його ефективнос-
ті, безпеки та якості;

66) орфанний лікарський засіб (препарат обмеженого застосування або «препа-
рат-сирота») — лікарський засіб, щодо якого власник реєстрації може продемон-
струвати, що:

засіб призначений для діагностики, профілактики чи лікування рідкісного захво-
рювання, тобто небезпечного для життя захворювання або хронічного стану, що за-
грожує життю чи призводить до втрати працездатності зазвичай не більше п’яти осіб 
на кожні 10 тисяч осіб в Україні на момент подання заяви про його державну реє-
страцію;

засіб призначений для діагностики, профілактики або лікування захворювання, 
що загрожує життю або серйозно послаблює імунітет, серйозно виснажуючих або 
хронічних захворювань і без державного стимулювання незначною є вірогідність то-
го, що такі лікарські засоби будуть зареєстровані на ринку України. У такому разі 
орфанним може бути визнано лікарський засіб, призначений для лікування захво-
рювань, що зустрічаються в Україні більше ніж у п’яти осіб на кожні 10 тисяч осіб;

в Україні не існує задовільного методу діагностики, профілактики чи лікування 
відповідного рідкісного захворювання або якщо такий метод існує — лікарський за-
сіб матиме велику користь для пацієнтів з таким рідкісним захворюванням;

67) отруйні лікарські засоби — лікарські засоби, віднесені центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я, до отруйних лікарських засобів;

68) педіатричний комітет з питань клінічних досліджень (випробувань) (далі — 
педіатричний комітет) — незалежний орган, що діє при органі державного контролю 
та надає висновок про можливість проведення клінічних досліджень (випробувань) 
за участю малолітніх та неповнолітніх осіб та включає медичних/наукових спеціа-
лістів, представника центрального органу виконавчої влади, який забезпечує фор-
мування та реалізацію державної політики у сфері соціальної політики, представни-
ка органу опіки та піклування та осіб інших спеціальностей, представників громад-
ськості, які здійснюють нагляд за дотриманням прав, безпекою, благополуччям ма-
лолітніх або неповнолітніх осіб. Склад та повноваження педіатричного комітету ви-
значає центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я;

69) первинна упаковка — будь-яка упаковка, що безпосередньо контактує з лі-
карським засобом;

70) план управління ризиками — детальний опис системи управління ризиками;
71) подібний біологічний лікарський засіб (біосиміляр) — біологічний лікарський 

засіб, характеристики щодо якості, ефективності та безпеки якого подібні до харак-
теристик щодо якості, ефективності та безпеки зареєстрованого референтного біо-
логічного лікарського засобу;

72) постреєстраційне дослідження з безпеки лікарського засобу — будь-яке до-
слідження з безпеки зареєстрованого лікарського засобу, що проводиться після йо-
го державної реєстрації з метою визначення, характеристики чи оцінки загрози без-
пеці, підтвердження профілю безпеки лікарського засобу або оцінки ефективності 
заходів з управління ризиками;

73) представник власника реєстрації на лікарський засіб в Україні (далі — пред-
ставник в Україні) — зареєстрована в установленому законодавством України поряд-
ку юридична особа або фізична особа — підприємець (суб’єкт господарювання), яку 
уповноважив згідно з відповідним договором та/або довіреністю власник реєстрації, 
що зареєстрований у державі — члені Європейського Союзу або Європейської асо-
ціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, для 
представництва його інтересів в Україні та здійснення встановлених законодавством 
України вимог протягом дії державної реєстрації;

74) прекурсор радіонукліда — будь-який інший радіонуклід, призначений для 
введення радіоактивної мітки до іншої речовини перед її застосуванням;

75) препарат алергену — будь-який лікарський засіб, призначений для виявлен-
ня або стимулювання прояву специфічної набутої зміни імунної реакції на речовину, 
що викликає алергію;

76) продукція «in bulk» — будь-який лікарський засіб, призначений для виробни-
цтва готового лікарського засобу, який пройшов усі стадії технологічного процесу, 
крім стадії фасування та/або кінцевого пакування і маркування;

77) промоція лікарського засобу — інформація про лікарський засіб, поширена в 
будь-якій формі та в будь-який спосіб, призначена для формування або підтримання 
обізнаності медичних та фармацевтичних працівників, фахівців з реабілітації у тако-
му лікарському засобі та спрямована на просування призначення, відпуску, продажу 
чи застосування лікарського засобу;

78) радіонуклідний набір — будь-який лікарський засіб, що має бути поєднаний 
або змішаний з радіонуклідами в готовому радіофармацевтичному лікарському за-
собі, як правило, перед застосуванням;

79) радіофармацевтичний лікарський засіб — будь-який лікарський засіб, що у 
готовому до застосування стані містить один або кілька радіонуклідів (радіоактивних 
ізотопів), що введені в нього в медичних цілях;

80) реконституція — маніпуляція з метою отримання готового для введення або 
готового до використання лікарського засобу із зареєстрованого в установленому 
порядку та внесеного до Державного реєстру лікарських засобів або дозволеного 
до обігу та застосування лікарського засобу у випадках, передбачених цим Законом, 
згідно з листком-вкладкою лікарського засобу. Реконституція не вважається вироб-
ництвом (виготовленням) лікарських засобів, якщо такі дії здійснюються медичним 
персоналом під час проведення медичних втручань;

81) референтний лікарський засіб — лікарський засіб, зареєстрований в Украї-
ні за повним реєстраційним досьє або, за відсутності державної реєстрації в Укра-
їні, — за повним реєстраційним досьє компетентним органом Європейського Сою-
зу та/або держави — члена Європейського Союзу, з яким має порівнюватися гене-
ричний лікарський засіб з метою державної реєстрації, за умови підтвердження бі-
оеквівалентності;

82) рецепт — документ, форма якого встановлюється центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері 
охорони здоров’я, складений медичним працівником, який має на це право відповід-
но до законодавства, на підставі якого суб’єкт господарювання, який має відповідну 
ліцензію, відпускає готовий лікарський засіб пацієнту або виготовляє лікарський за-
сіб та відпускає його пацієнту;

83) ризики, пов’язані із застосуванням лікарського засобу, — будь-які ризики, 
пов’язані з якістю, безпекою та ефективністю лікарського засобу для здоров’я паці-
єнтів або громадського здоров’я, а також будь-які ризики небажаного впливу на на-
вколишнє природне середовище;

84) роздрібна торгівля лікарськими засобами — діяльність суб’єктів господарю-
вання з придбання, зберігання та продажу (реалізації, відпуску), включаючи дистан-
ційний продаж (електронна роздрібна торгівля) готових лікарських засобів, у тому 
числі виготовлених (вироблених) в умовах аптеки, через аптеку та її структурні під-
розділи безпосередньо громадянам для особистого споживання, закладам охорони 
здоров’я (крім аптечних закладів), а також підприємствам, установам та організаці-
ям без права їх подальшого перепродажу;

85) рослинна субстанція — всі, в основному цілі, подрібнені або зрізані частини 
рослин, водоростей, грибів, лишайників у необробленій, зазвичай висушеній, формі, 
а також ексудати, що не піддавалися спеціальній обробці. Рослинні субстанції точно 
визначаються за допомогою використаної частини рослини і ботанічної назви відпо-
відно до біномінальної номенклатури (рід, вид, різновид і автор);

86) рослинний лікарський засіб — будь-який лікарський засіб, що містить як ді-
ючу речовину одну або кілька рослинних субстанцій, один або кілька рослинних пре-
паратів, одну або кілька рослинних субстанцій у поєднанні (комбінації) з одним або 
кількома рослинними препаратами;

87) рослинні препарати — препарати, отримані з рослинних субстанцій шляхом 
екстракції, дистиляції, експресії, фракціонування, очищення, концентрації та фер-
ментації. До рослинних препаратів належать подрібнені або порошкоподібні рослин-
ні субстанції, настойки, екстракти, ефірні олії, віджаті соки, перероблені ексудати;

88) серйозна небажана реакція — небажана реакція, що призводить до смерті лю-
дини, становить загрозу для її життя, потребує госпіталізації або продовження строку 
госпіталізації, викликає стійку або суттєву непрацездатність чи інвалідність, чи вро-
джену аномалію/ваду розвитку або має іншу важливу медичну оцінку;

89) сертифікат серії лікарського засобу (сертифікат якості серії) — документ, 
який видається виробником та/або імпортером на кожну серію лікарського засобу за 
встановленою ним формою, та засвідчує відповідність такої серії затвердженій спе-
цифікації лікарського засобу;

90) сила дії лікарського засобу — вміст діючих речовин у кількісному виразі на 
одиницю дозування або одиницю об’єму, або одиницю маси відповідно до лікар-
ської форми;

91) сильнодіючі лікарські засоби — лікарські засоби, віднесені центральним ор-
ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я, до сильнодіючих лікарських засобів;

92) система управління ризиками — комплекс заходів та дій з фармаконагля-
ду, спрямованих на виявлення, характеристику, запобігання або мінімізацію ризи-
ків, пов’язаних з лікарським засобом, у тому числі оцінка ефективності таких захо-
дів та дій;

93) система фармаконагляду — система, призначена для моніторингу безпе-
ки лікарських засобів, виявлення будь-яких змін у їх співвідношенні «користь/ри-
зик», що використовується власником реєстрації і державою для виконання завдань 
і обов’язків із здійснення фармаконагляду, визначених розділом IX цього Закону;

94) співвідношення «користь/ризик» лікарського засобу — оцінка позитивного 
терапевтичного ефекту від застосування лікарського засобу відносно будь-яких ри-
зиків, пов’язаних з якістю, безпекою чи ефективністю лікарського засобу, що мо-
жуть мати негативні наслідки для здоров’я пацієнтів чи суспільного здоров’я;

95) спонсор клінічного дослідження (випробування) (далі — спонсор) — фізич-
на чи юридична особа, яка несе відповідальність за ініціювання та організацію/управ-
ління клінічним дослідженням (випробуванням) лікарського засобу та/або за його 
фінансування;

96) субстанція — будь-яка речовина незалежно від походження:
людського (кров людини, елементи та складові, що отримують з неї, тощо);
тваринного (мікроорганізми, цілі тварини, частини органів, продукти секреції, ток-

сини, екстракти, елементи та складові, що отримують з крові тварин, тощо);
рослинного (мікроорганізми, цілі рослини, частини рослин, продукти, що виділя-

ються рослинами, екстракти тощо);
хімічного (зокрема, хімічні елементи, хімічні речовини, що зустрічаються у на-

вколишньому природному середовищі або які отримують у результаті хімічних пе-
ретворень чи синтезу);

97) торгова назва лікарського засобу — назва, під якою лікарський засіб зареє-
стрований і яка дає можливість його ідентифікувати. Торгова назва лікарського за-
собу може бути:

вигаданою назвою, яка не повинна призводити до плутанини із загальноприйня-
тою назвою;

загальноприйнятою назвою, що супроводжується торговою маркою чи наймену-
ванням власника реєстрації;

науковою назвою, що супроводжується торговою маркою чи найменуванням 
власника реєстрації;

98) традиційний рослинний лікарський засіб — рослинний лікарський засіб, що 
відповідає характеристикам та критеріям, встановленим центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, відповідно до адаптованих до законодавства Європейського Союзу 
вимог, а якщо вони відсутні — до міжнародних вимог;

99) унікальний ідентифікатор — засіб безпеки, що дає змогу перевірити автен-
тичність та ідентифікувати індивідуальну упаковку лікарського засобу;

100) фальсифікований лікарський засіб — будь-який лікарський засіб, умисно 
підроблений таким чином, що вводить в оману щодо його:

ідентичності, включаючи пакування, маркування, назву, склад, зокрема будь-
якого з його інгредієнтів, у тому числі допоміжних речовин, і сили дії цих інгреді-
єнтів;

походження, включаючи дані про виробника, країну виробництва, країну похо-
дження або власника реєстрації/торгової ліцензії (іншого дозвільного документа на 
допуск на ринок лікарського засобу);

історії обігу, у тому числі дані та документи про використані шляхи поставок/дис-
трибуції.

Це визначення не обмежує право на захист від порушень прав інтелектуальної 
власності;

101) фармаконагляд — наукова та практична діяльність, пов’язана з виявленням, 
оцінкою, розумінням та запобіганням небажаним реакціям або будь-яким іншим 
проблемам, пов’язаним з безпекою та ефективністю лікарських засобів;

102) фармацевтична допомога — комплекс організаційно-правових, спеціальних 
медико-фармацевтичних та соціально-економічних заходів, спрямованих на забез-
печення ефективної фармакотерапії, раціонального застосування лікарських засо-
бів, у тому числі вирішення проблем з їх індивідуальним призначенням, що включає 
участь фармацевтичного працівника разом з лікарем у лікувальному процесі в час-
тині обґрунтування вибору необхідних лікарських засобів, консультування пацієн-
та щодо їх вживання, моніторингу та оцінки результатів фармакотерапії, досягнення 
оптимальних клінічних результатів при мінімальних економічних витратах, оптиміза-
ції системи відбору необхідних лікарських засобів, а також узагальнення інформації 
про них для населення з метою оптимізації фармакотерапії;

103) фармацевтична послуга — послуга з надання фармацевтичної допомоги 
фармацевтичним працівником аптеки, зокрема при відпуску лікарського засобу, що 
включає продаж, інформування щодо застосування, просвіту і пропаганду здорового 
способу життя людини та надання інформації щодо лікарських засобів, у тому числі 
у межах забезпечення відповідального самолікування відповідно до протоколів фар-
мацевтичного працівника.

2. У цьому Законі інші терміни вживаються в таких значеннях:
термін «особа, уповноважена на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я« 

— у значенні, наведеному в Основах законодавства України про охорону здоров’я;
термін «спеціалізовані організації, які здійснюють закупівлі» — у значенні, наве-

деному в Законі України «Про публічні закупівлі».
3. Інші терміни у цьому Законі вживаються у значеннях, визначених законодав-

ством.
Стаття 3. Державна політика щодо забезпечення ефективності, якості та безпе-

ки лікарських засобів
1. Державна політика щодо забезпечення ефективності, якості та безпеки лікар-

ських засобів в Україні здійснюється на засадах:
1) захисту прав пацієнтів, забезпечення потреб населення у лікарських засобах 

для реалізації права громадян на охорону здоров’я;
2) розвитку професійного ринкового саморегулювання, обмеження державного 

регулювання господарської діяльності;
3) інтеграції до ринку лікарських засобів Європейського Союзу, адаптації законо-

давства України до нормативно-правових актів Європейського Союзу;
4) підтримки сфери наукових досліджень, клінічних досліджень (випробувань), 

зокрема клінічних досліджень (випробувань) інноваційних препаратів, створення та 
впровадження новітніх технологій з метою забезпечення доступу пацієнтів до інно-
ваційних методів лікування;

5) сприяння самозабезпеченню потреб населення України достатньою кількістю 
донорської крові людини, компонентів та препаратів крові;

6) широкого інформування громадськості про небезпеку, яку становлять фальси-
фіковані лікарські засоби.

2. Реалізація державної політики щодо забезпечення ефективності, якості та без-
пеки лікарських засобів покладається на центральні органи виконавчої влади, органи 
місцевого самоврядування, підприємства та організації незалежно від форми влас-
ності, а також власників ліцензій на виробництво, імпорт, оптову та роздрібну торгів-
лю лікарськими засобами.

3. Державна політика у сфері лікарських засобів базується на принципах:
1) регулювання у сфері обігу лікарських засобів з метою охорони здоров’я на-

селення;
2) створення умов для розвитку рівноправного конкурентного середовища у сфе-

рі обігу лікарських засобів з метою стимулювання підвищення рівня їх якості, безпе-
ки та ефективності, пріоритетності економічної доступності лікарських засобів для 
пацієнта та орієнтації на забезпечення ефективності і доступності лікувального про-
цесу, заборони дискримінації чи надання антиконкурентних переваг;

3) формування сприятливого інвестиційного клімату, подолання технічних 
бар’єрів для проведення міжнародних клінічних досліджень (випробувань), для за-
безпечення доступу пацієнтів до інноваційних методів лікування, а також для розви-
тку вітчизняної медицини;

4) створення умов для розвитку фармацевтичної промисловості;
5) формування сприятливого інвестиційного клімату, подолання технічних 

бар’єрів у міжнародній торгівлі лікарськими засобами шляхом адаптації норматив-
но-правових актів і галузевих стандартів України до законодавства Європейського 
Союзу;

6) забезпечення здійснення фармаконагляду та контролю якості лікарських засо-
бів, у тому числі тих, що імпортуються в Україну, на належному рівні;

7) запобігання потраплянню на ринок України та забезпечення вилучення з обігу 
неякісних і фальсифікованих лікарських засобів;

8) державної реєстрації та обігу лікарського засобу за результатами комплексної 
оцінки його якості, ефективності та безпеки, співвідношення «користь/ризик»;

9) однозначності та чіткої визначеності підстав, за наявності яких не вимагається 
надання результатів доклінічних і клінічних досліджень (випробувань) для держав-
ної реєстрації лікарського засобу на генеричний лікарський засіб, за умови що інно-
ваційні виробники при цьому не опиняться у невигідному становищі;

10) захисту прав і законних інтересів учасників ринку лікарських засобів;
11) пріоритетності самозабезпечення України лікарськими засобами, у тому чис-

лі препаратами крові і плазми людини, заохочення добровільного безоплатного до-
норства крові і плазми;

12) дотримання етичних принципів під час торгівлі субстанціями (АФІ) людського 
походження усіма учасниками правовідносин;

13) ліцензування провадження господарської діяльності з виробництва, імпорту 
лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами в інтересах 
захисту суспільного здоров’я;

14) забезпечення об’єктивного призначення та відпуску лікарських засобів ква-
ліфікованими спеціалістами без впливу прямих чи непрямих фінансових стимулів;

15) забезпечення права на доступ до повної достовірної інформації про лікар-
ський засіб;

16) встановлення обґрунтованих обмежень у рекламуванні та промоції лікарських 
засобів;

17) визнання ролі медичних торгових представників у промоції лікарських засо-
бів;

18) постійного вдосконалення системи фармаконагляду шляхом гармонізації тер-
мінології, впровадження належної практики з фармаконагляду, адаптованої до стан-
дартів Європейського Союзу, досягнення науково-технічного прогресу, здійснен-
ня технологічних розробок, електронного обміну інформацією, у тому числі повідо-
млення про небажані реакції на лікарські засоби;

19) персональної відповідальності власників реєстрації за здійснення безперерв-
ного фармаконагляду за лікарськими засобами, що зареєстровані та перебувають в 
обігу в Україні;

20) забезпечення доступу населення до лікарських засобів та місць їх реалізації.
Стаття 4. Реалізація державної політики у сфері лікарських засобів
1. Формування державної політики у сфері лікарських засобів здійснює централь-

ний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну полі-
тику у сфері охорони здоров’я, у межах повноважень, визначених Кабінетом Міні-
стрів України. Реалізацію державної політики у сфері лікарських засобів здійснює 
орган державного контролю у межах повноважень, визначених Кабінетом Міністрів 
України.

2. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, у межах компетенції приймає норма-
тивно-правові акти та затверджує галузеві стандарти, у тому числі відповідні належ-
ні практики у сфері лікарських засобів.

3. Ліцензійні умови з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної тор-
гівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацев-
тичних інгредієнтів) затверджує Кабінет Міністрів України. Кабінет Міністрів Украї-
ни затверджує порядки проведення перевірок додержання ліцензіатами ліцензійних 
умов з видачею сертифікатів відповідності вимогам належних практик.

4. Нормативно-правове регулювання відносин, пов’язаних із проведенням доклі-
нічних досліджень та клінічних досліджень (випробувань), створенням, виробни-
цтвом, реалізацією лікарських засобів, фармаконаглядом та контролем якості лікар-
ських засобів здійснює центральний орган виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

5. Державний контроль за додержанням вимог законодавства щодо забезпечен-
ня якості, безпеки та ефективності лікарських засобів на всіх етапах обігу (під час 
виробництва, ввезення, імпорту, експорту, зберігання, транспортування, реалізації 
суб’єктами господарювання, утилізації та знищення), у тому числі за дотриманням 
ліцензіатами вимог ліцензійних умов, правил належних практик, здійснює орган дер-
жавного контролю. Орган державного контролю дозволяє проведення клінічних до-
сліджень (випробувань), приймає рішення про державну реєстрацію лікарського за-
собу, а також здійснює державний нагляд (контроль) за процесом створення лікар-
ських засобів.

6. Орган державного контролю здійснює наукове консультування з питань дер-
жавної реєстрації лікарських засобів.

Стаття 5. Сфера дії Закону
1. Дія цього Закону поширюється на:
1) правовідносини у сфері обігу лікарських засобів під час їх створення, фарма-

цевтичної розробки, доклінічних досліджень та клінічних досліджень (випробувань), 
державної реєстрації лікарського засобу, виробництва, виготовлення (виробництва) 
в умовах аптеки, імпорту, оптової та роздрібної торгівлі (у тому числі електронної 
роздрібної торгівлі), контролю якості лікарських засобів, здійснення фармаконагля-
ду, відпуску, призначення та застосування, реклами та промоції лікарських засобів, 
крім випадків, передбачених у цьому розділі;

2) правовідносини у сфері обігу продуктів (товарів), які з урахуванням усіх їх ха-
рактеристик можуть бути віднесені як до лікарських засобів, так і до інших продук-
тів, обіг яких регулюється іншими законами України;

3) правовідносини у сфері обігу досліджуваних лікарських засобів та лікарських 
засобів для компасіонатного використання в частині, що прямо передбачена цим За-
коном.

2. Положення розділу IV цього Закону також поширюються на виробництво дослі-
джуваних лікарських засобів, проміжних продуктів (продукція «in bulk»), діючих та 
допоміжних речовин, а також лікарських засобів, призначених для експорту.

3. Дія цього Закону не поширюється на:
1) особливості використання будь-яких видів клітин людини або тварини, продаж, 

поставку чи застосування лікарських засобів, що містять такі клітини, складаються з 
них або виготовлені на основі таких клітин, що регулюються спеціальним законом;

2) правовідносини у сфері обігу досліджуваних лікарських засобів та лікарських 
засобів для компасіонатного використання, якщо інше прямо не передбачено цим 
Законом.

4. Обіг лікарських засобів на території України здійснюється виключно у поряд-
ку, визначеному цим Законом та іншими актами законодавства, прийнятими відпо-
відно до цього Закону.

Стаття 6. Особливості застосування Закону за наявності особливих потреб або 
епідемій та пандемій

1. Для задоволення особливих потреб із сфери дії цього Закону можуть бути ви-
ключені лікарські засоби, що поставляються за індивідуальним замовленням, зро-
бленим згідно з призначенням лікаря, у порядку, встановленому центральним орга-
ном виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я.

2. За наявності прогнозування або підтвердження розповсюдження патогенних 
агентів, токсинів, хімічних речовин або випромінювань, або будь-яких інших чин-
ників, зокрема епідемій та пандемій, що можуть заподіяти шкоду громадському 
здоров’ю, центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реа-
лізує державну політику у сфері охорони здоров’я, може тимчасово надати дозвіл на 
ввезення на територію України незареєстрованого лікарського засобу.

3. Порядок ввезення та обігу лікарських засобів у зазначених випадках визнача-
ється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалі-
зує державну політику у сфері охорони здоров’я.

4. Заявник (власник реєстрації), виробник або лікар, що здійснив призначення лі-
карського засобу, звільняється від відповідальності за наслідки застосування зареє-
строваного лікарського засобу не за призначенням («off-labеl use») або незареєстро-
ваного лікарського засобу, якщо його застосування було дозволено центральним ор-
ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я, у зв’язку із прогнозованим або підтвердженим розпо-
всюдженням патогенних агентів, токсинів, хімічних речовин або випромінювань, або 
будь-яких інших чинників, зокрема епідемій та пандемій, що можуть заподіяти шко-
ду громадському здоров’ю.

Стаття 7. Програми розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікар-
ських засобів та програми доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджува-
ного лікарського засобу після завершення клінічного дослідження (випробування)

1. Програма розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських за-
собів передбачає надання безоплатного доступу пацієнтам до незареєстрованого лі-
карського засобу для компасіонатного використання, що дозволений до використан-
ня за відповідними показаннями або щодо якого було розпочато щонайменше II фа-
зу клінічних досліджень (випробувань) у країні із строгими регуляторними органа-
ми (SRAs) та щодо якого наявна інформація щодо безпеки та ефективності, достат-
ня для оцінки співвідношення «користь/ризик».

Програма доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лікарсько-
го засобу після завершення клінічного дослідження (випробування) передбачає по-
дальше надання безоплатного доступу суб’єкту дослідження (пацієнту) до досліджу-
ваного лікарського засобу після завершення ним участі у клінічному дослідженні 
(випробуванні).

2. Порядки затвердження та проведення програми розширеного доступу пацієн-
тів до незареєстрованих лікарських засобів та програми доступу суб’єктів досліджен-
ня (пацієнтів) до досліджуваного лікарського засобу після завершення клінічного до-
слідження (випробування) (далі — програми розширеного доступу) встановлюються 
центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я.

3. Для проведення програм розширеного доступу підприємства, установи, орга-
нізації або громадяни подають відповідну заяву до центрального органу виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

4. До заяви додаються матеріали, що містять загальну інформацію про лікар-
ський засіб (назва (у разі наявності), активний фармацевтичний інгредієнт, одиниці 
вимірювання, дозування, виробник, строк придатності, доступна заявнику (представ-
нику в Україні) інформація щодо безпеки та ефективності лікарського засобу), об-
ґрунтування доцільності проведення програми розширеного доступу та дані про па-
цієнта або щодо групи пацієнтів, які братимуть участь у програмі.
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5. Рішення про затвердження програм розширеного доступу приймається цен-

тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я, у строк до 10 календарних днів з дня по-
дання відповідної заяви та є дозволом для ввезення незареєстрованих лікарських за-
собів на митну територію України.

6. Рішення про затвердження програми розширеного доступу пацієнтів до незаре-
єстрованих лікарських засобів приймається центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, 
за таких умов:

1) пацієнти мають захворювання або тяжкий медичний стан, що загрожують жит-
тю, довго тривають або тяжко інвалідизують; на території України пацієнти не мають 
доступу до альтернативних ефективних методів лікування та/або альтернативні ме-
тоди лікування не можуть ефективно вплинути на перебіг захворювання чи покра-
щити стан пацієнта, та/або пацієнти не можуть бути включеними до клінічного дослі-
дження і з точки зору лікаря застосування незареєстрованого лікарського засобу є 
найкращим вибором для пацієнта;

2) щодо безпеки досліджуваного лікарського засобу отримані дані клінічних до-
сліджень (випробувань), достатні для оцінки співвідношення ризиків та очікувано-
го позитивного ефекту;

3) щодо лікарського засобу розпочато щонайменше II фазу клінічних досліджень 
(випробувань) та отримані дані клінічних досліджень (випробувань) з підтверджен-
ням ефективності його застосування;

4) наявна загальна характеристика потенційних пацієнтів щодо відповідності умо-
вам включення до програми та оцінка прогнозованої кількості пацієнтів, які отриму-
ватимуть лікарські засоби протягом строку дії програми.

7. Рішення про затвердження програми доступу суб’єктів дослідження (пацієн-
тів) до досліджуваного лікарського засобу після завершення клінічного дослідження 
(випробування) приймається за таких умов:

1) існує загроза життю пацієнтів або тяжкий медичний стан, що вимагає продо-
вження лікування лікарським засобом, який досліджувався у відповідному клінічно-
му дослідженні (випробуванні);

2) наявні дані про те, що ризики від застосування лікарського засобу будуть ниж-
чими за очікуваний позитивний ефект;

3) пацієнти брали або завершують участь у клінічному дослідженні (випробуван-
ні) відповідного лікарського засобу;

4) наявна загальна характеристика потенційних пацієнтів щодо відповідності умо-
вам включення до програми та оцінка прогнозованої кількості пацієнтів, які отриму-
ватимуть лікарські засоби протягом строку дії програми;

5) наявна інформація щодо номерів (кодів) та ініціалів потенційних пацієнтів, на-
даних їм під час участі у клінічному дослідженні (випробуванні).

8. Надання лікарського засобу в межах програми доступу суб’єктів дослідження 
(пацієнтів) до досліджуваного лікарського засобу після завершення клінічного дослі-
дження (випробування) можливе лише після завершення пацієнтом участі у клініч-
ному дослідженні (випробуванні) із забезпеченням безперервності лікування відпо-
відним лікарським засобом.

9. Проведення програм розширеного доступу починається лише після укладен-
ня суб’єктом, який надаватиме лікарські засоби в межах відповідної програми (або 
фізичною чи юридичною особою, яка діє за дорученням такого суб’єкта), договору 
про проведення відповідної програми із закладом охорони здоров’я або з фізичною 
особою — підприємцем, який має ліцензію на провадження господарської діяльнос-
ті з медичної практики.

10. Відповідна комісія з питань етики закладу охорони здоров’я, який плануєть-
ся до участі у програмі розширеного доступу, оцінює етичні та морально-правові ас-
пекти проведення програм розширеного доступу та приймає рішення про погоджен-
ня або про відмову у погодженні проведення таких програм у строк до п’яти кален-
дарних днів.

11. Маркування лікарських засобів, що використовуються в межах програм роз-
ширеного доступу, має містити:

1) позначення «Не для продажу»;
2) позначення «Тільки для програм розширеного доступу пацієнтів до незареє-

строваних лікарських засобів» або позначення «Тільки для програм доступу суб’єктів 
дослідження до досліджуваного лікарського засобу після завершення клінічного до-
слідження (випробування)» відповідно;

3) номер (код) відповідної програми, визначений заявником (представником в 
Україні).

12. Суб’єкт, який надаватиме лікарські засоби в межах програм розширеного до-
ступу, може укласти договір добровільного страхування відповідальності перед тре-
тіми особами.

Розділ II. 
СТВОРЕННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Стаття 8. Фармацевтична розробка лікарських засобів
1. Фармацевтична розробка лікарського засобу здійснюється під час його ство-

рення організаціями-розробниками, виробниками або фізичними особами та ін-
шими суб’єктами та включає проведення досліджень для встановлення показників 
якості і технології виробництва, що забезпечує виробництво лікарського засобу із за-
даними функціональними характеристиками, які відповідають його цільовому при-
значенню.

2. Проведення досліджень з фармацевтичної розробки лікарського засобу здій-
снюється відповідно до встановлених центральним органом виконавчої влади, що 
забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, га-
лузевих стандартів щодо фармацевтичної розробки, адаптованих до законодавства 
Європейського Союзу.

Стаття 9. Доклінічні дослідження лікарських засобів
1. Доклінічні дослідження лікарських засобів проводяться із застосуванням нау-

кових методів оцінки з метою доведення безпеки, ефективності та якості лікарських 
засобів і включають комплекс хімічних, фізичних, біологічних, мікробіологічних, 
фармакологічних, токсикологічних та інших наукових досліджень, що проводяться 
перед початком клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів.

2. Доклінічні дослідження ініціюються організаціями-розробниками, виробника-
ми або фізичними особами, іншими суб’єктами обігу лікарських засобів та прово-
дяться дослідницькими установами, підприємствами та іншими суб’єктами госпо-
дарювання, які мають необхідну матеріально-технічну базу і кваліфікованих фахів-
ців у відповідній сфері дослідження, з дотриманням правил належної лабораторної 
практики (GLP).

Доклінічні дослідження лікарських засобів проводяться згідно із затвердженим 
розробником лікарського засобу планом, з веденням протоколу дослідження, скла-
данням звіту про результати проведеного дослідження, а також висновку про мож-
ливість проведення клінічного дослідження (випробування) лікарського засобу.

3. Доклінічні дослідження лікарських засобів проводяться з дотриманням прин-
ципів біоетики та гуманного поводження з лабораторними тваринами у порядку, 
встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формуван-
ня та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Стаття 10. Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів
1. Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів (далі у цій статті — клі-

нічні дослідження), крім неінтервенційних досліджень, проводяться у закладах охо-
рони здоров’я всіх форм власності, які мають ліцензію на провадження господар-
ської діяльності з медичної практики, відповідно до правил належної клінічної прак-
тики (GCP) як науково-дослідницька робота за участю людини (суб’єкта досліджен-
ня) як сторони дослідження з метою встановлення або підтвердження безпеки та/або 
ефективності лікарських засобів шляхом оцінювання їх клінічних, фармакокінетич-
них, фармакодинамічних та/або інших ефектів та/або виявлення небажаних реакцій.

2. Інтервенційні клінічні дослідження, у тому числі малоінтервенційні клінічні до-
слідження, проводяться за наявності:

1) рішення органу державного контролю, яким дозволяється проведення клініч-
них досліджень, що є підставою для їх проведення, а також підставою для ввезен-
ня на митну територію України досліджуваних лікарських засобів та допоміжних лі-
карських засобів, що використовуються у процесі та у межах проведення клінічних 
досліджень;

2) позитивного висновку відповідної комісії з питань етики на підставі оцінки 
етичних та морально-правових аспектів запропонованих клінічних досліджень;

3) у разі проведення клінічних досліджень стосовно малолітніх або неповнолітніх 
осіб — додатково позитивного висновку педіатричного комітету.

3. Неінтервенційні дослідження у разі їх проведення у закладах охорони здоров’я 
проводяться за наявності позитивного висновку відповідної комісії з питань етики 
закладу охорони здоров’я, в якому планується проведення дослідження, на підставі 
оцінки етичних та морально-правових аспектів запропонованих досліджень.

4. Рішення органу державного контролю, яким дозволяється проведення інтер-
венційних клінічних досліджень, крім малоінтервенційних клінічих досліджень, або 
про відмову в проведенні таких клінічних досліджень приймається у строк, що не пе-
ревищує 50 календарних днів з дня подання до органу державного контролю заявни-
ком/спонсором відповідної заяви і визначеного пакета документів, що додаються до 
заяви, та включає строк для проведення експертизи таких документів.

5. Рішення органу державного контролю, яким дозволяється проведення малоін-
тервенційних клінічних досліджень, або про відмову в проведенні таких клінічних до-
сліджень приймається у строк, що не перевищує 20 календарних днів з дня подан-
ня до органу державного контролю заявником/спонсором відповідної заяви і визна-
ченого пакета документів, що додаються до заяви, та включає строк для проведен-
ня експертизи таких документів.

6. Рішення органу державного контролю про проведення міжнародних багато-
центрових клінічних досліджень II-III фаз, протоколи яких погоджено/затверджено у 
країнах із строгими регуляторними органами (SRAs) або за централізованою проце-
дурою компетентним органом Європейського Союзу для проведення на території та-
ких країн чи держав — членів Європейського Союзу, приймається у строк, що не пе-

ревищує 25 календарних днів з дня подання до органу державного контролю заявни-
ком/спонсором відповідної заяви і визначеного пакета документів, що додаються до 
заяви, та включає строк для проведення експертизи таких документів.

7. За результатами проведеної експертизи орган державного контролю приймає 
рішення про проведення клінічного дослідження або про відмову в його проведен-
ні та зазначає обґрунтовані підстави для прийняття рішення про відмову, у тому чис-
лі положення законодавства, яким не відповідає дослідження, щодо якого проводи-
лася експертиза.

8. Клінічні дослідження проводяться у разі, якщо очікувані ризики оцінено в кон-
тексті очікуваної користі для суб’єкта дослідження (пацієнта), теперішніх та майбут-
ніх пацієнтів і в результаті такої оцінки встановлено, що очікувані терапевтична ко-
ристь та користь для суспільного здоров’я переважають над наявними ризиками.

9. Забороняється проведення клінічних досліджень у сфері генної терапії, що при-
зводять до зміни генетичної ідентичності суб’єктів через зародкову лінію.

10. Порядок проведення інтервенційних клінічних досліджень, крім малоінтервен-
ційних клінічних досліджень, вимоги до матеріалів та їх експертизи, порядок пові-
домлення про небажані реакції, пов’язанні із застосуванням досліджуваного лікар-
ського засобу, вимоги щодо маркування досліджуваного лікарського засобу, склад, 
вимоги та типове положення про комісію з питань етики закладу охорони здоров’я, 
в якому проводяться клінічні дослідження, критерії для висновків комісій з питань 
етики, а також процедура інспектування клінічних досліджень затверджуються цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я.

Порядок затвердження рішення та проведення малоінтервенційних клінічних до-
сліджень визначається окремою процедурою, затвердженою центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

11. Матеріали клінічного дослідження підлягають обов’язковій експертизі орга-
ном державного контролю, що проводиться на підставі поданої заявником (спонсо-
ром або уповноваженою ним фізичною чи юридичною особою) відповідної заяви та 
визначеного пакета документів, що додаються до заяви. Відповідні заяви та пакет до-
кументів подаються в електронній формі.

12. Заявник/спонсор має право одержувати інформацію про хід проведення екс-
пертизи матеріалів клінічних досліджень, знайомитися з її результатами, порушува-
ти клопотання про заміну місця проведення клінічного дослідження та/або закладу 
охорони здоров’я, в якому проводяться клінічні дослідження.

13. Спонсор чи уповноважена ним особа зобов’язана перед початком клінічних 
досліджень, крім неінтервенційних досліджень, укласти договір добровільного стра-
хування відповідальності спонсора на випадок заподіяння шкоди життю та здоров’ю 
суб’єкта дослідження (пацієнта, здорового добровольця).

14. Виробник та імпортер досліджуваного лікарського засобу мають дотримува-
тися вимог належної виробничої практики (GMP). Сертифікат серії досліджуваного 
лікарського засобу щодо кожної серії досліджуваного лікарського засобу зберігаєть-
ся заявником/спонсором протягом одного року після закінчення терміну придатності 
серії або щонайменше протягом п’яти років (залежно від того, який строк є довшим).

Виробництво в Україні досліджуваного лікарського засобу здійснюється за наяв-
ності відповідної ліцензії, виданої відповідно до розділу IV цього Закону.

15. Проведення клінічних досліджень чи окремих їх етапів може бути тимчасово 
або повністю зупинено органом державного контролю, комісією з питань етики, за-
явником/спонсором або відповідальним дослідником (у місці проведення клінічного 
дослідження) у разі виникнення загрози здоров’ю або життю суб’єктів дослідження 
(пацієнтів, здорових добровольців) у зв’язку з їх проведенням, порушенням етичних 
норм, а також у разі відсутності чи недостатньої ефективності дії досліджуваних лі-
карських засобів. До ухвалення рішення про тимчасове або повне зупинення прове-
дення клінічних досліджень орган державного контролю може звернутися до заяв-
ника/спонсора з пропозицією добровільно усунути виявлені порушення та поінфор-
мувати про таке звернення відповідну комісію з питань етики.

16. На будь-якому етапі проведення клінічного дослідження, до або після його за-
вершення може бути проведено інспектування клінічного дослідження, що включає 
перевірку матеріалів (документів) клінічного дослідження, приміщень, устаткуван-
ня та обладнання, записів, систем гарантії безпеки, якості та інших ресурсів, які ма-
ють відношення до клінічного дослідження та наявні у закладі охорони здоров’я, ла-
бораторіях, приміщеннях спонсора або контрактної дослідницької організації, вироб-
ничих потужностей та інших приміщень, пов’язаних з проведенням клінічного до-
слідження.

З метою перевірки відповідності вимогам належної виробничої практики (GMP) 
може проводитися інспектування виробництва досліджуваного лікарського засобу.

Інспектування клінічного випробування та виробництва досліджуваного лікар-
ського засобу проводиться виключно посадовими особами органу державного 
контролю.

17. Інформація про кожне клінічне дослідження в Україні до включення першого 
суб’єкта дослідження або до настання іншої події, визначеної у протоколі клінічно-
го дослідження як початок клінічного дослідження, вноситься органом державного 
контролю до Державного реєстру клінічних досліджень. За результатами клінічних 
досліджень складаються проміжні та/або заключний звіт про клінічні дослідження.

18. У разі внесення змін до вимог щодо проведення клінічних досліджень клінічні 
дослідження, які були дозволені до проведення рішенням центрального органу вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, та/або які внесені до Державного реєстру клінічних досліджень до на-
брання чинності новими вимогами, проводяться відповідно до вимог, чинних на мо-
мент прийняття центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формуван-
ня та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, рішення про проведен-
ня клінічного дослідження та/або внесення їх до Державного реєстру клінічних до-
сліджень, та розглядаються під час проведення експертизи з урахуванням вимог до 
проведення таких досліджень.

19. Рішення органу державного контролю, прийняті відповідно до цього Закону, 
можуть бути оскаржені повністю чи в окремій частині в адміністративному порядку 
до центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я.

Порядок оскарження рішень органу державного контролю в адміністративному 
порядку, зокрема вимоги до оформлення скарг, порядок їх подання та розгляду, 
встановлюється Кабінетом Міністрів України.

20. Ввезення на митну територію України, облік, зберігання, використання, зни-
щення, утилізація або вивезення з митної території України досліджуваних лікар-
ських засобів здійснюються відповідно до вимог, встановлених центральним орга-
ном виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я.

Стаття 11. Доведення біоеквівалентності генеричних лікарських засобів
1. Під час проведення державної реєстрації генеричних лікарських засобів замість 

результатів власних доклінічних досліджень лікарських засобів надається огляд на-
укових робіт про результати доклінічних досліджень референтного лікарського за-
собу та замість результатів власних клінічних досліджень (випробувань) лікарських 
засобів надається звіт про результати досліджень біоеквівалентності генеричного лі-
карського засобу.

2. Не вимагається підтвердження біоеквівалентності генеричних лікарських засо-
бів, щодо яких дослідження біоеквівалентності не проводиться відповідно до галузе-
вого стандарту щодо біоеквівалентності, затвердженого центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, та адаптованого до законодавства Європейського Союзу.

3. Порядок проведення дослідження біоеквівалентності генеричних лікарських за-
собів та вимоги до матеріалів для їх експертизи встановлюються центральним орга-
ном виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я.

Стаття 12. Захист прав суб’єктів дослідження, які беруть участь у клінічних дослі-
дженнях (випробуваннях) лікарських засобів

1. У клінічних дослідженнях (випробуваннях) лікарських засобів беруть участь по-
внолітні дієздатні фізичні особи — пацієнти та/або здорові добровольці, за умови 
їх добровільної письмової інформованої згоди на участь у проведенні таких дослі-
джень (випробувань), наданої у паперовій або електронній формі. Вимоги до фор-
ми та змісту інформованої згоди затверджуються центральним органом виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

2. Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів за участю малолітньої 
або неповнолітньої особи можуть проводитися лише у разі, якщо такі самі наукові 
результати клінічних досліджень (випробувань) неможливо отримати шляхом участі 
осіб, які не належать до такої категорії осіб, і при цьому відповідний досліджуваний 
лікарський засіб призначений виключно для лікування дитячих захворювань, або як-
що метою клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів є оптимізація до-
зування чи режиму застосування лікарського засобу для малолітніх або неповноліт-
ніх осіб. Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів за участю малоліт-
ньої або неповнолітньої особи, метою яких є оптимізація дозування чи режиму за-
стосування лікарського засобу для таких осіб, проводяться після завершення клініч-
них досліджень (випробувань) відповідних лікарських засобів за участю повноліт-
ніх дієздатних осіб.

Проведення клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів за участю ма-
лолітньої або неповнолітньої особи може здійснюватися лише з дотриманням прин-
ципу, відповідно до якого інтереси малолітніх та неповнолітніх дітей завжди перева-
жають над інтересами науки і суспільства.

Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів за участю малолітньої 
або неповнолітньої особи можуть проводитися лише у разі, якщо є підстави очіку-
вати, що застосування досліджуваного лікарського засобу матиме для пацієнта ко-
ристь або перевищує ризик, або не призведе до жодного ризику.

Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів за участю малолітньої 
особи проводяться в установленому законодавством порядку у разі:

1) наявності письмової згоди її батьків або у випадках, передбачених законодав-
ством, — інших законних представників (законного представника), за умови надан-
ня такій особі відповідної інформації в доступній для неї формі, а за участю неповно-
літньої особи — письмової згоди такої особи, а також письмової згоди її батьків (од-
ного з батьків у випадках, передбачених законодавством) або у випадках, передба-
чених законодавством, — інших законних представників (законного представника);

2) врахування відповідальним дослідником або дослідником, відповідальним за 
отримання інформованої згоди, бажання малолітньої або неповнолітньої особи від-
мовитися від участі у клінічному дослідженні (випробуванні) лікарських засобів у 
будь-який час.

Вимоги до форми та змісту інформованої згоди затверджуються центральним ор-
ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику 
у сфері охорони здоров’я.

У разі проведення клінічних досліджень (випробувань) за участю малолітніх та не-
повнолітніх осіб відповідна інформація надсилається до органів опіки та піклування 
за місцем постійного проживання таких осіб у порядку, встановленому центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я.

Якщо під час клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів особа дося-
гає 14 років або набуває повну цивільну дієздатність, від неї необхідно отримати ін-
формовану згоду для продовження участі у клінічних дослідженнях (випробуван-
нях) лікарських засобів.

Рішення про залучення до участі у клінічних дослідженнях (випробуваннях) лі-
карських засобів малолітньої або неповнолітньої особи, позбавленої батьківського 
піклування, усиновленої дитини або дитини-сироти приймається у строк не більше 
п’яти календарних днів відповідною комісією з питань етики з урахуванням рішен-
ня педіатричного комітету, висновків лікаря малолітньої або неповнолітньої особи. 
За необхідності до прийняття рішення долучається Уповноважений Верховної Ради 
України з прав людини.

3. Клінічні дослідження (випробування) лікарських засобів за участю повнолітніх 
осіб, які не можуть надати інформовану згоду, або повнолітніх недієздатних чи об-
межено дієздатних осіб проводяться, лише якщо:

1) отримано інформовану згоду законного представника пацієнта, яка засвідчує 
згоду такого пацієнта на участь у клінічних дослідженнях (випробуваннях);

2) пацієнту надано інформацію про клінічні дослідження (випробування), 
пов’язані з цим ризик і користь у формі, доступній для його розуміння;

3) відповідальним дослідником або дослідником, відповідальним за отримання 
інформованої згоди, враховано бажання пацієнта взяти участь або відмовитися від 
участі у клінічних дослідженнях (випробуваннях) у будь-який час;

4) клінічні дослідження (випробування) мають вирішальне значення для підтвер-
дження інформації, отриманої під час інших клінічних досліджень (випробувань) за 
участю дієздатних суб’єктів або отриманої іншими методами досліджень, і пов’язані 
безпосередньо із станом, що загрожує життю або є виснажливим, і на який страж-
дає така повнолітня особа;

5) клінічні дослідження (випробування) безпосередньо стосуються захворюван-
ня, на яке страждає пацієнт;

6) є підстави очікувати, що застосування досліджуваного лікарського засобу ма-
тиме для пацієнта користь або перевищує ризик, або не призведе до жодного ризику;

7) не використовуються будь-які заохочення або фінансові стимули, крім відшко-
дування витрат, пов’язаних з участю у клінічних дослідженнях (випробуваннях);

8) інтереси пацієнта завжди переважають над інтересами науки і суспільства.
Вимоги до форми та змісту інформованої згоди затверджуються центральним ор-

ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику 
у сфері охорони здоров’я.

4. Проведення клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів, призначе-
них для лікування психічних захворювань, із залученням осіб, які за рішенням суду 
визнані недієздатними або цивільну дієздатність яких обмежено у зв’язку з психічни-
ми захворюваннями, допускається, якщо такі самі наукові результати клінічних до-
сліджень (випробувань) неможливо отримати шляхом участі інших осіб, які не нале-
жать до такої категорії осіб, за наявності письмової інформованої згоди їхніх закон-
них представників та лише у випадках, якщо лікарський засіб призначений для ліку-
вання психічних захворювань, за умови наукового обґрунтування переваги можливо-
го успіху таких клінічних досліджень (випробувань) над ризиком спричинення тяж-
ких наслідків для здоров’я або життя такої особи.

5. Якщо пацієнт перебуває у критичному або невідкладному стані, що не дає мож-
ливості отримати у нього інформовану згоду на участь у клінічному дослідженні (ви-
пробуванні) лікарських засобів, таку згоду надає його законний представник або 
близький родич, або другий з подружжя. Після відновлення спроможності дати зго-
ду пацієнт особисто надає інформовану згоду продовжити участь або відмовитися 
від участі у клінічному дослідженні (випробуванні) лікарських засобів.

У разі неможливості одержання інформованої згоди пацієнта та відсутності йо-
го законного представника або близького родича, або другого з подружжя залучен-
ня таких пацієнтів до клінічного дослідження (випробування) лікарських засобів не 
допускається.

6. Пацієнту або його законному представнику, або близькому родичу, або друго-
му з подружжя до надання інформованої згоди на участь у клінічному досліджен-
ні (випробуванні) лікарських засобів відповідальним дослідником або дослідником, 
відповідальним за отримання інформованої згоди, має бути надано інформацію що-
до суті, значення та можливих наслідків таких клінічних досліджень (випробувань), 
властивостей лікарського засобу, його очікуваної ефективності, ступеня ризику та 
про можливість відмовитися від участі у клінічному дослідженні (випробуванні) у 
будь-який час.

7. Інформація про суб’єкта дослідження та його участь у клінічних дослідженнях 
(випробуваннях) лікарських засобів є конфіденційною.

8. Суб’єкт дослідження чи його законний представник або близький родич, або 
другий з подружжя мають право відмовитися від участі у клінічному дослідженні (ви-
пробуванні) лікарських засобів на будь-якому етапі його проведення.

Проведення клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів чи окремих їх 
етапів зупиняється в разі виникнення загрози здоров’ю або життю пацієнта (здоро-
вого добровольця) у зв’язку з їх проведенням.

9. Порядком проведення клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів, 
затвердженим центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формуван-
ня та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, встановлюються крите-
рії та особливий порядок залучення до проведення клінічних досліджень (випробу-
вань) таких груп пацієнтів:

1) вагітних та жінок у період лактації, зокрема у випадках, якщо досліджуваний лі-
карський засіб призначений для застосування саме при зазначених станах;

2) осіб, які проходять строкову військову або альтернативну (невійськову) служ-
бу;

3) осіб, які відбувають покарання у місцях позбавлення волі, а також осіб, щодо 
яких обрано запобіжний захід у вигляді взяття під варту.

10. Проведенню інтервенційного клінічного дослідження (випробування) лікар-
ських засобів передує укладення договору добровільного страхування відповідаль-
ності спонсора клінічного дослідження (випробування) на випадок заподіяння шкоди 
життю та здоров’ю суб’єктів дослідження (пацієнтів, здорових добровольців) під час 
проведення клінічного дослідження (випробування) лікарського засобу.

Розділ III. 
ДОПУСК НА РИНОК

Глава I. 
Державна реєстрація лікарських засобів

Стаття 13. Загальні положення щодо державної реєстрації лікарських засобів в 
Україні

1. Обіг та застосування лікарських засобів дозволяються після їх державної реє-
страції, крім випадків, передбачених цим Законом.

Лікарський засіб може застосовуватися та залишатися в обігу в Україні протягом 
дії його державної реєстрації або до завершення терміну придатності лікарського за-
собу, введеного в обіг під час дії його державної реєстрації.

2. Державна реєстрація лікарського засобу здійснюється органом державно-
го контролю за результатами експертизи матеріалів реєстраційного досьє на лікар-
ський засіб щодо його якості, ефективності та безпеки.

3. Порядок державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, адаптований 
до законодавства Європейського Союзу, встановлюється Кабінетом Міністрів Украї-
ни з урахуванням положень цього Закону.

4. Вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє та форми заяв про 
державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу, вимоги до безстрокового 
подовження державної реєстрації лікарського засобу, обставини, що унеможливлю-
ють безстрокову дію державної реєстрації лікарського засобу, внесення змін до ма-
теріалів реєстраційного досьє, порядок проведення експертизи матеріалів реєстра-
ційного досьє на лікарський засіб, адаптовані до законодавства Європейського Сою-
зу, встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

5. Якщо лікарський засіб зареєстровано, будь-які додаткові дозування, лікарські 
форми, шляхи введення, форми випуску, а також будь-які інші зміни вносяться до 
матеріалів реєстраційного досьє на такий лікарський засіб.

6. Подання документів для державної реєстрації (перереєстрації, безстроково-
го подовження державної реєстрації) лікарських засобів, внесення змін до матері-
алів реєстраційного досьє на лікарський засіб здійснюються в електронній формі 
відповідно до стандарту електронного загального технічного документа (Electronic 
Common Technical Document, (eCTD) Міжнародної ради з гармонізації техніч-
них вимог до лікарських засобів для застосування людиною (ICH). Документообіг, 
пов’язаний з веденням Державного реєстру лікарських засобів, здійснюється з до-
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триманням вимог законодавства про електронні документи та електронний докумен-
тообіг.

7. Рішення органу державного контролю, прийняте відповідно до цього Закону, 
має містити вмотивовані підстави для його прийняття. Про таке рішення повідомля-
ється заінтересована сторона, в тому числі про її право на оскарження рішення та 
строки оскарження відповідно до законодавства.

Протягом трьох днів з дня прийняття рішення про державну реєстрацію лікар-
ського засобу інформація про його державну реєстрацію вноситься органом держав-
ного контролю до Державного реєстру лікарських засобів, у тому числі відомості про 
АФІ, що входять до його складу, якщо інше не передбачено цим Законом.

8. Державній реєстрації не підлягають:
1) лікарські засоби, виготовлені (вироблені) в умовах аптеки;
2) лікарські засоби, що переміщуються транзитом через територію України або 

поміщуються у митний режим митного складу з подальшим реекспортом у порядку, 
визначеному Митним кодексом України;

3) лікарські засоби для медичного забезпечення (без права реалізації) підрозділів 
збройних сил інших країн, які відповідно до закону допущені на територію України;

4) лікарські засоби для компасіонатного використання;
5) лікарські засоби, придбані або отримані безоплатно фізичними особами за 

межами України для індивідуального використання, що ввозяться на територію Укра-
їни відповідно до порядку, встановленого центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

6) лікарські засоби для проведення фармацевтичної розробки, доклінічних дослі-
джень, клінічних досліджень (випробувань) або проведення експертизи матеріалів 
реєстраційних досьє на лікарські засоби під час їх державної реєстрації;

7) радіофармацевтичні лікарські засоби, що виробляються відповідно до інструк-
цій виробника в закладах охорони здоров’я виключно з ліцензованих джерел ра-
діонуклідів, радіонуклідних наборів, прекурсорів радіонуклідів, під час їх медично-
го застосування в закладах охорони здоров’я, та будь-які радіонукліди у формі за-
критих джерел;

8) лікарські засоби, призначені виключно для експорту;
9) діючі речовини (АФІ), у тому числі, які отримують виробники у процесі вироб-

ництва готових лікарських засобів, незалежно від ступеня обробки, крім АФІ, що за 
бажанням заявника подаються для державної реєстрації;

10) продукція «in bulk» та проміжні продукти, призначені для подальшої перероб-
ки виробником, який має відповідну ліцензію, крім продукції, що за бажанням заяв-
ника подається для державної реєстрації;

11) компоненти крові та плазми, які фракціонуються з людської донорської крові 
згідно з інструкціями виробника в акредитованих в установленому порядку відповід-
но до сфери діяльності установах;

12) кров, плазма та компоненти крові, які фракціонуються з людської донорської 
крові, крім плазми, виготовленої за методом, що включає промисловий процес;

13) вакцинні антигени;
14) лікарські засоби передової терапії, що виготовляються на нерутинній осно-

ві відповідно до спеціальних стандартів якості і застосовуються в лікувально-про-
філактичному закладі охорони здоров’я під професійну відповідальність медично-
го працівника в цілях виконання індивідуального медичного призначення препарату, 
спеціально виготовленого для окремого пацієнта.

9. У разі внесення змін до порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікар-
ських засобів процедура реєстрації (перереєстрації) здійснюється відповідно до ви-
мог, чинних на день подання заяви про державну реєстрацію таких лікарських за-
собів.

10. Власник реєстрації відповідає за безпеку, ефективність та якість лікарського 
засобу, виконання постреєстраційних зобов’язань, здійснює фармаконагляд та вико-
нує обов’язки, встановлені у вимогах належної виробничої практики, а також відпо-
відає за достовірність інформації, що міститься у поданих матеріалах реєстраційно-
го досьє на лікарський засіб.

11. Власник реєстрації, зареєстрований у державі — члені Європейського Сою-
зу або Європейської асоціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європей-
ську економічну зону, та не зареєстрований в Україні в установленому порядку, 
зобов’язаний призначити свого представника в Україні шляхом укладення письмово-
го договору та/або довіреності, в яких має бути визначений обсяг прав та обов’язків 
такого представника.

12. У разі виявлення невідомих раніше небезпечних властивостей лікарського за-
собу орган державного контролю може прийняти рішення про повну або про тимча-
сову заборону на його застосування в Україні у порядку, встановленому центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я.

Стаття 14. Державна реєстрація лікарських засобів
1. Для державної реєстрації лікарського засобу заявник (представник в Україні) 

або уповноважена ним особа подає до органу державного контролю у встановлено-
му порядку заяву про державну реєстрацію лікарського засобу та реєстраційні мате-
ріали, що додаються до заяви, з яких формується реєстраційне досьє на лікарський 
засіб (далі — реєстраційне досьє).

2. Для окремих груп лікарських засобів орган державного контролю в установле-
ному порядку застосовує:

1) окрему (спрощену) процедуру державної реєстрації щодо гомеопатичних лікар-
ських засобів, лікарських засобів з добре вивченим медичним застосуванням та тра-
диційних рослинних лікарських засобів;

2) спеціальні вимоги до державної реєстрації лікарських засобів для педіатрично-
го використання, орфанних лікарських засобів, інноваційних лікарських засобів та 
лікарських засобів передової терапії;

3) окрему процедуру державної реєстрації під зобов’язання та окрему процедуру 
державної реєстрації у виняткових обставинах, передбачені статтею 24 цього Закону;

4) окрему процедуру державної реєстрації лікарських засобів, передбачену стат-
тею 25 цього Закону.

3. У державній реєстрації лікарського засобу може бути відмовлено з підстав, пе-
редбачених статтею 37 цього Закону.

4. Орган державного контролю надає наукове консультування заявникам або 
представникам в Україні у порядку, встановленому центральним органом виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

Результати наукового консультування оформлюються протоколом органу дер-
жавного контролю, що надається заявнику або представнику в Україні.

Розмір зборів за проведення державної реєстрації лікарського засобу, вартість 
послуг з експертизи матеріалів реєстраційного досьє, послуг з оформлення витягів з 
Державного реєстру лікарських засобів та послуг з наукового консультування орга-
ном державного контролю встановлюються Кабінетом Міністрів України.

Стаття 15. Вимоги до змісту заяви про державну реєстрацію лікарського засобу та 
матеріалів реєстраційного досьє на лікарський засіб

1. Вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє та форми заяв 
про державну реєстрацію, перереєстрацію, безстрокове подовження державної ре-
єстрації лікарського засобу встановлюються відповідно до частини четвертої стат-
ті 13 цього Закону.

Заяви про державну реєстрацію, перереєстрацію, безстрокове подовження дер-
жавної реєстрації лікарського засобу та реєстраційні матеріали, що додаються до за-
яви, подаються на паперових носіях та/або в електронному вигляді.

2. У заяві про державну реєстрацію лікарського засобу, якщо інше не передбаче-
но цим Законом, зазначаються:

1) назва та місцезнаходження заявника;
2) найменування, місцезнаходження та адреса (адреси) виробничих потужностей 

виробника (виробників);
3) найменування, місцезнаходження імпортера (імпортерів) та адреса (адреси) 

його (їх) провадження діяльності;
4) назва лікарського засобу;
5) загальноприйнята назва латинською мовою (міжнародна непатентована назва 

або хімічна назва (за відсутності міжнародної непатентованої назви);
6) синонімічні найменування;
7) форма випуску;
8) повний склад лікарського засобу;
9) показання та протипоказання, небажані реакції;
10) дозування;
11) умови відпуску;
12) способи та шляхи застосування;
13) строк та умови зберігання;
14) підстави для застосування будь-яких запобіжних заходів і заходів безпеки при 

зберіганні лікарського засобу, введенні його пацієнтам та при знищенні відходів, із 
зазначенням потенційних ризиків, які лікарський засіб становить для навколишньо-
го природного середовища;

15) інформація про упаковку;
16) дані щодо реєстрації лікарського засобу в інших країнах, у тому числі назва 

країни, номер і дата реєстрації, або інформація, що реєстрація препарату здійсню-
ється одночасно з реєстрацією в інших країнах, або, що Україна є першою країною, в 
якій препарат подається на реєстрацію.

Крім інформації, передбаченої пунктами 1-16 цієї частини, заява про державну ре-
єстрацію джерела радіонуклідів має містити:

загальний опис системи вторинних радіонуклідів разом із детальним описом її 
компонентів, що можуть вплинути на склад і якість лікарського засобу;

якісні та кількісні характеристики елюату або сублімату.
3. Рішення про державну реєстрацію оригінального лікарського засобу, якщо ін-

ше не передбачено цим Законом, приймається на підставі повного реєстраційного 
досьє (незалежна або автономна заява), а на генеричний лікарський засіб — на під-
ставі скороченого реєстраційного досьє.

4. Деталізовані стандартні вимоги до реєстраційного досьє встановлюються від-
повідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

Стандартні вимоги до повного реєстраційного досьє включають такі модулі:
1) адміністративна інформація;
2) резюме;
3) хімічна, фармацевтична і біологічна інформація про лікарські засоби, що міс-

тять хімічні чи біологічні діючі речовини;
4) звіти про проведення доклінічних досліджень лікарського засобу;
5) звіти про проведення клінічних досліджень (випробувань) лікарського засобу.
Спеціальні вимоги до реєстраційного досьє на лікарський засіб передової терапії, 

гомеопатичний, рослинний, імунологічний, орфанний лікарський засіб, лікарський 
засіб, одержаний із крові або плазми крові, радіофармацевтичний препарат, джере-
ла радіонуклідів, набори радіонуклідів і прекурсори радіонуклідів встановлюються 
відповідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

Вимоги щодо короткої характеристики та листка-вкладки, а також адаптування 
затверджених у Європейському Союзі листків-вкладок лікарських засобів, зареє-
строваних у Європейському Союзі, встановлюються відповідно до частини четвер-
тої статті 13 цього Закону.

Щодо лікарських засобів, зареєстрованих у Європейському Союзі, здійснюється 
адаптування затверджених у Європейському Союзі листків-вкладок у порядку, вста-
новленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

5. Орган державного контролю забезпечує на своєму офіційному веб-сайті віль-
ний доступ до всіх результатів доклінічних досліджень та клінічних досліджень (ви-
пробувань) лікарських засобів (звітів про доклінічні дослідження та клінічні дослі-
дження (випробування), зазначених у цій статті, які є відкритою інформацією.

Стаття 16. Державна реєстрація референтних та генеричних лікарських засобів
1. Державна реєстрація референтних та генеричних лікарських засобів з ураху-

ванням положень статті 41 цього Закону здійснюється у порядку, визначеному час-
тиною третьою статті 13 цього Закону.

Особливі вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє та форми 
заяв про державну реєстрацію таких лікарських засобів встановлюються відповідно 
до частини четвертої статті 13 цього Закону.

2. Рішення про державну реєстрацію генеричного лікарського засобу приймаєть-
ся на підставі скороченої заяви та доданих до неї реєстраційних матеріалів, у яких 
наведено повні адміністративні, фармацевтичні дані, у тому числі дані щодо еквіва-
лентності до референтного лікарського засобу (якщо застосовано), отримані у ви-
значеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, порядку.

3. Орган державного контролю впроваджує комплексну систему, що гарантує 
конфіденційність, захист прав інтелектуальної власності власників реєстрації, збе-
реження та незалежність даних доклінічних досліджень і клінічних досліджень (ви-
пробувань), що надаються для державної реєстрації референтного лікарського засо-
бу для його розміщення на ринку України.

Для прийняття рішення про державну реєстрацію генеричного лікарського засо-
бу не вимагаються ті частини скороченого реєстраційного досьє, що містять нові по-
казання чи нові лікарські форми, захищені патентами як результат інтелектуальної 
діяльності людини.

Стаття 17. Використання матеріалів реєстраційного досьє на лікарський засіб
1. Власник реєстрації може дозволити використання фармацевтичної документа-

ції, даних доклінічних досліджень і клінічних досліджень (випробувань), що містять-
ся в реєстраційних матеріалах на лікарський засіб, з метою підготовки заяв про дер-
жавну реєстрацію інших лікарських засобів, що мають такий самий якісний і кількіс-
ний склад АФІ і ту саму лікарську форму.

Стаття 18. Вимоги до документів, що подаються для державної реєстрації лікар-
ського засобу

1. Заявник повинен забезпечити, щоб детальні характеристики лікарського засо-
бу, що подається до органу державного контролю для державної реєстрації, зазна-
чені у статті 15 цього Закону, були складені і підписані експертами, які володіють не-
обхідною технічною і професійною кваліфікацією, про що має бути зазначено у ко-
роткому резюме.

Вимоги до технічної та професійної кваліфікації експертів, які мають право скла-
дати і підписувати документи, що подаються для державної реєстрації лікарського 
засобу, визначаються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує фор-
мування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

2. Особи, які мають технічну та професійну кваліфікацію, зазначені у частині пер-
шій цієї статті, зобов’язані описати будь-яке використання наукової літератури згідно 
з вимогами, встановленими  центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, відповідно до 
частини четвертої статті 13 цього Закону.

3. Коротке резюме з детальними характеристиками лікарського засобу включа-
ється до пакета документів, який заявник або представник в Україні подає до орга-
ну державного контролю для державної реєстрації згідно з вимогами, встановлени-
ми центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, відповідно до частини четвертої стат-
ті 13 цього Закону.

Глава II. 
Спеціальні положення щодо окремих лікарських засобів

Стаття 19. Державна реєстрація гомеопатичних лікарських засобів
1. Державна реєстрація гомеопатичних лікарських засобів здійснюється за окре-

мою (спрощеною) процедурою у порядку, визначеному частиною третьою статті 13 
цього Закону. Особливі вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє 
та форми заяв про державну реєстрацію таких лікарських засобів визначаються від-
повідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

2. Державній реєстрації за спрощеною процедурою підлягають лише ті гомеопа-
тичні лікарські засоби, що відповідають усім таким умовам:

1) лікарський засіб призначений для перорального введення чи місцевого засто-
сування;

2) на етикетці лікарського засобу чи в будь-якій іншій інформації щодо нього не 
зазначено конкретне терапевтичне показання для застосування;

3) ступінь розведення лікарського засобу є достатнім для гарантування його без-
пеки, зокрема лікарський засіб не може містити понад одну частину на 10 тисяч час-
тин маточного розчину чи понад одну частину на 100 частин мінімального дозування 
діючої речовини, що застосовується в алопатичному лікарському засобі, що відпус-
кається лише за рецептом лікаря.

3. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, встановлює окремий порядок доклініч-
них досліджень і клінічних досліджень (випробувань) гомеопатичних лікарських за-
собів відповідно до вимог законодавства, адаптованого до законодавства Європей-
ського Союзу.

Стаття 20. Державна реєстрація традиційних рослинних лікарських засобів
1. Державна реєстрація традиційних рослинних лікарських засобів здійснюєть-

ся за окремою (спрощеною) процедурою у порядку, визначеному частиною третьою 
статті 13 цього Закону. Особливі вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційно-
го досьє та форми заяв про державну реєстрацію таких лікарських засобів визнача-
ються відповідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

2. Адаптовані до законодавства Європейського Союзу критерії застосування спро-
щеної процедури державної реєстрації для традиційних рослинних лікарських засо-
бів та особливі вимоги до її застосування встановлюються у порядку, визначеному 
частиною третьою статті 13 цього Закону.

3. У державній реєстрації традиційного рослинного лікарського засобу може бу-
ти відмовлено з підстав, передбачених статтею 37 цього Закону, а також якщо заява 
про державну реєстрацію такого лікарського засобу не відповідає встановленим ви-
могам чи за наявності однієї з таких підстав:

1) якісний та/або кількісний склад лікарського засобу не відповідає заявленому;
2) препарат не відповідає визначеним критеріям;
3) препарат є небезпечним для здоров’я при застосуванні його у звичайних умо-

вах;
4) недостатньо даних про традиційне застосування, особливо якщо фармаколо-

гічний вплив або ефективність є неприйнятними на підставі досвіду тривалого за-
стосування;

5) незадовільна фармацевтична якість.
4. Перелік рослинних субстанцій, препаратів та їх комбінацій, що використовують-

ся у традиційних рослинних лікарських засобах, затверджується центральним ор-
ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я, та містить щодо кожної рослинної субстанції показан-
ня, силу дії та дозування, способи використання та будь-яку іншу інформацію, необ-
хідну для безпечного застосування рослинної субстанції як традиційного рослинно-
го лікарського засобу.

5. При розгляді заяви про державну реєстрацію традиційного рослинного лікар-
ського засобу враховуються монографії для рослинних препаратів, включені до Дер-
жавної фармакопеї України або Європейської фармакопеї. Якщо до Державної фар-
макопеї України або Європейської фармакопеї не включено монографії для рослин-
них препаратів, заявник має право посилатися на інші монографії для рослинних 
препаратів, що містяться в актуальних офіційних фармакопеях держав — членів Єв-
ропейського Союзу, Гомеопатичній фармакопеї Сполучених Штатів Америки.

Якщо до Державної фармакопеї України або Європейської фармакопеї включа-
ються нові монографії для рослинних препаратів, власник реєстрації, за необхіднос-
ті, повинен в установленому порядку внести відповідні зміни до реєстраційного до-
сьє.

Монографії для рослинних препаратів затверджуються центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері 
охорони здоров’я, та мають бути опубліковані.

Стаття 21. Державна реєстрація лікарських засобів для педіатричного викорис-
тання

1. Державна реєстрація лікарських засобів для педіатричного використання здій-
снюється у порядку, визначеному частиною третьою статті 13 цього Закону, з ураху-
ванням особливостей, визначених цією статтею.

2. Спеціальні вимоги до лікарської форми, способу введення, пакування, умов ви-
робництва лікарських засобів для педіатричного використання затверджуються цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я.

3. Для ідентифікації лікарських засобів для педіатричного використання на ети-
кетках лікарських засобів має бути розміщено символ про призначення зазначено-
го лікарського засобу для дітей, зразок якого затверджується центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

4. Особа, яка подає заяву про державну реєстрацію оригінального лікарського 
засобу для педіатричного використання, зобов’язана подати до органу державно-
го контролю план педіатричних досліджень, що містить порядок забезпечення ви-
конання довгострокових заходів із попередження небажаних реакцій при застосу-
ванні лікарського засобу і підвищення його ефективності серед дитячого населення.

План педіатричних досліджень погоджується з органом державного контролю у 
порядку і строки, визначені центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Стаття 22. Державна реєстрація орфанних лікарських засобів, інноваційних лікар-
ських засобів та лікарських засобів передової терапії

1. Державна реєстрація орфанних лікарських засобів, інноваційних лікарських за-
собів та лікарських засобів передової терапії здійснюється у порядку, визначеному 
частиною третьою статті 13 цього Закону, з урахуванням положень та строків, ви-
значених цим Законом.

Стаття 23. Особливості державної реєстрації лікарських засобів з добре вивче-
ним застосуванням та державної реєстрації за інформованою згодою власника фар-
мацевтичної документації, даних доклінічних досліджень і клінічних досліджень (ви-
пробувань)

1. Від власника реєстрації не вимагається надання результатів доклінічних дослі-
джень або клінічних досліджень (випробувань), якщо він може продемонструвати, 
що АФІ лікарського засобу, що подається для державної реєстрації, має добре ви-
вчене застосування в Україні або державі — члені Європейського Союзу чи Європей-
ської асоціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зо-
ну, протягом щонайменше 10 років, має визнану ефективність та прийнятний рівень 
безпеки відповідно до вимог, встановлених центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я. 
У такому разі результати доклінічних досліджень та клінічних досліджень (випробу-
вань) замінюються відповідною науковою літературою. Положення цієї статті не об-
межують дію законодавства щодо охорони промислової та комерційної власності.

2. До заяви про державну реєстрацію лікарського засобу додається обґрунтуван-
ня використання наукової літератури відповідно до частини першої цієї статті згідно 
з вимогами, встановленими центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я. Обґрунтуван-
ня складається та підписується експертами з необхідною технічною або професій-
ною кваліфікацією, що має бути викладена у короткій біографії.

3. Якщо лікарські засоби містять АФІ, що входять до складу зареєстрованих лі-
карських засобів та раніше не застосовувалися у такій комбінації з лікувальною ме-
тою, власник реєстрації повинен надати результати нових доклінічних досліджень 
або нових клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів, що стосуються та-
кої комбінації, відповідно до статті 15 цього Закону. У такому разі надання наукових 
посилань на кожний окремий АФІ не є обов’язковим.

4. Власник реєстрації не зобов’язаний надавати фармацевтичну, доклінічну та клі-
нічну документацію, якщо отримав згоду власника реєстрації референтного лікар-
ського засобу на використання такої документації, що міститься у матеріалах ре-
єстраційного досьє референтного лікарського засобу, раніше зареєстрованого 
в Україні або у державі — члені Європейського Союзу або Європейської асоціації 
вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, відповід-
но до законодавства Європейського Союзу або зареєстрованого компетентним орга-
ном Європейського Союзу за централізованою процедурою, з метою оцінки заяв про 
державну реєстрацію лікарських засобів, що мають ідентичний якісний та кількісний 
склад за АФІ та ідентичну лікарську форму.

Стаття 24. Державна реєстрація лікарських засобів під зобов’язання, державна 
реєстрація лікарських засобів у виняткових обставинах, у тому числі для екстрено-
го медичного застосування

1. Кабінет Міністрів України у порядку державної реєстрації лікарських засобів 
встановлює окрему процедуру державної реєстрації під зобов’язання (далі — реє-
страція під зобов’язання) та окрему процедуру державної реєстрації у виняткових об-
ставинах (далі — реєстрація у виняткових обставинах).

За такими процедурами можуть бути зареєстровані лікарські засоби, що нале-
жать до однієї з таких категорій:

1) лікарський засіб призначений для лікування, профілактики та діагностики сер-
йозних виснажливих захворювань або захворювань, які загрожують життю людини;

2) лікарський засіб призначений для застосування у надзвичайних ситуаціях у від-
повідь на загрози здоров’ю населення, що належним чином визнані Всесвітньою ор-
ганізацією охорони здоров’я або центральним органом виконавчої влади, що забез-
печує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

3) орфанний лікарський засіб (препарат обмеженого застосування або «препа-
рат-сирота»).

Вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє і форми заяв про дер-
жавну реєстрацію таких лікарських засобів визначаються відповідно до частини чет-
вертої статті 13 цього Закону.

2. Реєстрація під зобов’язання допускається у разі одночасного дотримання всіх 
таких умов:

1) потенційна користь лікарського засобу переважає ризики;
2) існує висока вірогідність того, що заявник зможе виконати покладені на нього 

зобов’язання та надати вичерпні дані після реєстрації лікарського засобу у строки та 
в обсягах, узгоджених з органом державного контролю;

3) не існує адекватної, схваленої та доступної альтернативи лікарському засобу 
для діагностики, профілактики або лікування захворювань, стану чи фізіологічних 
функцій людини;

4) користь від доступності лікарського засобу для пацієнтів переважає ризики не-
достатності даних досліджень (випробувань).

Реєстрація під зобов’язання можлива лише у разі, якщо дані про успішне прове-
дення доклінічних досліджень, окремих фаз клінічних досліджень (випробувань) на-
явні, але клінічна частина досьє є неповною. У разі реєстрації під зобов’язання лікар-
ського засобу, призначеного для використання у надзвичайних ситуаціях у відповідь 
на загрози здоров’ю населення, можуть бути прийняті до розгляду неповні доклініч-
ні та фармацевтичні дані, якщо наявні результати цих досліджень містять у сукуп-
ності науково обґрунтовані докази, включаючи дані адекватних та контрольованих 
досліджень, які дають змогу вважати, що лікарський засіб може бути ефективним 
для профілактики, діагностики або лікування серйозних або небезпечних для жит-
тя захворювань, які заподіяли шкоду суспільному здоров’ю та життю людей внаслі-
док прогнозованого або підтвердженого розповсюдження патогенних агентів, ток-
синів, хімічних речовин або випромінювань, або будь-яких інших чинників, зокре-
ма епідемій та пандемій.

У рішенні про державну реєстрацію лікарського засобу, зареєстрованого під 
зобов’язання, визначаються зобов’язання та граничні строки виконання таких 
зобов’язань.

У разі державної реєстрації лікарського засобу за процедурою реєстрації під 
зобов’язання на власника реєстрації можуть покладатися такі зобов’язання:

завершити проведення поточних або провести нові дослідження (випробування); 
або

забезпечити збір додаткових даних для підтвердження переваги користі лікар-
ського засобу над ризиками при його застосуванні.

Власник реєстрації протягом встановленого строку зобов’язаний надати органу 
державного контролю інформацію про завершені клінічні дослідження (випробуван-
ня), у тому числі їх результати, які є підставою для проведення повторної експертної 
оцінки співвідношення «користь/ризик».

Під час виконання зазначених зобов’язань власник реєстрації повідомляє орган 
державного контролю про небажані реакції на лікарський засіб у порядку, встанов-
леному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реа-
лізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Рішення про реєстрацію під зобов’язання приймається строком на один рік. По-
довження строку дії державної реєстрації лікарського засобу, зареєстрованого під 
зобов’язання, передбачає проведення щорічного оцінювання виконання відповідних 
зобов’язань та складання органом державного контролю звіту про результати оці-
нювання. Після виконання всіх зобов’язань заявником у встановлений строк дія дер-
жавної реєстрації лікарського засобу може бути подовжена на п’ять років з подаль-
шою перереєстрацією та встановленням необмеженого строку застосування.

3. Державна реєстрація лікарських засобів у виняткових обставинах допускаєть-
ся, якщо заявник може обґрунтувати неможливість надати вичерпні дані щодо ефек-
тивності та безпеки лікарського засобу, з таких підстав:

1) показання, за якими застосовується лікарський засіб, зустрічаються вкрай рід-
ко, тому заявник не може отримати достатньо даних під час проведення клінічних до-
сліджень (випробувань);

2) за існуючих наукових даних не може бути представлена повна інформація або 
збір такої інформації буде суперечити загальноприйнятим принципам медичної ети-
ки.



УРЯДОВИЙ КУР’ЄРwww.ukurier.gov.ua10 

ДОКУМЕНТИ
У разі державної реєстрації лікарського засобу за процедурою реєстрації у винят-

кових обставинах на власника реєстрації покладаються такі зобов’язання:
повідомляти орган державного контролю про будь-яку небажану реакцію на лі-

карський засіб та про дії, які передбачається вчинити у зв’язку із виявленою реакці-
єю, у порядку, встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпе-
чує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

завершити протягом встановленого органом державного контролю строку визна-
чену програму досліджень (випробувань);

встановити, що лікарський засіб відпускається лише за рецептом та у виняткових 
випадках застосовується виключно під суворим медичним наглядом, зокрема в за-
кладах охорони здоров’я;

передбачити, що у короткій характеристиці, листку-вкладці лікарського засобу за-
значається, що наявні характеристики такого лікарського засобу є недостатніми у 
певних визначених аспектах.

Власник реєстрації протягом встановленого строку зобов’язаний надати органу 
державного контролю інформацію про завершення визначеної програми досліджень 
(випробувань), у тому числі їх результати, які є підставою для проведення повторної 
експертної оцінки співвідношення «користь/ризик».

Виконання зобов’язань, покладених на власника реєстрації, передбачає отриман-
ня та надання інформації про безпечне та ефективне використання лікарського засо-
бу для формування повного реєстраційного досьє. В окремих випадках з обґрунтова-
них причин такої інформації може бути недостатньо для формування повного досьє.

Cтрок дії державної реєстрації лікарського засобу, зареєстрованого у виняткових 
обставинах, становить п’ять років з дня його державної реєстрації та передбачає що-
річний перегляд співвідношення «користь/ризик», на підставі якого може бути при-
йнято рішення про повну або тимчасову заборону застосування лікарського засобу у 
встановленому порядку. Після закінчення строку, протягом якого дозволено засто-
сування лікарського засобу у виняткових обставинах, його подальше застосування 
можливе за умови перереєстрації. Після перереєстрації строк застосування в Украї-
ні лікарського засобу не обмежується, крім випадків, якщо орган державного контр-
олю з обґрунтованих підстав, що стосуються фармаконагляду, приймає рішення про 
встановлення додаткового обмеженого періоду реєстрації строком на п’ять років.

Процедура реєстрації у виняткових обставинах не допускається, якщо можливо 
застосувати процедуру реєстрації під зобов’язання.

4. Після прийняття рішення про державну реєстрацію лікарського засобу за будь-
якою процедурою, передбаченою цим розділом, на власника реєстрації такого лікар-
ського засобу орган державного контролю може покладати зобов’язання щодо про-
ведення постреєстраційних досліджень:

з безпеки, за наявності сумнівів щодо безпеки зареєстрованого лікарського за-
собу. У разі якщо сумніви стосуються більше ніж одного лікарського засобу, орган 
державного контролю вживає заходів щодо залучення власників реєстрації таких лі-
карських засобів до проведення спільних постреєстраційних досліджень з безпеки;

з ефективності, у разі якщо розуміння захворювання або клінічної методології 
вказує на необхідність істотного перегляду попередніх оцінок щодо ефективності. 
Покладення таких зобов’язань на власника реєстрації має бути обґрунтовано орга-
ном державного контролю із зазначенням цілей та строків проведення досліджень.

Власник реєстрації має право у визначений строк надати органу державного 
контролю свої зауваження щодо покладених на нього зобов’язань. За результатами 
розгляду наданих власником реєстрації зауважень орган державного контролю мо-
же підтвердити чи змінити такі зобов’язання.

Стаття 25. Окрема процедура державної реєстрації лікарських засобів
1. Кабінетом Міністрів України у порядку державної реєстрації встановлюється 

окремий порядок державної реєстрації лікарських засобів, що можуть закуповувати-
ся особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, у то-
му числі за договорами керованого доступу, спеціалізованою організацією, яка здій-
снює закупівлі, на виконання угоди про закупівлю між центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, 
а також лікарських засобів, визначених статтею 27 цього Закону, що зареєстровані у 
країнах із строгими регуляторними органами (SRAs).

2. Окремий порядок реєстрації лікарських засобів, які можуть закуповуватися 
спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, на виконання угоди про за-
купівлю між центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізова-
ною організацією, яка здійснює закупівлі, встановлюється з урахуванням вимог За-
кону України «Про публічні закупівлі».

3. Особливі вимоги до обсягу та змісту матеріалів реєстраційного досьє та форми 
заяв про державну реєстрацію лікарських засобів, передбачених цією статтею, вста-
новлюються відповідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

Глава III. 
Прийняття рішення про державну реєстрацію лікарського засобу

Стаття 26. Строки проведення державної реєстрації (перереєстрації)
1. Орган державного контролю приймає рішення про державну реєстрацію (пере-

реєстрацію) або про відмову в державній реєстрації (перереєстрації) лікарського за-
собу протягом 210 календарних днів з дня отримання ним заяви про державну реє-
страцію (перереєстрацію), що включає строк для проведення експертизи матеріалів 
реєстраційного досьє, якщо інше не передбачено цим Законом.

2. Перебіг строку, зазначеного у частині першій цієї статті, зупиняється у порядку, 
встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування 
та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, у разі якщо необхідно ви-
правити недоліки чи надати додаткові документи або пояснення, на час, необхідний 
для їх усунення чи надання.

Стаття 27. Спеціальні строки державної реєстрації окремих лікарських засобів
1. Рішення за заявою про державну реєстрацію (перереєстрацію) орфанних лі-

карських засобів, інноваційних лікарських засобів, лікарських засобів передової те-
рапії, лікарських засобів для профілактики та/або лікування ВІЛ, лікування гемофі-
лії, онкологічних захворювань, вакцин, зареєстрованих у країнах із строгими регуля-
торними органами (SRAs) або Європейським агентством з лікарських засобів (ЕМА), 
а також вакцин, щодо яких відповідно до рішення Всесвітньої організації охорони 
здоров’я (ВООЗ) здійснено трансфер технології в Україну, приймається органом дер-
жавного контролю не пізніше ніж за 30 днів після отримання ним відповідної заяви 
згідно із цим Законом.

Стаття 28. Проведення експертизи матеріалів, поданих у реєстраційному досьє 
на лікарський засіб

1. Для здійснення оцінки поданих заяви про державну реєстрацію лікарського за-
собу та матеріалів реєстраційного досьє орган державного контролю:

1) перевіряє відповідність поданих разом із заявою матеріалів реєстраційного до-
сьє встановленим вимогам і умовам прийняття рішення про державну реєстрацію лі-
карського засобу;

2) має право подати лікарський засіб, вихідні речовини для його одержання і, як-
що необхідно, проміжні продукти або інші інгредієнти для проведення експертно-
го дослідження з метою доведення, що методи контролю, використані виробником 
і описані у документації, поданій із заявою про державну реєстрацію лікарського за-
собу, є задовільними;

3) має право у випадках, визначених законодавством, запитати у заявника (пред-
ставника в Україні) додаткову документацію до заяви та/або усні чи письмові пояс-
нення до неї.

Якщо орган державного контролю скористався такою можливістю, то строк, ви-
значений у частині першій статті 26 цього Закону, зупиняється до дня, що наста-
не раніше:

подання заявником додатково запитуваної документації та/або витребуваних по-
яснень;

дня, наступного за днем спливу шестимісячного строку з початку зупинення пе-
ребігу строку.

2. Експертиза матеріалів реєстраційного досьє, поданих для державної реєстрації 
(перереєстрації, безстрокового подовження дії державної реєстрації лікарського за-
собу), проводиться відповідно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

Стаття 29. Рішення про державну реєстрацію лікарського засобу
1. Орган державного контролю за результатами проведеної експертизи матеріа-

лів реєстраційного досьє приймає рішення про державну реєстрацію лікарського за-
собу окремо щодо кожної заяви про державну реєстрацію.

Рішення про державну реєстрацію лікарського засобу є підтвердженням факту 
державної реєстрації лікарського засобу в Україні з дати, зазначеної у такому рішен-
ні. Протягом трьох робочих днів з дня прийняття рішення про державну реєстрацію 
лікарського засобу відповідна інформація вноситься до Державного реєстру лікар-
ських засобів, якщо інше не передбачено цим Законом. За окремою заявою власни-
ка реєстрації йому може бути видано витяг з Державного реєстру лікарських засобів 
у порядку, встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

2. Рішенням про державну реєстрацію затверджується коротка характеристика лі-
карського засобу та присвоюється реєстраційний номер, який вноситься до Держав-
ного реєстру лікарських засобів.

Стаття 30. Державний нагляд (контроль) за достовірністю відомостей у матеріа-
лах реєстраційного досьє

1. Орган державного контролю може перевіряти достовірність відомостей у мате-
ріалах реєстраційного досьє, поданого відповідно до статті 14 цього Закону, у поряд-
ку, визначеному статтею 108 цього Закону.

Стаття 31. Оприлюднення інформації про державну реєстрацію лікарських засобів
1. На підставі рішення про державну реєстрацію лікарського засобу орган дер-

жавного контролю вносить до Державного реєстру лікарських засобів такі відомос-
ті про лікарський засіб:

1) назву лікарського засобу (торговельну назву, міжнародну непатентовану на-
зву);

2) власника реєстрації (найменування, місцезнаходження та адресу проваджен-
ня діяльності);

3) виробника (виробників) (найменування, місцезнаходження юридичної особи та 
її виробничих потужностей);

4) найменування, місцезнаходження імпортера (імпортерів) та адресу його (їх) 
провадження діяльності (якщо застосовно);

5) синонімічні найменування лікарського засобу;
6) хімічну назву;
7) повний склад лікарського засобу;
8) лікарську форму, шляхи введення, дозування;
9) категорію відпуску лікарського засобу;
10) термін придатності;
11) вимоги до зберігання та транспортування;
12) інформацію про унікальний ідентифікатор (за наявності);
13) інформацію про доведення біоеквівалентності лікарського засобу (якщо за-

стосовно);
14) номер та дату реєстрації;
15) дату закінчення строку державної реєстрації;
16) додаткові зобов’язання, накладені під час реєстрації (за наявності);
17) інші дані, визначені цим Законом та порядком державної реєстрації лікар-

ських засобів, затвердженим Кабінетом Міністрів України.
Зазначена інформація розміщується у Державному реєстрі лікарських засобів на 

умовах відкритого доступу.
2. Орган державного контролю за результатами розгляду заяви та матеріалів ре-

єстраційного досьє складає та затверджує звіт з оцінки лікарського засобу і форму-
лює за поданими матеріалами зауваження щодо результатів фармацевтичних, доклі-
нічних досліджень і клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів, системи 
управління ризиками і системи фармаконагляду за лікарським засобом.

Звіт з оцінки лікарського засобу використовується для оцінки якості, безпеки та 
ефективності лікарського засобу та оновлюється кожного разу, коли стає доступною 
нова інформація, включена до його змісту.

Звіт з оцінки лікарського засобу розміщується у Державному реєстрі лікарських 
засобів на умовах відкритого доступу протягом 30 днів з дня прийняття рішення про 
державну реєстрацію лікарського засобу після вилучення з такого звіту інформації, 
що є конфіденційною чи становить комерційну таємницю, з обов’язковим зазначен-
ням місць вилучення та обґрунтуванням щодо кожного вилучення.

Форма звіту, що включає зрозумілий для громадськості стислий виклад (резюме) 
інформації про лікарський засіб, та строки оновлення такого звіту встановлюються 
центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я. Резюме має містити, зокрема, розділ з ін-
формацією про умови застосування лікарського засобу.

Стаття 32. Вимоги до системи управління ризиками власників реєстрації
1. Для усіх лікарських засобів, крім лікарських засобів, що походять з держав 

— членів Європейського Союзу та були перереєстровані на території Європейсько-
го Союзу до 1 червня 2012 року, крім випадків, коли план управління ризиками не-
обхідний за результатами проведеної оцінки співвідношення «користь/ризик», влас-
ником реєстрації складаються плани управління ризиками, що подаються до органу 
державного контролю.

2. Плани управління ризиками не подаються щодо традиційних лікарських засо-
бів, лікарських засобів, що виробляються згідно із затвердженими прописами, гоме-
опатичних лікарських засобів, що реєструються за спрощеною процедурою, та лікар-
ських засобів, що належать до групи «Медичні гази».

3. Власник реєстрації лікарського засобу, зареєстрованого відповідно до вимог 
статті 24 цього Закону, зобов’язаний включати до плану управління ризиками умови, 
визначені статтею 24 цього Закону.

Стаття 33. Обов’язки власника реєстрації
1. Протягом строку дії державної реєстрації лікарського засобу власник реєстра-

ції зобов’язаний:
1) підвищувати науково-технічний рівень виробництва, забезпечувати якість заре-

єстрованого лікарського засобу та вносити всі необхідні зміни до документації щодо 
виробництва і контролю якості лікарського засобу відповідно до загальноприйнятих 
наукових методів, вимог Державної фармакопеї України та/або Європейської фарма-
копеї, Британської фармакопеї, фармакопеї Сполучених Штатів Америки;

2) здійснювати в Україні фармаконагляд щодо зареєстрованого лікарського за-
собу;

3) виконувати обов’язки з дотримання вимог належної виробничої практики;
4) повідомляти орган державного контролю про зміни у процесі виробництва за-

реєстрованого лікарського засобу, а також у співвідношенні «користь/ризик» від за-
стосування лікарського засобу згідно з даними щодо його безпеки для оцінки необ-
хідності внесення відповідних змін до матеріалів реєстраційного досьє за певний пе-
ріод, із зазначенням інформації про причини, що викликали такі зміни, їх вплив на 
безпеку, ефективність та якість лікарського засобу;

5) відповідати за достовірність відомостей, зазначених у матеріалах реєстрацій-
ного досьє;

6) повідомити орган державного контролю про дату першого введення в обіг лі-
карського засобу;

7) повідомити орган державного контролю про повну або тимчасову відмову від 
введення лікарського засобу в обіг із зазначенням обґрунтування таких дій;

8) виконувати інші обов’язки, передбачені законодавством.
2. Власник реєстрації зобов’язаний подавати до органу державного контролю 

будь-яку нову інформацію, що приводить до зміни матеріалів реєстраційного досьє 
або документів, поданих для державної реєстрації лікарського засобу.

Власник реєстрації зобов’язаний негайно повідомити орган державного контролю 
про будь-яку заборону або обмеження, застосоване компетентними органами будь-
якої країни, в якій реалізується відповідний лікарський засіб, а також будь-яку іншу 
інформацію, що може вплинути на оцінку ризиків та ефективності при застосуван-
ні лікарського засобу. Інформація має включати всі позитивні і негативні результати 
клінічних досліджень (випробувань) лікарського засобу або інших досліджень щодо 
всіх показань та популяцій, а також дані про застосування лікарського засобу, що не 
охоплюються умовами, визначеними під час державної реєстрації.

3. Для забезпечення можливості здійснення безперервної оцінки співвідношен-
ня «користь/ризик» орган державного контролю має право у будь-який час вимагати 
від власника реєстрації надання даних, що свідчать про те, що співвідношення «ко-
ристь/ризик» залишається сприятливим.

Власник реєстрації зобов’язаний надати у визначені законодавством строки запи-
тувану інформацію на будь-який такий запит.

Орган державного контролю має право у будь-який час вимагати від власника ре-
єстрації копію мастер-файлу системи фармаконагляду. Власник реєстрації має на-
дати копію такого мастер-файлу не пізніше ніж через сім робочих днів після отри-
мання запиту.

4. Власник реєстрації зобов’язаний за запитом органу державного контролю по-
дати інформацію про обіг лікарського засобу на ринку України, у тому числі про об-
сяг продажу зареєстрованих в Україні лікарських форм.

У разі тимчасового або повного припинення розміщення лікарського засобу на 
ринку України власник реєстрації зобов’язаний не пізніше ніж за два місяці до тако-
го припинення повідомити про це орган державного контролю із зазначенням при-
чин таких дій.

Стаття 34. Державний моніторинг виконання умов цього Закону власниками ре-
єстрації

1. Орган державного контролю здійснює моніторинг виконання власниками реє-
страції вимог цього Закону, у тому числі у разі державної реєстрації лікарського за-
собу відповідно до вимог статті 24 цього Закону.

Стаття 35. Строк дії державної реєстрації лікарського засобу
1. Строк дії державної реєстрації лікарського засобу становить п’ять років, крім 

випадків, визначених цим Законом.
2. Після закінчення строку, визначеного частиною першою цієї статті, здійсню-

ється перереєстрація лікарського засобу в порядку, визначеному частиною третьою 
статті 13 цього Закону.

3. З метою перереєстрації лікарського засобу власник реєстрації не пізніше ніж 
за дев’ять місяців до закінчення строку дії державної реєстрації подає до органу дер-
жавного контролю відповідну заяву з інформацією щодо якості, безпеки та ефектив-
ності лікарського засобу, включаючи оцінку даних, що містяться у повідомленнях 
про небажані реакції і в періодично оновлюваних звітах з безпеки, що подаються в 
межах процедур фармаконагляду, а також з відомостями про всі зміни, внесені після 
отримання рішення про державну реєстрацію лікарського засобу.

4. Орган державного контролю у рамках проведення процедури перереєстрації 
протягом не більше ніж 210 календарних днів з дня подання власником реєстрації 
пакета документів для здійснення перереєстрації у порядку, визначеному частиною 
третьою статті 13 цього Закону, за результатами повторної оцінки співвідношення 
«користь/ризик» приймає рішення про:

1) подовження строку дії державної реєстрації лікарського засобу на безстроко-
вий термін, якщо співвідношення «користь/ризик» є сприятливим;

2) додаткову перереєстрацію лікарського засобу та подовження строку дії дер-
жавної реєстрації лікарського засобу на п’ять років з обґрунтованих підстав, 
пов’язаних із фармаконаглядом;

3) відмову в подовженні строку дії державної реєстрації лікарського засобу з об-
ґрунтованих підстав.

5. За бажанням власника реєстрації строк дії державної реєстрації може бути ско-
рочено за рішенням органу державного контролю.

6. Інформація про подовження строку дії державної реєстрації лікарського засо-
бу на безстроковий термін або подовження строку дії державної реєстрації на п’ять 
років, усі зміни, внесені до або після завершення процедури перереєстрації, вно-
сяться до Державного реєстру лікарських засобів протягом трьох робочих днів з дня 

прийняття органом державного контролю відповідного рішення у встановленому по-
рядку.

7. Рішення про відмову в подовженні строку дії державної реєстрації лікарсько-
го засобу приймається органом державного контролю у разі, якщо за результатами 
експертизи власником реєстрації не доведено, що користь від застосування лікар-
ського засобу переважає над ризиками.

8. Рішення про державну перереєстрацію лікарського засобу є підтвердженням 
факту його реєстрації в Україні з дати, зазначеної в такому рішенні.

Прийняття рішення про перереєстрацію лікарського засобу є підставою для онов-
лення інформації про лікарський засіб у Державному реєстрі лікарських засобів.

9. Рішення органу державного контролю про додаткову перереєстрацію лікар-
ського засобу та подовження строку дії державної реєстрації лікарського засобу на 
п’ять років з обґрунтованих підстав, пов’язаних з фармаконаглядом, або про відмову 
в подовженні строку дії державної реєстрації лікарського засобу можуть бути оскар-
жені у встановленому законодавством порядку.

10. Лікарські засоби, введені в обіг на території України під час дії державної ре-
єстрації лікарського засобу та державну реєстрацію яких не було припинено, призу-
пинено або скасовано, перебувають в обігу та застосовуються в Україні до закінчен-
ня терміну їх придатності, визначеного власником державної реєстрації та зазначе-
ного виробником на упаковці. Зазначена норма застосовується також до лікарських 
засобів, до матеріалів реєстраційних досьє яких було внесено зміни протягом строку 
дії державної реєстрації лікарського засобу, зокрема до серій, які були вироблені до 
дати затвердження змін або дати впровадження власником реєстрації змін, чи дати 
закінчення строку дії державної реєстрації лікарського засобу.

Стаття 36. Відповідальність власника реєстрації, виробника та імпортера лікар-
ського засобу

1. Власник реєстрації несе відповідальність за якість, безпеку та ефективність лі-
карського засобу протягом строку дії державної реєстрації та його перебування в обі-
гу на ринку України. Призначення представника в Україні не звільняє власника реє-
страції від юридичної відповідальності відповідно до законів України.

Власник реєстрації, виробник та/або імпортер лікарського засобу не несуть відпо-
відальності за наслідки застосування лікарського засобу не у відповідності із затвер-
дженою короткою характеристикою лікарського засобу.

2. Наявність державної реєстрації лікарського засобу не звільняє власника реє-
страції, виробника та імпортера відповідного лікарського засобу від відповідальності 
за шкоду, спричинену неякісним лікарським засобом, відповідно до законів України.

Стаття 37. Підстави для прийняття рішення про відмову в державній реєстрації/пе-
ререєстрації лікарського засобу

1. Орган державного контролю приймає рішення про відмову в державній реє-
страції/перереєстрації лікарського засобу, крім випадків, визначених цим Законом, 
якщо за результатами експертизи матеріалів реєстраційного досьє встановлено, що:

1) співвідношення «користь/ризик» є несприятливим;
2) терапевтична ефективність за рекомендованих заявником умов застосування 

лікарського засобу недостатньо обґрунтована чи доведена заявником;
3) якісний і кількісний склад не відповідають заявленим характеристикам у мате-

ріалах реєстраційного досьє;
4) матеріали реєстраційного досьє, надані для експертизи, не відповідають вста-

новленим вимогам, що унеможливлює надання висновків щодо якості, ефективнос-
ті та безпеки лікарського засобу;

5) державна реєстрація лікарського засобу призведе до порушення вимог стат-
ті 41 цього Закону;

6) державна реєстрація лікарського засобу призведе до порушення захищених па-
тентом чинних майнових прав інтелектуальної власності, у тому числі при виробни-
цтві, використанні, продажу лікарських засобів.

2. Відповідальність за достовірність документів та відомостей, наданих органу 
державного контролю в межах процедур, що стосуються прийняття рішення про дер-
жавну реєстрацію лікарського засобу, несе заявник (власник реєстрації).

3. Рішення про відмову в державній реєстрації/перереєстрації лікарського засобу 
може бути оскаржено у встановленому законодавством порядку.

Стаття 38. Внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє
1. З метою внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє протягом строку дії 

державної реєстрації лікарського засобу власник реєстрації (представник в Україні) 
подає до органу державного контролю заяву, до якої додає пакет документів відпо-
відно до частини четвертої статті 13 цього Закону.

2. Рішення про внесення заявлених змін до матеріалів реєстраційного досьє або 
про відмову у внесенні таких змін приймає орган державного контролю у порядку, 
встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування 
та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, відповідно до частини чет-
вертої статті 13 цього Закону, що включає вимоги до форм заяв, змісту документів, 
що додаються до заяви, правила щодо визначення типу змін, детальні роз’яснення 
щодо кожного типу змін, строк розгляду заяв про внесення змін.

Стаття 39. Призупинення, скасування та припинення дії державної реєстрації лі-
карського засобу

1. Рішення про призупинення, скасування та припинення дії державної реєстрації 
лікарського засобу приймається органом державного контролю у порядку, визначе-
ному частиною третьою статті 13 цього Закону.

2. Рішення про призупинення дії державної реєстрації лікарського засобу прийма-
ється за наявності щонайменше однієї з таких підстав:

1) невідповідність якісного та кількісного складу лікарського засобу заявленим 
характеристикам у матеріалах реєстраційного досьє трьох серій підряд;

2) виробництво лікарського засобу не здійснюється відповідно до технології ви-
робництва та методів контролю якості, зазначених у матеріалах реєстраційного до-
сьє;

3) виявлення невідомих раніше небезпечних властивостей лікарського засобу.
Строк призупинення дії державної реєстрації лікарського засобу має бути обме-

жений у часі. Строк такого призупинення не включається до строків, визначених час-
тиною третьою цієї статті.

Орган державного контролю скасовує призупинення дії державної реєстрації лі-
карського засобу в разі, якщо:

усунено причини, на підставі яких державну реєстрацію лікарського засобу бу-
ло призупинено;

виконано ризик-пропорційні заходи, спрямовані на усунення та/або мінімізацію 
встановлених ризиків, у тому числі щодо невідомих раніше небезпечних властивос-
тей лікарського засобу.

На строк призупинення дії державної реєстрації лікарського засобу його обіг за-
бороняється.

3. Рішення про скасування дії державної реєстрації лікарського засобу прийма-
ється за наявності щонайменше однієї з таких підстав:

1) подання власником реєстрації відповідної заяви;
2) ліквідація юридичної особи — власника реєстрації або припинення діяльності 

фізичною особою — підприємцем — власником реєстрації;
3) доведення несприятливого співвідношення «користь/ризик» у результаті за-

стосування лікарського засобу відповідно до затвердженої короткої характеристики;
4) доведення відсутності ефективності лікарського засобу;
5) виявлення факту подання власником реєстрації завідомо недостовірної інфор-

мації в заяві про реєстрацію (перереєстрацію) чи матеріалах реєстраційного досьє;
6) внесення власником реєстрації змін до матеріалів реєстраційного досьє, що до-

давалися до заяви про державну реєстрацію для прийняття рішення про державну 
реєстрацію лікарського засобу, без проведення їх експертизи, якщо обов’язковість 
такої експертизи передбачена законодавством, крім змін, які передбачають невід-
кладне впровадження та подальше повідомлення власником реєстрації органу дер-
жавного контролю у визначені законодавством строки;

7) невиконання власником реєстрації зобов’язань, визначених статтею 18 цього 
Закону, та/або зобов’язань, визначених статтею 24 цього Закону;

8) порушення захищених патентом чинних майнових прав інтелектуальної влас-
ності внаслідок державної реєстрації лікарського засобу, крім випадків, передбаче-
них цим Законом;

9) не було досягнуто мети призупинення дії державної реєстрації лікарського за-
собу протягом строку, визначеного частиною другою цієї статті.

4. Рішення про припинення дії державної реєстрації лікарського засобу прийма-
ється за наявності щонайменше однієї з таких підстав:

1) лікарський засіб протягом трьох років з дня його державної реєстрації не бу-
ло введено в обіг в Україні;

2) зареєстрований лікарський засіб, раніше введений в обіг в Україні, відсутній в 
обігу на ринку протягом трьох років підряд.

5. У виняткових випадках та з підстав, що стосуються громадського здоров’я, у 
випадках, передбачених частиною третьою цієї статті, орган державного контролю 
має право приймати індивідуальні рішення про незастосування припинення дії дер-
жавної реєстрації лікарських засобів.

6. Власник реєстрації має право оскаржити рішення про скасування, припинен-
ня чи призупинення дії державної реєстрації лікарського засобу згідно із законо-
давством.

Стаття 40. Правовий режим інформації, що міститься в матеріалах реєстрацій-
ного досьє

1. Інформація, що міститься в матеріалах реєстраційного досьє, належить до кон-
фіденційної інформації відповідно до законодавства та підлягає охороні органом 
державного контролю від розголошення та недобросовісного комерційного вико-
ристання, крім інформації, оприлюднення якої передбачено цим Законом.

Посилання заявника на реєстраційну інформацію референтного/оригінального лі-
карського засобу та використання її у матеріалах реєстраційного досьє (реєстрацій-
них матеріалах), що подаються заявником для реєстрації іншого лікарського засо-
бу, що містить таку саму діючу речовину, як і референтний/оригінальний лікарський 
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засіб, не вважається розголошенням та недобросовісним комерційним використан-
ням такої інформації.

2. Орган державного контролю на своєму офіційному веб-сайті забезпечує віль-
ний доступ до публічних звітів про результати клінічних досліджень (випробувань) 
лікарських засобів, які є відкритою інформацією та надані у матеріалах реєстрацій-
ного досьє.

3. За розголошення та неправомірне використання інформації, що міститься у ма-
теріалах реєстраційного досьє, винні особи несуть відповідальність відповідно до за-
конодавства.

4. Орган державного контролю забезпечує вільний доступ до змісту відомостей 
про лікарський засіб, які містяться в Державному реєстрі лікарських засобів, рішен-
ня про державну реєстрацію, перереєстрацію лікарського засобу, внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом строку дії державної реєстрації лікарського засо-
бу, листка-вкладки та короткої характеристики лікарського засобу.

Стаття 41. Ексклюзивність даних матеріалів реєстраційного досьє
1. Під час державної реєстрації лікарського засобу для отримання рішення про 

державну реєстрацію генеричного лікарського засобу від заявника не вимагається 
надання результатів доклінічніх досліджень і клінічних досліджень (випробувань), 
проведених відповідно до статей 9 і 10 цього Закону, якщо заявник довів, що пода-
ний на реєстрацію лікарський засіб є генеричним до референтного лікарського засо-
бу, заява на державну реєстрацію генеричного лікарського засобу подається не рані-
ше ніж через п’ять років з дня отримання рішення про державну реєстрацію в Укра-
їні як країні першої реєстрації референтного лікарського засобу, що містить нову ді-
ючу речовину, за повним реєстраційним досьє або з дня прийняття рішення про дер-
жавну реєстрацію у державі — члені Європейського Союзу або Європейської асоці-
ації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, відпо-
відно до законодавства Європейського Союзу або зареєстрованого компетентним 
органом Європейського Союзу за централізованою процедурою за повним реєстра-
ційним досьє.

2. Генеричний лікарський засіб може бути включений до Державного реєстру лі-
карських засобів лише через п’ять років з дня отримання рішення про державну ре-
єстрацію в Україні як країні першої реєстрації референтного лікарського засобу за 
повним реєстраційним досьє або з дня прийняття рішення про державну реєстрацію 
у державі — члені Європейського Союзу або Європейської асоціації вільної торгів-
лі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, відповідно до законодав-
ства Європейського Союзу або реєстрації компетентним органом Європейського Со-
юзу за централізованою процедурою за повним реєстраційним досьє.

У зазначений строк дозволяється розробка, випробування та проведення експер-
тизи матеріалів реєстраційного досьє на такий генеричний лікарський засіб.

П’ятирічний строк, визначений абзацом першим цієї частини, може бути подовже-
но на один рік, якщо протягом перших трьох років власник реєстрації референтного 
лікарського засобу реєструє одне або більше нових терапевтичних показань, під час 
наукової оцінки яких встановлено, що вони мають суттєву клінічну користь порівня-
но з існуючими методами терапії. Визначення суттєвості клінічної користі нових те-
рапевтичних показань для референтних лікарських засобів, зареєстрованих в Украї-
ні, здійснюється в порядку, встановленому центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Визначені частинами першою і другою цієї статті строки встановлюються у разі, 
якщо заява про державну реєстрацію в Україні референтного лікарського засобу по-
дана протягом двох років з дня його першої реєстрації в будь-якій країні.

3. Якщо біологічний лікарський засіб, подібний до референтного біологічного лі-
карського засобу, не відповідає умовам, встановленим статтею 2 цього Закону що-
до визначення генеричного лікарського засобу, зокрема, внаслідок відмінностей, що 
стосуються сировини, або відмінностей у виробничих процесах подібного біологіч-
ного лікарського засобу та референтного біологічного лікарського засобу, власник 
реєстрації зобов’язаний надати результати відповідних доклінічних досліджень або 
клінічних випробувань (досліджень), що стосуються таких умов. Вимоги до мате-
ріалів реєстраційного досьє біологічних лікарських засобів, подібних до референт-
них біологічних лікарських засобів, визначаються центральним органом виконавчої 
влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охоро-
ни здоров’я.

4. Не вважається розголошенням та недобросовісним комерційним використан-
ням реєстраційної інформації її використання заявником у частині, необхідній для 
подання під час проведення процедури державної реєстрації лікарського засобу з по-
силанням на реєстраційну інформацію референтного лікарського засобу.

5. З метою забезпечення захисту здоров’я населення під час державної реєстрації 
лікарського засобу Кабінет Міністрів України відповідно до закону може дозволити 
використання запатентованого винаходу (корисної моделі), що стосується такого лі-
карського засобу, визначеній ним особі без згоди власника патенту.

6. Вимоги частин першої і другої цієї статті не поширюються на випадки, якщо 
заявник генеричного лікарського засобу відповідно до законодавства отримав зго-
ду власника реєстрації референтного лікарського засобу згідно з частиною четвер-
тою статті 23 цього Закону або довів, що лікарський засіб зареєстрований в Укра-
їні за повним реєстраційним досьє, є генеричним лікарським засобом щодо оригі-
нального лікарського засобу, зареєстрованого в Україні або у державі — члені Єв-
ропейського Союзу.

7. Визначені частинами першою і другою цієї статті строки не застосовуються у 
разі надання Кабінетом Міністрів України дозволу на використання запатентовано-
го винаходу (корисної моделі), що стосується такого лікарського засобу, або у разі 
необхідності вчинення дій за надзвичайних обставин, які згідно із законодавством у 
сфері інтелектуальної власності не визнаються порушенням прав власника патенту 
на винахід, що стосується такого лікарського засобу, або якщо судом чи іншим упо-
вноваженим законом органом встановлено, що власник права інтелектуальної влас-
ності зловживав своїми правами, зокрема монопольним (домінуючим) становищем 
на ринку.

8. Вимоги цієї статті та наявність прав, які випливають з патенту, не виключають 
права іншого заявника (виробника) здійснювати упродовж строків, визначених час-
тинами першою і другою цієї статті, та строку дії патенту відповідні розробку та ви-
пробування, у тому числі проводити дослідження з біологічної або терапевтичної ек-
вівалентності між генеричним та референтним лікарськими засобами, отримувати 
рекомендації щодо проходження процедур державної реєстрації такого лікарсько-
го засобу, державної реєстрації під зобов’язання та державної реєстрації лікарського 
засобу у виняткових обставинах.

Розділ IV. 
ВИРОБНИЦТВО ТА ІМПОРТ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Стаття 42. Загальні вимоги до виробництва та імпорту лікарських засобів
1. Виробництво лікарських засобів, а також імпорт лікарських засобів (крім АФІ) 

на території України підлягають ліцензуванню.
2. Імпорт досліджуваних лікарських засобів (крім АФІ) на території України під-

лягає ліцензуванню.
3. Виробництво лікарських засобів (промислове) здійснюється суб’єктами госпо-

дарювання на підставі ліцензії (ліцензії на виробництво), що видається у порядку, пе-
редбаченому Законом України «Про ліцензування видів господарської діяльності», з 
урахуванням особливостей, встановлених цим Законом.

4. Ліцензія на виробництво лікарських засобів, зазначена у частині третій цієї стат-
ті, вимагається як для повного, так і для неповного циклу виробництва, а також для 
здійснення окремих виробничих процесів фасування, пакування (перепакування) або 
маркування (перемаркування), контролю якості. Ліцензія на виробництво лікарських 
засобів також необхідна у разі виробництва досліджуваних лікарських засобів, лікар-
ських засобів для експорту.

5. Ліцензія на виробництво лікарських засобів надає суб’єкту господарювання 
право здійснювати також оптову торгівлю лікарськими засобами власного вироб-
ництва.

6. Виробництво лікарських засобів здійснюється відповідно до вимог ліцензійних 
умов провадження відповідного виду господарської діяльності, належної виробни-
чої практики, матеріалів реєстраційного досьє, технологічної нормативної докумен-
тації з додержанням вимог фармакопейних статей та інших державних стандартів, 
технічних умов, адаптованих до законодавства Європейського Союзу щодо вироб-
ництва лікарських засобів.

7. Для виробництва лікарських засобів використовуються АФІ, допоміжні речо-
вини і пакувальні матеріали, заявлені в матеріалах реєстраційного досьє на зареє-
стрований в Україні лікарський засіб. Виробник несе відповідальність за якість си-
ровини, включаючи АФІ, продукції «in bulk», пакувальних матеріалів та за їх цільо-
ве використання.

8. Виробництво лікарських засобів за контрактом, якщо це передбачено матеріа-
лами реєстраційного досьє на лікарський засіб, зареєстрований в Україні, може здій-
снюватися для окремих та/або всіх операцій технологічного процесу, контролю якос-
ті, випуску серії на підставі договору про виробництво лікарських засобів за контр-
актом, укладеного між замовником і виконавцем, та за наявності у контрактного ви-
робника (виконавця) та виробника (власника реєстрації в Україні) ліцензії на вироб-
ництво лікарських засобів та/або сертифіката відповідності вимогам належної ви-
робничої практики (у разі міжнародних контрактів), що видається або підтверджу-
ється у встановленому в Україні порядку. У разі якщо власник реєстрації та виробник 
лікарського засобу є різними суб’єктами господарювання, між ними має бути укла-
дено письмовий договір відповідно до вимог належної виробничої практики. Дого-
вір про виробництво лікарських засобів за контрактом укладається у письмовій фор-
мі та визначає права і обов’язки сторін щодо виробництва та контролю якості, а та-
кож містить інформацію про уповноважену особу, відповідальну за сертифікацію та 
випуск серії лікарського засобу.

Відомості про виробника, який здійснює виробництво за контрактом (контрак-
тний виробник), мають бути внесені до матеріалів реєстраційного досьє.

9. Імпорт лікарських засобів (крім АФІ) здійснюється за наявності сертифіката се-
рії лікарського засобу, що видається іноземним виробником, та ліцензії на імпорт 

лікарських засобів (крім АФІ), що видається у порядку, встановленому законодав-
ством, крім випадків, передбачених цим Законом.

10. Імпорт лікарських засобів (крім АФІ) здійснюється відповідно до ліцензійних 
умов з урахуванням вимог належної виробничої практики (GMP) для лікарських за-
собів. Ліцензія на імпорт лікарських засобів (крім АФІ) надає суб’єкту господарю-
вання право здійснювати також оптову торгівлю імпортованими ним лікарськими 
засобами.

11. Термін придатності зареєстрованих лікарських засобів (крім АФІ), що ввозять-
ся на територію України, якщо інше не передбачено цим Законом, має становити не 
менше половини терміну, визначеного виробником, за умови що виробник визначив 
термін менше одного року, або не менш як шість місяців, за умови що виробник ви-
значив термін один рік і більше, крім випадків, визначених центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

12. Державний контроль за ввезенням на митну територію України лікарських за-
собів здійснюється органом державного контролю. В окремих випадках, встанов-
лених статтею 117 цього Закону, орган державного контролю здійснює лаборатор-
ний контроль якості лікарських засобів, що ввозяться на митну територію України.

Порядок здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозять-
ся на територію України, адаптований до законодавства Європейського Союзу, та 
підстави для здійснення органом державного контролю лабораторного контролю 
якості лікарських засобів, що ввозяться на митну територію України, встановлюють-
ся Кабінетом Міністрів України.

13. Імпортер з урахуванням вимог статті 49 цього Закону є відповідальним за 
здійснення лабораторного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться ним 
на територію України, крім випадків, визначених частиною чотирнадцятою цієї стат-
ті. Лабораторний контроль якості здійснюється імпортером у власній або контрак-
тній лабораторії, атестованій/уповноваженій органом державного контролю в поряд-
ку, встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, згідно із затвердже-
ними специфікаціями та методами контролю якості.

За результатами здійсненого лабораторного контролю якості лікарських засобів 
уповноважена особа імпортера сертифікує та випускає в обіг серію імпортованого 
лікарського засобу, а також повідомляє про введення серії лікарського засобу в обіг 
орган державного контролю відповідно до вимог статті 73 цього Закону.

14. Імпортер звільняється від обов’язку здійснення лабораторного контролю 
якості досліджуваних лікарських засобів та лікарських засобів для компасіонатно-
го використання, що ввозяться ним на територію України у встановленому порядку, 
а також лікарських засобів:

1) що ввозяться ним на територію України з метою подальшого експорту, крім ви-
падків наявності ознак відхилень щодо якості, безпеки або ефективності таких лікар-
ських засобів, встановлених законодавством;

2) виробництво та контроль якості серії яких здійснюється у країнах із строгими 
регуляторними органами (SRAs);

3) щодо яких здійснено державний лабораторний контроль якості у випадках, 
встановлених статтею 117 цього Закону.

15. Заявник/власник реєстрації в Україні лікарського засобу, що імпортуєть-
ся, для виконання своїх зобов’язань, прав та відповідальності на території України 
зобов’язаний укласти письмовий договір (письмові договори) з іноземним виробни-
ком, а також з ліцензованим в Україні імпортером (ліцензованими імпортерами) та-
кого лікарського засобу, якщо власник реєстрації в Україні лікарського засобу не є 
одночасно імпортером такого лікарського засобу. У такому договорі (договорах) ви-
значається обсяг прав, відповідальності та обов’язків кожної із сторін договору (до-
говорів).

Положення цієї частини не застосовуються до лікарських засобів, що ввозяться 
на територію України як паралельний імпорт.

Стаття 43. Особливості ліцензування виробництва та імпорту лікарських засобів
1. Ліцензування виробництва лікарських засобів та імпорту лікарських засобів 

(крім АФІ) здійснюється у порядку, передбаченому Законом України «Про ліцензу-
вання видів господарської діяльності», з урахуванням особливостей, визначених цим 
Законом, ліцензійними умовами провадження відповідної господарської діяльності, 
затвердженими Кабінетом Міністрів України.

2. Ліцензія на виробництво в Україні лікарських засобів видається з урахуван-
ням переліку лікарських форм і виробничих операцій за кожним місцем проваджен-
ня господарської діяльності та особливих умов провадження діяльності, які зазнача-
ються в додатку до ліцензії та вносяться до Ліцензійного реєстру. Додаток до ліцен-
зії є її невід’ємною частиною.

3. Ліцензія на імпорт лікарських засобів (крім АФІ) видається з урахуванням опе-
рацій з імпорту, місць та особливих умов провадження діяльності, які зазначаються 
в додатку до ліцензії та вносяться до Ліцензійного реєстру. Додаток до ліцензії на ім-
порт лікарських засобів (крім АФІ) є її невід’ємною частиною.

4. Орган державного контролю веде Ліцензійний реєстр із провадження господар-
ської діяльності з виробництва та/або імпорту лікарських засобів (крім АФІ) та розмі-
щує його на своєму офіційному веб-сайті.

За запитом ліцензіата орган державного контролю протягом п’яти робочих днів 
оформлює у паперовій або електронній формі витяг із Ліцензійного реєстру з ін-
формацією, актуальною на дату формування витягу або на дату, зазначену в запи-
ті ліцензіата.

5. Орган державного контролю у встановленому законом порядку за наявності 
законних підстав має право повністю або частково анулювати ліцензію на виробни-
цтво лікарських засобів та/або імпорт лікарського засобу (крім АФІ) чи повністю або 
частково зупинити дію ліцензії, якщо виявлено критичні невідповідності (порушен-
ня) ліцензійним умовам та вимогам відповідних належних практик чи будь-які вимо-
ги, виконання яких є обов’язковим для власника ліцензії відповідно до цього розді-
лу, ним не виконуються.

6. Додатково до вимог, визначених Законом України «Про ліцензування видів гос-
подарської діяльності», для отримання ліцензії на виробництво та/або імпорт лікар-
ських засобів (крім АФІ) здобувач ліцензії повинен виконати такі обов’язкові вимоги:

1) мати у своєму розпорядженні достатні для здійснення діяльності з виробництва 
або імпорту лікарських засобів приміщення, технічне обладнання і засоби контролю, 
що відповідають вимогам ліцензійних умов до виробництва, контролю якості та збе-
рігання лікарських засобів і вимогам належної виробничої практики (GMP);

2) мати у своєму штаті щонайменше одну уповноважену особу з відповідною ба-
зовою освітою, рівнем знань та досвідом роботи відповідно до статті 48 цього За-
кону;

3) зазначити в заяві про видачу ліцензії:
на виробництво лікарських засобів — перелік лікарських форм, що виробляти-

муться, та виробничі операції за кожним місцем провадження господарської діяль-
ності та/або проведення контролю, а також особливі умови провадження діяльності;

на імпорт лікарських засобів (крім АФІ) — операції з імпорту, що здійснювати-
муться, місце (місця) провадження виду господарської діяльності, а також особливі 
умови провадження діяльності.

Здобувач ліцензії в заяві на отримання ліцензії зазначає детальні відомості про 
відповідність зазначеним у цій частині вимогам та надає необхідну інформацію, що 
підтверджує виконання таких вимог.

7. Загальні вимоги до матеріально-технічної бази для виробництва та/або імпор-
ту лікарських засобів (крім АФІ), здійснення виробничого контролю їх якості, техно-
логічної нормативної документації, кваліфікаційні вимоги до уповноваженої особи, її 
повноваження, права та відповідальність визначаються ліцензійними умовами про-
вадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів та/або імпорту 
лікарських засобів (крім АФІ), затвердженими Кабінетом Міністрів України.

8. Підставою для видачі ліцензії на виробництво лікарських засобів є наявність 
відповідної матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, а також умов 
щодо контролю якості лікарських засобів, що вироблятимуться. Відповідність мате-
ріально-технічної бази, кваліфікації персоналу, а також умов щодо контролю якос-
ті лікарських засобів, що вироблятимуться, вимогам ліцензійних умов, належної ви-
робничої практики (GMP) та заявленим характеристикам у поданих здобувачем лі-
цензії документах для одержання ліцензії підлягає перевірці до видачі ліцензії у меж-
ах строку, передбаченого цим Законом для видачі ліцензії, за місцем провадження 
діяльності органом державного контролю у порядку, встановленому Кабінетом Мі-
ністрів України.

9. Підставою для видачі ліцензії на імпорт лікарських засобів (крім АФІ) є на-
явність відповідної матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, а та-
кож умов щодо контролю якості лікарських засобів, що ввозитимуться на терито-
рію України. Відповідність матеріально-технічної бази, кваліфікації персоналу, а та-
кож умов щодо контролю якості лікарських засобів, що ввозитимуться на терито-
рію України, вимогам ліцензійних умов, належної виробничої практики (GMP) та за-
явленим характеристикам у поданих здобувачем ліцензії документах для одержання 
ліцензії підлягає обов’язковій перевірці до видачі ліцензії у межах строку, передба-
ченого цим Законом для видачі ліцензії, за місцем провадження діяльності органом 
державного контролю якості у порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України.

10. Дія ліцензії на виробництво лікарських засобів та/або імпорт лікарських за-
собів (крім АФІ) поширюється лише на виробничі приміщення, виробничі операції, 
операції з імпорту, лікарські засоби і лікарські форми, які внесені до Ліцензійно-
го реєстру.

11. Вимоги до змісту, оформлення і переоформлення ліцензії на виробництво лі-
карських засобів та/або імпорт лікарських засобів (крім АФІ) та інформації, що вно-
ситься до Ліцензійного реєстру, встановлюються ліцензійними умовами.

12. Ліцензія на виробництво лікарських засобів та/або імпорт лікарських засо-
бів (крім АФІ) видається органом державного контролю у строк, що не перевищує 
90 календарних днів з дня отримання органом державного контролю заяви про ви-
дачу ліцензії.

13. Зміни до документів, що подавалися для отримання ліцензії на виробництво 
лікарських засобів та/або імпорт лікарських засобів (крім АФІ), вносяться ліцензіа-
том у порядку та строк, встановлені ліцензійними умовами провадження відповідно-
го виду господарської діяльності.

Стаття 44. Обов’язки власника ліцензії на виробництво лікарських засобів та/або 
імпорт лікарських засобів

1. Власник ліцензії на виробництво лікарських засобів та/або імпорт лікарських 
засобів (крім АФІ) зобов’язаний:

1) мати у своєму розпорядженні достатню кількість працівників, які відповідають 
встановленим освітньо-кваліфікаційним вимогам, для забезпечення виробництва та/
або імпорту, проведення контролю якості лікарських засобів відповідно до вимог лі-
цензійних умов та належної виробничої практики (GMP);

2) невідкладно повідомляти орган державного контролю про зміну уповноваже-
ної особи;

3) реалізовувати зареєстровані лікарські засоби відповідно до законодавства;
4) надавати органу державного контролю зміни (за наявності) до документів, по-

даних згідно із статтею 43 цього Закону;
5) допускати посадових осіб органу державного контролю до проведення перевір-

ки (інспектування) своїх приміщень відповідно до законів;
6) надавати можливість уповноваженій особі належним чином виконувати покла-

дені на неї обов’язки (надавати в її розпорядження всі необхідні для цього засоби);
7) забезпечити відповідність процесів виробництва лікарських засобів вимогам 

належної виробничої практики (GMP), використовувати лише діючі речовини, виго-
товлені відповідно до вимог належної виробничої практики (GMP) для діючих речо-
вин, дистрибуція яких здійснена відповідно до вимог належної практики дистрибуції 
(GDP) для діючих речовин. З цією метою власник ліцензії на виробництво лікарських 
засобів та/або імпорт лікарських засобів (крім АФІ) повинен здійснювати контроль за 
додержанням суб’єктами господарювання, що здійснюють виробництво або оптову 
торгівлю діючими речовинами, вимог належної виробничої практики (GMP) та вимог 
належної практики дистрибуції (GDP) шляхом проведення перевірок (аудитів) таких 
суб’єктів за їх місцезнаходженням та місцем (місцями) провадження діяльності. Такі 
перевірки (аудити) власник ліцензії на виробництво лікарських засобів та/або імпорт 
лікарських засобів (крім АФІ) може проводити особисто або через особу, яка діє від 
його імені на підставі договору. Укладення такого договору не звільняє власника лі-
цензії від відповідальності за виконання вимог, зазначених у цьому абзаці.

2. Власник ліцензії на виробництво лікарських засобів додатково до вимог, вста-
новлених частиною першою цієї статті, зобов’язаний:

1) забезпечувати придатність допоміжних речовин для використання у вироб-
ництві лікарських засобів і їх відповідність вимогам належної виробничої практики 
(GMP), що встановлюється на підставі формалізованого загального оцінювання ри-
зиків. При оцінюванні ризиків враховуються вимоги щодо контролю якості, джерело 
походження і передбачене застосування допоміжних речовин, зафіксовані випадки 
дефектів якості. Формалізоване загальне оцінювання ризиків з метою встановлення 
відповідної належної виробничої практики (GMP) для допоміжних речовин, що вико-
ристовуються у виробництві лікарських засобів, встановлюється галузевим стандар-
том, адаптованим до законодавства Європейського Союзу і затвердженим централь-
ним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну по-
літику у сфері охорони здоров’я;

2) невідкладно інформувати орган державного контролю і власника реєстрації у 
разі отримання інформації про те, що лікарські засоби, на які поширюється дія йо-
го ліцензії на виробництво лікарських засобів та/або імпорт лікарських засобів (крім 
АФІ), фальсифіковані або про підозру щодо фальсифікації незалежно від того, ре-
алізовувалися такі лікарські засоби через офіційних постачальників, у тому числі 
шляхом дистанційної торгівлі, або у незаконний спосіб;

3) перевіряти наявність реєстрації в Україні відповідно до статті 50 цього Закону 
виробників, імпортерів та/або дистриб’юторів, від яких власник ліцензії отримує ді-
ючі речовини (АФІ);

4) перевіряти ідентичність (автентичність) та якість діючих і допоміжних речовин.
Стаття 45. Виробництво діючих речовин (АФІ)
1. Виробництво АФІ, включаючи АФІ, призначений для експорту, має здійсню-

ватися відповідно до вимог належної виробничої практики (GMP). Виробництво ді-
ючих речовин (АФІ), що використовуються як вихідні речовини, включаючи по-
вне і часткове виробництво, а також різні стадії фасування, пакування або марку-
вання, у тому числі зміни пакування або повторного маркування, які здійснюються 
дистриб’ютором (постачальником) вихідних речовин, підлягає ліцензуванню.

2. Вимоги до провадження господарської діяльності з виробництва та оптової тор-
гівлі (дистрибуції) діючими речовинам (АФІ) визначаються ліцензійними умовами.

Стаття 46. Імпорт діючих речовин (АФІ)
1. Виробництво, імпорт та оптова торгівля (дистрибуція) на території України дію-

чими речовинами (АФІ), у тому числі діючими речовинами (АФІ), призначеними для 
експорту, мають відповідати вимогам належної виробничої практики (GMP) і вимо-
гам належної практики дистрибуції (GDP) для діючих речовин (АФІ).

2. Діючі речовини (АФІ) дозволяється імпортувати лише в разі дотримання та-
ких умов:

1) діючі речовини (АФІ) виготовлені відповідно до вимог належної виробничої 
практики (GMP), еквівалентних стандартам Європейського Союзу;

2) діючі речовини (АФІ) супроводжуються письмовим підтвердженням уповнова-
женого органу країни-експортера, в якому зазначається:

підтвердження дотримання вимог належної виробничої практики (GMP) для 
суб’єкта господарювання, що виробляє експортовані діючі речовини (АФІ), або що-
найменше норм, еквівалентних стандартам Європейського Союзу, відповідно до 
статті 47 цього Закону;

суб’єкт господарювання, що виробляє діючі речовини (АФІ), є об’єктом регуляр-
ного, строгого і прозорого контролю на відповідність вимогам належної виробничої 
практики (GMP), зокрема, проводяться планові та позапланові перевірки з метою за-
хисту охорони здоров’я населення на тому самому рівні, що і в Україні та/або в Єв-
ропейському Союзі.

Письмове підтвердження, зазначене у пункті 2 цієї частини, не має впливати на 
виконання зобов’язань, передбачених статтею 44 цього Закону;

3) діючі речовини (АФІ) супроводжуються письмовим документальним підтвер-
дженням виробника промислового випуску діючих речовин (АФІ) щодо правомір-
ності здійснення операцій відповідно до вимог країни, на території якої розміще-
но виробництво, та інформацією щодо місць географічного розташування вироб-
ництва із зазначенням найменування, місцезнаходження, ідентифікаційного номера 
виробничої дільниці (дані глобальної системи навігації та визначення розташування 
— Global Positioning System (GPS) або номера D-U-N-S дільниці (універсальної но-
мерної системи — Data Universal Numbering System — унікального ідентифікаційно-
го номера, наданого Dun & Bradstreet).

3. Письмове підтвердження, визначене пунктом 2 частини другої цієї статті, не ви-
магається, якщо країна-експортер є державою — членом Європейського Союзу або 
включена до переліку, передбаченого статтею 116 цього Закону.

Стаття 47. Закріплення вимог належної виробничої практики (GMP) у законодав-
стві

1. Належна виробнича практика (GMP) затверджується центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я, як галузевий стандарт у вигляді настанови, адаптованої до від-
повідних вимог належної виробничої практики (GMP), встановлених в Європейсько-
му Союзі.

2. Внесення змін до настанови здійснюється шляхом затвердження центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну полі-
тику у сфері охорони здоров’я, оновленої редакції настанови на підставі змін, вне-
сених до вимог належної виробничої практики (GMP), встановлених в Європейсько-
му Союзі.

3. Підтвердження відповідності виробництва лікарських засобів встановленим 
в Україні вимогам належної виробничої практики (GMP), у тому числі для вироб-
ництв, розташованих за межами України, здійснюється органом державного контр-
олю шляхом інспектування виробництва в адаптованому до законодавства Європей-
ського Союзу порядку, передбаченому статтею 108 цього Закону, з урахуванням про-
цедур проведення інспектувань та обміну інформацією, прийнятих в Європейському 
Союзі для виробництва та дистрибуції лікарських засобів на основі ризик-орієнто-
ваного планування (крім АФІ, що імпортуються). Підтвердження відповідності умов 
іноземного виробництва АФІ вимогам належної виробничої практики (GMP) може 
здійснюватися лише на добровільних засадах за бажанням заявника.

4. Підтвердження відповідності виробництва лікарських засобів встановленим в 
Україні вимогам належної виробничої практики (GMP) у разі надання офіційного до-
кумента щодо відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належ-
ної виробничої практики (GMP), виданого уповноваженим органом країни із стро-
гими регуляторними органами (SRAs), здійснюється органом державного контро-
лю шляхом визнання такого документа в порядку, встановленому центральним ор-
ганом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику 
у сфері охорони здоров’я.

Стаття 48. Кваліфікаційні вимоги до уповноваженої особи
1. Уповноважена особа, зазначена у частині шостій статті 43 цього Закону, має 

відповідати кваліфікаційним вимогам щодо базової освіти, рівня знань та досвіду ро-
боти, встановленим ліцензійними умовами.

2. Порядок підтвердження відповідності рівня знань уповноваженої особи з 
обов’язкових навчальних дисциплін вимогам, встановленим до уповноваженої осо-
би, затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Стаття 49. Основні обов’язки уповноваженої особи, її незалежність та відповідаль-
ність
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ДОКУМЕНТИ
1. Уповноважена особа, зазначена у частині шостій статті 43 цього Закону, залеж-

но від виду господарської діяльності, що провадиться суб’єктом господарювання, 
несе відповідальність за забезпечення того, що кожна серія:

1) лікарських засобів вироблена та проконтрольована в Україні відповідно до цьо-
го Закону та вимог реєстраційного досьє, поданого для державної реєстрації лікар-
ського засобу в Україні, або досьє досліджуваного лікарського засобу для клінічних 
досліджень (випробувань);

2) зареєстрованих лікарських засобів, імпортованих з інших країн, крім випадків, 
визначених частиною чотирнадцятою статті 42 цього Закону та частиною другою цієї 
статті, пройшла в Україні повний аналіз якості, кількісний аналіз всіх діючих речовин, 
а також інші перевірки, необхідні для забезпечення якості лікарських засобів відпо-
відно до вимог реєстраційного досьє, на підставі якого такий лікарський засіб зареє-
стровано в Україні, відповідно до цього Закону, інших актів законодавства;

3) зареєстрованих лікарських засобів, вироблена в Україні/імпортована з інших 
країн, відповідає вимогам до наявності засобів безпеки, що мають бути нанесені на 
упаковку лікарських засобів (за необхідності).

2. У разі імпорту лікарського засобу, виготовленого та проконтрольованого на те-
риторії країни із строгими регуляторними органами (SRAs), що гарантує дотримання 
виробником такого лікарського засобу вимог належної виробничої практики (GMP), 
еквівалентних прийнятим в Україні, та здійснення у країні-експортері контролю, що 
відповідає вимогам пункту 2 частини першої цієї статті, Уповноважена особа може 
бути звільнена від обов’язку здійснення такого контролю.

3. У разі якщо лікарські засоби випускають для реалізації, Уповноважена особа 
повинна зазначити в реєстрі або еквівалентному документі, передбаченому для ці-
єї мети, що кожна вироблена та проконтрольована серія лікарського засобу введена 
у вільний обіг з дотриманням вимог цієї статті. Такий реєстр або еквівалентний до-
кумент необхідно вести та зберігати для перевірки органом державного контролю у 
порядку та протягом строку, встановленого вимогами належної виробничої практики 
(GMP), але не менше ніж п’ять років.

4. Уповноважена особа не може одночасно виконувати обов’язки уповноваже-
ної особи і займати посаду на підприємстві, що може призвести до виникнення кон-
флікту інтересів.

5. Уповноважена особа несе відповідальність згідно із законодавством.
Стаття 50. Реєстрація суб’єктів господарювання, що здійснюють імпорт, виробни-

цтво та оптову торгівлю АФІ
1. Суб’єкти господарювання, що здійснюють виробництво, імпорт, оптову торгів-

лю АФІ, реалізація яких дозволена на території України, зобов’язані пройти реєстра-
цію в органі державного контролю у порядку, встановленому центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

2. Суб’єкт господарювання подає до органу державного контролю реєстраційну 
форму не пізніше ніж за 60 днів до початку здійснення відповідної діяльності. Реє-
страційна форма має містити, зокрема таку інформацію:

1) найменування, місцезнаходження суб’єкта господарювання;
2) перелік АФІ, які суб’єкт господарювання імпортуватиме, вироблятиме або здій-

снюватиме оптову торгівлю ними;
3) відомості про приміщення і технічні засоби, необхідні для здійснення суб’єктом 

господарювання відповідної діяльності.
3. Орган державного контролю протягом п’яти робочих днів з дня отримання ре-

єстраційної форми вносить відповідні відомості до переліку суб’єктів господарюван-
ня, що здійснюють діяльність з виробництва, імпорту, оптової торгівлі АФІ, обіг яких 
дозволено на території України, та розміщує його на своєму офіційному веб-сайті на 
умовах вільного доступу.

4. Суб’єкти господарювання, зазначені у частині першій цієї статті, повинні щоріч-
но надавати органу державного контролю перелік змін до даних, передбачених реє-
страційною формою (будь-яких змін, що можуть впливати на якість або безпеку дію-
чих речовин, які виробляються, імпортуються або розповсюджуються).

5. Суб’єкт господарювання може здійснювати виробництво, імпорт, оптову торгів-
лю АФІ, за умови дотримання вимог, встановлених для таких видів діяльності. У разі 
порушення вимог суб’єкт господарювання підлягає виключенню з переліку суб’єктів 
господарювання, що здійснюють діяльність з виробництва, імпорту, оптової торгівлі 
АФІ, обіг яких дозволено на території України.

6. Враховуючи оцінку ризиків, орган державного контролю має право у поряд-
ку, визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, провести перевір-
ку суб’єкта господарювання, що здійснює діяльність з виробництва, імпорту, опто-
вої торгівлі АФІ.

Стаття 51. Окремі положення та спеціальні вимоги до виробництва лікарських за-
собів, отриманих із крові та плазми людини

1. Діяльність із заготівлі і тестування донорської крові та компонентів крові, що 
використовуються для виробництва лікарських засобів, визначення стандартів без-
пеки та якості донорської крові та компонентів крові регулюються Законом України 
«Про безпеку та якість донорської крові та компонентів крові».

2. Діяльність з переробки та використання донорської крові та компонентів кро-
ві для виробництва препаратів крові, їх виробництво та обіг здійснюються відповід-
но до цього Закону.

3. Вимоги цієї статті поширюються також на імпортерів сировини для виробни-
цтва лікарських засобів із крові та плазми людини з інших країн, призначених для 
подальшої реалізації на території України.

Стаття 52. Виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки
1. Виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки здійснюється 

суб’єктами господарювання за наявності ліцензії на провадження господарської ді-
яльності з виготовлення (виробництва) лікарських засобів в умовах аптеки, а у разі 
якщо таке виготовлення (виробництво) здійснюється в лікувально-профілактичному 
закладі під час діагностики або лікування за затвердженою процедурою — за наяв-
ності ліцензії з медичної практики.

2. Виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки здійснюєть-
ся за індивідуальним рецептом лікаря (магістральним прописом) або на вимогу лі-
кувально-профілактичного закладу (у тому числі за офіцинальними прописами) від-
повідно до правил, встановлених центральним органом виконавчої влади, що забез-
печує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, з ураху-
ванням вимог міжнародної практики.

3. Вимоги до виготовлення (виробництва) лікарських засобів в умовах аптеки, 
здійснення контролю їх якості та маркування встановлюються ліцензійними умова-
ми провадження господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі лікарськи-
ми засобами, затвердженими Кабінетом Міністрів України.

Розділ V. 
МАРКУВАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА ІНФОРМАЦІЙНІ МАТЕРІАЛИ,  

ЩО СУПРОВОДЖУЮТЬ ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ
Стаття 53. Мова маркування лікарських засобів
1. Мова маркування, листка-вкладки, короткої характеристики лікарських засо-

бів, зареєстрованих в Україні, визначається відповідно до Закону України «Про за-
безпечення функціонування української мови як державної», крім випадків, перед-
бачених цим Законом.

Положення абзацу першого цієї частини не виключає можливості викладення та-
ких даних кількома мовами, за умови що в тексті всіма мовами зазначена ідентич-
на інформація.

2. Маркування, листок-вкладка, коротка характеристика лікарського засобу, що 
закуповується за рахунок бюджетних коштів, державну реєстрацію якого здійснено 
відповідно до статті 25 цього Закону, можуть викладатися мовою оригіналу (мовою, 
відмінною від державної), за умови:

1) забезпечення імпортером супроводу кожної упаковки лікарського засобу, що 
ввозиться, копією засвідченого підписом уповноваженої особи імпортера перекладу 
тексту маркування та (за наявності) листка-вкладки і короткої характеристики лікар-
ського засобу державною мовою;

2) підтвердження цільового призначення такого ввезення, наданого у порядку, 
встановленому Кабінетом Міністрів України.

Стаття 54. Маркування первинної та вторинної упаковок лікарського засобу
1. На вторинній упаковці лікарського засобу, а за її відсутності — на первинній 

упаковці лікарського засобу (крім АФІ), якщо інше не передбачено цим Законом, за-
значаються такі відомості:

1) назва лікарського засобу, дозування та лікарська форма (за необхідності за-
значається, що лікарський засіб призначений для дітей віком до 1 року, старше 1 ро-
ку або для дорослих), у разі вмісту в лікарському засобі понад три діючі речовини 
зазначається їх міжнародна непатентована назва, а в разі її відсутності — загально-
прийнята назва;

2) якісний і кількісний склад діючих речовин із зазначенням їх кількості на одини-
цю дозованої форми або залежно від способу введення — на одиницю об’єму чи ма-
си з використанням їх загальноприйнятих назв;

3) лікарська форма із зазначенням вмісту в одиницях маси, об’єму або за кількіс-
тю дозувань лікарського засобу;

4) перелік допоміжних речовин, про які відомо, що вони спричиняють певну дію 
або вплив, включені до рекомендацій щодо маркування, опубліковані відповідно до 
положень статті 56 цього Закону. Якщо лікарський засіб призначений для паренте-
рального введення, є препаратом для місцевого застосування або офтальмологіч-
ним препаратом, мають зазначатися всі допоміжні речовини;

5) спосіб застосування та спосіб введення (за необхідності), повинно бути перед-
бачено місце для зазначення призначеної дози;

6) запобіжні заходи та спеціальні попередження;
7) особливі застереження щодо лікарського засобу (за необхідності);
8) дата закінчення терміну придатності;
9) умови зберігання;

10) особливі вказівки щодо поводження з невикористаними лікарськими засоба-
ми або відходами, які залишаються після застосування лікарських засобів, а також 
зазначення системи їх збирання (за необхідності);

11) найменування та місцезнаходження власника реєстрації та представника в 
Україні (за наявності);

12) реєстраційний номер державної реєстрації лікарського засобу;
13) номер виробничої серії лікарського засобу, присвоєний виробником;
14) інформація про застосування безрецептурного лікарського засобу;
15) засоби безпеки, що застосовуються у випадках та порядку, визначених стат-

тею 57 цього Закону.
2. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, встановлює спеціальні вимоги до мар-
кування радіофармацевтичних, орфанних лікарських засобів, лікарських засобів для 
педіатричного використання, лікарських засобів для компасіонатного використан-
ня, традиційних рослинних лікарських засобів, лікарських засобів передової терапії, 
досліджуваних лікарських засобів та лікарських засобів, що підлягають додатково-
му моніторингу, інших лікарських засобів, а також до маркування первинної упаков-
ки лікарського засобу невеликого розміру та первинної упаковки у формі блістера.

3. Дія частин першої і другої статті 55, статті 57, статті 59, статей 60 і 61, частин 
першої, третьої і четвертої статті 62, статті 63 цього Закону не поширюється на лікар-
ські засоби, які ввозяться на територію України, з маркуванням та листком-вклад-
кою/короткою характеристикою лікарського засобу, викладеними мовою оригіналу 
(мовою, відмінною від державної), за результатом закупівлі, проведеної спеціалізо-
ваними організаціями, які здійснюють закупівлі, особою, уповноваженою на здій-
снення закупівель у сфері охорони здоров’я, або закупівлі, проведеної за кошти міс-
цевих бюджетів, за умови виконання вимог, передбачених частиною другою або тре-
тьою статті 54 цього Закону.

Стаття 55. Маркування первинної упаковки лікарського засобу у формі блістера 
та первинної упаковки невеликого розміру

1. На первинній упаковці лікарського засобу у формі блістера, який поміщається у 
вторинну упаковку, що відповідає вимогам, визначеним статтями 54 і 66 цього Зако-
ну, якщо інше не передбачено цим Законом, зазначається, зокрема, така інформація:

1) назва лікарського засобу;
2) найменування власника реєстрації;
3) дата закінчення терміну придатності;
4) номер серії лікарського засобу.
2. На первинних упаковках невеликих розмірів, на яких немає можливості розміс-

тити інформацію відповідно до статей 54 і 66 цього Закону, якщо інше не передбаче-
но цим Законом, зазначається, зокрема, така інформація:

1) назва лікарського засобу згідно з частиною першою статті 54 цього Закону і 
спосіб введення (за необхідності);

2) спосіб застосування;
3) дата закінчення терміну придатності;
4) номер серії лікарського засобу;
5) маса, об’єм або кількість одиниць дозування.
Стаття 56. Рекомендації щодо маркування лікарських засобів
1. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, складає і публікує рекомендації щодо 
маркування лікарських засобів, що стосуються, зокрема:

1) формулювання деяких особливих застережень щодо певних категорій лікар-
ських засобів;

2) особливої інформації, необхідної для самостійного застосування лікарського 
засобу;

3) доступності відомостей, які зазначаються на етикетці та в листку-вкладці;
4) способів ідентифікації та встановлення автентичності лікарських засобів;
5) переліку допоміжних речовин, які мають зазначатися на етикетці лікарського 

засобу, та способу їх зазначення;
6) положень, спрямованих на реалізацію статті 57 цього Закону.
Стаття 57. Національна система верифікації зареєстрованих лікарських засобів
1. З метою запобігання та протидії обігу фальсифікованих лікарських засобів, ви-

значених відповідно частиною другою цієї статті, виробники таких лікарських засобів 
наносять на упаковку лікарського засобу в порядку, затвердженому Кабінетом Міні-
стрів України, такі засоби безпеки:

1) унікальний ідентифікатор або у визначених законодавством випадках еквіва-
лентний унікальний ідентифікатор, що дає змогу перевірити автентичність та іденти-
фікувати упаковку лікарського засобу;

2) індикатор несанкціонованого розкриття, що дає змогу переконатися, що упа-
ковка не відкривалася.

Єдині для всієї території України характеристики засобів безпеки лікарських за-
собів, порядок їх нанесення, засоби перевірки, вимоги до шифрування (за потреби), 
структури та формату інформації, яку має містити відповідний засіб безпеки, вста-
новлює Кабінет Міністрів України з урахуванням відповідних правил та стандартів Єв-
ропейського Союзу.

Визначена законодавством інформація про унікальні ідентифікатори, у тому числі 
еквівалентні, зберігається в централізованому сховищі даних, що створюється та об-
слуговується однією або декількома неприбутковими організаціями (далі у цій стат-
ті — неприбуткова організація), заснованими виробниками та/або власниками реє-
страції (представниками в Україні) на лікарські засоби, що містять засоби безпеки, та 
зареєстрованими ними в Україні у встановленому порядку. Така неприбуткова орга-
нізація не має права вимагати від виробників та/або власників реєстрації (представ-
ників в Україні), дистриб’юторів та осіб, які мають право відпускати лікарські засоби 
населенню, бути членами певної неприбуткової організації, щоб користуватися сис-
темою сховищ. Дистриб’ютори та особи, які мають право відпускати лікарські засо-
би населенню, можуть на добровільних засадах бути членами певної неприбуткової 
організації і мають право користуватися системою сховищ безоплатно незалежно від 
того, чи є вони членами такої неприбуткової організації.

Витрати щодо утримання системи сховищ несуть виробники і власники реєстрації 
на лікарські засоби, що містять засоби безпеки.

Централізоване сховище даних є складовою Національної системи верифікації лі-
карських засобів.

2. Засоби безпеки, визначені частиною першою цієї статті, якщо інше не перед-
бачено цим Законом, застосовуються в обов’язковому порядку до лікарських засо-
бів, які:

1) відпускаються за рецептом (рецептурні лікарські засоби), крім лікарських за-
собів, внесених до переліку рецептурних лікарських засобів, до яких не застосову-
ються засоби безпеки в обов’язковому порядку, затвердженого центральним орга-
ном виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я;

2) відпускаються без рецепта (безрецептурні лікарські засоби), внесені до пере-
ліку безрецептурних лікарських засобів, до яких застосовуються засоби безпеки в 
обов’язковому порядку, затвердженого центральним органом виконавчої влади, що 
забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Зазначені переліки затверджуються з урахуванням наявних чи потенційних ризи-
ків фальсифікації лікарських засобів, їх категорій та формуються за обґрунтованими 
критеріями, до яких належать, зокрема, такі:

ціна та обсяги продажів певного лікарського засобу в Україні;
кількість та частота попередніх випадків фальсифікації лікарських засобів в Укра-

їні чи в інших країнах і поточна динаміка кількості та частоти таких випадків;
специфічні характеристики відповідних лікарських засобів;
тяжкість медичних станів, що підлягають лікуванню;
інші потенційні ризики для здоров’я населення.
3. Для підготовки пропозицій про внесення змін до переліків, зазначених у части-

ні другій цієї статті, орган державного контролю, інші уповноважені державні орга-
ни/особи згідно із законодавством, власники реєстрації повідомляють центральний 
орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я, про безрецептурні лікарські засоби, щодо яких встановле-
но факти фальсифікації або які перебувають/перестають перебувати у групі ризику 
фальсифікації відповідно до визначених цим Законом критеріїв.

4. Положення про національну систему верифікації лікарських засобів затверджу-
ється Кабінетом Міністрів України та визначає, зокрема, порядок внесення, оброб-
ки, зберігання, захисту, обліку, надання та обміну інформацією, взаємодії системи з 
іншими інформаційними системами, реєстрами, базами/сховищами даних, а також 
здійснення за допомогою системи перевірки та деактивації засобів безпеки, визна-
чених пунктом 1 частини першої цієї статті.

5. Юридичні та фізичні особи, які провадять господарську діяльність з виробни-
цтва, імпорту (крім АФІ), оптової, роздрібної торгівлі, у тому числі дистанційної тор-
гівлі, утилізації та/або знищення лікарських засобів, забезпечують внесення інфор-
мації до національної системи верифікації лікарських засобів, здійснення інших не-
обхідних дій у порядку та обсягах, визначених положенням про національну систему 
верифікації лікарських засобів.

6. Органи державної влади, органи місцевого самоврядування, державні підпри-
ємства, установи та організації, їх посадові особи з метою та в межах повноважень 
мають право отримувати в електронній формі відповідно до положення про націо-
нальну систему верифікації лікарських засобів та використовувати відомості з націо-
нальної системи верифікації лікарських засобів виключно у випадках:

1) запобігання та протидії фальсифікації лікарських засобів;
2) закупівлі та/або відшкодування вартості (реімбурсації) лікарських засобів по-

вністю чи частково за рахунок коштів державного бюджету;
3) здійснення фармаконагляду;
4) здійснення фармакоепідеміології.
7. Фізичні та юридичні особи несуть встановлену законом відповідальність за:
1) внесення до національної системи верифікації лікарських засобів завідомо не-

правдивої інформації;

2) невнесення у передбачених законодавством випадках інформації до національ-
ної системи верифікації лікарських засобів та/або порушення строків її внесення;

3) виробництво, імпорт (крім АФІ) лікарських засобів, оптову та/або роздрібну 
торгівлю, у тому числі дистанційну, лікарськими засобами без нанесення на їх упа-
ковку засобів безпеки, передбачених цим Законом, або з порушенням встановле-
ного законодавством порядку нанесення, перевірки чи деактивації засобів безпеки.

Забороняється оптова та/або роздрібна торгівля, у тому числі дистанційна, лікар-
ськими засобами, які не мають засобів безпеки, передбачених цим Законом, та/або 
які мають деактивовані засоби безпеки за даними національної системи верифіка-
ції лікарських засобів, у разі якщо нанесення таких засобів безпеки є обов’язковим.

Стаття 58. Особливі вимоги до маркування лікарських засобів
1. Під час державної реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу можуть за-

тверджуватися додаткові вимоги до маркування та упаковки у зв’язку з особливос-
тями застосування лікарського засобу.

2. Лікарські засоби, призначені для клінічних досліджень (випробувань), повинні 
мати позначення «Для клінічних досліджень». Вимоги до маркування досліджуваних 
лікарських засобів встановлюються порядком проведення клінічних досліджень (ви-
пробувань) та оцінки експертизи їх матеріалів, затвердженим центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

3. Для лікарських засобів, виготовлених (вироблених) в умовах аптеки, маркуван-
ня здійснюється з дотриманням вимог Державної фармакопеї України і правил виго-
товлення (виробництва) та контролю якості лікарських засобів в аптеках, затвердже-
них центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я.

4. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалі-
зує державну політику у сфері охорони здоров’я, має право затвердити порядок 
використання спеціальних форм маркування лікарського засобу, що дають змогу 
з’ясувати:

1) ціну лікарського засобу;
2) умови відшкодування витрат організаціями соціального захисту;
3) категорію відпуску пацієнтам відповідно до розділу VI цього Закону;
4) автентичність лікарського засобу та ідентифікувати його відповідно до стат-

ті 57 цього Закону.
5. Для окремих лікарських засобів, щодо яких встановлено спеціальний порядок 

прийняття рішення про державну реєстрацію лікарського засобу, при застосуван-
ні положень цієї статті беруться до уваги детальні рекомендації, зазначені у стат-
ті 56 цього Закону.

Стаття 59. Захист прав людей з обмеженими можливостями
1. На вторинній упаковці лікарських засобів (крім АФІ) шрифтом Брайля зазна-

чаються назва лікарського засобу, дозування діючої речовини та лікарська форма. 
Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я, визначає лікарські засоби, упаковка яких 
не маркується шрифтом Брайля або шрифтом Брайля зазначається тільки назва лі-
карського засобу.

Положення цієї частини не забороняє зазначати на первинній упаковці лікарсько-
го засобу шрифтом Брайля назву лікарського засобу за бажанням власника реє-
страції.

2. Власник реєстрації повинен забезпечити надання листка-вкладки у форматі для 
людей із вадами зору за запитом пацієнтських громадських об’єднань.

Стаття 60. Маркування радіофармацевтичних лікарських засобів
1. Вторинна та первинна упаковки лікарських засобів, що містять радіонукліди, 

мають бути маркованими відповідно до правил безпечного транспортування радіо-
активних матеріалів, встановлених Міжнародною агенцією з атомної енергії. Марку-
вання має відповідати вимогам цієї статті.

2. Етикетка на захисному контейнері має містити докладні відомості, зазначені у 
статті 54 цього Закону. Додаткове маркування на захисному контейнері має повністю 
роз’яснювати кодування на флаконі та (за необхідності) містити зазначення кількості 
одиниць радіоактивності в дозуванні або у флаконі на час і дату фасування, а також 
кількість капсул або кількість мілілітрів у контейнері для рідини.

3. Маркування флакона має містити таку інформацію:
1) назву або код лікарського засобу, включаючи назву або хімічний символ ра-

діонукліда;
2) номер серії та дату закінчення терміну придатності;
3) міжнародний символ радіоактивності;
4) найменування та адресу місцезнаходження виробника;
5) кількість одиниць радіоактивності згідно з частиною другою цієї статті.
Стаття 61. Маркування гомеопатичних лікарських засобів
1. Гомеопатичні лікарські засоби маркуються відповідно до положень цього роз-

ділу з обов’язковим позначенням «гомеопатичний лікарський засіб» та з урахуван-
ням особливостей, визначених цією статтею.

2. Крім чіткого формулювання «гомеопатичний лікарський засіб» у маркуванні та 
в листку-вкладці (якщо це доцільно) для лікарських засобів, зазначених у статті 19 
цього Закону, має бути зазначена виключно така інформація:

1) наукова назва сировини або видів сировини із зазначенням ступеня розведен-
ня із застосуванням фармакопейних статей, а у разі якщо гомеопатичний лікарський 
засіб складається з двох або більше видів сировини, — наукова назва сировини мо-
же бути доповнена назвою, наданою виробником;

2) найменування та адреса місцезнаходження власника реєстрації і найменування 
та адреса місцезнаходження виробника (за необхідності);

3) спосіб застосування та спосіб введення (за необхідності);
4) дата закінчення терміну придатності (місяць, рік);
5) лікарська форма;
6) вміст упаковки у формі випуску для продажу;
7) особливі умови зберігання (якщо такі є);
8) особливі застереження застосування лікарського засобу (за необхідності);
9) номер серії лікарського засобу, присвоєний виробником;
10) реєстраційний номер державної реєстрації лікарського засобу;
11) формулювання «Гомеопатичний лікарський засіб без затверджених терапев-

тичних показань для застосування»;
12) застереження для споживача про необхідність консультації з лікарем, якщо 

симптоми зберігаються.
3. Додатково до вимог, визначених частиною другою цієї статті, центральний ор-

ган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у 
сфері охорони здоров’я, затверджує порядок використання спеціальних форм мар-
кування лікарського засобу, що дають змогу з’ясувати:

1) категорію відпуску пацієнтам відповідно до розділу VI цього Закону;
2) ціну лікарського засобу;
3) умови відшкодування витрат (реімбурсації).
Стаття 62. Інформаційні матеріали, що супроводжують лікарський засіб
1. Для кожного лікарського засобу (крім лікарських засобів, виготовлених (ви-

роблених) в умовах аптеки, та АФІ), що реалізується на ринку України, додається 
листок-вкладка, крім випадків, якщо інформація, яка має бути зазначена у листку-
вкладці, безпосередньо зазначається на вторинній або первинній упаковці.

Листок-вкладка складається на основі короткої характеристики лікарського засо-
бу і має бути викладений у зрозумілій для користувача (пацієнта) формі, що дає йо-
му змогу діяти відповідним чином, а за необхідності — за участю медичних праців-
ників. Листок-вкладка має бути викладений державною мовою з урахуванням вимог, 
встановлених Законом України «Про забезпечення функціонування української мо-
ви як державної».

2. Детальні вимоги до маркування, змісту короткої характеристики лікарського 
засобу (у тому числі спеціальні вимоги до короткої характеристики лікарського за-
собу радіофармацевтичних, традиційних рослинних, генеричних лікарських засобів 
та лікарських засобів, що підлягають додатковому моніторингу, лікарських засобів 
для педіатричного використання) та до тексту листка-вкладки встановлюються цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я.

З метою забезпечення зручності читання, зрозумілості та простоти використан-
ня в листку-вкладці у випадках, визначених центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, 
мають відображатися результати консультацій з цільовими групами пацієнтів. Кон-
сультації з цільовими групами пацієнтів не проводяться та їх результати не надають-
ся у разі, якщо лікарський засіб зареєстрований у країнах із строгими регуляторними 
органами (SRAs), а також для генеричних лікарських засобів.

3. Листки-вкладки всіх лікарських засобів мають містити стандартизований текст 
із проханням до пацієнтів повідомляти про будь-які небажані реакції лікаря, фарма-
цевтичного працівника або безпосередньо на веб-сайті органу державного контро-
лю, а також за допомогою інших доступних способів подання таких даних (електро-
нна звітність, поштовий зв’язок тощо) відповідно до статті 94 цього Закону.

4. Листки-вкладки лікарських засобів, що підлягають додатковому моніторингу, 
мають додатково містити формулювання: «Цей лікарський засіб підлягає додатко-
вому моніторингу».

Перелік лікарських засобів, що потребують додаткового моніторингу, затверджу-
ється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реа-
лізує державну політику у сфері охорони здоров’я, за поданням органу державно-
го контролю у зв’язку з ризиками певних лікарських засобів, що можуть мати нега-
тивний вплив на здоров’я та життя пацієнтів та/або громадське здоров’я у разі ви-
користання.

Перелік лікарських засобів, що потребують додаткового моніторингу, включення 
та виключення з нього лікарських засобів, пов’язані з питаннями ризиків та безпеки 
їх застосування, складається згідно з порядком здійснення фармаконагляду, затвер-
дженим центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реа-
лізує державну політику у сфері охорони здоров’я.
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5. Якщо лікарський засіб не призначений для застосування безпосередньо паці-

єнтом або за наявності істотних проблем щодо доступності лікарського засобу, ор-
ган державного контролю у порядку, встановленому центральним органом виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охоро-
ни здоров’я, має право (залежно від заходів, необхідних для захисту здоров’я люди-
ни) звільнити власника реєстрації, виробника від обов’язку зазначати деякі дані на 
маркуванні або в листку-вкладці.

6. Для лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки, вся інформація щодо 
способів і умов використання зазначається лікарем у рецепті, що потім переносить-
ся на етикетку або сигнатуру (копію рецепта, що додається аптекою до виготовлено-
го нею лікарського засобу).

Стаття 63. Електронна інформація про лікарський засіб
1. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, може встановити, що всі відомості або 
частина відомостей, визначених статтями 54, 55, 58, 60-62, 64 цього Закону, розмі-
щуються на спеціальному веб-сайті мережі Інтернет замість або додатково до відо-
мостей на первинній та/або вторинній упаковці лікарського засобу, у листку-вкладці 
та/або короткій характеристиці лікарського засобу. За таких умов на первинній упа-
ковці та у листку-вкладці у порядку, визначеному центральним органом виконавчої 
влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони 
здоров’я, обов’язково зазначаються якісний і кількісний склад діючих речовин із за-
значенням їх кількості на одиницю дозованої форми або залежно від способу вве-
дення — на одиницю об’єму чи маси з використанням їх загальноприйнятих назв та 
посиланням на веб-сайт.

Стаття 64. Листок-вкладка до упаковки з радіофармацевтичним лікарським за-
собом

1. До кожної упаковки з радіофармацевтичним лікарським засобом, джерелом 
радіонуклідів, радіонуклідним набором чи прекурсором радіонукліда додається лис-
ток-вкладка. Текст листка-вкладки має бути складений відповідно до положень стат-
ті 62 цього Закону та містити додаткову інформацію про всі заходи, яких необхід-
но дотримуватися пацієнту під час приготування та застосування лікарського засо-
бу, а також про спеціальні заходи з безпеки під час утилізації упаковки та її невико-
ристаного вмісту.

Стаття 65. Експертиза інформаційних матеріалів, що супроводжують лікарський 
засіб

1. Один або кілька зразків (макетів) первинної та вторинної упаковок лікарсько-
го засобу, проект листка-вкладки подаються до органу державного контролю під час 
державної реєстрації лікарського засобу разом з результатами (за необхідності) їх 
оцінки, проведеної заявником у співпраці з цільовими групами пацієнтів.

2. Невідповідність маркування або листка-вкладки вимогам цього розділу або да-
ним, наведеним у короткій характеристиці лікарського засобу, є підставою для при-
йняття рішення про відмову в державній реєстрації лікарського засобу.

3. Зміни до тексту маркування або листка-вкладки вносяться у порядку, встанов-
леному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та ре-
алізує державну політику у сфері охорони здоров’я, на підставі заяви заявника, по-
даної до органу державного контролю. Якщо протягом 90 днів з дня подання заяви 
орган державного контролю не надав негативного висновку щодо запропонованих 
змін, заявник має право внести такі зміни до тексту маркування або листка-вкладки.

4. Наявність рішення органу державного контролю про державну реєстрацію лі-
карського засобу або про внесення змін до тексту маркування чи листка-вкладки 
згідно з частиною третьою цієї статті не знімає з виробника і власника реєстрації від-
повідальності згідно із законами України.

Стаття 66. Символи та піктограми
1. На вторинній упаковці та в листку-вкладці можуть бути зазначені символи або 

піктограми, що дають змогу роз’яснити інформацію, визначену статтями 57 і 62 цьо-
го Закону, а також іншу інформацію, яку містить коротка характеристика лікарсько-
го засобу, що є корисною для пацієнта, крім будь-яких елементів, що сприяють про-
моції препарату на фармацевтичному ринку.

Стаття 67. Тимчасове призупинення державної реєстрації лікарського засобу
1. У разі порушення вимог до маркування, встановлених цим розділом, і відсут-

ності відповіді на повідомлення, направлене власнику реєстрації, орган державного 
контролю має право тимчасово призупинити дію державної реєстрації лікарського 
засобу до приведення маркування у відповідність із вимогами цього розділу.

Розділ VI. 
КЛАСИФІКАЦІЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Стаття 68. Класифікація лікарських засобів
1. При прийнятті рішення про державну реєстрацію лікарського засобу орган дер-

жавного контролю визначає приналежність лікарського засобу до однієї з таких ка-
тегорій відпуску:

1) лікарські засоби, що відпускаються за рецептом (рецептурні);
2) лікарські засоби, що відпускаються без рецепта (безрецептурні).
З цією метою застосовуються критерії, зазначені в частині першій статті 69 цьо-

го Закону.
2. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, встановлює критерії визначення кате-
горії відпуску лікарського засобу (рецептурний, безрецептурний), порядок відпуску 
лікарських засобів за рецептом, форму та правила виписування рецептів.

З цією метою центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, застосовує таку класифікацію:

1) лікарські засоби, що відпускаються за рецептами для одноразового або бага-
торазового застосування;

2) лікарські засоби, що відпускаються за спеціальним рецептом;
3) лікарські засоби, що мають спеціальне застосування і відпускаються за рецеп-

том із обмеженим застосуванням.
3. Рішення про зміну категорії відпуску лікарського засобу приймається за ре-

зультатами оцінки нових даних про лікарський засіб відповідно до визначених кри-
теріїв відпуску лікарського засобу.

Стаття 69. Окремі підгрупи рецептурних лікарських засобів
1. Лікарські засоби відпускаються виключно за рецептом, якщо вони:
1) можуть становити пряму чи опосередковану небезпеку або загрозу здоров’ю 

людини навіть за умови їх правильного застосування (відповідно до листка-вклад-
ки) без медичного нагляду;

2) часто і широко застосовуються неправильно, внаслідок чого може виникнути 
пряма або опосередкована загроза здоров’ю людини;

3) містять діючі речовини (АФІ) та/або допоміжні речовини, та/або виготовлені 
на їх основі препарати, сила дії та/або небажані реакції яких потребують подальшо-
го вивчення;

4) виготовлені (вироблені) в умовах аптеки;
5) містять діючі речовини, що належать до переліку наркотичних засобів, психо-

тропних речовин та прекурсорів, встановленого Кабінетом Міністрів України, крім не-
великих кількостей підконтрольних речовин.

2. До лікарських засобів, що відпускаються за спеціальним рецептом, належать:
1) лікарський засіб, що містить речовину, визначену міжнародними конвенціями 

як наркотична або психотропна речовина, у кількості, що не дає змоги звільнити йо-
го від заходів контролю відповідно до законів України;

2) лікарський засіб при неправильному застосуванні може становити значну не-
безпеку зловживання таким препаратом, звикання або використання його в неза-
конних цілях чи може бути віднесений до такого через новизну або фармакологічні 
властивості речовини, яку він містить.

3. До лікарських засобів, що відпускаються за рецептом із обмеженим застосу-
ванням, належать:

1) лікарський засіб через його фармацевтичні характеристики або новизну, або 
для захисту охорони здоров’я населення призначений для застосування тільки в 
умовах стаціонару;

2) лікарський засіб, який застосовують для лікування захворювань, що можуть ді-
агностуватися тільки в умовах стаціонару або в закладах охорони здоров’я, оснаще-
них необхідним діагностичним обладнанням (застосування лікарського засобу і по-
дальше спостереження за процесом лікування можуть здійснюватися в інших умо-
вах);

3) лікарський засіб, призначений для амбулаторного лікування пацієнта, але його 
застосування може призвести до серйозних небажаних реакцій (необхідність надан-
ня лікарем рецепта і здійснення лікування під медичним наглядом).

4. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, може встановити обставини застосу-
вання лікарських засобів, за яких вимоги частин другої і третьої цієї статті не засто-
совуються, у тому числі з урахуванням максимальних разового та добового дозуван-
ня, сили дії лікарського засобу, лікарської форми.

Стаття 70. Безрецептурні лікарські засоби
1. До лікарських засобів, що відпускаються без рецепта, належать лікарські засо-

би, що не відповідають критеріям, визначеним статтею 69 цього Закону.
Стаття 71. Зміна категорії відпуску лікарського засобу
1. При надходженні до органу державного контролю нових даних про застосу-

вання лікарських засобів обов’язково проводиться їх оцінка і за наявності підстав на 
основі критеріїв, визначених центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, орган держав-
ного контролю змінює приналежність лікарського засобу до категорії відпуску або 
підгрупи рецептурних лікарських засобів.

2. Якщо категорію відпуску лікарського засобу змінено на підставі даних доклініч-
них досліджень або клінічних досліджень (випробувань), орган державного контр-
олю не повинен посилатися на результати цих досліджень під час розгляду заяви 
іншого заявника/власника реєстрації про зміну категорії відпуску лікарського засо-
бу, що містить таку саму діючу речовину, протягом одного року після першої зміни.

Розділ VII. 
ОПТОВА ТА РОЗДРІБНА ТОРГІВЛЯ ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ

Стаття 72. Лікарські засоби, що допускаються до продажу в Україні
1. На території України допускаються до продажу та застосування такі лікарські 

засоби:
1) зареєстровані у встановленому порядку та внесені до Державного реєстру лі-

карських засобів;
2) паралельно ввезені відповідно до статті 78 цього Закону та введені в обіг від-

повідно до статті 73 цього Закону;
3) виготовлені (вироблені) в умовах аптеки з дотриманням вимог цього Закону;
4) радіофармацевтичні лікарські засоби, вироблені з дотриманням вимог цього 

Закону.
2. Реалізація (продаж) незареєстрованих в Україні лікарських засобів заборонена, 

крім випадків, встановлених цим Законом.
3. Реалізація рецептурних лікарських засобів, у тому числі з використанням ін-

формаційно-комунікаційних систем дистанційним способом, без пред’явлення ре-
цепта забороняється.

Реалізація (відпуск) лікарських засобів, у тому числі з використанням інформа-
ційно-комунікаційних систем дистанційним способом (електронна роздрібна торгів-
ля лікарськими засобами), громадянам, які не досягли 14-річного віку, забороня-
ється. У разі виникнення сумніву щодо віку покупця реалізація (відпуск) лікарських 
засобів здійснюється за умови пред’явлення документа, що підтверджує його вік.

Особи, винні у порушенні вимог, передбачених цією статтею, несуть відповідаль-
ність згідно із законом.

4. Торгівля лікарськими засобами здійснюється за наявності сертифіката серії 
(сертифіката якості серії) виробника та/або імпортера.

Положення цієї частини не застосовуються до лікарських засобів, виготовлених 
(вироблених) в умовах аптеки.

5. Власник реєстрації та суб’єкти господарювання, які провадять господарську ді-
яльність з оптової торгівлі лікарським засобами, повинні забезпечувати в межах сво-
їх обов’язків відповідні та постійні поставки такого лікарського засобу на території 
України для задоволення потреб пацієнтів.

Стаття 73. Введення в обіг лікарських засобів, що ввозяться на територію України
1. Вимоги цієї статті поширюються на лікарські засоби, що:
1) ввозяться на територію України ліцензованими дистриб’юторами з держави — 

члена Європейського Союзу або Європейської асоціації вільної торгівлі, що є сторо-
ною Угоди про Європейську економічну зону, відповідно до статті 74 цього Закону;

2) ввозяться ліцензованими імпортерами з інших країн, крім зазначених у пункті 
1 цієї частини, відповідно до статті 42 цього Закону;

3) паралельно ввозяться на територію України ліцензованими паралельними ім-
портерами відповідно до статті 78 цього Закону.

2. З метою ідентифікації та контролю за обігом лікарських засобів, що ввозяться 
на територію України, суб’єкти господарювання (імпортери, дистриб’ютори) подають 
відповідні дані щодо введення в обіг серії лікарського засобу, що ввозиться на тери-
торію України, до органу державного контролю.

3. Державний реєстр введених в обіг лікарських засобів, що ввозяться на терито-
рію України, є електронною базою даних, що містить відомості про лікарські засо-
би, які надходять в обіг на території України, серію лікарського засобу, термін при-
датності лікарського засобу, власника реєстрації або дозволу на паралельний ім-
порт, його адресу та контактні дані, виробника лікарського засобу, його адреси та 
контактні дані, дозування, форми випуску, суб’єктів господарювання (імпортерів, 
дистриб’юторів), відповідальних за введення в обіг лікарських засобів на території 
України, їхні адреси та контактні дані.

4. Внесення інформації про лікарський засіб, що ввозиться на територію України 
та підлягає введенню в обіг на території України, здійснюється шляхом зазначення 
інформації в Державному реєстрі введених в обіг лікарських засобів, що ввозяться 
на територію України, не пізніше наступного робочого дня з дня отримання повідо-
млення органом державного контролю.

5. Орган державного контролю у встановленому порядку може заблокувати вне-
сення інформації про серію лікарського засобу до Державного реєстру введених в 
обіг лікарських засобів, що ввозяться на територію України, у разі:

1) істотних терапевтичних відмінностей від зареєстрованого в Україні лікарсько-
го засобу;

2) відсутності даних про реєстрацію лікарського засобу в Державному реєстрі лі-
карських засобів;

3) відсутності даних у Державному реєстрі лікарських засобів, що паралельно 
ввозяться на територію України.

6. Порядок ввезення на територію України лікарських засобів, ведення та адміні-
стрування Державного реєстру введених в обіг лікарських засобів, що ввозяться на 
територію України, подання інформації та оприлюднення даних зазначеного реєстру 
встановлюється Кабінетом Міністрів України у порядку, зазначеному у частині два-
надцятій статті 42 цього Закону.

Стаття 74. Здійснення оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами та осо-
бливості ліцензування такої діяльності

1. Оптова торгівля лікарськими засобами на території України здійснюється 
суб’єктами господарювання (дистриб’юторами), крім фізичних осіб — підприємців, 
на підставі ліцензії на оптову торгівлю лікарськими засобами, яка видається в поряд-
ку, встановленому Законом України «Про ліцензування видів господарської діяль-
ності» та ліцензійними умовами, затвердженими Кабінетом Міністрів України, з ура-
хуванням особливостей, визначених цим Законом.

Ввезення лікарських засобів, вироблених та випущених у обіг для експорту в 
Україну Уповноваженою особою виробника, який провадить відповідну ліцензова-
ну діяльність на території держави — члена Європейського Союзу або Європейської 
асоціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, 
здійснюється ліцензованими суб’єктами господарювання (дистриб’юторами), які 
провадять господарську діяльність з оптової торгівлі лікарськими засобами.

Ввезення досліджуваних лікарських засобів, вироблених та дозволених Уповно-
важеною особою виробника для використання у клінічних дослідженнях (випробу-
ваннях) в Україні, з держав — членів Європейського Союзу або Європейської асоціа-
ції вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, здійсню-
ється суб’єктами господарювання, які провадять господарську діяльність з оптової 
торгівлі лікарськими засобами, або спонсорами.

2. Оптова торгівля лікарськими засобами здійснюється з додержанням правил 
належної практики дистрибуції (GDP), що затверджуються центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

Оптова торгівля лікарськими засобами, призначеними для експорту, здійснюєть-
ся з дотриманням вимог належної практики дистрибуції (GDP) з урахуванням вимог, 
визначених частиною восьмою статті 13 цього Закону.

3. Діяльність суб’єктів господарювання з оптової торгівлі лікарськими засобами 
підлягає перевірці (інспектуванню) органом державного контролю за місцем прова-
дження діяльності у порядку, затвердженому Кабінетом Міністрів України.

4. Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється суб’єктами господарю-
вання на підставі ліцензії, яка видається в порядку, встановленому Законом Украї-
ни «Про ліцензування видів господарської діяльності» та ліцензійними умовами, за-
твердженими Кабінетом Міністрів України, з урахуванням особливостей, визначених 
цим Законом.

5. Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється з додержанням вимог 
належної аптечної практики (GPP), що затверджуються центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

6. Діяльність суб’єктів господарювання з роздрібної торгівлі лікарськими засоба-
ми підлягає перевірці (інспектуванню) органом державного контролю або його те-
риторіальним органом за місцем провадження діяльності в порядку, затверджено-
му Кабінетом Міністрів України.

7. Для здійснення діяльності з оптової та/або роздрібної торгівлі лікарськими за-
собами суб’єкт господарювання повинен:

1) мати відповідні приміщення, споруди та обладнання, які відповідають встанов-
леним вимогам, для забезпечення належного зберігання і реалізації лікарських за-
собів;

2) мати відповідний персонал, у тому числі відповідальну особу, які відповідають 
вимогам ліцензійних умов;

3) отримати відповідну ліцензію на провадження господарської діяльності у вста-
новленому порядку та виконувати ліцензійні умови.

8. Підставою для видачі ліцензії на провадження господарської діяльності з опто-
вої та роздрібної торгівлі лікарськими засобами є наявність матеріально-технічної 
бази, кваліфікованого персоналу, відповідність яких встановленим вимогам та за-
явленим у поданих здобувачем ліцензії документах для одержання ліцензії харак-
теристикам підлягає перевірці до видачі ліцензії у межах строків, передбачених цим 
Законом для видачі ліцензії, за місцем провадження діяльності органом державно-
го контролю або його територіальними органами в порядку, встановленому Кабіне-
том Міністрів України.

9. Орган державного контролю веде Ліцензійний реєстр суб’єктів господарюван-
ня, що провадять господарську діяльність з оптової та роздрібної торгівлі лікарськи-
ми засобами, та розміщує його на своєму офіційному веб-сайті на умовах відкри-
того доступу.

За запитом ліцензіата орган державного контролю протягом п’яти робочих днів 
оформлює у паперовій або електронній формі витяг з Ліцензійного реєстру з ін-
формацією, актуальною на дату формування витягу або на дату, зазначену в запи-
ті ліцензіата.

10. Суб’єкт господарювання може здійснювати оптову та роздрібну торгівлю лі-
карськими засобами за умови відповідності ліцензійним умовам провадження пев-
ного виду діяльності.

11. У разі якщо суб’єкт господарювання порушив ліцензійні умови або не виконав 
умови видачі ліцензії, орган державного контролю має право у встановленому зако-
нодавством порядку за наявності законних підстав повністю або частково анулюва-
ти ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами, або повністю чи частково зупинити дію ліцензії, у тому числі 
за окремим місцем провадження діяльності.

12. Ліцензія на провадження господарської діяльності з оптової та/або роздрібної 
торгівлі лікарськими засобами видається органом державного контролю протягом 
строку, що не перевищує 30 календарних днів з дня отримання органом державного 
контролю заяви про видачу ліцензії.

13. Зміни до документів, що подавалися для отримання ліцензії, вносяться ліцен-
зіатом у порядку та строки, встановлені ліцензійними умовами провадження відпо-
відного виду господарської діяльності.

14. Положення цієї статті та розділу IV цього Закону не поширюються на спеці-
алізовані організації, які здійснюють закупівлі лікарських засобів за переліком, за-
твердженим Кабінетом Міністрів України, щодо лікарських засобів, внесених до та-
кого переліку.

У разі відсутності ліцензії на провадження відповідного виду господарської діяль-
ності у спеціалізованої організації, яка здійснює закупівлі лікарських засобів, забез-
печення дотримання вимог законодавства про ліцензування видів господарської ді-
яльності під час зберігання, транспортування лікарських засобів, що закуповуються 
такою організацією, законодавства про контроль якості лікарських засобів під час 
імпорту та оптової торгівлі здійснюється шляхом залучення суб’єктів господарюван-
ня, які мають відповідну ліцензію, із дотриманням законодавства у сфері публіч-
них закупівель.

Стаття 75. Обов’язки власника ліцензії на оптову торгівлю лікарськими засобами
1. Власник ліцензії на оптову торгівлю лікарськими засобами зобов’язаний:
1) забезпечити посадовим особам органу державного контролю вільний доступ 

до приміщень, споруд та обладнання в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів 
України;

2) закуповувати лікарські засоби виключно у виробників лікарських засобів або 
в інших суб’єктів господарювання, що мають відповідну ліцензію на виробництво 
та/або імпорт лікарських засобів або ліцензію на оптову торгівлю лікарськими за-
собами.

2. Під час здійснення закупівлі власник ліцензії на оптову торгівлю лікарськими 
засобами (дистриб’ютор) зобов’язаний:

1) перевіряти наявність відповідної ліцензії у контрагента (дистриб’ютора, імпор-
тера або виробника), а у разі, якщо контрагентом є особа, яка здійснює брокерство 
у сфері обігу лікарських засобів, — перевіряти відповідність такої особи вимогам 
цього Закону;

2) постачати лікарські засоби з аптечних складів (баз) іншим суб’єктам оптової 
або роздрібної торгівлі лікарськими засобами, які отримали на це відповідні ліцен-
зії, та безпосередньо лікувально-профілактичним закладам або юридичним особам, 
структурними підрозділами яких є лікувально-профілактичні заклади, виробникам 
лікарських засобів;

3) перевіряти отримані лікарські засоби на предмет фальсифікацій шляхом пере-
вірки засобів безпеки на упаковці відповідно до вимог законодавства;

4) мати план екстрених дій, що гарантує ефективне виконання розпоряджен-
ня про відкликання лікарського засобу з обігу, яке здійснюється за розпоряджен-
ням органу державного контролю або за погодженням з виробником/імпортером чи 
власником реєстрації лікарського засобу, що відкликається;

5) мати первинну документацію, що підтверджує факт купівлі-продажу лікарських 
засобів, що відповідають вимогам належної практики дистрибуції, та зберігати її про-
тягом п’яти років;

6) виконувати ліцензійні вимоги та вимоги належної практики дистрибуції (GDP);
7) дотримуватися стандартів системи якості, що визначає відповідальність, про-

цедури і способи управління ризиками, пов’язаними з діяльністю у сфері продажу 
лікарських засобів;

8) невідкладно повідомляти орган державного контролю та власника реєстрації 
(якщо застосовно) про те, що лікарські засоби, які він отримує або які були йому за-
пропоновані, фальсифіковані, або про підозру щодо їх фальсифікації;

9) виконувати інші обов’язки, встановлені законодавством.
Стаття 76. Особливості оптової торгівлі наркотичними засобами, психотропними 

речовинами, прекурсорами і деякими видами лікарських засобів
1. Для здійснення господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі нар-

котичними засобами, психотропними речовинами, прекурсорами суб’єкт господарю-
вання повинен додатково отримати відповідну ліцензію, яка видається відповідно 
до Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», з урахуван-
ням особливостей, визначених Законом України «Про наркотичні засоби, психотроп-
ні речовини і прекурсори».

2. Для оптової торгівлі на території України лікарськими засобами, які одержу-
ють з крові або плазми крові людини, імунологічними лікарськими засобами, радіо-
фармацевтичними засобами ліцензійними умовами встановлюються додаткові умо-
ви для отримання ліцензій на оптову та/або роздрібну торгівлю такими засобами.

Стаття 77. Затвердження вимог належної практики дистрибуції (GDP)
1. Належна практика дистрибуції (GDP) затверджується центральним органом ви-

конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я, як галузевий стандарт у вигляді настанови, адаптованої до від-
повідних вимог належної практики дистрибуції (GDP), встановлених в Європейсько-
му Союзі.

2. Внесення змін до настанови здійснюється шляхом затвердження центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну полі-
тику у сфері охорони здоров’я, оновленої редакції настанови на підставі змін, вне-
сених до вимог належної практики дистрибуції (GDP), встановлених в Європейсько-
му Союзі.

Стаття 78. Паралельний імпорт лікарських засобів
1. Ввезення на територію України з держави — члена Європейського Союзу або 

Європейської асоціації вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську еко-
номічну зону (далі у цій статті — країна-експортер), лікарських засобів, які були при-
значені та випущені в обіг для застосування на території країни-експортера, з якої 
ввозиться в Україну лікарський засіб, може здійснюватися як паралельний імпорт лі-
карського засобу з дотриманням вимог, визначених цією статтею та статтею 73, ви-
ключно за таких умов:

1) паралельно ввезений лікарський засіб є ідентичним або подібним до зареє-
строваного в Україні лікарського засобу; або

2) паралельно ввезений лікарський засіб та лікарський засіб, зареєстрований в 
Україні, є одночасно референтним лікарським засобом або генеричним лікарським 
засобом в Україні і в країні-експортері, з якої ввезено лікарський засіб.

Для цілей цієї статті:
лікарський засіб є ідентичним або подібним до зареєстрованого в Україні лікар-

ського засобу, за умови що він має однаковий якісний та кількісний склад щодо дію-
чої речовини або діючих речовин, поставляється в такій самій лікарській формі, має 
щонайменше такі самі показання, таку саму концентрацію/дозування, такий самий 
спосіб введення, що і лікарський засіб, зареєстрований в Україні, має, щонайменше, 
подібну форму, яка не призводить до якоїсь терапевтичної різниці порівняно з лікар-
ським засобом, зареєстрованим в Україні;

Кабінет Міністрів України за потреби може розширити перелік країн-експортерів.
2. Паралельний імпорт лікарських засобів здійснюється суб’єктом господарюван-

ня, що має ліцензію на імпорт лікарських засобів (паралельний імпортер), відповід-
но до ліцензійних умов, встановлених Кабінетом Міністрів України, після прийняття 
органом державного контролю рішення про надання такому суб’єкту господарюван-
ня дозволу на паралельний імпорт лікарських засобів, про що робиться запис у Дер-
жавному реєстрі лікарських засобів, що паралельно ввозяться на територію України.

Порядок надання дозволу на паралельний імпорт лікарського засобу та веден-
ня Державного реєстру лікарських засобів, що паралельно ввозяться на територію 
України, затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

3. Для отримання дозволу на паралельний імпорт лікарських засобів паралельний 
імпортер подає до органу державного контролю відповідну заяву за формою та в по-
рядку, встановленими центральним органом виконавчої влади, що забезпечує фор-
мування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, у паперовому або 
електронному вигляді.

У заяві зазначаються:
1) назва, лікарська форма, дозування лікарського засобу, зареєстрованого в 

Україні;
2) назва, лікарська форма, дозування лікарського засобу, який планується ввози-

ти в Україну як паралельний імпорт;
3) власник реєстрації в країні-експортері та виробник лікарського засобу;
4) реєстраційний номер лікарського засобу в Україні та номер дозволу на марке-

тинг лікарського засобу в країні-експортері, з якої здійснюватиметься ввезення лі-
карського засобу.

До заяви додаються такі документи:
декларація про те, що власник реєстрації в країні-експортері повідомлений про 

намір здійснити паралельний імпорт та надати зразок паралельно імпортованого лі-
карського засобу на запит;

копія листка-вкладки та зразок лікарського засобу у тому вигляді, в якому він вве-
дений в обіг у країні-експортері;

переклад листка-вкладки українською мовою, автентичність перекладу якого під-
тверджена уповноваженою особою, зазначеною у частині шостій статті 43 цього За-
кону;

проект листка-вкладки лікарського засобу, що паралельно ввозитиметься, який 
супроводжується декларацією про те, що зміст листка-вкладки ідентичний вмісту лі-
карського засобу, зареєстрованого в Україні, крім:
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назви та адреси особи, яка здійснює паралельний імпорт;
найменування виробника, якщо він відрізняється для обох лікарських засобів;
терміну придатності (періоду стабільності), якщо він відрізняється для обох лі-

карських засобів;
допоміжних речовин, зазначених у листку-вкладці, якщо вони відрізняються для 

обох лікарських засобів.
У разі перепакування та/або перемаркування лікарського засобу додатково дода-

ються такі документи:
оригінал-макет графічного оформлення лікарського засобу у формі, в якій він бу-

де введений в обіг на території України;
копія контракту між особою, яка здійснює паралельний імпорт лікарських засо-

бів, та особами, які здійснюють діяльність з виробництва лікарських засобів, якщо 
особа, яка здійснює паралельний імпорт лікарських засобів, не має відповідної лі-
цензії на виробництво лікарських засобів;

копія сертифіката відповідності вимогам належної виробничої практики (GMP) 
та копія ліцензії на виробництво лікарських засобів, видані уповноваженим компе-
тентним органом держави — члена Європейського Союзу або Європейської асоціації 
вільної торгівлі, що є стороною Угоди про Європейську економічну зону, якщо про-
цеси перепакування та/або перемаркування лікарських засобів виконуватимуться за 
межами території України.

4. Паралельний імпортер може перепакувати зовнішнє споживче пакування або 
використати оригінальну іноземну упаковку з додатковим маркуванням лікарських 
засобів українською мовою або вводити в обіг лікарський засіб в упаковці виробни-
ка, виконаній мовою оригіналу, за умови забезпечення імпортером супроводу кож-
ної упаковки лікарського засобу, що ввозиться в Україну, копією перекладу держав-
ною мовою тексту маркування, листка-вкладки (за наявності), короткої характерис-
тики лікарського засобу (за наявності).

Допускається на упаковці текст іноземною мовою, крім тексту, що суперечить ви-
могам до маркування лікарського засобу, встановленим цим Законом та дозволом 
на паралельний імпорт. Іноземний пакувальний матеріал може бути закритий ети-
кеткою з текстом українською мовою. Якщо використовується оригінальна іноземна 
упаковка, будь-який іноземний штрих-код має бути закритим.

5. Суб’єкт господарювання, який перепаковує та/або перемарковує лікарський за-
сіб українською мовою на території України, повинен мати ліцензію на виробництво 
лікарських засобів, видану органом державного контролю.

6. Рішення про надання або про відмову в наданні дозволу на паралельний імпорт 
лікарських засобів приймається протягом 45 днів з дня подання документів до ор-
гану державного контролю. Якщо за результатами розгляду заяви та доданих до неї 
документів необхідне внесення уточнень чи надання пояснень суб’єкта господарю-
вання, визначених частиною третьою цієї статті, зазначений у цій частині строк при-
зупиняється до отримання запитуваної інформації.

Якщо здобувач дозволу не надав запитувані документи протягом визначеного ці-
єю статтею строку, процедура видачі дозволу на паралельний імпорт лікарських за-
собів припиняється.

7. Рішення про відмову в наданні дозволу на паралельний імпорт лікарських за-
собів приймається у разі невідповідності заяви та документів, що додаються до неї, а 
також зазначеної в них інформації вимогам цієї статті.

8. Строк дії наданого відповідно до вимог цієї статті дозволу на паралельний ім-
порт лікарських засобів становить п’ять років. Якщо суб’єкт господарювання, зазна-
чений у частині третій цієї статті, має намір продовжувати здійснювати діяльність з 
паралельного імпорту лікарського засобу, він повинен отримати новий дозвіл відпо-
відно до вимог цієї статті.

9. Дозвіл на паралельний імпорт лікарських засобів не може бути автоматично 
скасовано, якщо власник реєстрації зареєстрованого в Україні лікарського засобу 
відкликав державну реєстрацію за власним бажанням з причин, які не пов’язані із 
загрозою для здоров’я населення.

10. Суб’єкти господарювання, що отримали дозвіл на паралельний імпорт лікар-
ських засобів, зобов’язані забезпечити функціонування системи фармаконагляду 
відповідно до вимог розділу IX цього Закону.

11. Положення статтей 54, 56, 57, 59, 60 і 61, частин першої, третьої і четвертої 
статті 62, статтей 63-66 цього Закону не застосовуються до лікарських засобів, які 
ввозяться на територію України з маркуванням та листком-вкладкою / короткою ха-
рактеристикою лікарського засобу, викладеними мовою оригіналу (мовою, відмін-
ною від державної).

12. Паралельно ввезені лікарські засоби згідно з вимогами цієї статті не підляга-
ють реалізації (відпуску) в аптеках та їх структурних підрозділах.

Стаття 79. Вивезення (експорт) лікарських засобів
1. Вивезення (експорт) лікарських засобів з України здійснюється згідно із зако-

нодавством України та міжнародно-правовими договорами, ратифікованими Верхо-
вною Радою Україною.

2. Оптова торгівля лікарськими засобами з метою вивезення (експорту) здійсню-
ється з характеристиками лікарських засобів, встановленими країною кінцевого при-
значення щодо маркування, листка-вкладки, короткої характеристики лікарського 
засобу, сертифіката якості серії тощо. При цьому на вимогу компетентних органів 
або суб’єкта господарювання, який реалізував оптовому дистриб’ютору призначе-
ні для вивезення (експорту) лікарські засоби, оптовий дистриб’ютор або виробник 
зобов’язаний надати на кожну партію таких лікарських засобів документи, що під-
тверджують вивезення таких лікарських засобів за межі території України (вантажна 
митна декларація та документ, що підтверджує перетин кордону України).

3. Оптова торгівля лікарськими засобами з метою вивезення (експорту) має здій-
снюватися особам, які знаходяться в інших країнах, отримали ліцензії на проваджен-
ня відповідного виду господарської діяльності чи уповноважені на здійснення опто-
вої або роздрібної торгівлі лікарськими засобами в таких країнах.

Стаття 80. Брокерство (діяльність брокера, торгове посередництво) у сфері обі-
гу лікарських засобів

1. Особи, які здійснюють брокерство (діяльність брокера, торгове посередництво) 
у сфері обігу лікарських засобів, мають право здійснювати діяльність з реалізації ли-
ше лікарських засобів, зареєстрованих в Україні у встановленому порядку та внесе-
них до Державного реєстру лікарських засобів.

2. Брокерство (діяльність брокера, торгове посередництво) у сфері обігу лікар-
ських засобів здійснюється зареєстрованими в Україні юридичними або фізичними 
особами — підприємцями, внесеними до реєстру брокерів у сфері обігу лікарських 
засобів, що формується і ведеться органом державного контролю у порядку, вста-
новленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

3. Суб’єкти господарювання мають право здійснювати брокерство (діяльність 
брокера, торгове посередництво) у сфері обігу лікарських засобів після внесення ві-
домостей про них до реєстру брокерів у сфері обігу лікарських засобів. Реєстр бро-
керів у сфері обігу лікарських засобів має містити актуальні відомості про наймену-
вання брокера (торгового представника) та його місцезнаходження в Україні.

Адміністратором реєстру брокерів у сфері обігу лікарських засобів є орган дер-
жавного контролю, який забезпечує вільний доступ до інформації, що в ньому міс-
титься.

4. Особи, які здійснюють брокерство (діяльність брокера, торгове посередництва) 
у сфері обігу лікарських засобів, зобов’язані:

1) виконувати вимоги належної практики дистрибуції (GDP) лікарських засобів 
у частині, що встановлює вимоги до провадження відповідної частини діяльності;

2) мати план екстрених дій, що гарантує ефективне виконання розпорядження 
про відкликання лікарського засобу з обігу, яке здійснюється за розпорядженням 
компетентних органів або за погодженням із власником реєстрації на лікарський за-
сіб, що відкликається;

3) зберігати первинну документацію про операції з отриманими лікарськими за-
собами або реалізованими шляхом брокерства (торгового посередництва) не мен-
ше п’яти років;

4) підтримувати систему якості, що визначає обов’язки, процеси та заходи що-
до управління ризиками, пов’язаними з діяльністю у сфері обігу лікарських засобів;

5) невідкладно повідомляти орган державного контролю і власника реєстрації на 
лікарський засіб (за необхідності) про те, що лікарські засоби, які він отримує або які 
були йому запропоновані, фальсифіковані або про підозру щодо їх фальсифікації.

5. На діяльність осіб, які здійснюють брокерство (діяльність брокера, торгове по-
середництво) у сфері обігу лікарських засобів, поширюються положення розділу Х 
цього Закону.

У разі порушення вимог, визначених частиною четвертою цієї статті, інформація 
про суб’єкта господарювання, який здійснює брокерство (діяльність брокера, торго-
ве посередництво) у сфері обігу лікарських засобів, у встановленому порядку виклю-
чається з реєстру брокерів у сфері обігу лікарських засобів.

Стаття 81. Вимоги до дистанційної торгівлі лікарськими засобами
1. Суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження господарської ді-

яльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, може здійснювати роздрібну 
торгівлю лікарськими засобами з використанням інформаційно-комунікаційних сис-
тем дистанційним способом (електронна роздрібна торгівля лікарськими засобами), 
що включає прийом, комплектування, зберігання та доставку замовлень на лікар-
ські засоби, а також відпуск лікарських засобів кінцевому споживачу, за умови ви-
конання таких вимог:

1) інформація про право суб’єкта господарювання, який має ліцензію на прова-
дження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, здій-
снювати електронну роздрібну торгівлю лікарськими засобами має міститися в Лі-
цензійному реєстрі з виготовлення (виробництва) лікарських засобів (в умовах апте-
ки), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами органу ліцензування;

2) ліцензіат має бути внесений до Переліку суб’єктів господарювання, які мають 
право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, що ве-
деться та розміщується на офіційному веб-сайті органу ліцензування, із зазначен-
ням таких відомостей:

назва суб’єкта господарювання;
місцезнаходження та місце провадження діяльності (із зазначенням аптечних за-

кладів, з яких здійснюється доставка лікарського засобу);
дата початку здійснення діяльності з електронної роздрібної торгівлі лікарськи-

ми засобами;
адреса веб-сайту, що використовується для таких цілей;
електронна медична інформаційна система, що використовується для таких ці-

лей (за наявності).
Перелік суб’єктів господарювання, які мають право на здійснення електронної 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами, ведеться у порядку, затвердженому цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я;

3) веб-сайт суб’єкта господарювання, який має право на здійснення електронної 
роздрібної торгівлі лікарськими засобами, повинен містити:

інформацію про контактні дані органу ліцензування, органу державного контр-
олю;

логотип із гіперпосиланням, що відображається на кожній сторінці веб-сайту та 
перенаправляє споживача на веб-сторінку Переліку суб’єктів господарювання, які 
мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами 
(такий логотип застосовується виключно аптечними закладами, внесеними до Пере-
ліку суб’єктів господарювання, які мають право на здійснення електронної роздріб-
ної торгівлі лікарськими засобами);

опцію надання консультації фармацевта (за потреби) під час замовлення лікар-
ського засобу через веб-сайт аптеки;

вартість доставки лікарського засобу.
Опис, зображення і порядок використання логотипа для ідентифікації ліцензіатів, 

які мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засоба-
ми, затверджуються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

4) наявність власної служби доставки, обладнання та устаткування, що забезпечу-
ють дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів під час 
їх доставки, або залучення на договірних засадах інших суб’єктів господарювання — 
операторів поштового зв’язку.

У разі залучення для доставки лікарських засобів кінцевому споживачу інших 
суб’єктів господарювання істотними умовами договору про здійснення такої достав-
ки є:

наявність у суб’єктів господарювання, які залучаються до здійснення доставки лі-
карських засобів кінцевому споживачу, обладнання та устаткування, що забезпечу-
ють дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів під час 
їх доставки, та зобов’язання дотримуватися таких вимог;

положення щодо можливості здійснення контролю за дотриманням умов збері-
гання лікарських засобів під час їх доставки суб’єктом господарювання, який здій-
снює електронну роздрібну торгівлю лікарськими засобами, — не менше одного ра-
зу на рік та органом державного контролю та його територіальними органами — у 
межах здійснення заходів державного контролю якості лікарських засобів;

права та обов’язки сторін;
відповідальність сторін з урахуванням положень, визначених цією статтею;
строк дії договору.
Типова форма договору про здійснення доставки лікарських засобів кінцевому 

споживачу затверджується Кабінетом Міністрів України;
5) здійснення доставки лікарського засобу виключно з аптечних закладів, внесе-

них до Переліку суб’єктів господарювання, які мають право на здійснення електро-
нної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, відповідно до цього Закону.

2. Суб’єкт господарювання, який має право на здійснення електронної роздріб-
ної торгівлі лікарськими засобами відповідно до цього Закону, може додатково ви-
користовувати електронні медичні інформаційні системи, підключені до централь-
ної бази даних електронної системи охорони здоров’я. У разі використання електро-
нної медичної інформаційної системи, підключеної до центральної бази даних елек-
тронної системи охорони здоров’я, що дає змогу отримувати замовлення від корис-
тувачів системи, така електронна медична інформаційна система повинна містити:

посилання на офіційний веб-сайт органу ліцензування, на якому розміщено Пере-
лік суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної 
торгівлі лікарськими засобами;

опцію надання консультації фармацевта суб’єкта господарювання, який має пра-
во на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами (за потре-
би), під час замовлення лікарського засобу через веб-сайт електронної медичної ін-
формаційної системи.

3. Забороняється електронна роздрібна торгівля та доставка кінцевому спожи-
вачу:

1) лікарських засобів, реалізація (відпуск) яких громадянам здійснюється за ре-
цептом лікаря (крім відпуску таких лікарських засобів за електронним рецептом у по-
рядку, встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує фор-
мування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я);

2) лікарських засобів, обіг яких відповідно до закону здійснюється за наявнос-
ті ліцензії на провадження діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних ре-
човин і прекурсорів;

3) сильнодіючих, отруйних, радіоактивних та імунобіологічних лікарських засобів, 
перелік яких визначається центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

4. Вимоги до порядку здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими за-
собами та їх доставки споживачам визначаються ліцензійними умовами проваджен-
ня господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

5. Встановлення обов’язкової мінімальної кількості лікарських засобів та розміру 
мінімального замовлення під час здійснення електронної роздрібної торгівлі лікар-
ськими засобами забороняється.

6. Суб’єкт господарювання, який має право на здійснення електронної роздрібної 
торгівлі лікарськими засобами, зобов’язаний забезпечувати конфіденційність персо-
нальних даних споживачів згідно з вимогами законодавства.

7. Суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження господарської ді-
яльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, несе відповідальність перед 
кінцевим споживачем за збереження якості лікарського засобу та дотримання ви-
значених виробником умов його зберігання, у тому числі під час доставки кінцево-
му споживачу лікарського засобу, реалізованого дистанційним способом, незалеж-
но від того, здійснює він доставку власною службою доставки чи залучає для цього 
інших суб’єктів господарювання, а також несе адміністративну та кримінальну відпо-
відальність за порушення правил відпуску та доставки лікарських засобів відповідно 
до законодавства. Суб’єкти господарювання, які на договірних засадах залучаються 
до здійснення доставки лікарських засобів кінцевому споживачу, несуть адміністра-
тивну та кримінальну відповідальність за порушення встановлених вимог доставки 
лікарських засобів відповідно до законодавства.

8. Інформація про законодавство щодо здійснення електронної роздрібної торгів-
лі лікарськими засобами, про логотип суб’єктів господарювання, які мають право на 
здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, Перелік суб’єктів 
господарювання, які мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лі-
карськими засобами, та адреси їхніх веб-сайтів, а також інформація про ризики, 
пов’язані з лікарськими засобами, роздрібна електронна торгівля якими є незакон-
ною, розміщуються на офіційному веб-сайті органу ліцензування.

9. Орган державного контролю проводить і сприяє проведенню інформаційних 
заходів, спрямованих на інформування широкої громадськості про законні шля-
хи роздрібної торгівлі лікарськими засобами за допомогою засобів дистанційного 
зв’язку та про небезпеку, яку становлять фальсифіковані лікарські засоби.

Стаття 82. Фармацевтична практика
1. Фармацевтична практика здійснюється фармацевтичними працівниками 

суб’єктів господарювання, медичними працівниками закладів охорони здоров’я та 
їх відокремлених підрозділів (фельдшерських, фельдшерсько-акушерських пунктів, 
сільських, дільничних лікарень, амбулаторій, амбулаторій загальної практики — сі-
мейної медицини), що розташовані в сільській місцевості, в якій відсутні аптечні за-
клади, або у разі, якщо заклади охорони здоров’я залучені до відповідних програм, 
зокрема, із забезпечення препаратами інсуліну, наркотичними засобами, іншими лі-
карськими засобами, за наявності ліцензії на роздрібну торгівлю лікарськими засо-
бами, а також включає надання фармацевтичних послуг та фармацевтичної допомо-
ги фармацевтичним працівником аптеки або її структурного підрозділу (закладу охо-
рони здоров’я), у тому числі:

1) забезпечення належних результатів застосування лікарських засобів;
2) виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки, включаючи 

реконституцію лікарських засобів;
3) відпуск лікарських засобів;
4) санітарно-просвітницьку діяльність та профілактика захворювань у межах 

фармацевтичної допомоги та фармацевтичних послуг;
5) надання інформації про лікарські засоби в межах, встановлених законодав-

ством.
2. Фармацевтична практика, надання фармацевтичної допомоги та фармацевтич-

них послуг суб’єктами роздрібної торгівлі лікарськими засобами здійснюється з до-
триманням вимог належної аптечної практики (GPP), що затверджується централь-
ним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну по-
літику у сфері охорони здоров’я, як галузевий стандарт у вигляді настанови.

3. У сільській місцевості у разі відсутності аптеки або її структурного підрозділу 
роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється у приміщеннях фельдшер-
ських, фельдшерсько-акушерських пунктів, сільських, дільничних лікарень, амбула-
торій, амбулаторій загальної практики — сімейної медицини працівниками таких за-
кладів, які мають медичну освіту, на підставі договорів, укладених із суб’єктом госпо-
дарювання, який має ліцензію на роздрібну торгівлю лікарськими засобами.

Стаття 83. Забезпечення населення лікарськими засобами на випадок стихійно-
го лиха, катастроф, епідемій

1. У разі стихійного лиха, катастрофи, епідемії тощо за окремим рішенням орга-
ну державного контролю у встановленому центральним органом виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, 
порядку дозволяється ввезення незареєстрованих в Україні лікарських засобів з ін-
ших країн за наявності документів, що підтверджують їх реєстрацію і використан-
ня в цих країнах.

2. Для утворення і збереження загальнодержавних запасів лікарських засобів на 
випадок стихійного лиха, катастроф, епідемій Кабінет Міністрів України або уповно-
важений ним центральний орган виконавчої влади утворює та визначає спеціалізова-
ні державні установи та організації. З цією метою він може також укладати відповідні 
договори із суб’єктами господарювання будь-якої форми власності.

3. Порядок створення та використання загальнодержавних запасів лікарських за-
собів, їх обсяги визначаються Кабінетом Міністрів України.

4. Рада міністрів Автономної Республіки Крим, обласні, Київська та Севастополь-
ська міські державні адміністрації створюють власні запаси лікарських засобів на ви-
падок стихійного лиха, катастроф, епідемій.

Стаття 84. Ввезення незареєстрованих лікарських засобів
1. Незареєстровані в Україні лікарські засоби, якщо інше не передбачено цим За-

коном, можуть ввозитися на митну територію України для:
1) переміщення транзитом через територію України або поміщення у митний ре-

жим митного складу з подальшим реекспортом у порядку, визначеному Митним ко-
дексом України. При цьому дозволяється ввезення на митну територію України для 
поміщення у митний режим митного складу з подальшим реекспортом лише тих лі-
карських засобів, що зареєстровані у країні виробника, супроводжуються сертифіка-
том серії, ввезення яких на митну територію України не суперечить положенням Кон-
венції Ради Європи про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що за-
грожують охороні здоров’я. Реекспорт таких лікарських засобів повинен бути здій-
снений не пізніше ніж за шість місяців до закінчення строку їх придатності;

2) проведення фармацевтичних розробок, доклінічних досліджень і клінічних до-
сліджень (випробувань);

3) контролю якості лікарських засобів;
4) державної реєстрації лікарських засобів в Україні (зразків препаратів у лікар-

ських формах);
5) експонування на виставках, ярмарках, конференціях тощо без права реалізації;
6) медичного забезпечення (без права торгівлі) підрозділів збройних сил інозем-

них держав, які відповідно до закону допущені на територію України;
7) лікування рідкісних (орфанних) захворювань за рішенням центрального органу 

виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я. Положення цього абзацу стосується лише лікарських засобів, 
розроблених для лікування рідкісних (орфанних) захворювань, які у встановленому 
порядку допущені до застосування на території країн із строгими регуляторними ор-
ганами (SRAs), незалежно від того, чи зареєстровані вони як лікарські засоби компе-
тентними органами таких країн;

8) програм розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських засо-
бів, затверджених центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

9) програм доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лікар-
ського засобу після завершення клінічних досліджень (випробувань), затверджених 
центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я;

10) індивідуального застосування громадянами;
11) виконання окремих операцій технологічного процесу, контролю якості, ви-

пуску серії під час виробництва готових лікарських засобів, якщо вони передбаче-
ні матеріалами реєстраційного досьє на готовий лікарський засіб, зареєстрований 
в Україні;

12) медичного забезпечення (без права реалізації) військовослужбовців Зброй-
них Сил України, які залучаються до участі в міжнародних операціях з підтримання 
миру і безпеки під егідою Організації Об’єднаних Націй;

13) медичного забезпечення (медичного застосування) військовослужбовців та 
осіб рядового і начальницького складу, які виконують завдання під час проведен-
ня антитерористичної операції, операцій Об’єднаних сил, дії надзвичайного стану, 
особливого періоду, за наявності документів, що підтверджують реєстрацію і вико-
ристання лікарських засобів на території країн із строгими регуляторними органа-
ми (SRAs).

2. Незареєстровані в Україні активні фармацевтичні інгредієнти (АФІ) та продук-
ція «in bulk» можуть ввозитися на митну територію України для використання у ви-
робництві зареєстрованих в Україні готових лікарських засобів, до складу яких во-
ни входять і зазначені у матеріалах реєстраційного досьє такого лікарського засобу.

3. Незареєстровані в Україні лікарські засоби можуть ввозитися на митну терито-
рію України також для постачання за результатами закупівлі, здійсненої для вико-
нання програм та здійснення централізованих заходів з охорони здоров’я за раху-
нок коштів державного бюджету, або закупівлі, здійсненої за рахунок коштів місце-
вих бюджетів, за умови наявності сукупності таких обставин:

1) в Україні відсутні альтернативні засоби для профілактики та/або лікування від-
повідних захворювань (відсутні зареєстровані в Україні лікарські засоби із відповід-
ною діючою речовиною);

2) потреба в таких лікарських засобах в Україні є обмеженою, тобто лікарський 
засіб передбачений для використання незначною кількістю пацієнтів;

3) відповідні лікарські засоби у встановленому порядку допущені до застосуван-
ня на території хоча б однієї із країн із строгими регуляторними органами (SRAs).

4. Порядок ввезення та обігу лікарських засобів у випадках, передбачених части-
нами першою — третьою цієї статті (крім ввезення для переміщення транзитом че-
рез територію України або для поміщення в митний режим митного складу), затвер-
джується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та ре-
алізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

5. Не є господарською діяльністю з оптової та/або роздрібної торгівлі лікарськими 
засобами операції з безоплатного постачання/передачі та/або отримання лікарських 
засобів та супутніх матеріалів у межах проведення клінічних досліджень (випробу-
вань), програм розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських за-
собів або програм доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лі-
карського засобу після завершення клінічного дослідження (випробування), ввезе-
них суб’єктом господарювання на територію України виключно з метою подальшо-
го безоплатного постачання/передачі лікарських засобів для медичного забезпечен-
ня та/або медичного застосування на території України відповідно до законодавства 
без права реалізації.

Стаття 85. Утилізація та знищення лікарських засобів
1. Неякісні лікарські засоби, у тому числі лікарські засоби, термін придатності 

яких закінчився, підлягають утилізації або знищенню.
2. Незареєстровані лікарські засоби у разі необхідності підлягають знищенню або 

поверненню надавачу (контрагенту).
3. Залишки досліджуваного лікарського засобу можуть бути повернуті спонсо-

ру або знищені.
4. Утилізація, знищення та повернення лікарських засобів контрагенту (поста-

чальнику, надавачу, спонсору) здійснюються відповідно до правил, що затверджу-
ються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та ре-
алізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та інших вимог законодавства.

Розділ VIII. 
ІНФОРМАЦІЙНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ, РЕКЛАМУВАННЯ ТА ПРОМОЦІЯ

Стаття 86. Інформаційне забезпечення
1. Держава створює умови для інформаційного забезпечення у сфері створення, 

виробництва, контролю якості та торгівлі лікарськими засобами в Україні.
2. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, орган державного контролю в меж-
ах своїх повноважень забезпечують інформування про лікарські засоби, що заре-
єстровані, та про лікарські засоби, що виключені з Державного реєстру лікарських 
засобів.

3. Не допускається обмеження інформації про лікарські засоби для медичних та 
фармацевтичних працівників, крім випадків, передбачених законодавством.

4. Власник реєстрації лікарського засобу зобов’язаний призначити особу або 
структурний підрозділ, відповідальний за надання інформації про лікарський засіб, 
що вводиться в обіг.

5. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, та орган державного контролю в межах 
компетенції формують та ведуть офіційний веб-сайт про лікарські засоби, на якому 
оприлюднюється інформація, що підлягає постійному оновленню, зокрема:

1) інформація з державних та інших реєстрів, переліків, формування та/або ве-
дення яких здійснюють центральний орган виконавчої влади, що забезпечує фор-
мування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, орган державно-
го контролю відповідно до законодавства, включаючи короткі характеристики лікар-
ського засобу і листки-вкладки;

2) резюме планів управління ризиками зареєстрованих лікарських засобів;
3) інформація про рішення про державну реєстрацію лікарського засобу та/або 

про призупинення, припинення, скасування реєстрації лікарського засобу;
4) застереження з безпеки лікарських засобів, введених в обіг;
5) звіти з оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки разом з їх резюме;
6) перелік лікарських засобів, що потребують додаткового моніторингу;
7) інформація про різні способи надання повідомлень про будь-які небажані ре-

акції до органу державного контролю, що здійснюються фахівцями з медичною та/
або фармацевтичною освітою, пацієнтами чи їх представниками, та форми таких по-
відомлень;
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8) шаблони документів, подання яких передбачено процедурами з реєстрації лі-

карських засобів, клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів, фарма-
конагляду;

9) інформація про порядок взаємодії органу державного контролю з власника-
ми реєстрації (представниками в Україні) лікарських засобів та спонсорами в межах 
процедур, визначених цим Законом, у тому числі в електронній формі;

10) результати всіх аудитів, інспектувань, перевірок, розслідувань щодо реаліза-
ції центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, органом державного контролю повно-
важень, визначених цим Законом. Якщо документ містить інформацію з обмеженим 
доступом, для ознайомлення надається інформація, доступ до якої необмежений;

11) статистичні дані щодо діяльності центрального органу виконавчої влади, що 
забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, 
органу державного контролю, яка стосується реалізації ними повноважень, перед-
бачених цим Законом;

12) інформація про подані заяви про державну реєстрацію/перереєстрацію лікар-
ських засобів, внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє лікарських засо-
бів, проведення доклінічних досліджень та клінічних досліджень (випробувань) лі-
карських засобів, а також детальна інформація про статус розгляду таких заяв, пу-
блічні звіти про доклінічні дослідження та про клінічні дослідження (випробування), 
крім інформації з обмеженим доступом;

13) інформація щодо платежів, сплата яких власником реєстрації (представником 
в Україні), спонсором або його представником передбачена законодавством;

14) інша інформація про рішення центрального органу виконавчої влади, що за-
безпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, ор-
гану державного контролю, що оприлюднюється у випадках, визначених законодав-
ством.

6. Електронні версії документів, визначені цією статтею, розміщуються у форматі, 
що дозволяє їх автоматизоване оброблення електронними засобами, вільний та без-
оплатний доступ до них, а також їх подальше використання.

7. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 
державну політику у сфері охорони здоров’я, орган державного контролю забезпе-
чують доступ до публічної інформації, власниками якої вони є, у порядку та відповід-
но до вимог, визначених законодавством.

Стаття 87. Реклама та промоція лікарських засобів
1. Реклама лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяються лише 

за рецептом лікаря, а також тих, що віднесені до заборонених до рекламування лі-
карських засобів, забороняється.

Вимоги до реклами лікарських засобів встановлюються Законом України «Про 
рекламу» з урахуванням особливостей, визначених цим Законом. Критерії, що за-
стосовуються при визначенні лікарських засобів, рекламування яких заборонено, а 
також порядок прийняття рішення та внесення до нього змін затверджуються цен-
тральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я, відповідно до вимог цього Закону. Рішен-
ня про віднесення лікарського засобу до лікарських засобів, рекламування яких за-
боронено, приймається під час державної реєстрації (перереєстрації) або внесення 
змін до реєстраційних матеріалів лікарського засобу з внесенням відповідної інфор-
мації до Державного реєстру лікарських засобів.

2. Промоція лікарських засобів включає, зокрема:
1) поширення промоційних матеріалів про лікарські засоби медичним працівни-

кам, уповноваженим призначати лікарські засоби, або фармацевтичним працівни-
кам;

2) візити медичних або торгових представників до медичних працівників, уповно-
важених призначати лікарські засоби, за умови що такі візити не поєднуються із зао-
хоченням до призначення лікарських засобів шляхом надання або пропонування фі-
нансової винагороди або будь-яких інших стимулів матеріального чи нематеріально-
го характеру медичним працівникам, уповноваженим призначати лікарські засоби;

3) надання зразків лікарських засобів медичним працівникам, уповноваженим 
призначати лікарські засоби, за умови що такі лікарські засоби мають позначення 
«Безкоштовний зразок — не для продажу»;

4) організацію, проведення, спонсорство промоційних заходів, конференцій, се-
мінарів, симпозіумів з медичної тематики за участю медичних працівників, уповно-
важених призначати лікарські засоби, або осіб, уповноважених постачати лікарські 
засоби, за умови що промоція на таких заходах не є основною метою, має другоряд-
ний характер порівняно з науковим, професійним та освітнім;

5) оплату, відшкодування дорожніх витрат, витрат на проживання, інших подібних 
витрат, пов’язаних із участю в конференціях, семінарах, симпозіумах з медичної те-
матики медичних працівників, уповноважених призначати лікарські засоби, або осіб, 
уповноважених постачати лікарські засоби.

3. Не вважається промоцією лікарських засобів:
1) маркування лікарського засобу та інформація у листку-вкладці, наведена від-

повідно до вимог цього Закону;
2) кореспонденція, необхідна для відповіді на запит про окремий лікарський засіб;
3) засновані на фактах відомості інформативного характеру і довідковий матері-

ал, зокрема щодо зміни упаковки, попереджень про небажані реакції, торгові ката-
логи і прайс-листи, за умови що в них не містяться промоційні твердження про лі-
карські засоби;

4) інформація про стан здоров’я або захворювання людини, їх профілактику, за 
умови що в ній відсутні посилання, у тому числі непрямі, на конкретні лікарські за-
соби;

5) реклама лікарських засобів.
4. Промоція лікарських засобів має:
1) стосуватися лише зареєстрованих в Україні лікарських засобів;
2) включати необхідну інформацію відповідно до короткої характеристики лікар-

ського засобу;
3) містити інформацію про категорію відпуску лікарського засобу;
4) не передбачати за призначення або відпуск лікарських засобів надання будь-

яких фінансових або матеріальних стимулів особам, які мають право призначати або 
відпускати лікарські засоби;

5) сприяти раціональному застосуванню лікарського засобу шляхом надання 
об’єктивної інформації про нього, без перебільшення його властивостей;

6) не вводити в оману.
5. Вся документація щодо лікарського засобу, що передається медичним або 

фармацевтичним працівникам, має містити інформацію, яка є точною, актуальною, 
піддається перевірці, а також є достатньо повною для того, щоб одержувач такої ін-
формації міг висловити власну думку про терапевтичну цінність лікарського засобу.

Медичні або торгові представники повинні проходити належну підготовку, щоб 
здобути достатні наукові знання для надання точної та повної інформації про лікар-
ський засіб, промоцію якого здійснюють.

Під час кожного візиту медичні або торгові представники зобов’язані надавати 
особі, яку вони відвідують, коротку характеристику пропонованого лікарського за-
собу.

Забороняється обіцяти, пропонувати, надавати неправомірну вигоду безпосеред-
ньо або через інших осіб медичним або фармацевтичним працівникам.

Медичні або фармацевтичні працівники можуть приймати подарунки, які відпові-
дають обмеженням, встановленим Законом України «Про запобігання корупції», та 
стосуються практичної медичної або фармацевтичної діяльності.

Гостинність під час промоційних заходів, заходів винятково професійного або на-
укового характеру повинна бути суворо обмежена їх основною метою і не поширю-
ватися на осіб, які не є уповноваженими призначати або постачати лікарські засоби.

6. Промоція лікарських засобів не має супроводжуватися:
1) наданням бланків, які здатні сприяти подальшому контролю частоти призна-

чень певних лікарських засобів конкретним лікарем;
2) наданням у будь-якій формі винагороди за призначення пацієнтам лікарських 

засобів;
3) наданням матеріальних стимулів з метою підвищення частоти призначення па-

цієнтам лікарських засобів, що промотуються;
4) пропонуванням або наданням бонусів, премій, повернення готівкових коштів, 

права на участь у будь-якій грі, лотереї, конкурсі, події, якщо умовою надання або 
участі є призначення лікарем окремих лікарських засобів.

7. Безкоштовні зразки лікарських засобів можуть надаватися у виняткових випад-
ках лише медичним працівникам, уповноваженим призначати лікарські засоби, на їх 
письмовий запит у разі дотримання таких умов:

1) щорічна кількість зразків кожного лікарського засобу, що надається одній осо-
бі, одному лікарю, уповноваженому призначати лікарські засоби, має бути обмеже-
на п’ятьма одиницями;

2) як зразки можуть поширюватися лише ті упаковки лікарських засобів, що міс-
тять найменшу зареєстровану кількість одиниць лікарського засобу у вторинній упа-
ковці;

3) особа, яка надає зразки лікарських засобів, веде відповідний облік;
4) на зразок лікарського засобу нанесено маркування такого змісту: «Безкоштов-

ний зразок — не для продажу» або іншого аналогічного змісту.
Забороняється надання зразків лікарських засобів, що містять наркотичні або 

психотропні речовини.
8. Промоція лікарського засобу має здійснюватися виключно власником реєстра-

ції або уповноваженою ним особою.
9. Вимоги до промоції лікарських засобів, спрямованої на різні кола спожива-

чів промоції, адаптовані до законодавства Європейського Союзу, а також порядок 
контролю за дотриманням цих вимог, встановлюються центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

Контроль за дотриманням законодавства про рекламу та промоцію лікарських за-
собів у межах повноважень, визначених законом, здійснює орган державного контр-
олю.

10. Особи, винні у порушенні законодавства про рекламу та промоцію лікарських 
засобів, несуть дисциплінарну, цивільно-правову та іншу відповідальність відповід-
но до законодавства.

Розділ IX. 
ФАРМАКОНАГЛЯД

Глава I. 
Загальні положення

Стаття 88. Державне регулювання фармаконагляду
1. В Україні фармаконагляд здійснюється шляхом створення та функціонування 

системи фармаконагляду.
2. Система фармаконагляду створюється у системі охорони здоров’я на загально-

державному рівні та у заявників/власників реєстрації лікарського засобу.
3. Система фармаконагляду використовується для збору інформації про ризи-

ки всіх лікарських засобів для здоров’я пацієнтів чи громадського здоров’я, зокре-
ма небажаних реакцій, що виникають у людини в результаті застосування лікарських 
засобів відповідно до умов державної реєстрації або їх застосування за інших умов, 
передбачених цим Законом, а також небажаних реакцій, пов’язаних з їх впливом на 
людину.

4. Орган державного контролю координує здійснення фармаконагляду в Україні 
та виконує завдання з фармаконагляду, визначені законодавством.

5. Орган державного контролю оцінює всю інформацію про безпеку лікарських 
засобів з наукової точки зору, розглядає варіанти запобігання та мінімізації ризиків, 
а у разі необхідності — вживає заходів у межах процедур, пов’язаних із державною 
реєстрацією лікарських засобів.

6. Орган державного контролю на регулярній основі проводить аудит своєї сис-
теми фармаконагляду та один раз на рік оприлюднює його результати, а також про-
водить інспекції систем фармаконагляду заявників/власників реєстрації у порядку, 
встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування 
та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

7. Орган державного контролю бере участь у міжнародній гармонізації та стандар-
тизації технічних заходів щодо фармаконагляду.

Стаття 89. Завдання системи фармаконагляду
1. Орган державного контролю у рамках здійснення фармаконагляду:
1) вживає всіх необхідних заходів для стимулювання подання пацієнтами, медич-

ними та фармацевтичними працівниками повідомлень про будь-які небажані реак-
ції до органу державного контролю. Для виконання таких завдань можуть залуча-
тися організації, що представляють споживачів, пацієнтів та медичних працівників;

2) сприяє наданню пацієнтами повідомлень про небажані реакції у будь-який спо-
сіб, у тому числі за допомогою мережі Інтернет;

3) вживає всіх необхідних заходів для отримання точних даних, що можуть бути 
перевірені, для наукової оцінки повідомлень про будь-які небажані реакції;

4) здійснює своєчасне надання всім заінтересованим сторонам, включаючи гро-
мадськість, важливої інформації щодо проблем, пов’язаних із застосуванням лікар-
ських засобів, шляхом її оприлюднення на офіційному веб-порталі органу держав-
ного контролю та в разі необхідності — за допомогою інших засобів інформування;

5) забезпечує за допомогою різних методів збору інформації і в разі необхіднос-
ті — за допомогою подальших додаткових повідомлень про небажані реакції, засто-
сування всіх відповідних заходів з метою чіткої ідентифікації будь-якого біологічно-
го лікарського засобу, що призначений, відпущений або проданий на території Укра-
їни та є предметом повідомлення про небажану реакцію, для визначення його на-
зви та номера серії;

6) вживає всіх  необхідних заходів щодо застосування ефективних, пропорцій-
них та стримуючих санкцій до власника реєстрації, який не виконує обов’язків що-
до здійснення фармаконагляду, покладених на нього відповідно до законодавства.

Порядок виконання завдань, визначених цією статтею, затверджується централь-
ним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну по-
літику у сфері охорони здоров’я.

Стаття 90. Обов’язки власника реєстрації у сфері фармаконагляду
1. Власник реєстрації зобов’язаний забезпечити функціонування власної системи 

фармаконагляду для виконання завдань, визначених законодавством.
2. Власник реєстрації повинен за допомогою системи фармаконагляду з наукової 

точки зору оцінювати всю наявну інформацію, розглядати варіанти мінімізації та за-
побігання ризикам, а також у разі необхідності вживати відповідних заходів.

Власник реєстрації повинен регулярно проводити аудит своєї системи фармако-
нагляду, зазначаючи основні результати аудиту в мастер-файлі системи фармако-
нагляду, та, з урахуванням результатів аудиту, забезпечувати підготовку і виконання 
відповідного плану коригувальних та запобіжних заходів.

3. У межах системи фармаконагляду власник реєстрації зобов’язаний:
1) постійно і безперервно мати у своєму розпорядженні уповноважену особу, від-

повідальну за здійснення фармаконагляду;
2) підтримувати і надавати на вимогу органу державного контролю мастер-файл 

системи фармаконагляду;
3) створити систему управління ризиками та здійснювати її управління;
4) контролювати результати здійснення заходів з мінімізації ризиків, що містять-

ся в плані управління ризиками, та тих, що є умовою при прийнятті рішення про дер-
жавну реєстрацію лікарського засобу;

5) оновлювати систему управління ризиками та здійснювати моніторинг даних 
фармаконагляду для визначення, чи з’явилися нові ризики, чи змінилися ризики і 
чи змінилося співвідношення «користь/ризик» зареєстрованого лікарського засобу.

Уповноважена особа, зазначена у пункті 1 частини третьої цієї статті, несе відпові-
дальність за створення, функціонування і підтримку системи фармаконагляду. Ква-
ліфікаційні вимоги до уповноваженої особи з фармаконагляду встановлюються за-
конодавством з урахуванням основних завдань та обов’язків спеціаліста з фарма-
конагляду. Власник реєстрації зобов’язаний в установленому порядку інформува-
ти орган державного контролю у разі зміни уповноваженої особи з фармаконагляду.

4. Якщо уповноважена особа, зазначена у пункті 1 частини третьої цієї статті, не 
проживає в Україні, власником реєстрації має бути призначена контактна особа з 
фармаконагляду, яка проживає і працює в Україні та підзвітна уповноваженій особі з 
фармаконагляду власника реєстрації.

5. Основні вимоги щодо кваліфікації, досвіду роботи, базової освіти та додатко-
вого навчання з питань фармаконагляду уповноваженої особи з фармаконагляду та 
контактної особи з фармаконагляду (у разі її призначення) встановлюються Поряд-
ком здійснення фармаконагляду, затвердженим центральним органом виконавчої 
влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охоро-
ни здоров’я.

Стаття 91. Засади взаємодії учасників здійснення фармаконагляду
1. Держава забезпечує незалежність органу державного контролю при здійснен-

ні діяльності з фармаконагляду.
Управління фінансами, призначеними для діяльності, пов’язаної з фармаконагля-

дом, використання комунікаційних мереж та нагляд за ринком мають бути під постій-
ним контролем органу державного контролю.

2. Орган державного контролю має право стягувати з власників реєстрації щоріч-
ний збір за провадження діяльності з фармаконагляду, розмір якого встановлюєть-
ся Кабінетом Міністрів України. Стягнення такого збору не накладає на орган дер-
жавного контролю жодних зобов’язань, що можуть вплинути на його незалежність.

3. Власники реєстрації сплачують щорічний збір за користування особистим кабі-
нетом у базі даних з фармаконагляду органу державного контролю у розмірі згідно з 
критеріями та у порядку, встановленими Кабінетом Міністрів України.

Глава II. 
Прозорість і надання повідомлень

Стаття 92. Оприлюднення інформації у сфері фармаконагляду
1. Власник реєстрації зобов’язаний оприлюднити інформацію про проблеми з 

безпеки, пов’язані із застосуванням лікарського засобу, за умови обов’язкового од-
ночасного або попереднього повідомлення про зміст публічного оголошення орга-
ну державного контролю.

2. Власник реєстрації несе відповідальність за об’єктивність та достовірність 
представленої громадськості інформації.

Глава III. 
Реєстрація, надання та оцінка даних фармаконагляду

Стаття 93. Реєстрація та оцінка даних фармаконагляду власником реєстрації
1. Власник реєстрації зобов’язаний реєструвати будь-які небажані реакції, що ви-

никли в Україні або в інших країнах, які були повідомлені пацієнтами, медичними 
та фармацевтичними працівниками або виникли в ході проведення постреєстрацій-
них досліджень.

Власник реєстрації повинен забезпечити доступ до таких повідомлень в єдиній 
точці.

Дія положень цієї статті не поширюється на повідомлення про небажані реакції, 
що виникли при проведенні клінічного дослідження (випробування) та мають ре-
єструватися і повідомлятися відповідно до вимог законодавства, що регламентує 
здійснення таких клінічних досліджень.

2. Власник реєстрації зобов’язаний розглядати всі повідомлення про будь-які не-
бажані реакції, отримані від пацієнтів або фахівців з медичною чи фармацевтичною 
освітою засобами електронного зв’язку або у будь-який інший спосіб.

3. Власник реєстрації зобов’язаний розміщувати на офіційному веб-порталі орга-
ну державного контролю інформацію про серйозні небажані реакції, включаючи по-
відомлення, отримані в результаті здійснення моніторингу літератури, у порядку та 
строки, визначені Порядком здійснення фармаконагляду.

Власник реєстрації повинен розміщувати на веб-порталі органу державного 
контролю інформацію про несерйозні небажані реакції, включаючи повідомлення, 

отримані в результаті здійснення моніторингу вітчизняної та зарубіжної літератури, у 
порядку та строки, визначені Порядком здійснення фармаконагляду.

Порядок здійснення фармаконагляду затверджується центральним органом ви-
конавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

4. Власник реєстрації повинен запровадити процедури для отримання точних да-
них, які можуть бути перевірені для наукової оцінки повідомлень про випадки неба-
жаних реакцій. Він також зобов’язаний збирати додаткову інформацію про такі ви-
падки і надавати оновлену інформацію органу державного контролю.

5. Власник реєстрації співпрацює з органом державного контролю з метою вияв-
лення дублікатів повідомлень про випадки небажаних реакцій.

Стаття 94. Збирання, реєстрація та оцінка даних фармаконагляду органом дер-
жавного контролю

1. Орган державного контролю забезпечує реєстрацію всіх випадків небажаних 
реакцій, що виникають на території України, про які йому повідомили медичні та 
фармацевтичні працівники, пацієнти.

Орган державного контролю залучає медичних та фармацевтичних працівників, 
пацієнтів до подальшого відстеження будь-яких випадків небажаних реакцій, пові-
домлення про які він отримав відповідно до положень пунктів 3, 5 частини першої 
статті 89 цього Закону.

Орган державного контролю забезпечує надання повідомлень про небажані ре-
акції за допомогою веб-порталу лікарських засобів або інших загальнодоступних за-
собів.

2. Щодо повідомлень, наданих власником реєстрації, орган державного контролю 
може залучати такого власника до подальшого відстеження випадків небажаних ре-
акцій, зазначених у цих повідомленнях.

3. Орган державного контролю повинен співпрацювати з власниками реєстрації з 
метою виявлення дублікатів повідомлень про небажані реакції.

4. Власник реєстрації повинен мати доступ до повідомлень про небажані реакції, 
що містяться у базі даних з фармаконагляду органу державного контролю, які вини-
кли при застосуванні ними зареєстрованих лікарських засобів.

5. Орган державного контролю забезпечує власнику реєстрації відкритий доступ 
до повідомлень про небажані реакції, що виникають внаслідок помилок, пов’язаних 
із застосуванням лікарського засобу, про які йому стало відомо, що містяться у базі 
даних з фармаконагляду органу державного контролю.

Правила повідомлення органу державного контролю про будь-які небажані реак-
ції, отримані будь-яким іншим органом державної влади, встановлюються Порядком 
здійснення фармаконагляду.

6. Забороняється встановлювати для власника реєстрації будь-які додаткові 
зобов’язання щодо повідомлень про небажані реакції за відсутності обґрунтованих 
причин, пов’язаних із фармаконаглядом.

Стаття 95. Періодично оновлювані звіти з безпеки лікарських засобів
1. Власник реєстрації повинен у порядку здійснення фармаконагляду подавати до 

органу державного контролю періодично оновлювані звіти з безпеки лікарських за-
собів (далі — звіти з безпеки), що містять:

1) резюме даних щодо користі та ризиків лікарського засобу, у тому числі ре-
зультати всіх досліджень, з урахуванням потенційного впливу на державну реєстра-
цію лікарського засобу;

2) наукову оцінку співвідношення «користь/ризик» лікарського засобу;
3) усі дані щодо обсягу продажів лікарського засобу, будь-які інші дані, що міс-

тяться у розпорядженні власника реєстрації щодо обсягу призначень, у тому числі 
оцінку популяції, що зазнала впливу лікарського засобу.

Оцінка, зазначена в пункті 2 цієї частини, має ґрунтуватися на всіх наявних даних, 
у тому числі даних клінічних досліджень (випробувань), під час яких досліджувало-
ся застосування лікарського засобу за незатвердженими показаннями і у незатвер-
джених популяцій.

Періодично оновлювані звіти з безпеки подаються в електронній формі.
2. Крім випадків, визначених частиною першою цієї статті, власники реєстрації лі-

карських засобів, зазначених у статтях 16, 17, 19, 20 цього Закону, повинні подавати 
періодично оновлювані звіти з безпеки на такі лікарські засоби у разі:

1) якщо це зобов’язання було умовою під час прийняття рішення про державну 
реєстрацію лікарського засобу;

2) вимоги органу державного контролю на підставі виявлених проблем, 
пов’язаних із даними фармаконагляду, або у зв’язку з відсутністю періодично онов-
люваних звітів з безпеки діючої речовини після прийняття рішення про державну ре-
єстрацію лікарського засобу.

3. Орган державного контролю застосовує процедуру оцінки періодично оновлю-
ваних звітів з безпеки зареєстрованих в Україні лікарських засобів та імплементації 
Єдиної оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки у Європейському Союзі згід-
но з Порядком здійснення фармаконагляду.

4. Орган державного контролю здійснює контроль за імплементацією результа-
тів оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки власниками реєстрації та Єдиної 
оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки у Європейському Союзі відповідно 
до вимог законодавства України.

Стаття 96. Строки подання періодично оновлюваних звітів з безпеки лікарських 
засобів

1. Періодичність подання звітів з безпеки визначається органом державного 
контролю з урахуванням референтних дат.

2. Референтна дата для лікарських засобів, що містять однакову діючу речови-
ну або однакову комбінацію діючих речовин, встановлюється Порядком здійснен-
ня фармаконагляду.

3. Перелік референтних дат і періодичність подання періодично оновлюваних зві-
тів з безпеки оприлюднюються на веб-порталі органу державного контролю.

4. Власник реєстрації (представник в Україні) має право подавати до органу дер-
жавного контролю запити щодо визначення референтних дат або зміни періодичнос-
ті подання періодично оновлюваних звітів з безпеки на підставах та у порядку, вста-
новлених Порядком здійснення фармаконагляду.

Такі запити подаються в письмовій формі і мають бути належним чином обґрун-
товані. Орган державного контролю має право задовольнити або відхилити такі за-
пити з обґрунтованих підстав. Рішення про зміну дат або періодичності подання пе-
ріодично оновлюваних звітів з безпеки оприлюднюються у строки, визначені Поряд-
ком здійснення фармаконагляду. Власник реєстрації у разі прийняття рішення про 
таку зміну зобов’язаний внести відповідні зміни до державної реєстрації лікарського 
засобу у встановленому порядку.

5. Рішення органу державного контролю про будь-яку зміну дат і періодичності 
подання періодично оновлюваних звітів з безпеки набирають чинності через шість 
місяців з дня їх оприлюднення.

Стаття 97. Звіт з оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки лікарських за-
собів

1. Орган державного контролю проводить оцінку періодично оновлюваних зві-
тів з безпеки для визначення, чи з’явилися нові ризики, чи не змінилися ризики, 
чи є зміни у співвідношенні «користь/ризик» лікарського засобу. Оцінка періодич-
но оновлюваних звітів з безпеки проводиться для всіх лікарських засобів, що міс-
тять однакову діючу речовину або однакову комбінацію діючих речовин, і для яких 
було встановлено референтну дату і періодичність подання періодично оновлюва-
них звітів з безпеки.

2. Орган державного контролю у строки, встановлені Порядком здійснення фар-
маконагляду, повинен підготувати звіт про оцінку періодично оновлюваного звіту з 
безпеки і надіслати його власнику реєстрації.

Власник реєстрації протягом періоду, встановленого Порядком здійснення фар-
маконагляду, має право подати свої зауваження та коментарі щодо отриманого ним 
звіту.

3. Після отримання зауважень та коментарів або закінчення строків, встановлених 
порядком здійснення фармаконагляду, орган державного контролю оновлює звіт 
про оцінку періодично оновлюваного звіту з безпеки у строки, встановлені поряд-
ком здійснення фармаконагляду, враховуючи всі подані відомості, затверджує звіт із 
змінами або без змін і надає рекомендації. Орган державного контролю зобов’язаний 
зберігати затверджений звіт про оцінку періодично оновлюваного звіту з безпеки та 
рекомендації у своїй загальнодоступній базі даних і надіслати їх власнику реєстрації.

Стаття 98. Результати оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки лікарсько-
го засобу

1. Орган державного контролю за результатами оцінки періодично оновлюваних 
звітів з безпеки у порядку та строки, встановлені порядком, зазначеним у частині 
третій статті 13 цього Закону, приймає рішення про залишення без змін, про внесен-
ня змін до державної реєстрації лікарського засобу, про призупинення або про ска-
сування дії державної реєстрації лікарського засобу.

Орган державного контролю зобов’язаний поінформувати власника реєстрації 
про прийняте ним рішення.

2. У разі необхідності внесення змін до державної реєстрації лікарського засобу 
за результатами оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки та рішення органу 
державного контролю власник реєстрації повинен подати до цього органу відповідну 
заяву про внесення змін, оновлену коротку характеристику лікарського засобу і лис-
ток-вкладку у строки, зазначені у рішенні.

Стаття 99. Результати оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки декіль-
кох лікарських засобів

1. Якщо за результатами оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки реко-
мендуються будь-які заходи щодо державної реєстрації більш як одного лікарського 
засобу, орган державного контролю після підготовки звіту про оцінку у строки, вста-
новлені порядком, визначеним частиною третьою статті 13 цього Закону, приймає рі-
шення про залишення без змін, про внесення змін до державної реєстрації, про при-
зупинення або про скасування дії державної реєстрації лікарських засобів, що охо-
плюються заходами, зазначеними у звіті.
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Орган державного контролю зобов’язаний інформувати власників реєстрації про 

прийняте ним рішення.
2. У разі необхідності внесення змін до державної реєстрації лікарського засо-

бу за результатами прийнятого органом державного контролю рішення власник ре-
єстрації повинен подати до органу державного контролю відповідну заяву про вне-
сення змін, оновлену коротку характеристику лікарського засобу і листок-вкладку у 
строки, зазначені у рішенні.

Стаття 100. Завдання органу державного контролю та власників реєстрації у рам-
ках виявлення та менеджменту сигналу

1. Щодо зареєстрованих відповідно до цього Закону лікарських засобів орган дер-
жавного контролю вживає таких заходів:

1) відслідковує результати вжитих заходів із мінімізації ризиків, передбачених 
планами з управління ризиками, і умов, зазначених у статтях 24, 32 цього Закону;

2) оцінює оновлення системи управління ризиками;
3) здійснює моніторинг бази даних із фармаконагляду для виявлення нових ризи-

ків, зміни ризиків і їх впливу на співвідношення «користь/ризик» щодо кожного лі-
карського засобу.

2. Орган державного контролю здійснює первинний аналіз, визначає пріоритет-
ність сигналів щодо наявності нових або змінених ризиків чи змін у співвідношенні 
«користь/ризик» та в разі необхідності вживає ризик-пропорційні, співставні з про-
блемами, заходи у відповідні строки.

3. Орган державного контролю і власник реєстрації зобов’язані інформувати один 
одного про виявлення нових або змінених ризиків чи змін у співвідношенні «користь/
ризик» щодо кожного лікарського засобу.

Стаття 101. Підстави та порядок здійснення термінових заходів
1. Орган державного контролю при виявленні проблем на підставі оцінки даних, 

отриманих у результаті здійснення фармаконагляду, в разі необхідності  повинен іні-
ціювати процедуру, передбачену цією статтею, за однієї з таких підстав:

1) відповідно до його рішення необхідно призупинити або скасувати дію держав-
ної реєстрації лікарського засобу;

2) відповідно до його рішення необхідно заборонити поставки лікарського засобу;
3) відповідно до його рішення необхідно відмовити в поновленні дії державної ре-

єстрації лікарського засобу;
4) від власника реєстрації одержано повідомлення про те, що з міркувань безпе-

ки він припинив постачання лікарського засобу на ринок України або відмовився від 
державної реєстрації лікарського засобу, або має намір зробити це, або не подав за-
яву на її поновлення в іншій країні світу.

2. Орган державного контролю зобов’язаний на підставі визначених проблем, що 
випливають з оцінки даних, отриманих у результаті здійснення фармаконагляду, по-
інформувати всі заінтересовані сторони, у тому числі центральний орган виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, про необхідність внесення до інформації про лікарський засіб нових 
протипоказань, зниження рекомендованої дози або обмеження показань. Інформа-
ція має містити заходи, що пропонуються, та їх обґрунтування. Якщо орган держав-
ного контролю вважає, що необхідно здійснити термінові заходи, він ініціює проце-
дуру, передбачену цією статтею.

3. Якщо ініціюється процедура, передбачена цією статтею, орган державного 
контролю повинен перевірити, чи стосується виявлена проблема безпеки інших лі-
карських засобів, крім тих, щодо яких надано інформацію, чи вона є спільною для 
всіх лікарських засобів, що належать до такого самого класу або терапевтичної гру-
пи, і повідомити про це центральний орган виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

4. На будь-якому етапі процедури, передбаченої цією статтею, органом державно-
го контролю негайно можуть бути вжиті тимчасові обмежувальні заходи щодо дер-
жавної реєстрації лікарських засобів.

5. Інформація, зазначена в цій статті, може стосуватися окремих лікарських засо-
бів, ряду лікарських засобів або терапевтичної групи.

Якщо орган державного контролю виявляє, що питання безпеки лікарських за-
собів, крім лікарських засобів, яких вони стосуються безпосередньо, стосуються ін-
ших лікарських засобів або питання безпеки є загальними для всіх лікарських засо-
бів, що належать до такого самого класу або терапевтичної групи, він повинен роз-
ширити сферу застосування процедури.

Якщо сфера застосування процедури, розпочатої згідно з цією статтею, стосу-
ється ряду лікарських засобів або терапевтичної групи, зареєстровані лікарські за-
соби, що належать до такого самого класу або групи, також мають бути включе-
ні до процедури.

6. Перед початком процедури, передбаченої цією статтею, орган державного 
контролю публічно оголошує про її ініціювання на своєму офіційному веб-порталі.

В оголошенні зазначаються підстава, передбачена цією статтею, лікарські засоби і 
в разі необхідності — діючі речовини. Оголошення має містити інформацію про пра-
во власників реєстрації, фахівців з медичною або фармацевтичною освітою та пред-
ставників громадськості надавати органу державного контролю інформацію щодо 
процедури, а також роз’яснення способу, в який така інформація може подаватися.

7. Власник реєстрації у письмовій формі може надати свої коментарі щодо прове-
дення процедури, передбаченої цією статтею.

У разі потреби орган державного контролю може провести публічні слухання з об-
ґрунтуванням причин для їх проведення та у порядку, встановленому центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я. Про проведення таких публічних слухань оголошується 
на офіційному веб-порталі органу державного контролю. В оголошенні зазначають-
ся умови участі в таких публічних слуханнях.

Якщо власник реєстрації або інша особа мають намір подати інформацію про 
предмет процедури і конфіденційні дані, вони мають право клопотати, щоб відповід-
ні дані були враховані при оцінці, однак не виносилися на публічні слухання.

8. Упродовж 60 днів з дня оголошення процедури, а у невідкладних випадках — 
у більш короткі строки, орган державного контролю приймає рішення, зазначаючи 
підстави, на яких воно ґрунтується, з належним врахуванням терапевтичного ефек-
ту лікарського засобу.

Рішення має містити один або кілька таких висновків:
1) подальша оцінка або заходи не потрібні;
2) власник реєстрації має провести подальшу оцінку даних і надати результати 

такої оцінки;
3) власник реєстрації зобов’язаний здійснювати фінансування проведення по-

стреєстраційного дослідження з безпеки і надавати результати оцінки такого дослі-
дження;

4) держава або власник реєстрації повинні вжити заходів із мінімізації ризиків;
5) дія державної реєстрації лікарського засобу має бути призупинена або ска-

сована;
6) до рішення про державну реєстрацію лікарського засобу необхідно внести змі-

ни.
Рішення, прийняте на підставі пункту 4 цієї частини, має містити заходи з мінімі-

зації ризиків і будь-які умови чи обмеження, які мають бути внесені до рішення про 
державну реєстрацію лікарського засобу.

Якщо у випадку, передбаченому пунктом 6 цієї частини, рекомендується змінити 
або додати інформацію до короткої характеристики лікарського засобу, тексту мар-
кування або листка-вкладки, у рішенні має бути запропоновано формулювання такої 
зміненої чи доданої інформації, а також місце, в якому має розміщуватися в короткій 
характеристиці препарату, на маркуванні або у листку-вкладці.

9. Порядок та умови здійснення процедури, передбаченої цією статтею, затвер-
джуються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

10. Орган державного контролю оприлюднює звіти про оцінку, рекомендації, ви-
сновки і рішення, зазначені у статтях 95-101 цього Закону, на своєму офіційному 
веб-порталі із забезпеченням можливості вільного доступу до них.

Глава IV. 
Нагляд за постреєстраційними дослідженнями безпеки

Стаття 102. Постреєстраційні дослідження безпеки лікарських засобів
1. Положення цієї глави застосовуються до неінтервенційних постреєстраційних 

досліджень безпеки лікарських засобів, які ініціюються, управляються та фінансу-
ються власником реєстрації добровільно та/або відповідно до зобов’язань, покладе-
них на нього згідно із статтями 24 або 32 цього Закону, і які передбачають збір да-
них з безпеки від пацієнтів чи фахівців з медичною та/або фармацевтичною освітою.

2. Правила цієї глави не порушують законодавство, що гарантує право на здоров’я 
та інші права учасників неінтервенційних постреєстраційних досліджень безпеки.

3. Такі дослідження не повинні здійснюватися, якщо факт проведення досліджен-
ня сприяє промоції лікарського засобу.

4. Виплати фахівцям з медичною та/або фармацевтичною освітою за участь у 
проведенні постреєстраційних досліджень безпеки мають обмежуватися виключно 
компенсацією за витрачений час і витрати.

5. Орган державного контролю має право вимагати від власника реєстрації надан-
ня протоколу і проміжних звітів досліджень.

6. Власник реєстрації повинен упродовж 12 місяців з дня закінчення збору даних 
подати до органу державного контролю заключний звіт про дослідження та опри-
люднити їх результати.

7. Під час проведення дослідження власник реєстрації повинен здійснювати мо-
ніторинг отриманих даних і аналіз їх впливу на співвідношення «користь/ризик» лі-
карського засобу.

Будь-яка нова інформація, що може вплинути на оцінку співвідношення «користь/
ризик» лікарського засобу, повідомляється органу державного контролю у порядку, 
встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування 
та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Виконання обов’язків щодо таких повідомлень не скасовує вимогу цього Закону 
щодо надання результатів досліджень власником реєстрації у періодично оновлюва-
них звітах з безпеки відповідно до статті 95 цього Закону.

8. Статті 103 і 104 цього Закону застосовуються виключно до досліджень, зазна-
чених у частині першій цієї статті, що проводяться відповідно до зобов’язань, вста-
новлених статтями 24 або 32 цього Закону.

Стаття 103. Протокол постреєстраційних досліджень безпеки лікарських засобів
1. До проведення постреєстраційного дослідження безпеки лікарських засобі 

власник реєстрації зобов’язаний подати до органу державного контролю проект про-
токолу такого дослідження.

2. Після надання проекту протоколу орган державного контролю у строк та у по-
рядку, встановлені центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, надає власнику ре-
єстрації:

1) лист-повідомлення про затвердження проекту протоколу;
2) лист-повідомлення про відмову в затвердженні проекту протоколу, у якому за-

значається детальне обґрунтування прийнятого рішення за наявності будь-якої з та-
ких підстав:

дослідження сприяє промоції лікарського засобу;
проект дослідження не відповідає меті дослідження;
3) лист-повідомлення про те, що дослідження (випробування) є клінічним і підпа-

дає під дію законодавства щодо клінічних досліджень (випробувань).
3. Дослідження може бути розпочато власником реєстрації лише після отриман-

ня ним від органу державного контролю листа-повідомлення, зазначеного у пункті 1 
частини другої цієї статті.

4. Будь-які істотні зміни до протоколу після початку дослідження мають подава-
тися до органу державного контролю до їх впровадження. Орган державного контр-
олю проводить оцінку таких змін та інформує власника реєстрації про їх затверджен-
ня або про незгоду щодо їх впровадження.

Стаття 104. Звітність за результатами постреєстраційних досліджень безпеки лі-
карських засобів

1. Власник реєстрації після завершення дослідження безпеки лікарських засобів 
впродовж 12 місяців з дня завершення збору даних зобов’язаний подати до органу 
державного контролю заключний звіт про проведене дослідження та оприлюднити 
результати дослідження.

2. Власник реєстрації повинен оцінити, чи впливають результати дослідження на 
державну реєстрацію лікарського засобу, і в разі необхідності подати до органу дер-
жавного контролю заяву про внесення змін до реєстраційного досьє на лікарський 
засіб.

3. Разом із заключним звітом про дослідження власник реєстрації зобов’язаний 
подати до органу державного контролю резюме результатів дослідження в електро-
нній формі.

Стаття 105. Оцінка результатів постреєстраційних досліджень безпеки лікарських 
засобів

1. На підставі результатів дослідження і після проведених консультацій з влас-
ником реєстрації орган державного контролю приймає рішення про вжиття заходів 
щодо державної реєстрації лікарського засобу із зазначенням відповідних обґрун-
тувань.

2. Орган державного контролю зобов’язаний не пізніше ніж протягом 30 днів з 
дня підготовки звіту про оцінку прийняти рішення про залишення без змін, про вне-
сення змін до державної реєстрації, про призупинення або про скасування дії дер-
жавної реєстрації лікарського засобу.

Орган державного контролю зобов’язаний поінформувати власника реєстрації лі-
карського засобу про прийняте рішення.

3. У разі необхідності внесення змін до державної реєстрації лікарського засобу за 
результатами прийняття органом державного контролю рішення власник реєстрації 
подає до зазначеного органу заяву про внесення змін, оновлену коротку характерис-
тику лікарського засобу та листок-вкладку у строки, зазначені у рішенні.

Глава V. 
Імплементація, делегування і регулювання

Стаття 106. Заходи щодо гармонізації нормативного забезпечення діяльності з 
фармаконагляду

1. Адаптований до законодавства Європейського Союзу порядок здійснення фар-
маконагляду, який затверджується центральним органом виконавчої влади, що за-
безпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, міс-
тить, але не виключно, такі складові здійснення фармаконагляду:

1) підходи до управління та зміст мастер-файлу системи фармаконагляду, що 
зберігається у власника реєстрації;

2) мінімальні вимоги до системи якості для здійснення фармаконагляду органом 
державного контролю і власником реєстрації лікарського засобу;

3) використання узгодженої на міжнародному рівні термінології, форматів і стан-
дартів для здійснення фармаконагляду;

4) мінімальні вимоги до моніторингу даних бази даних з фармаконагляду орга-
ну державного контролю для виявлення нових ризиків або зміни виявлених ризиків;

5) вимоги до форми і змісту електронної передачі повідомлень про небажані ре-
акції органом державного контролю та власником реєстрації;

6) вимоги до форми і змісту періодично оновлюваних звітів з безпеки і планів 
управління ризиками та порядок їх передачі в електронній формі;

7) вимоги до форми і змісту протоколів, резюме і заключних звітів постреєстра-
ційних досліджень безпеки.

При затвердженні порядку здійснення фармаконагляду центральний орган вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я, враховує рекомендації щодо міжнародної гармонізації у сфері фар-
маконагляду та в разі необхідності переглядає його з урахуванням технічного та на-
укового прогресу.

Стаття 107. Настанови щодо здійснення фармаконагляду
1. Належні практики фармаконагляду та проведення постреєстраційних дослі-

джень ефективності затверджуються центральним органом виконавчої влади, що 
забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, як 
галузеві стандарти у формі настанов, адаптованих до відповідних вимог, встановле-
них Європейським Союзом.

Розділ Х. 
НАГЛЯД І КОНТРОЛЬ

Стаття 108. Завдання державного нагляду (контролю) у сфері лікарських засобів
1. Державний нагляд (контроль) у сфері лікарських засобів здійснюється з метою 

перевірки додержання вимог законодавства щодо забезпечення ефективності, якос-
ті та безпеки лікарських засобів і правил здійснення їх обігу.

Власники реєстрації, виробники, імпортери, дистриб’ютори лікарських засобів та 
власники аптек сплачують щорічні внески на реалізацію заходів державного нагля-
ду (контролю) у сфері лікарських засобів, які зараховуються до доходів спеціально-
го фонду Державного бюджету України на спеціальний рахунок. Розмір щорічних 
внесків, порядок їх внесення та застосування санкцій за їх несплату встановлюються 
Кабінетом Міністрів України. Стягнення щорічних внесків на реалізацію заходів дер-
жавного нагляду (контролю) у сфері лікарських засобів не накладає на орган дер-
жавного контролю жодних зобов’язань, що можуть впливати на його незалежність.

Заходи державного нагляду (контролю) у сфері лікарських засобів здійснюються 
у формі перевірок, ревізій, оглядів, обстежень, відбору зразків, лабораторного ана-
лізу контролю якості лікарських засобів, контрольних закупівель лікарських засобів 
під час реалізації (відпуску) лікарських засобів громадянам, моніторингу за виконан-
ням норм цього Закону та в інших формах, визначених законом.

2. Порядок здійснення заходів державного нагляду (контролю) у сфері лікарських 
засобів, адаптований до законодавства Європейського Союзу, встановлюється Кабі-
нетом Міністрів України та включає:

1) порядок проведення перевірки до видачі ліцензії;
2) порядок проведення планових та позапланових перевірок (інспектувань) до-

тримання ліцензіатами ліцензійних умов та належних практик;
3) порядок проведення перевірок (інспектувань) з метою підтвердження відповід-

ності встановленим в Україні вимогам належних практик, у тому числі брокерів (тор-
гових посередників) у сфері обігу лікарських засобів, та інспектування іноземних ви-
робників лікарських засобів на етапі державної реєстрації лікарських засобів у ви-
падках, передбачених цим Законом;

4) порядок відбору зразків лікарських засобів на відповідних етапах їх обігу для 
проведення лабораторного контролю їх якості;

5) порядок проведення контрольної закупівлі лікарських засобів під час реалізації 
(відпуску) лікарських засобів громадянам.

Порядок підтвердження відповідності виробництв лікарських засобів, розташова-
них поза межами України, визначеним в Україні вимогам належної виробничої прак-
тики встановлюється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує фор-
мування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, з урахуванням по-
ложень, передбачених статтею 47 цього Закону.

Стаття 109. Спеціальні повноваження органу державного контролю
1. Державний нагляд (контроль) за додержанням вимог ліцензійних умов прова-

дження господарської діяльності з виробництва, імпорту (крім АФІ), оптової торгів-
лі, виготовлення (виробництва) в умовах аптеки, роздрібної торгівлі лікарськими за-
собами, підтвердження відповідності встановленим в Україні вимогам належної ви-
робничої практики, належної практики дистрибуції (у тому числі діяльності брокера 
у сфері обігу лікарських засобів), належної аптечної практики та іншим належним 
практикам, сертифікація якості лікарських засобів для міжнародної торгівлі та під-
твердження для АФІ, що експортуються, здійснюються органом державного контро-
лю, який є органом ліцензування, відповідно до закону.

2. Порядок сертифікації якості лікарських засобів для міжнародної торгівлі та під-
твердження для АФІ, що експортуються, адаптований до законодавства Європей-

ського Союзу, встановлюється центральним органом виконавчої влади, що забезпе-
чує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

3. Орган державного контролю та його територіальні органи здійснюють держав-
ний нагляд (контроль) за додержанням законодавства про лікарські засоби, забез-
печують реалізацію державної політики щодо забезпечення якості, безпеки та ефек-
тивності лікарських засобів з урахуванням положень Закону України «Про основні 
засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» та особли-
востей, визначених цим Законом.

4. Орган державного контролю та його територіальні органи мають право здій-
снювати заходи державного нагляду (контролю) планового та позапланового харак-
теру у формі інспектування та у формі перевірки (інспектування) до видачі ліцензії, 
що проводиться за місцем провадження господарської діяльності суб’єкта господа-
рювання або його відокремлених підрозділів як в Україні, так і за кордоном.

5. За результатами здійснення державного нагляду (контролю) у сфері лікар-
ських засобів орган державного контролю має право:

1) в установленому законом порядку зупиняти та поновлювати повністю або част-
ково дію ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва, імпорту 
(крім АФІ), виготовлення (виробництва) в умовах аптеки, оптової та роздрібної тор-
гівлі лікарськими засобами;

2) за наявності підстав та в установленому законом порядку прийняти рішення 
про заборону або про тимчасову заборону обігу та застосування серії (серій) лікар-
ського засобу, що не відповідає (не відповідають) вимогам, визначеним норматив-
но-правовими актами та нормативними документами, а також лікарських засобів, 
що ввозяться на територію України або вивозяться з території України з порушенням 
установленого законодавством порядку, та зобов’язати відповідних суб’єктів госпо-
дарювання вилучити їх з обігу.

6. Порядок встановлення заборони (тимчасової заборони) і вилучення з обігу лі-
карських засобів на території України встановлюється центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охо-
рони здоров’я.

7. Орган державного контролю формує та веде базу даних обігу лікарських за-
собів.

Порядок формування та ведення бази даних обігу лікарських засобів, вимоги до 
інформації, що підлягає внесенню до бази даних, а також порядок використання та-
кої інформації встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпе-
чує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Стаття 110. Особливості проведення планових та позапланових заходів держав-
ного контролю виробництва, імпорту (крім АФІ), оптової та роздрібної торгівлі лікар-
ськими засобами

1. Виробництво лікарських засобів на території України, а також розташоване в ін-
ших країнах виробництво лікарських засобів, що ввозяться в Україну, імпорт лікар-
ських засобів (крім АФІ), оптова та роздрібна торгівля лікарськими засобами підля-
гають систематичному державному нагляду (контролю).

Для проведення заходів державного нагляду (контролю) орган державного контр-
олю має право використовувати цільові надходження від суб’єктів господарювання 
та іноземних виробників лікарських засобів, що вносяться ними на поточні та депо-
зитні банківські рахунки органу державного контролю. Використання таких цільо-
вих надходжень для проведення заходів державного нагляду (контрою) не накла-
дає на орган державного контролю жодних зобов’язань, що можуть впливати на йо-
го незалежність.

Платність або безоплатність послуг, розмір та порядок внесення плати за плат-
ні послуги, пов’язані з проведенням заходів державного нагляду (контролю) у сфері 
обігу лікарських засобів на території України або в інших країнах, визначаються Ка-
бінетом Міністрів України.

2. Орган державного контролю та його територіальні органи за наявності підстав 
проводять позапланові заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу лікар-
ських засобів, у тому числі без попереднього повідомлення, і в разі необхідності — 
шляхом надання запиту на проведення контролю якості зразків лікарських засобів в 
уповноваженій лабораторії з контролю якості лікарських засобів.

3. Порядок проведення планових та позапланових заходів державного нагляду 
(контролю) у сфері обігу лікарських засобів встановлюється у порядку, визначеному 
частиною другою статті 108 цього Закону.

4. Орган державного контролю проводить періодичні планові та позапланові захо-
ди державного нагляду (контролю) у сфері обігу лікарських засобів за місцями про-
вадження діяльності виробників, у тому числі розташованих в інших країнах, імпор-
терів (крім АФІ) або дистриб’юторів лікарських засобів, а також виробників, імпорте-
рів або дистриб’юторів діючих речовин (АФІ), які знаходяться на території України і 
вживають заходів реагування за результатами державного контролю.

Орган державного контролю та його територіальні органи проводять періодичні 
планові та позапланові заходи державного нагляду (контролю) у сфері обігу лікар-
ських засобів за місцем провадження діяльності суб’єктів господарювання, які здій-
снюють господарську діяльність з виготовлення (виробництва) лікарських засобів в 
умовах аптеки, роздрібну торгівлю лікарськими засобами, медичну практику (в час-
тині обігу лікарських засобів), і вживають заходів реагування за результатами дер-
жавного контролю.

Орган державного контролю за наявності підстав, передбачених законодавством, 
має право проводити інспектування (перевірки) за місцем провадження діяльності 
виробників або дистриб’юторів діючих речовин (АФІ), які перебувають в інших кра-
їнах.

5. Заходи державного контролю можуть проводитися у власника реєстрації.
6. Орган державного контролю може проводити позапланові заходи державного 

нагляду (контролю) вихідної сировини виробників за заявою виробника.
7. Заходи державного нагляду (контролю) проводяться посадовими особами ор-

гану державного контролю та його територіальних органів, які мають право:
1) здійснювати планові та позапланові заходи державного контролю виробни-

чих та інших структурних підрозділів виробників та/або імпортерів лікарських засо-
бів, АФІ або допоміжних речовин і будь-яких лабораторій, що співпрацюють з ними;

2) здійснювати відбір зразків лікарських засобів на всіх етапах їх обігу, у тому 
числі в лікувально-профілактичних закладах, зокрема для незалежних досліджень, 
що провадяться уповноваженою лабораторією з контролю якості лікарських засобів;

3) перевіряти будь-які документи, що належать до предмета державного нагляду 
(контролю), відповідно до законодавства;

4) проводити під час здійснення заходів державного нагляду (контролю) перевір-
ку приміщень, будь-яких документів, у тому числі мастер-файл системи фармакона-
гляду власника реєстрації, або осіб, залучених власником реєстрації до здійснення 
діяльності, зазначеної в розділі IX цього Закону.

8. Після кожного заходу державного нагляду (контролю) орган державного 
контролю складає акт або звіт щодо відповідності об’єкта перевірки вимогам ліцен-
зійних умов, належних практик або відповідності власника реєстрації вимогам розді-
лу IX цього Закону і надає їх об’єкту перевірки.

9. До затвердження акта або звіту орган державного контролю повинен надати 
суб’єкту, діяльність якого перевіряється, право надати свої коментарі.

10. Орган державного контролю у порядку, встановленому Кабінетом Міністрів 
України, може зобов’язати виробника, який перебуває в іншій країні, пройти інспек-
тування (перевірку), зазначену в цій статті, якщо інше не передбачено міжнародною 
угодою (міжнародним договором), ратифікованою (ратифікованим) Україною.

11. Протягом встановленого законодавством строку, але не більше 90 днів після 
проведення інспектування (перевірки) на відповідність ліцензійним умовам, вимо-
гам належної виробничої практики (GMP) або належної практики дистрибуції (GDP), 
суб’єкту, стосовно якого здійснювалися такі заходи, видається сертифікат про відпо-
відність вимогам належної виробничої практики (GMP) або належної практики дис-
трибуції (GDP), якщо перевіркою буде встановлено, що він відповідає вимогам на-
лежної виробничої практики (GMP) та належної практики дистрибуції (GDP), у поряд-
ку, встановленому Кабінетом Міністрів України.

12. Видані в установленому порядку сертифікати про відповідність вимогам на-
лежної виробничої практики (GMP) і належної практики дистрибуції (GDP) вносять-
ся органом державного контролю до бази даних, зазначеної у частині сьомій стат-
ті 109 цього Закону. Доступ до інформації, що міститься у зазначеній базі даних, є 
відкритим.

13. Якщо за результатами здійснення заходів державного нагляду (контролю), за-
значених у цій статті, встановлено невідповідність об’єкта перевірки (інспектування) 
вимогам законодавства та/або вимогам належних практик, інформація про це вно-
ситься до бази даних, зазначеної у частині сьомій статті 109 цього Закону, органом 
державного контролю.

14. Якщо за результатами здійснення заходів державного нагляду (контролю), за-
значених у цій статті, виявлено, що система фармаконагляду власника реєстрації не 
відповідає опису в мастер-файлі системи фармаконагляду та не виконуються вимо-
ги розділу IX цього Закону, орган державного контролю інформує про виявлені не-
відповідності/недоліки власника реєстрації, дає йому можливість надати коментарі 
та усунути такі невідповідності/недоліки у визначені строки.

У разі потреби орган державного контролю вживає до власника реєстрації необ-
хідних заходів для застосування ефективних, пропорційних та стримуючих заходів у 
випадках, передбачених законодавством.

Стаття 111. Повноваження посадових осіб органу державного контролю та його 
територіальних органів

1. Посадові особи органу державного контролю та його територіальних органів у 
межах компетенції, визначеної законом, за наявності підстав та в порядку, встанов-
леному Кабінетом Міністрів України, мають право:

1) перевіряти додержання вимог законодавства щодо якості, безпечності та ефек-
тивності лікарських засобів, у тому числі правил здійснення належних практик на 
всіх етапах обігу лікарських засобів;
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2) перевіряти додержання вимог законодавства щодо якості АФІ (з урахуванням 

вимог належної виробничої практики та належної практики дистрибуції) під час їх ви-
робництва, імпорту, постачання, утилізації або знищення;

3) безперешкодно проводити огляд будь-яких виробничих, складських, торго-
вельних приміщень суб’єктів господарської діяльності (з урахуванням встановлено-
го режиму роботи) та контрактних лабораторій власника ліцензії на виробництво, ім-
порт лікарських засобів (крім АФІ) за наявності рішення про перевірку;

4) одержувати від суб’єктів господарювання необхідні для проведення перевір-
ки (інспектування) відомості про додержання вимог стандартів, технічних умов, ма-
теріалів реєстраційного досьє і технологічної документації, а також про забезпечен-
ня якості лікарського засобу під час виробництва, імпорту, транспортування, збері-
гання та реалізації;

5) відбирати зразки лікарських засобів для лабораторної перевірки їх якості;
6) здійснювати планові та позапланові заходи державного нагляду (контролю) 

за дотриманням вимог законодавства щодо якості лікарських засобів у формі пере-
вірок, ревізій, оглядів, обстежень та в інших формах, визначених законом, а також 
здійснювати контрольні закупівлі лікарських засобів під час реалізації (відпуску) лі-
карських засобів громадянам;

7) давати обов’язкові для виконання приписи та розпорядження про усунення не-
відповідностей (порушень) галузевих стандартів (настанов), технічних умов, фарма-
копейних статей, матеріалів реєстраційного досьє і технологічної документації, а та-
кож про усунення невідповідностей (порушень) під час виробництва, імпорту (крім 
АФІ), зберігання, транспортування та реалізації лікарських засобів, АФІ;

8) передавати органам досудового розслідування матеріали за результатами пе-
ревірок щодо обставин, які можуть свідчити про вчинення кримінальних правопо-
рушень;

9) складати протоколи про адміністративні правопорушення, накладати штрафи 
та розглядати справи про адміністративні правопорушення у випадках, передбаче-
них законом;

10) приймати в установленому порядку рішення про заборону і вилучення з обі-
гу лікарських засобів, АФІ, що не відповідають матеріалам реєстраційного досьє, 
вимогам, визначеним нормативно-правовими актами та нормативними документа-
ми, галузевими стандартами, а також лікарських засобів, що ввозяться на терито-
рію України або вивозяться з території України з порушенням установленого зако-
нодавством порядку;

11) повністю або частково зупиняти виробництво (виготовлення) лікарських засо-
бів, імпорт лікарських засобів (крім АФІ), оптову та роздрібну торгівлю лікарськими 
засобами виключно за рішенням суду, крім випадків, визначених частиною дванад-
цятою статті 13 та частиною п’ятою статті 109 цього Закону;

12) здійснювати галузеву атестацію лабораторій з контролю якості лікарських за-
собів;

13) здійснювати інші повноваження, визначені законом.
Законні вимоги посадових осіб органу державного контролю та його територіаль-

них органів є обов’язковими до виконання.
2. Посадові особи органу державного контролю та його територіальних органів 

несуть відповідальність за розголошення інформації, що стала їм відома в резуль-
таті виконання службових обов’язків і охороняється відповідно до законодавства.

Стаття 112. Фінансування і матеріально-технічне забезпечення діяльності орга-
ну державного контролю

1. Орган державного контролю є центральним органом виконавчої влади, що реа-
лізує державну політику у сфері контролю якості, безпечності та ефективності лікар-
ських засобів, із спеціальним статусом.

2. Фінансове і матеріально-технічне забезпечення діяльності органу державного 
контролю та його територіальних органів здійснюється за рахунок коштів Державно-
го бюджету України, внесків, що сплачуються суб’єктами господарювання у випад-
ках, передбачених цим Законом, з інших джерел, не заборонених законом, а також 
може здійснюватися за рахунок залучення міжнародної технічної допомоги.

3. Власні надходження органу державного контролю, отримані як плата за відпо-
відні послуги, зараховуються до доходів спеціального фонду Державного бюджету 
України на спеціальний рахунок. Тарифи на послуги, які надаються органом держав-
ного контролю, встановлюються Кабінетом Міністрів України.

4. У Державному бюджеті України видатки на фінансування органу державного 
контролю визначаються окремим рядком на рівні, що забезпечує належне виконан-
ня повноважень органу державного контролю, але не меншому за 50 відсотків влас-
них надходжень органу державного контролю, отриманих як плата за надання відпо-
відних послуг за попередній бюджетний рік.

5. Орган державного контролю є головним розпорядником коштів Державного 
бюджету України, що виділяються для його фінансування.

Голова органу державного контролю представляє орган державного контролю з 
питань його фінансування на засіданнях Кабінету Міністрів України.

6. Заробітна плата працівників органу державного контролю, які є державними 
службовцями, складається з посадового окладу та надбавок і премій, встановлених 
законодавством про державну службу.

Посадові оклади працівників органу державного контролю, які є державними 
службовцями, встановлюються органом державного контролю за погодженням із 
центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я.

Посадові оклади працівників органу державного контролю не можуть бути ниж-
чими за:

1) 12 мінімальних заробітних плат — для голови;
2) 11 мінімальних заробітних плат — для заступника голови;
3) 10 мінімальних заробітних плат — для начальника департаменту;
4) 9 мінімальних заробітних плат — для начальника управління;
5) 8 мінімальних заробітних плат — для начальника відділу;
6) 7 мінімальних заробітних плат — для начальника відділу у складі управління.
Для цілей цієї статті розмір мінімальної заробітної плати визначається законом 

про державний бюджет на відповідний рік.
7. Розмір премій працівникам органу державного контролю, які є державними 

службовцями, визначається з урахуванням ключових показників ефективності, роз-
роблених органом державного контролю.

8. Порядок та розмір оплати праці працівників органу державного контролю, які 
не є державними службовцями, визначаються органом державного контролю. Роз-
мір оплати праці працівників органу державного контролю, які не є державними 
службовцями, визначається з урахуванням ключових показників ефективності, роз-
роблених органом державного контролю.

Стаття 113. Голова органу державного контролю. Працівники органу державно-
го контролю

1. Голова органу державного контролю призначається Кабінетом Міністрів Укра-
їни за поданням керівника центрального органу виконавчої влади, що забезпечує 
формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, який вносить 
для призначення на посаду одного з трьох кандидатів, відібраних за результатами 
конкурсного відбору.

Голова органу державного контролю призначається на посаду строком на п’ять 
років. Одна і та сама особа не може обіймати посаду голови органу державного 
контролю більше двох строків.

Не може бути призначена на посаду голови органу державного контролю осо-
ба, яка не пройшла спеціальну перевірку, передбачену Законом України «Про запо-
бігання корупції», і перевірку, передбачену Законом України «Про очищення влади».

Порядок проведення конкурсу на посаду голови органу державного контролю, 
вимоги до кандидатів на посаду голови, підстави припинення повноважень голови 
встановлюються положенням про орган державного контролю, що затверджується 
Кабінетом Міністрів України.

2. Працівниками органу державного контролю є державні службовці та особи, 
які працюють за трудовим договором. Державними службовцями є голова, заступ-
ники голови, керівники структурних підрозділів органу державного контролю, а та-
кож інші працівники, які займають посади державної служби відповідно до штатно-
го розпису.

3. Експертом органу державного контролю є особа, яка проводить наукову оцінку 
заяв, поданих до органу державного контролю, виконує інші функції, що потребують 
наукової оцінки в рамках процедур, що здійснюються органом державного контролю 
відповідно до його повноважень. Посада експерта органу державного контролю не 
належить до категорії посад державної служби. Особи, які займають посади експер-
тів органу державного контролю, є суб’єктами декларування, на яких поширюється 
дія положень Закону України «Про запобігання корупції» щодо запобігання та вре-
гулювання конфлікту інтересів, а також вимоги щодо запобігання та врегулювання 
конфлікту інтересів, визначені цим Законом.

4. У разі недостатності внутрішніх ресурсів орган державного контролю на під-
ставі цивільно-правових договорів може залучати осіб для виконання окремих за-
вдань органу державного контролю. На таких осіб поширюються вимоги щодо де-
кларування, запобігання та врегулювання конфлікту інтересів, визначені частиною 
другою цієї статті.

Стаття 114. Конфлікт інтересів
1. Цей Закон передбачає додаткові до визначених Законом України «Про запобі-

гання корупції» вимоги щодо конфлікту інтересів, зокрема спеціального конфлік-
ту інтересів.

2. Спеціальний конфлікт інтересів — це наявність інтересів, що стосуються 
або можуть потенційно стосуватися медичної, фармацевтичної та інших галузей, 
пов’язаних із сферами повноважень органу державного контролю.

3. Голова органу державного контролю, його заступники, керівники структурних 
підрозділів, експерти, інспектори та інші особи, залучені до реалізації повноважень 
органу державного контролю (далі — суб’єкт спеціального конфлікту інтересів) не 
повинні мати фінансових чи інших інтересів у медичній, фармацевтичній та інших 

галузях, пов’язаних із повноваженнями органу державного контролю, що можуть 
вплинути на їхню неупередженість.

4. Суб’єкт спеціального конфлікту інтересів зобов’язаний діяти неупереджено та 
в інтересах суспільства і щороку подавати декларацію про наявність/відсутність спе-
ціального конфлікту інтересів.

5. Щорічна декларація про наявність/відсутність спеціального конфлікту інтере-
сів вноситься до реєстру, що ведеться органом державного контролю та публікуєть-
ся на його офіційному веб-сайті.

6. Суб’єкт спеціального конфлікту інтересів у разі зміни або з’ясування нових об-
ставин, щодо яких виник або може виникнути спеціальний конфлікт інтересів, невід-
кладно, протягом 24 годин з дня, коли він дізнався про такі зміни, повідомляє про 
необхідність внесення до декларації змін щодо наявності/відсутності спеціального 
конфлікту інтересів.

7. Орган державного контролю забезпечує виконання цієї статті шляхом прийнят-
тя внутрішньої політики щодо спеціального конфлікту інтересів та інших необхід-
них внутрішніх актів.

8. Внутрішня політика органу державного контролю щодо спеціального конфлік-
ту інтересів має передбачати, зокрема, наявність процедури подання щорічної декла-
рації про спеціальний конфлікт інтересів, процедури повідомлення про нові обстави-
ни, щодо яких може виникнути спеціальний конфлікт інтересів, наслідки недотри-
мання вимог щодо спеціального конфлікту інтересів, процедури управління спеці-
альним конфліктом інтересів.

Стаття 115. Контроль за діяльністю органу державного контролю
1. Діяльність органу державного контролю підлягає щорічній незалежній зовніш-

ній оцінці, яка проводиться комісією із зовнішнього контролю у складі трьох осіб. 
Склад комісії із зовнішнього контролю формується за поданням Верховної Ради 
України, Кабінету Міністрів України та центрального органу виконавчої влади, що за-
безпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та 
оновлюється, як правило, один раз на два роки або за потреби — у разі неможли-
вості члена комісії із зовнішнього контролю з об’єктивних причин виконувати вимо-
ги, визначені цією статтею.

Верховна Рада України, Кабінет Міністрів України та центральний орган виконав-
чої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охоро-
ни здоров’я, раз на два роки визначають по одному члену комісії з числа осіб, які ма-
ють не менш як 10 років досвіду роботи у сферах, зокрема, охорони здоров’я, управ-
ління, адміністрування, права, фінансів, економіки, аудиту, виробництва або техно-
логій в Україні, у державах — членах Європейського Союзу або в установах Європей-
ського Союзу, необхідні знання та навички для проведення такої оцінки, а також без-
доганну репутацію.

2. Не може бути членом комісії із зовнішнього контролю:
1) особа, уповноважена на виконання функцій держави або місцевого самовряду-

вання відповідно до Закону України «Про запобігання корупції»;
2) особа, яка за рішенням суду визнана недієздатною або дієздатність якої об-

межена;
3) особа, яка має судимість за вчинення злочину чи кримінального проступку, як-

що така судимість не погашена або не знята в установленому законом порядку, або 
на яку протягом останнього року до дня подання заяви на участь у конкурсі наклада-
лося адміністративне стягнення за вчинення корупційного правопорушення;

4) особа, яка впродовж попереднього року незалежно від строку входила до скла-
ду керівних органів політичної партії;

5) особа, яка відповідно до Закону України «Про запобігання корупції» є близь-
кою особою голови, заступника голови, керівника структурного підрозділу органу 
державного контролю;

6) особа, яка є членом органів управління та/або прямо або опосередковано воло-
діє підприємствами або корпоративними правами суб’єктів господарювання, які про-
вадять господарську діяльність з медичної практики, з виробництва лікарських засо-
бів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів, 
або члени сім’ї якої (в розумінні Закону України «Про запобігання корупції») є влас-
никами таких підприємств або корпоративних прав та/або членами органів управлін-
ня таких суб’єктів господарювання;

7) особа, яка незалежно від строку виконання повноважень була працівником 
центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує дер-
жавну політику у сфері охорони здоров’я, та/або органу державного контролю впро-
довж попередніх двох років;

8) особа, близькі особи якої (в розумінні Закону України «Про запобігання коруп-
ції») незалежно від тривалості були працівниками центрального органу виконавчої 
влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони 
здоров’я, та/або органу державного контролю впродовж попередніх двох років. Чле-
ни комісії зовнішнього контролю діють незалежно та не повинні виконувати будь-які 
доручення, вказівки, надані будь-якою особою.

3. Для проведення незалежної зовнішньої оцінки члени комісії із зовнішнього 
контролю мають право:

1) доступу до матеріалів, іншої інформації (документів), що є у володінні органу 
державного контролю (з обмеженнями, передбаченими Законом України «Про дер-
жавну таємницю»);

2) проводити конфіденційні інтерв’ю з працівниками органу державного контр-
олю, працівниками інших державних органів, а також іншими особами, які володі-
ють інформацією (документами), необхідною (необхідними) для проведення оцінки;

3) залучати у разі необхідності інших осіб до виконання окремих завдань у меж-
ах оцінки, за умови взяття на себе такими особами зобов’язання з нерозголошен-
ня конфіденційної інформації, що стала їм відома у зв’язку з виконанням таких за-
вдань. Члени комісії із зовнішнього контролю забезпечують нерозголошення конфі-
денційної інформації, що стала їм відома у зв’язку із здійсненням своїх повноважень.

4. Комісія із зовнішнього контролю починає роботу 1 січня року, наступного за 
роком, щодо якого здійснюється незалежна зовнішня оцінка діяльності органу дер-
жавного контролю. Проект висновку незалежної зовнішньої оцінки подається голо-
ві органу державного контролю до 1 березня для надання коментарів. Голова органу 
державного контролю надає коментарі до проекту протягом двох тижнів із дня його 
отримання. Комісія із зовнішнього контролю протягом двох тижнів із дня отримання 
коментарів голови органу державного контролю приймає такі коментарі та вносить 
відповідні зміни до проекту або відхиляє коментарі і повідомляє голову органу дер-
жавного контролю про обґрунтовані причини відхилення.

5. Висновок незалежної зовнішньої оцінки діяльності органу державного контро-
лю додається до щорічного звіту органу державного контролю.

6. Винагорода за здійснення незалежної зовнішньої оцінки діяльності органу дер-
жавного контролю членам комісії із зовнішнього контролю та витрати, пов’язані з 
роботою комісії, фінансуються за рахунок коштів державного бюджету. Порядок 
розрахунку і виплати членам комісії із зовнішнього контролю винагороди за про-
ведення незалежної зовнішньої оцінки діяльності органу державного контролю, по-
рядок фінансування витрат, пов’язаних із роботою комісії, встановлюються Кабіне-
том Міністрів України.

7. З метою забезпечення прозорості та громадського контролю за діяльністю ор-
гану державного контролю з позиції пацієнтів, громадського здоров’я, спеціалістів у 
сфері охорони здоров’я та представників фармацевтичної галузі утворюється Рада 
громадського контролю, що формується на засадах відкритого та прозорого конкур-
су у складі дев’яти осіб, які переобираються кожні два роки. До складу Ради громад-
ського контролю не можуть входити особи, зазначені в частині другій цієї статті. По-
рядок проведення конкурсу на посади членів Ради громадського контролю, персо-
нальний склад Ради та Положення про Раду громадського контролю затверджують-
ся Кабінетом Міністрів України.

8. Рада громадського контролю:
1) заслуховує інформацію про діяльність, виконання завдань органу державно-

го контролю;
2) розглядає щорічні звіти органу державного контролю і затверджує свій висно-

вок щодо них;
3) має інші права, передбачені Положенням про Раду громадського контролю.
9. Орган державного контролю готує щорічний звіт про свою діяльність, що опри-

люднюється до 15 квітня на офіційному веб-сайті органу державного контролю. Звіт 
про діяльність органу державного контролю має включати, зокрема:

1) узагальнену оцінку стану справ у сфері компетенції органу державного контро-
лю, основні проблеми та пропозиції щодо їх розв’язання;

2) детальні річні статистичні показники діяльності органу державного контролю 
та порівняння з аналогічними показниками минулого року;

3) інформацію про підготовлені та подані до органу державного контролю пропо-
зиції щодо формування державної політики у сферах її компетенції, у тому числі за 
результатами відслідковування законодавства Європейського Союзу з метою набли-
ження відповідних національних практик і процедур до законодавства Європейсько-
го Союзу, та про статус розгляду таких пропозицій.

Стаття 116. Оцінка еквівалентності національних систем державного регулюван-
ня обігу лікарських засобів

1. За власною ініціативою або за пропозицією іншої країни орган державного 
контролю оцінює еквівалентність національних систем державного регулювання обі-
гу лікарських засобів країни-експортера та України.

Якщо оцінка підтверджує еквівалентність, центральний орган виконавчої влади, 
що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, 
за поданням органу державного контролю приймає рішення про включення такої 
країни до переліку країн із строгими регуляторними органами (SRAs).

Процедура оцінки проводиться у формі перевірки відповідної документації. Якщо 
Угода про взаємне визнання (MRA) або Угода про оцінку відповідності та прийнят-
ність промислових товарів (АСАА), що поширюються на таку сферу, прийнята, про-
цедура оцінки має включати проведення оцінки регуляторної системи іншої країни та 
в разі необхідності — інспектування на одному або кількох підприємствах із вироб-
ництва лікарських засобів у цій країні.

Порядок визнання еквівалентності регуляторних систем у сфері лікарських засо-
бів встановлюється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує форму-
вання та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

2. Орган державного контролю проводить оцінку і перевірку, зазначені в цій стат-
ті, у співпраці з Європейським агентством з лікарських засобів (ЕМА) і компетентни-
ми органами держав — членів Європейського Союзу.

Стаття 117. Державний контроль якості лікарських засобів
1. Державний контроль якості лікарських засобів проводиться в державній або 

уповноваженій органом державного контролю лабораторії у порядку та випадках, ви-
значених Кабінетом Міністрів України, з урахуванням затвердженої річної програми 
(плану) відбору зразків лікарських засобів, що формується на підставі ризик-орієн-
тованого підходу з урахуванням визначених критеріїв.

Критерії формування річної програми (плану) відбору зразків лікарських засо-
бів, підстави для проведення позапланового лабораторного контролю якості лікар-
ських засобів, у тому числі окремих серій лікарських засобів, встановлюються Кабі-
нетом Міністрів України.

2. Для окремих біологічних лікарських засобів (імунологічні лікарські засоби та 
лікарські засоби, які одержують з крові або плазми крові людини) з метою забезпе-
чення їх якості, безпеки та ефективності органом державного контролю здійснюєть-
ся офіційний випуск серії як окрема функція регуляторної системи випуску у випад-
ках та порядку, встановлених Кабінетом Міністрів України. Офіційний випуск серії 
здійснюється для кожної серії таких біологічних лікарських засобів і враховує приро-
ду та притаманну мінливість цих продуктів.

Офіційний випуск серії лікарського засобу, ввезеного з країни із строгими регу-
ляторними органами (SRAs), може здійснюватися на підставі визнання результатів 
офіційного випуску серії відповідним строгим регуляторним органом.

Стаття 118. Нагляд (контроль) за процесами виробництва лікарських засобів, 
отриманих із людської крові або плазми

1. Процеси виробництва та очищення, що використовуються для виробництва лі-
карських засобів, отриманих із людської крові або плазми, підлягають валідації з 
метою забезпечення стабільності процесу виробництва від серії до серії та недопу-
щення контамінації вірусами. Виробники зобов’язані повідомити орган державного 
контролю про метод, що використовується для інактивації або елімінації патогенних 
вірусів, які можуть передаватися з лікарськими засобами, отриманими з людської 
крові або плазми, у порядку, встановленому ліцензійними умовами.

За рішенням органу державного контролю зразки нерозфасованого та/або гото-
вого препарату для проведення контролю якості можуть направлятися до державної 
або уповноваженої органом державного контролю лабораторії під час державної ре-
єстрації лікарського засобу відповідно до статті 28 цього Закону та/або під час здій-
снення заходів державного нагляду (контролю).

Стаття 119. Міжнародна система із запобігання потраплянню до пацієнтів неякіс-
них лікарських засобів

1. Орган державного контролю забезпечує функціонування системи запобігання 
потраплянню до пацієнтів лікарських засобів, щодо яких є підозра, що вони станов-
лять небезпеку для здоров’я населення, яка включає:

1) отримання повідомлень і реагування на повідомлення про лікарські засоби, 
щодо яких виникла підозра у фальсифікації та/або про дефекти якості лікарських 
засобів;

2) відкликання лікарських засобів з ринку власниками реєстрації на лікарські за-
соби;

3) вилучення лікарських засобів з ринку за розпорядженням органу державного 
контролю у відповідних суб’єктів господарювання на всіх етапах поставок;

4) вилучення лікарських засобів у пацієнтів, які придбали такі лікарські засоби, із 
залученням фахівців у галузі охорони здоров’я.

2. У разі наявності підозри, що лікарський засіб становить серйозну небезпеку 
для здоров’я населення, орган державного контролю зобов’язаний терміново напра-
вити відповідне попередження всім компетентним органам держав — членів Євро-
пейського Союзу, Всесвітній організації охорони здоров’я (ВООЗ), членам Системи 
співробітництва фармацевтичних інспекцій (PIC/S) та в разі необхідності — компе-
тентним органам інших країн та всім учасникам етапів поставок зазначеного лікар-
ського засобу в Україні.

Стаття 120. Застосування адміністративно-господарських санкцій
1. До суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з вироб-

ництва, імпорту, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, керівників за-
кладів охорони здоров’я, в яких застосовуються лікарські засоби, у разі порушення 
ними законодавства про лікарські засоби у випадках, передбачених законом, засто-
совуються адміністративно-господарські санкції.

Стаття 121. Відповідальність при проведенні доклінічних досліджень і клінічних 
досліджень (випробувань) лікарських засобів

1. При встановленні факту порушення порядку організації та проведення доклініч-
них досліджень і клінічних досліджень (випробувань) лікарських засобів орган дер-
жавного контролю вживає заходів щодо:

1) недопущення порушення законодавства та усунення причин, що призвели до 
порушення;

2) зупинення у встановлених законодавством випадках таких досліджень;
3) притягнення до юридичної відповідальності осіб у порядку, передбаченому за-

конодавством;
4) направлення інформації про виявлені порушення до правоохоронних органів у 

разі наявності ознак вчинення кримінального правопорушення.
Стаття 122. Відшкодування шкоди, заподіяної здоров’ю громадян внаслідок за-

стосування лікарських засобів
1. Виробник або імпортер лікарського засобу зобов’язаний відшкодувати шкоду, 

заподіяну здоров’ю громадян внаслідок застосування лікарського засобу, якщо до-
ведено, що лікарський засіб застосовувався за призначенням відповідно до корот-
кої характеристики лікарського засобу та причиною шкоди є введення в обіг неякіс-
ного лікарського засобу.

Власник реєстрації лікарського засобу зобов’язаний відшкодувати шкоду, заподі-
яну здоров’ю громадян внаслідок застосування лікарського засобу, якщо доведено, 
що шкода здоров’ю спричинена недостовірною інформацією, що міститься в лист-
ку-вкладці лікарського засобу.

2. У разі якщо шкоду здоров’ю заподіяно внаслідок застосування лікарського за-
собу, що став непридатним до застосування в результаті порушення правил збері-
гання, транспортування, оптової та роздрібної торгівлі, відшкодування шкоди здій-
снюється відповідним суб’єктом господарювання, який допустив порушення таких 
правил.

3. Відшкодування шкоди, заподіяної здоров’ю громадян внаслідок застосування 
лікарських засобів, здійснюється відповідно до законодавства.

Стаття 123. Співпраця органу державного контролю і митних органів
1. Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує 

державну політику у сфері охорони здоров’я, вживає необхідних заходів для забез-
печення співпраці між органом державного контролю і митними органами.

Стаття 124. Право на адміністративне оскарження рішень органу державного 
контролю

1. Рішення органу державного контролю можуть бути оскаржені (повністю чи в 
окремій частині) в адміністративному порядку до центрального органу виконавчої 
влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охоро-
ни здоров’я.

2. Порядок оскарження рішень органу державного контролю в адміністративному 
порядку, зокрема вимоги до оформлення скарги, порядок подання та розгляду скарг 
встановлюються Кабінетом Міністрів України.

Стаття 125. Право на судове оскарження рішень органів державної влади
1. Рішення, прийняті органами державної влади в межах процедур, визначених 

цим Законом, їх дії чи бездіяльність, що порушують права заінтересованих осіб, мо-
жуть бути оскаржені до суду.

Стаття 126. Відповідальність за порушення законодавства про лікарські засоби
1. Особи, винні в порушенні законодавства про лікарські засоби, несуть дисциплі-

нарну, адміністративну, цивільно-правову або кримінальну відповідальність згідно із 
законом, у тому числі за імпорт, виробництво, реалізацію та медичне застосування 
лікарських засобів невідповідної якості.

Стаття 127. Міжнародне співробітництво
1. Україна бере участь у міжнародному співробітництві у сфері обігу лікарських 

засобів, яке здійснюється шляхом:
1) забезпечення умов для участі України в міжнародних багатоцентрових клініч-

них дослідженнях (випробуваннях) інноваційних препаратів;
2) забезпечення участі України в роботі відповідних міжнародних організацій, в 

міжнародних договорах/угодах;
3) обміну інформацією, новими прогресивними технологіями створення, вироб-

ництва лікарських засобів та шляхом іншої співпраці в науковій сфері;
4) уніфікації та гармонізації законодавства України про лікарські засоби з міжна-

родним законодавством;
5) адаптації законодавства України про лікарські засоби до законодавства Євро-

пейського Союзу.
Розділ ХI. 

ПРИКІНЦЕВІ ПОЛОЖЕННЯ
1. Цей Закон набирає чинності з дня його опублікування та вводиться в дію через 

30 місяців після завершення воєнного стану, введеного Указом Президента України 
«Про введення воєнного стану в Україні» від 24 лютого 2022 року № 64/2022, затвер-
дженого Законом України «Про затвердження Указу Президента України «Про вве-
дення воєнного стану в Україні» від 24 лютого 2022 року № 2102-IX, крім:

абзацу другого частини шістнадцятої статті 10, частини другої статті 42, статей 46 
і 50, частини п’ятої статті 74 цього Закону, які вводяться в дію з 1 січня 2028 року;

статті 57, яка вводиться в дію з 1 січня 2028 року, але не раніше ніж через шістде-
сят місяців після завершення воєнного стану, введеного Указом Президента України 
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ДОКУМЕНТИ
«Про введення воєнного стану в Україні» від 24 лютого 2022 року № 64/2022, затвер-
дженого Законом України «Про затвердження Указу Президента України «Про вве-
дення воєнного стану в Україні» від 24 лютого 2022 року № 2102-IX;

частини шостої статті 13, яка вводиться в дію через три роки з дня опублікуван-
ня цього Закону;

абзацу другого частини першої статті 15, який вводиться в дію через 30 місяців 
з дня опублікування цього Закону та втрачає чинність одночасно з введенням у дію 
частини шостої статті 13 цього Закону.

2. Визнати такими, що втратили чинність з дня введення в дію цього Закону:
Закон України «Про лікарські засоби» (Відомості Верховної Ради України, 1996 р., 

№ 22, ст. 86 із наступними змінами);
Постанову Верховної Ради України «Про порядок введення в дію Закону Украї-

ни «Про лікарські засоби» (Відомості Верховної Ради України, 1996 р., № 22, ст. 87).
3. Внести зміни до таких законодавчих актів України:
1) у Кодексі адміністративного судочинства України (Відомості Верховної Ради 

України, 2017 р., № 48, ст. 436):
доповнити статтею 2832 такого змісту:
«Стаття 2832. Особливості провадження у справах за зверненням органу держав-

ного контролю
1. Провадження у справах за зверненням органу державного контролю чи його 

територіальних органів при здійсненні ними визначених законом повноважень здій-
снюється на підставі заяви такого органу щодо зупинення повністю або частково ви-
робництва (виготовлення) лікарських засобів, імпорту лікарських засобів (крім ак-
тивних фармацевтичних інгредієнтів), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими за-
собами за відповідним місцем провадження діяльності суб’єкта господарювання.

2. Заява подається до суду першої інстанції протягом 24 годин з моменту вста-
новлення обставин, що зумовлюють звернення до суду, за загальними правилами 
підсудності, встановленими цим Кодексом, у письмовій формі та повинна містити:

1) найменування адміністративного суду;
2) найменування, поштову адресу, а також номер засобу зв’язку заявника;
3) найменування, поштову адресу, а також номер засобу зв’язку (якщо відомий) 

сторони, до якої застосовуються заходи, передбачені частиною першою цієї статті;
4) підстави звернення із заявою, обставини, що підтверджуються доказами, та 

вимоги заявника;
5) перелік документів та інших матеріалів, що додаються;
6) підпис уповноваженої особи суб’єкта владних повноважень, що скріплюєть-

ся печаткою.
3. У разі недотримання вимог частини другої цієї статті суд повідомляє про це за-

явника та надає йому строк, але не більше ніж 24 години, для усунення недоліків.
Невиконання вимог суду в установлений строк тягне за собою повернення заявни-

ку заяви та доданих до неї документів.
Повернення заяви не є перешкодою для повторного звернення з нею до суду піс-

ля усунення її недоліків, але не пізніше ніж протягом 48 годин з моменту встановлен-
ня обставин, що зумовлюють звернення до суду.

4. У разі постановлення судом ухвали про відкриття провадження у справі суд 
приймає рішення по суті заявлених вимог не пізніше 72 годин з моменту встановлен-
ня обставин, що зумовлюють звернення заявника до суду.

Розгляд заяви відбувається за участю органу державного контролю, що її подав, 
та суб’єкта господарювання, стосовно якого її подано.

5. Рішення суду у справах, визначених частиною першою цієї статті, підлягає не-
гайному виконанню. Апеляційні скарги на судові рішення у справах, визначених цією 
статтею, можуть бути подані сторонами протягом 10 днів з дня їх проголошення. По-
дання апеляційної скарги на рішення суду у справі, визначеній частиною першою ці-
єї статті, не перешкоджає його виконанню.

6. У рішенні суду зазначаються:
1) дата ухвалення рішення;
2) найменування суду, прізвище та ініціали судді;
3) найменування сторін, їх місцезнаходження;
4) мотиви задоволення судом заявлених вимог з посиланням на закон;
5) порядок вчинення дій, визначених рішенням;
6) відомості про порядок апеляційного перегляду справи, строки апеляційного 

оскарження.
7. Суд апеляційної інстанції розглядає справу у десятиденний строк після закін-

чення строку на апеляційне оскарження.
8. Для цілей цієї статті термін «орган державного контролю» вживається у значен-

ні «центральний орган виконавчої влади із спеціальним статусом, що реалізує дер-
жавну політику у сфері створення, допуску на ринок, контролю якості, безпеки та 
ефективності лікарських засобів»;

абзац дев’ятий частини першої статті 371 викласти в такій редакції:
«Негайно також виконуються рішення суду, прийняті в адміністративних справах, 

визначених пунктами 1, 5 частини першої статті 263, пунктами 1-4 частини першої 
статті 283, частини першої статті 2832 цього Кодексу»;

2) в Основах законодавства України про охорону здоров’я (Відомості Верховної 
Ради України, 1993 р., № 4, ст. 19 із наступними змінами):

абзац п’ятий частини першої статті 3 викласти в такій редакції:
«заклад охорони здоров’я — юридична особа незалежно від форми власності та 

організаційно-правової форми або її відокремлений підрозділ (для аптечних закла-
дів також місце провадження діяльності фізичних осіб — підприємців), основними 
завданнями яких є забезпечення медичного обслуговування населення та/або надан-
ня реабілітаційної допомоги на основі відповідної ліцензії та забезпечення профе-
сійної діяльності медичних (фармацевтичних) працівників і фахівців з реабілітації»;

доповнити статтями 442 і 541 такого змісту:
«Стаття 442. Застосування зареєстрованого лікарського засобу не за призначен-

ням («off-label use»)
Дозволяється призначення лікарського засобу за показаннями, віковими обме-

женнями, дозуваннями, способами застосування, не зазначеними в інструкції до ме-
дичного застосування чи короткій характеристиці лікарського засобу (далі — не за 
призначенням («off-label use»), за умови отримання інформованої згоди пацієнта на 
медичне втручання відповідно до цього Закону, при одночасному дотриманні таких 
умов:

у пацієнта підтверджено наявність захворювання, що загрожує життю пацієнта та/
або призводить до тривалого та значного погіршення якості життя;

в Україні відсутній та/або не зареєстрований лікарський засіб з необхідними по-
казаннями до застосування, необхідний для лікування пацієнта за відповідними по-
казаннями до застосування;

консиліумом лікарів підтверджено відсутність лікарських засобів, що можуть ма-
ти очікувану ефективність застосування у пацієнта та застосовуватися згідно з ін-
струкцією до медичного застосування;

консиліумом лікарів підтверджено неефективність застосування у пацієнта інших 
лікарських засобів, що мають необхідні показання до застосування;

очікувана користь від застосування лікарського засобу не за призначенням («off-
label use») переважає ризики його незастосування, що підтверджено інформацією з 
клінічних протоколів та нових клінічних протоколів.

Рішення консиліуму лікарів із зазначенням інформації про лікарів, які бра-
ли участь в обговоренні, та обґрунтування з посиланням на використання галузе-
вих стандартів у сфері охорони здоров’я або інших наукових джерел зазначаються у 
формах первинної облікової документації пацієнта.

Пацієнт та/або його законний представник мають бути поінформовані про факт 
призначення лікарського засобу не за призначенням («off-label use»).

У разі використання лікарського засобу не за призначенням («off-label use») паці-
єнт та/або його законний представник мають бути поінформовані про очікувані ри-
зики та користь від такого застосування, про інші доступні способи лікування та клі-
нічні випробування, що проводяться в Україні, в яких пацієнт може брати участь»;

«Стаття 541. Національний перелік основних лікарських засобів
Національний перелік основних лікарських засобів (далі — національний пере-

лік) є позитивним переліком, що містить основні лікарські засоби та відомості про 
їх застосування.

Основні лікарські засоби задовольняють пріоритетні потреби охорони здоров’я 
населення та є фізично та економічно доступними для окремої людини та суспіль-
ства, виготовляються у відповідних лікарських формах та з гарантованою якістю.

Національний перелік складається за міжнародними непатентованими назвами 
та/або у визначених законодавством випадках торговельними назвами лікарських 
засобів і поширюється на всі готові лікарські форми, зареєстровані в Україні.

До національного переліку включаються лікарські засоби, що:
можуть у встановленому законодавством порядку повністю чи частково за раху-

нок коштів державного бюджету або місцевих бюджетів закуповуватися та/або вар-
тість яких може відшкодовуватися (реімбурсуватися), у тому числі за окремими пе-
реліками/номенклатурами/списками/реєстрами/договорами, зокрема договорами 
керованого доступу, для виконання програм державних гарантій медичного обслуго-
вування населення, інших програм та/або здійснення централізованих заходів з охо-
рони здоров’я;

можуть у встановленому законодавством порядку закуповуватися закладами охо-
рони здоров’я, що повністю чи частково фінансуються за рахунок коштів державно-
го бюджету та/або місцевих бюджетів;

можуть у встановленому законодавством порядку закуповуватися та/або вартість 
яких може відшкодовуватися в межах виконання заходів регіональних цільових про-
грам з охорони здоров’я.

Лікарські засоби включаються/виключаються до/з національного переліку, зокре-
ма з урахуванням:

затверджених Кабінетом Міністрів України критеріїв, що враховують пріоритетні 
напрями розвитку сфери охорони здоров’я в Україні, національні оновлені стандар-
ти надання медичних послуг, соціальні гарантії, епідеміологічні показники. Порядок 
розроблення критеріїв затверджується Кабінетом Міністрів України;

рекомендацій Всесвітньої організації охорони здоров’я (модельний перелік осно-
вних лікарських засобів);

основних напрямів державної цінової політики та ціноутворення;
відповідності внесення змін до національного переліку пріоритетним напрямам 

розвитку сфери охорони здоров’я в Україні.
Порядок формування, ведення та використання національного переліку, а також 

контролю за раціональним використанням лікарських засобів, включених до нього, 
затверджується Кабінетом Міністрів України.

Національний перелік та зміни до нього затверджуються центральним органом 
виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфе-
рі охорони здоров’я.

Рішення про включення/виключення або про відмову у включенні/виключенні лі-
карського засобу до/з національного переліку може бути оскаржено заявником у по-
рядку, затвердженому Кабінетом Міністрів України, або у судовому порядку.

Ціни на лікарські засоби, включені до національного переліку, підлягають дер-
жавному регулюванню у порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України.

Забороняється здійснювати, якщо інше не встановлено законом та/або Кабінетом 
Міністрів України, закупівлю та/або відшкодування вартості (реімбурсацію) за раху-
нок коштів державного бюджету та/або місцевих бюджетів лікарських засобів, не 
включених до національного переліку»;

3) у Законі України «Про рекламу» (Відомості Верховної Ради України, 2004 р., № 
8, ст. 62 із наступними змінами):

статтю 21 викласти в такій редакції:
«Стаття 21. Реклама лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, 

діагностики, лікування і реабілітації
1. Дозволяється реклама виключно таких лікарських засобів, медичних виробів та 

методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, що в установленому по-
рядку дозволені центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну по-
літику у сфері охорони здоров’я, до застосування в Україні.

2. Забороняється реклама лікарських засобів:
застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря;
внесених до переліку заборонених до рекламування лікарських засобів;
які містять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори;
вартість яких підлягає реімбурсації.
3. Забороняється реклама допінгових речовин та/або методів для їх використан-

ня у спорті.
4. Реклама лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагнос-

тики, лікування і реабілітації повинна містити:
назву лікарського засобу, а також його загальноприйняту назву, якщо лікарський 

засіб містить лише один активний фармацевтичний інгредієнт, інформацію, необхід-
ну для правильного застосування лікарського засобу;

об’єктивну інформацію про лікарський засіб, медичний виріб, метод профілакти-
ки, діагностики, лікування, реабілітації без перебільшення їх властивостей і здійсню-
ватися так, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою, а рекламо-
ваний товар є лікарським засобом, медичним виробом, методом профілактики, діа-
гностики, лікування, реабілітації;

вимогу про необхідність консультації з лікарем перед застосуванням лікарського 
засобу чи медичного виробу;

чітку та зрозумілу рекомендацію щодо обов’язкового ознайомлення з інструкці-
єю із листка-вкладки або (за наявності) маркування вторинної упаковки лікарсько-
го засобу, що відповідає даним, викладеним у короткій характеристиці лікарсько-
го засобу.

5. Реклама лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діа-
гностики, лікування і реабілітації не може містити інформації, яка вводить в оману 
шляхом посилання на терапевтичні ефекти, не підтверджені клінічними досліджен-
нями (випробуваннями), щодо захворювань, які не піддаються або важко піддають-
ся лікуванню, або матеріалів, що, вводячи в оману, обіцяють одужання із застосуван-
ням лікарського засобу.

6. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діа-
гностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення:

відомостей, які можуть справляти враження, що за умови застосування лікар-
ського засобу чи медичного виробу консультація з фахівцем або хірургічна операція 
не є необхідною, зокрема завдяки наведенню в рекламі рекомендацій щодо діагнос-
тики або пропонуванню дистанційного лікування;

відомостей про те, що лікувальний ефект від застосування лікарського засобу чи 
медичного виробу є гарантованим;

відомостей, що застосування лікарського засобу не супроводжується розвитком 
небажаних реакцій або його ефективність є такою самою або вищою, ніж ефектив-
ність іншого методу лікування або лікарського засобу;

матеріалів, які з метою введення в оману використовують зображення змін у люд-
ському тілі, зумовлених захворюванням, травмою або дією лікарського засобу на ті-
ло людини або частину тіла;

тверджень, що сприяють виникненню або розвитку страху захворіти або погірши-
ти стан свого здоров’я через невикористання лікарських засобів, медичних виробів 
та медичних послуг, що рекламуються. Ця заборона не поширюється на рекламуван-
ня вакцинації як методу профілактики;

тверджень, матеріалів, які внаслідок наведення опису або демонстрації історії 
хвороби сприяють можливості помилкового самостійного встановлення діагнозу 
для хвороб, патологічних станів людини та їх самостійного лікування з використан-
ням медичних товарів, що рекламуються;

посилань на лікарські засоби, медичні вироби, методи профілактики, діагности-
ки, лікування і реабілітації як на найбільш ефективні, найбільш безпечні, виняткові 
щодо відсутності небажаних ефектів;

посилань на конкретні випадки вдалого застосування лікарських засобів, медич-
них виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації;

рекомендацій або посилань на рекомендації медичних, фармацевтичних фахівців 
(працівників), науковців, медичних закладів та організацій щодо рекламованих това-
рів чи послуг. Ця заборона не поширюється на зазначення в рекламі інформаційних 
джерел, що підтверджують достовірність інформації, наведеної в рекламі;

спеціальних виявлень подяки, вдячності, листів, уривків з них із рекомендація-
ми, розповідями про застосування та результати дії рекламованих товару чи послу-
ги від окремих осіб;

зображень і згадок імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних 
фільмів, авторитетних організацій;

інформації, що може вводити споживача в оману, зокрема щодо складу, похо-
дження, ефективності, патентної захищеності товару, що рекламується;

відомостей, які дають можливість припустити, що стан здоров’я здорової людини 
може бути покращений в результаті застосування лікарського засобу;

інформації, призначеної виключно або переважно для дітей.
7. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діа-

гностики, лікування і реабілітації забороняється участь медичних, фармацевтичних 
фахівців (працівників), а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд 
останніх.

8. Забороняється вміщувати в рекламі лікарських засобів інформацію, яка дає 
можливість припустити, що лікарський засіб є харчовим, косметичним чи іншим спо-
живчим товаром або що безпечність чи ефективність цього засобу обумовлена йо-
го природним походженням.

9. У рекламі товарів та методів, що не належать до лікарських засобів, медичних 
виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, а також у ре-
кламі харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, функціональних 
харчових продуктів та дієтичних добавок забороняється посилатися на те, що вони 
мають лікувальні властивості.

10. Забороняється реклама проведення цілительства на масову аудиторію.
11. Забороняється реклама нових методів профілактики, діагностики, реабілітації 

та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще 
не допущені до застосування.

12. Реклама послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають, до-
зволяється лише за наявності відповідного спеціального дозволу на заняття народ-
ною медициною (цілительством), виданого центральним органом виконавчої влади, 
що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, і повинна містити номер, 
дату видачі зазначеного дозволу та назву органу, який його видав.

13. Особи, які здійснюють виробництво та/або продаж лікарських засобів (у тому 
числі лікарських засобів, реклама яких заборонена), медичної техніки, методів про-
філактики, діагностики, лікування і реабілітації, можуть виступати спонсорами те-
ле-, радіопередач, програм, сторінок та публікацій у соціальних мережах і веб-сайтів 
у мережі Інтернет шляхом наведення інформації рекламного характеру про ім’я або 
найменування, знак для товарів і послуг, крім будь-якого посилання на лікарські за-
соби, реклама яких заборонена, та медичну техніку, методи профілактики, діагнос-
тики, лікування і реабілітації, застосування яких потребує спеціальних знань та під-
готовки.

14. Забороняється телепродаж лікарських засобів, методів профілактики, діа-
гностики, лікування і реабілітації, а також медичної техніки, застосування якої потре-
бує спеціальних знань та підготовки.

15. Забороняється реклама лікарських засобів шляхом безпосереднього розпо-
всюдження зразків з метою просування, безоплатно або на умовах, по суті анало-
гічних безоплатним.

16. Положення цієї статті не поширюються на рекламу (промоцію) лікарських за-
собів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілі-
тації, призначену для медичних та/або фармацевтичних працівників, та/або фахів-
ців з реабілітації, розміщену у відповідних спеціалізованих виданнях, призначених 
для медичних установ та медичних, фармацевтичних фахівців (працівників), у то-
му числі розміщену на спеціалізованих веб-сайтах у мережі Інтернет. Промоція лі-
карського засобу, призначена для медичних та/або фармацевтичних працівників, по-

винна містити необхідну інформацію відповідно до короткої характеристики лікар-
ського засобу.

17. Не вважається рекламою лікарських засобів:
1) інформація щодо маркування лікарського засобу та листка-вкладки, викладе-

на відповідно до законодавства;
2) кореспонденція, яка може супроводжуватися матеріалами нерекламного ха-

рактеру, необхідна для відповіді на запит про окремий лікарський засіб;
3) засновані на фактах відомості інформативного характеру і довідковий матері-

ал, зокрема щодо зміни упаковки, попереджень про небажані реакції, торгові ката-
логи і прайс-листи, результати досліджень (випробувань), за умови що в них не міс-
тяться рекламні твердження про лікарські засоби;

4) інформація щодо стану здоров’я або захворювань людини, за умови що в ній 
відсутні посилання, у тому числі непрямі, на лікарські засоби»;

частини першу та другу статті 26 викласти в такій редакції:
«1. Контроль за дотриманням законодавства про рекламу здійснюють у межах 

своїх повноважень:
центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері дер-

жавного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів, — 
щодо захисту прав споживачів реклами;

Антимонопольний комітет України — щодо дотримання законодавства про захист 
економічної конкуренції;

Національна рада України з питань телебачення і радіомовлення — щодо телера-
діоорганізацій усіх форм власності;

центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну бюджетну політику 
у сфері управління державним боргом та гарантованим державою боргом, — щодо 
реклами державних цінних паперів;

Національний банк України — щодо реклами на ринках фінансових послуг (у то-
му числі споживчого кредиту), крім фондового ринку;

Національна комісія з цінних паперів та фондового ринку — щодо реклами на 
фондовому ринку;

центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сферах бу-
дівництва, архітектури, — щодо спорудження житлового будинку;

центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику з питань 
державного нагляду та контролю за дотриманням законодавства про зайнятість на-
селення, — щодо реклами про вакансії (прийом на роботу);

центральний орган виконавчої влади із спеціальним статусом, що реалізує дер-
жавну політику у сфері створення, допуску на ринок, контролю якості, безпеки та 
ефективності лікарських засобів, — щодо реклами лікарських засобів.

2. На вимогу органів державної влади, на які згідно із законом покладено контр-
оль за дотриманням вимог законодавства про рекламу, рекламодавці, виробники та 
розповсюджувачі реклами зобов’язані надавати документи, усні та/або письмові по-
яснення, відео— та звукозаписи, а також іншу інформацію, необхідну для здійснен-
ня ними повноважень щодо контролю.

Крім того, відповідний орган державної влади має право:
вимагати від рекламодавців, виробників та розповсюджувачів реклами усунення 

виявлених порушень вимог законодавства;
вимагати припинення дій, що перешкоджають здійсненню державного контролю;
надавати (надсилати) рекламодавцям, виробникам та розповсюджувачам рекла-

ми обов’язкові для виконання приписи про усунення порушень;
приймати рішення про визнання реклами недобросовісною, прихованою, про ви-

знання порівняння в рекламі неправомірним з одночасним зупиненням її розповсю-
дження, про зупинення розповсюдження відповідної реклами.

Органи державної влади зобов’язані повідомляти рекламодавців, виробників та 
розповсюджувачів реклами про розгляд справ про порушення ними вимог законо-
давства про рекламу не менше ніж за п’ять робочих днів до дати розгляду справи»;

4) у Законі України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері 
господарської діяльності» (Відомості Верховної Ради України, 2007 р., № 29, ст. 389 
із наступними змінами):

статтю 2 після частини дванадцятої доповнити новою частиною такого змісту:
«Державний нагляд (контроль) у сфері господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лі-
карських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) здійснюється з ураху-
ванням особливостей, визначених Законом України «Про лікарські засоби».

У зв’язку з цим частини тринадцяту і чотирнадцяту вважати відповідно частинами 
чотирнадцятою і п’ятнадцятою;

частину п’яту статті 4 доповнити абзацом третім такого змісту:
«Виробництво (виготовлення), імпорт, реалізація лікарських засобів суб’єктами 

господарювання можуть бути зупинені повністю або частково виключно за рішенням 
суду в порядку, передбаченому Кодексом адміністративного судочинства України, з 
особливостями, встановленими Законом України «Про лікарські засоби».

Розділ XII. 
ПЕРЕХІДНІ ПОЛОЖЕННЯ

1. Установити, що реєстраційне посвідчення на лікарський засіб, яке видано до 
набрання чинності цим Законом та має обмежений строк дії, є чинним протягом 
строку, зазначеного у цьому посвідченні.

Реєстраційне посвідчення на лікарський засіб, яке видано до набрання чинності 
цим Законом та має необмежений строк дії, є чинним після набрання чинності цим 
Законом безстроково. Таке реєстраційне посвідчення замінюється на витяг із Дер-
жавного реєстру лікарських засобів за заявою власника реєстрації (представника в 
Україні) безоплатно протягом п’яти років з дня набрання чинності цим Законом. Ви-
тяг видається без внесення змін до реєстраційних матеріалів та/або без вимог щодо 
надання додаткових матеріалів.

2. Установити, що лікарські засоби, зареєстровані в Україні до набрання чинності 
цим Законом, можуть вводитися в обіг протягом п’яти років з дня набрання чиннос-
ті цим Законом та знаходитися в обігу до завершення строку їх придатності відповід-
но до законодавства, що діяло до набрання чинності цим Законом, без застосування 
щодо них заборон чи обмежень з таких причин.

3. Установити, що клінічні дослідження (випробування), дозволені до проведен-
ня рішенням центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та 
реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та/або внесені до державно-
го реєстру клінічних випробувань лікарських засобів до набрання чинності цим За-
коном, проводяться відповідно до вимог, чинних на момент прийняття центральним 
органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політи-
ку у сфері охорони здоров’я, рішення про проведення клінічного дослідження (ви-
пробування) та/або внесення їх до реєстру клінічних випробувань лікарських засобів, 
та розглядаються під час експертизи з урахуванням вимог до проведення їх дослі-
джень (випробувань), чинних на той момент.

4. Установити, що до введення в дію частини шостої статті 13 цього Закону доку-
менти для державної реєстрації (перереєстрації, безстрокового подовження реєстра-
ції тощо) лікарських засобів, внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє, а та-
кож заява та матеріали клінічних досліджень (випробувань), суттєвих поправок для 
затвердження проведення клінічних досліджень (випробувань) в Україні можуть по-
даватися заявником (представником в Україні) у паперовій та/або електронній формі 
відповідно до вимог, встановлених законодавством.

5. Установити, що:
1) власники реєстрації протягом п’яти років з дня введення в дію цього Закону ма-

ють привести реєстраційні матеріали на власні лікарські засоби, маркування, паку-
вання у відповідність із цим Законом;

2) власники реєстраційних посвідчень на лікарські засоби подають до органу дер-
жавного контролю дані з фармаконагляду з дня набрання чинності цим Законом;

3) власники реєстрації та виробники лікарських засобів до введення в дію статті 
57 цього Закону застосовують її вимоги на добровільних засадах.

6. Кабінету Міністрів України до введення в дію цього Закону:
забезпечити розроблення та затвердження положення про орган державного 

контролю згідно з цим Законом із встановленням процедури прийняття на посади 
керівників такого органу за результатами проведення прозорого конкурсу відповід-
но до законодавства;

утворити орган державного контролю та забезпечити його належне фінансуван-
ня;

привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом та забез-
печити набрання ними чинності одночасно із введенням у дію відповідних положень 
цього Закону;

забезпечити приведення міністерствами та іншими центральними органами вико-
навчої влади їх нормативно-правових актів у відповідність із цим Законом;

забезпечити проведення конкурсу на посаду голови органу державного контролю 
у порядку, визначеному цим Законом.

7. Міністерству охорони здоров’я України:
привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом та забез-

печити набрання ними чинності одночасно із введенням у дію відповідних положень 
цього Закону;

забезпечити прийняття нормативно-правових актів, передбачених цим Законом, 
та забезпечити набрання ними чинності одночасно із введенням у дію відповідних 
положень цього Закону.

8. Рекомендувати Міністерству охорони здоров’я України спільно з органом дер-
жавного контролю організувати навчально-методичну роботу щодо  реалізації поло-
жень цього Закону.

Президент України В. ЗЕЛЕНСЬКИЙ
м. Київ
28 липня 2022 року
№ 2469-IX
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ДОКУМЕНТИ
 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ

ПОСТАНОВА 
від 27 серпня 2022 р. № 959 

Київ

Про внесення змін до Порядку проведення 
спеціальної перевірки стосовно осіб, 

які претендують на зайняття посад, які 
передбачають зайняття відповідального  

або особливо відповідального становища,  
та посад з підвищеним корупційним ризиком

Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
Внести зміни до Порядку проведення спеціальної перевірки стосовно осіб, які пре-

тендують на зайняття посад, які передбачають зайняття відповідального або особли-
во відповідального становища, та посад з підвищеним корупційним ризиком, затвер-
дженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 р. № 171 (Офі-
ційний вісник України, 2015 р., № 28, ст. 812, № 36, ст. 1085; 2016 р., № 73, ст. 2463; 
2019 р., № 16, ст. 550, № 26, ст. 911; 2020 р., № 41, ст. 1339; 2021 р., № 84, ст. 5389; 
2022 р., № 12, ст. 662), виклавши його в редакції, що додається. 

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 

від 25 березня 2015 р. № 171 
 (в редакції постанови Кабінету Міністрів України 

від 27 серпня 2022 р. № 959)

ПОРЯДОК 
 проведення спеціальної перевірки стосовно осіб,  

які претендують на зайняття посад, які передбачають зайняття 
відповідального або особливо відповідального становища,  

та посад з підвищеним корупційним ризиком

1. Цей Порядок визначає механізм проведення спеціальної перевірки стосовно 
осіб, які претендують на зайняття посад, які передбачають зайняття відповідального 
або особливо відповідального становища, та посад з підвищеним корупційним ризи-
ком (далі — претенденти на посаду).

Посади, які передбачають зайняття відповідального або особливо відповідально-
го становища, визначені у примітці до статті 56 Закону України «Про запобігання ко-
рупції».

Перелік посад з підвищеним корупційним ризиком затверджується Національним 
агентством з питань запобігання корупції (далі — Національне агентство).

Спеціальна перевірка не проводиться стосовно осіб, перелік яких визначено в аб-
зацах третьому — сьомому частини першої статті 56 Закону України «Про запобі-
гання корупції».

2. Для проведення спеціальної перевірки претендент на посаду подає до відповід-
ного державного органу, органу влади Автономної Республіки Крим, органу місце-
вого самоврядування:

1) письмову згоду на проведення спеціальної перевірки за формою згідно з до-
датком 1;

2) автобіографію на дату надання згоди на проведення спеціальної перевірки, яка 
створена в електронній формі, роздрукована та підписана власноруч і містить, зо-
крема, відомості про: прізвище, ім’я та по батькові (за наявності), дату і місце на-
родження, громадянство (зокрема громадянство (підданство) іноземної (інозем-
них) держави (держав), документи, які надають претенденту на посаду право на по-
стійне проживання на території іноземних держав (за наявності), а також факт по-
дання документів, необхідних для оформлення громадянства (підданства) інозем-
ної (іноземних) держави (держав); освіту (назва закладу вищої освіти (іншого за-
кладу освіти), рік вступу та закінчення такого закладу, реквізити диплому, здобутий 
освітньо-кваліфікаційний рівень (ступінь освіти), спеціальність, кваліфікацію, нау-
ковий ступінь); наявність допуску до державної таємниці, а також факти скасуван-
ня раніше наданого допуску за порушення законодавства про державну таємницю 
(або відмови у його наданні); відношення претендента на посаду до виконання вій-
ськового обов’язку (призовник, військовозобов’язаний, резервіст); проходження вій-
ськової служби (у разі її проходження) та/або перебування на військовому обліку 
військовозобов’язаних; останнє місце роботи (служби) та посаду;

3) копії сторінок паспорта громадянина України у формі книжечки з даними про 
прізвище, ім’я та по батькові (за наявності), видачу паспорта та адресу зареєстро-
ваного місця проживання або лицьового і зворотного боків паспорта громадянина 
України у формі картки та витягу з реєстру територіальної громади для підтверджен-
ня інформації про місце проживання (перебування) або електронні копії е-паспорта 
і е-паспорта для виїзду за кордон (за наявності відповідної технічної можливості); 

4) копії документів про освіту (з додатками), вчені звання та наукові ступені;
5) медичну довідку про стан здоров’я за формою, затвердженою МОЗ, щодо 

перебування на обліку в психоневрологічних або наркологічних закладах охорони 
здоров’я;

6) копію військово-облікового документа: для призовника — посвідчення про 
приписку до призовної дільниці; для військовозобов’язаного, резервіста — військо-
вого квитка або тимчасового посвідчення військовозобов’язаного; для військово
службовця — військового квитка, посвідчення особи військовослужбовця;

7) довідку про наявність допуску до державної таємниці (у разі його наявності), 
складену за формою, визначеною законодавством про державну таємницю;

8) заяву, передбачену частиною першою статті 6 Закону України «Про очищен-
ня влади».

Згода на проведення спеціальної перевірки подається разом із заявою на призна-
чення, а в разі призначення (обрання) чи затвердження на посаду місцевою радою або 
за результатами конкурсного добору —  протягом трьох робочих днів з дня відповідного 
призначення (обрання) чи затвердження або одержання претендентом на посаду повідо-
млення про результати конкурсу.

Претендент на посаду в новоутвореному державному органі до моменту утворення в 
такому органі структурного підрозділу, відповідального за проведення спеціальної пере-
вірки, для проведення такої перевірки подає документи, зазначені у підпунктах 1—8 цьо-
го пункту, до НАДС.

3. Перевірка відомостей щодо претендента на посаду під час проведення спеціальної 
перевірки проводиться:

1) ДСА — щодо наявності в Єдиному державному реєстрі судових рішень відомостей 
про притягнення претендента на посаду до кримінальної відповідальності;

2) МВС —  щодо наявності судимості, її зняття, погашення;
3) Мін’юстом і НКЦПФР — щодо наявності у претендента на посаду корпоративних 

прав;
4) Мін’юстом — щодо наявності в Єдиному державному реєстрі осіб, щодо яких за-

стосовано положення Закону України «Про очищення влади», відомостей про претен-
дента на посаду;

5) Національним агентством — щодо наявності в Єдиному державному реєстрі осіб, 
які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення, відомостей про пре-
тендента на посаду, а також щодо достовірності відомостей, зазначених претендентом на 
посаду у декларації особи, уповноваженої на виконання функцій держави або місцевого 
самоврядування, за минулий рік;

6) МОЗ, відповідним органом виконавчої влади Автономної Республіки Крим, струк-
турним підрозділом обласної, Київської та Севастопольської міської держадміністрації — 
щодо стану здоров’я претендента на посаду (в частині перебування на обліку в психонев-
рологічних або наркологічних закладах охорони здоров’я);

7) МОН, відповідним органом виконавчої влади Автономної Республіки Крим, струк-
турним підрозділом обласної, Київської та Севастопольської міської держадміністрації, 
центральним органом виконавчої влади, іншим державним органом, якому підпорядко-
ваний заклад освіти, керівником закладу освіти — щодо освіти, наявності у претендента 
на посаду наукового ступеня, вченого звання;

8) СБУ — щодо наявності у претендента на посаду допуску до державної таємниці (як-
що такий допуск необхідний згідно з посадовими інструкціями (іншими документами, які 
визначають характер виконуваної працівниками роботи, пов’язаної з державною таєм-
ницею) до певної посади, внесеної до номенклатури посад працівників, перебування на 
яких потребує оформлення допуску та надання доступу до державної таємниці, що за-
тверджена в установленому порядку), а також щодо відношення претендента на посаду 
до виконання військового обов’язку (у разі перебування військовозобов’язаного, резер-
віста на персонально-якісному обліку в СБУ).

Перевірка відомостей щодо претендентів на зайняття посад (крім посади судді), 
призначення (обрання) на які здійснюється Президентом України, Верховною Радою 
України або Кабінетом Міністрів України, у разі коли запит про перевірку відомостей 

щодо претендента на посаду надсилається через НАДС, проводиться без урахування 
належності до посад, внесених до номенклатури посад працівників, перебування на 
яких потребує оформлення допуску та надання доступу до державної таємниці, що 
затверджена в установленому порядку;

9) Міноборони — щодо відношення претендента на посаду до виконання військово-
го обов’язку (стосовно військовослужбовців Збройних Сил), територіальними центрами 
комплектування та соціальної підтримки Автономної Республіки Крим, областей, мм. Ки-
єва та Севастополя – щодо відношення претендента на посаду до виконання військового 
обов’язку (крім випадків персонально-якісного обліку військовозобов’язаних, резервістів 
СБУ та Служби зовнішньої розвідки);

10) Службою зовнішньої розвідки — щодо відношення претендента на посаду до ви-
конання військового обов’язку (у разі перебування військовозобов’язаного, резервіста на 
персонально-якісному обліку в Службі зовнішньої розвідки).

Органи (підрозділи), які проводять перевірку відомостей, зазначених у цьому пункті, 
за результатами її проведення обов’язково повідомляють про факт виявлення чи неви-
явлення відомостей, які не відповідають установленим законодавством вимогам для за-
йняття посади, що передбачає зайняття відповідального або особливо відповідального 
становища, чи посади з підвищеним корупційним ризиком.

4. Не пізніше наступного робочого дня після одержання письмової згоди претендента 
на посаду на проведення спеціальної перевірки орган, на посаду в якому претендує осо-
ба, надсилає до відповідних державних органів, до компетенції яких належить проведен-
ня спеціальної перевірки, або до їх територіальних органів (за наявності) запит про пере-
вірку відомостей щодо претендента на посаду за формою згідно з додатком 2.

Запит підписує керівник органу, на посаду в якому претендує особа, а в разі його від-
сутності — особа, яка виконує обов’язки керівника, або один з його заступників відповід-
но до розподілу функціональних обов’язків.

Підписаний Керівником Офісу Президента України, Керівником Апарату Верховної Ра-
ди України, Міністром Кабінету Міністрів України або їх заступниками запит, що надси-
лається до НАДС, може надсилатися з дотриманням вимог щодо захисту конфіденцій-
ної інформації через електронну пошту (з використанням доменного імені у домені gov.
ua) або без супровідного листа у вигляді повідомлення про надсилання інформації що-
до спеціальної перевірки (з додатками) через систему електронної взаємодії органів ви-
конавчої влади.

Запит про перевірку відомостей щодо претендентів на посади (крім посади судді), 
призначення (обрання) на які здійснюється Президентом України, Верховною Радою 
України або Кабінетом Міністрів України, який надсилається НАДС до відповідних дер-
жавних органів, підписує керівник НАДС або один з його заступників відповідно до роз-
поділу функціональних обов’язків чи керівник відповідного структурного підрозділу 
НАДС, а в разі відсутності керівника такого структурного підрозділу — особа, яка вико-
нує його обов’язки.

Запит про перевірку відомостей щодо претендентів на посади в новоутворених дер-
жавних органах підписує керівник НАДС або один з його заступників відповідно до роз-
поділу функціональних обов’язків чи керівник відповідного структурного підрозділу 
НАДС, а в разі відсутності керівника такого структурного підрозділу — особа, яка вико-
нує його обов’язки.

До запиту додаються копії:
документів, зазначених у підпунктах 1—3 пункту 2 цього Порядку, — для подання 

всім органам (підрозділам), які проводитимуть перевірку відомостей щодо претенден-
та на посаду;

документів, зазначених у підпунктах 4—8 пункту 2 цього Порядку, — для подання 
органам (підрозділам), які проводитимуть перевірку відомостей, зазначених у пунк-
ті 3 цього Порядку.

5. Органи (підрозділи), які проводять перевірку відомостей, зазначених у пункті 3 
цього Порядку, повертають без розгляду запит про перевірку відомостей щодо пре-
тендента на посаду у таких випадках:

1) посада, на яку претендує особа, не належить до посад, які передбачають за-
йняття відповідального або особливо відповідального становища, та посад з підви-
щеним корупційним ризиком;

2) запит надіслано після закінчення строку, визначеного абзацом першим частини 
першої статті 57 Закону України «Про запобігання корупції»;

3) до запиту не додано документи, зазначені у підпунктах 1—8 пункту 2 цього По-
рядку, або такі документи містять виправлення; 

4) запит не підписано уповноваженою на те особою, визначеною відповідно до аб-
заців другого — четвертого пункту 4 цього Порядку. 

Крім випадків, зазначених у підпунктах 1—4 цього пункту, запит про перевірку ві-
домостей щодо претендента на посаду повертається: 

Національним агентством — у разі, коли претендент на посаду не подав декла-
рацію особи, уповноваженої на виконання функцій держави або місцевого самовря-
дування, за минулий рік у порядку, визначеному частиною першою статті 45 Зако-
ну України «Про запобігання корупції», або у порядку, визначеному Національним 
агентством відповідно до статті 521 Закону України «Про запобігання корупції»;

СБУ — у разі, коли:
— зайняття посади, на яку претендує особа, згідно з посадовими інструкціями 

(іншими документами, які визначають характер виконуваної працівниками роботи, 
пов’язаної з державною таємницею) до посади не потребує допуску до державної 
таємниці; 

— військово-обліковий документ не підтверджує перебування військово
зобов’язаного, резервіста на персонально-якісному обліку в СБУ;

Службою зовнішньої розвідки — у разі, коли військово-обліковий документ не 
підтверджує перебування військовозобов’язаного, резервіста на персонально-якіс-
ному обліку в Службі зовнішньої розвідки.

У разі повернення запиту про перевірку відомостей щодо претендента на поса-
ду без розгляду у випадках, передбачених підпунктами 2—4, абзацом сьомим цього 
пункту, посадова особа (орган), яка (який) організовує проведення спеціальної пере-
вірки, зобов’язана (зобов’язаний) у триденний строк вжити заходів для виправлення 
всіх недоліків та повторно надіслати доопрацьований запит до органу (підрозділу), 
який проводить спеціальну перевірку.

Перевірка відомостей щодо наявності у претендента на посаду допуску до дер-
жавної таємниці не проводиться у разі, коли посада, на яку претендує особа, нале-
жить до категорії посад, визначених у частині шостій статті 27 Закону України «Про 
державну таємницю», частині другій статті 8 Закону України «Про Національне анти-
корупційне бюро України».

6. Інформація про результати спеціальної перевірки, підписана керівником ор-
гану, який проводив перевірку, а в разі його відсутності — особою, яка виконує 
обов’язки керівника, або його заступником відповідно до розподілу функціональних 
обов’язків, надсилається до органу, що надіслав відповідний запит, протягом семи 
днів з дня надходження запиту.

Якщо організація проведення спеціальної перевірки щодо претендентів на поса-
ди покладається на Керівника Офісу Президента України, Керівника Апарату Верхо-
вної Ради України, Міністра Кабінету Міністрів України або їх заступників, інформа-
ція про результати проведення такої перевірки протягом семи днів з дня надходжен-
ня запиту подається НАДС для її узагальнення та подання у триденний строк відпо-
відно до Офісу Президента України, Апарату Верховної Ради України, Секретаріату 
Кабінету Міністрів України.

7. У разі встановлення за результатами спеціальної перевірки розбіжностей у по-
даних претендентом на посаду автобіографії та/або декларації особи, уповноваженої 
на виконання функцій держави або місцевого самоврядування, за минулий рік пре-
тендентові на посаду повідомляється про такий факт та надається можливість про-
тягом п’яти робочих днів надати письмове пояснення за таким фактом та/або випра-
вити такі розбіжності.

Письмові пояснення претендента на посаду подаються посадовій особі (органу), 
яка (який) організовує проведення спеціальної перевірки, та повинні стосуватися об-
ставин, які призвели до виявлених розбіжностей у поданих претендентом на посаду 
автобіографії та/або декларації особи, уповноваженої на виконання функцій держа-
ви або місцевого самоврядування, за минулий рік. До таких пояснень додаються ко-
пії підтвердних документів.

8. Під час проведення спеціальної перевірки між органами (підрозділами), які її 
проводять, може здійснюватися взаємодія та обмін відомостями щодо претендента 
на посаду, зокрема в електронній формі, з дотриманням вимог законодавства у сфе-
рі захисту інформації та законодавства про захист персональних даних. 

Обмін або передача інформації про претендента на посаду здійснюється структур-
ними підрозділами, відповідальними за проведення спеціальної перевірки, за пись-
мовим рішенням керівників (заступників керівників) органів (підрозділів), які прово-
дять таку перевірку.

Особливості взаємодії державних органів та органів (підрозділів), які проводять 
спеціальну перевірку, під час її проведення, зокрема щодо претендентів на посади, 
перебування на яких становить державну таємницю, претендентів на посади співро-
бітників кадрового складу розвідувальних органів, а також претендентів на зайнят-
тя посади, які займають посади, перебування на яких пов’язане з державною таєм-
ницею, та/або посади співробітників кадрового складу розвідувальних органів або 
звільнені з таких посад, визначаються спільними актами заінтересованих держав-
них органів.

9. Орган, на посаду в якому претендує особа, або НАДС відповідно до абзацу 
п’ятого частини другої статті 56 Закону України «Про запобігання корупції» на підста-

ві одержаної інформації готує довідку про результати спеціальної перевірки за фор-
мою згідно з додатком 3.

Якщо організація проведення спеціальної перевірки стосовно претендентів на по-
сади відповідно до абзацу четвертого частини другої статті 56 Закону України «Про 
запобігання корупції» покладається на Керівника Офісу Президента України, Керівни-
ка Апарату Верховної Ради України, Міністра Кабінету Міністрів України або їх заступ-
ників, довідку, зазначену в абзаці першому цього пункту, готує відповідний струк-
турний підрозділ Офісу Президента України, Апарату Верховної Ради України, Се-
кретаріату Кабінету Міністрів України на підставі інформації, що надійшла від НАДС.

Довідка про результати проведення спеціальної перевірки стосовно претендентів на 
посади в новоутворених державних органах передається НАДС до відповідального струк-
турного підрозділу таких органів після його утворення, а до утворення підрозділу копія 
довідки — суб’єктові призначення.

Претенденти на посади, щодо яких проведена спеціальна перевірка, мають право 
на ознайомлення з довідкою про результати такої перевірки та в разі незгоди з її ре-
зультатами можуть подати відповідному органу державної влади, органу влади Авто-
номної Республіки Крим, органу місцевого самоврядування свої зауваження у пись-
мовій формі.

Зазначені зауваження у семиденний строк з дня їх надходження підлягають розгляду 
керівником відповідного органу або його заступником відповідно до розподілу функціо-
нальних обов’язків, за результатами якого особі надається письмова відповідь.

10. Відомості щодо претендента на посаду є такими, що не відповідають встановле-
ним законодавством вимогам для зайняття посади, у разі встановлення за результатами 
спеціальної перевірки фактів:

1) подання підроблених документів або неправдивих відомостей;
2) відображення у декларації особи, уповноваженої на виконання функцій держави 

або місцевого самоврядування, недостовірних відомостей, якщо такі відомості стосують-
ся майна або іншого об’єкта декларування, що має вартість, і можуть відрізнятися від до-
стовірних на суму, яка дорівнює або перевищує 100 прожиткових мінімумів для працез-
датних осіб, установлених на день подання такої декларації;

3) належності претендента на посаду до переліку осіб, щодо яких застосовуються за-
борони, передбачені частиною третьою або четвертою статті 1 Закону України «Про очи-
щення влади»;

4) неперебування на військовому обліку за місцем проживання (місцем реєстра-
ції та фактичного проживання) претендента на посаду, який є призовником, військово
зобов’язаним чи резервістом та підлягає взяттю на військовий облік, або ухилення від 
військового обліку претендента на посаду, який є призовником, військовозобов’язаним 
чи резервістом; 

5) наявності у претендента на посаду громадянства іноземної (іноземних) держави 
(держав).

11. Претенденти на посади, стосовно яких спеціальна перевірка вже проводилася, під 
час призначення в порядку переведення на посаду до іншого державного органу, органу 
влади Автономної Республіки Крим, органу місцевого самоврядування письмово повідо-
мляють про це відповідному органу із зазначенням найменування органу, яким організо-
вано проведення такої перевірки.

Керівник (заступник керівника) державного органу, органу влади Автономної Респу-
бліки Крим, органу місцевого самоврядування або їх апарату, на зайняття посади в якому 
претендує особа, не пізніше наступного робочого дня після надходження повідомлення 
від претендента на посаду надсилає запит про надання копії довідки про результати 
спеціальної перевірки до органу, в якому проводилася така перевірка.

Копію зазначеної довідки надає відповідний державний орган, орган влади Авто-
номної Республіки Крим, орган місцевого самоврядування протягом п’яти робочих 
днів з дня надходження запиту.

Додаток 1 
до Порядку

ЗГОДА 
на проведення спеціальної перевірки

Я, _________________________________________________________________, 
             (прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) особи, яка претендує на зайняття посади)

________________________________________________________________, 
(дата і місце народження)

адреса зареєстрованого місця проживання __________________________________ 
______________________________________________________________________
адреса місця фактичного проживання______________________________________ 
______________________________________________________________________, 
реєстраційний номер облікової картки платника податків* _____________________, 
претендую на зайняття посади ____________________________________________ 
		              (найменування посади та державного органу,
______________________________________________________________________ 
                          органу влади Автономної Республіки Крим, органу місцевого
______________________________________________________________________

самоврядування або підприємства, установи, організації)
і даю згоду на проведення спеціальної перевірки відомостей щодо мене, у тому числі ві-
домостей, поданих особисто.

____ ____________ 20__ р. ________________________
                  (підпис)

__________
* У разі відсутності реєстраційного номера облікової картки платника податків за-

значається про відмову особи від прийняття реєстраційного номера облікової картки 
платника податків. Якщо особа подала копію паспорта громадянина України у формі 
книжечки, додається копія сторінки паспорта з відміткою про наявність права здій-
снювати будь—які платежі за серією та номером паспорта (для осіб, які через свої 
релігійні переконання відмовляються від прийняття реєстраційного номера облікової 
картки платника податків та повідомили про це відповідному контролюючому орга-
ну і мають відмітку у паспорті). 

Додаток 2 
до Порядку

__________________________________________________
(найменування органу (підрозділу), до якого надсилається запит)

ЗАПИТ 
про перевірку відомостей щодо особи, яка претендує на  

зайняття посади, яка передбачає зайняття відповідального  
або особливо відповідального становища, та посад  

з підвищеним корупційним ризиком

Відповідно до статей 56—58 Закону України «Про запобігання корупції» просимо 
подати до _____________________________________________________________

(найменування органу державної влади, органу влади
_______________________________________________________________________ 

Автономної Республіки Крим чи органу місцевого самоврядування, поштова адреса)
згідно з Порядком проведення спеціальної перевірки стосовно осіб, які претендують 

на зайняття посад, які передбачають зайняття відповідального або особливо відповідаль-
ного становища, та посад з підвищеним корупційним ризиком, затвердженим постано-
вою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 р. № 171, — в редакції постанови Ка-
бінету Міністрів України від 27 серпня 2022 р. № 959 відомості про ________________
_________________________________________________________________________

        (прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) особи, яка претендує на зайняття посади,
____________________________________________________________________

дата і місце народження,
____________________________________________________________________

серія (за наявності) та номер паспорта громадянина України, ким і коли виданий,
____________________________________________________________________

адреса зареєстрованого місця проживання та адреса місця фактичного проживання,
____________________________________________________________________

місце роботи та займана посада на дату надання згоди на проведення спеціальної перевірки, 
____________________________________________________________________

повна назва державного органу, органу влади Автономної Республіки Крим,  
органу місцевого самоврядування або підприємства, установи, організації  

та найменування посади, на яку претендує особа)

Додаток: копії письмової згоди особи на проведення спеціальної 
перевірки, автобіографії, паспорта громадянина України,  
інших документів залежно від компетенції органу (підрозділу) 
на ___ арк.

______________________________________ 
(найменування посади керівника державного органу,  

органу влади Автономної Республіки Крим 
чи органу місцевого самоврядування 
або іншої особи, яка надсилає запит)

_________ 
(підпис)

_____________ 
(власне ім’я  
та прізвище)
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ДОКУМЕНТИ
Додаток 3 

до Порядку

ДОВІДКА 
про результати спеціальної перевірки щодо 

_________________________, який (яка) претендує на  
зайняття посади, яка передбачає зайняття відповідального  

або особливо відповідального становища, та посад  
з підвищеним корупційним ризиком

____________________________________________________________________ 
(прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) особи, яка претендує на зайняття посади)

____________________________________________________________________ 
(найменування посади та державного органу, 

______________________________________________________________________ 
органу влади Автономної Республіки Крим, 

______________________________________________________________________ 
органу місцевого самоврядування чи підприємства, установи, організації) 

Відповідно до статей 56—58 Закону України «Про запобігання корупції» та По-
рядку проведення спеціальної перевірки стосовно осіб, які претендують на зайняття 

посад, які передбачають зайняття відповідального або особливо відповідального 
становища, та посад з підвищеним корупційним ризиком, затвердженого постано-
вою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 р. № 171, — в редакції постано-
ви Кабінету Міністрів України від 27 серпня 2022 р. № 959 _____________________
______________________________________________________________________ 

(найменування державного органу,
____________________________________________________________________

______________________________________________________________________ 
    органу влади Автономної Республіки Крим чи органу місцевого самоврядування)

організовано проведення спеціальної перевірки стосовно ____________________
                                                                                                         (прізвище, ім’я та 
____________________________________________________________________ 

по батькові (за наявності), дата і місце народження, адреса зареєстрованого 
____________________________________________________________________
місця проживання та місця фактичного проживання особи, яка претендує на зайняття посади,
___________________________________________________________________, 

яка передбачає зайняття відповідального або особливо відповідального становища, 
____________________________________________________________________

або посади з підвищеним корупційним ризиком)
Для проведення спеціальної перевірки подано копії письмової згоди особи, яка 

претендує на зайняття посади, на проведення спеціальної перевірки, автобіографії, 
паспорта громадянина України, документів про освіту, вчені звання, наукові ступені, 
медичної довідки про стан здоров’я за формою, затвердженою МОЗ, щодо перебу-
вання на обліку в психоневрологічних або наркологічних закладах охорони здоров’я, 
військово—облікового документа, довідки про наявність допуску до державної таєм-
ниці (у разі наявності), складеної за формою, визначеною законодавством про дер-
жавну службу, заяви, передбаченої частиною першою статті 6 Закону України «Про 
очищення влади», копії інших документів ____________________________________

                                                                       (зазначаються у разі наявності)
___________________________________________________________________

______________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________.

Запити про надання відомостей стосовно ________________________________ 
                                   		                (прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) 

			                      особи, яка претендує на зайняття посади)
надсилалися до _______________________________________________________ 

                                                                               (найменування органів (підрозділів)
___________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________.

Для проведення спеціальної перевірки відомостей щодо особи, яка претендує на 
зайняття посади, до Національного агентства з питань запобігання корупції подано 
декларацію особи, уповноваженої на виконання функцій держави або місцевого са-
моврядування, за минулий рік у порядку, визначеному частиною першою статті 45 
Закону України «Про запобігання корупції», або в порядку, визначеному Національ-
ним агентством відповідно до статті 521 Закону України «Про запобігання корупції».

За результатами спеціальної перевірки відомостей про особу, яка претендує на 
зайняття посади, встановлено розбіжності та/або відомості, які не відповідають вста-
новленим законодавством вимогам для зайняття посади: ______________________
________________________________________

____________________________________________________________________
(опис усіх виявлених розбіжностей та/або відомостей, які не відповідають встановленим  

законодавством вимогам для зайняття посади (зазначаються у разі наявності)

Відомостей, які не відповідають встановленим законодавством вимогам для зайняття 
______________________________________________________________________ 

     (прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) особи, яка претендує на зайняття посади)
посади, яка передбачає зайняття відповідального або особливо відповідального 

становища, або посади з підвищеним корупційним ризиком, _____________________.
                                                                           	               (не виявлено або виявлено 
				                     (зазначити необхідне)

______________________________________
(найменування посади керівника відповідного 
структурного підрозділу державного органу, 
органу влади Автономної Республіки Крим  

чи органу місцевого самоврядування)

________
(підпис)

__________________
(власне ім’я та прізвище)

____ ____________ 20__ р.

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 27 серпня 2022 р. № 953 
Київ

Про внесення змін до Порядку ведення 
Єдиної державної електронної системи  

у сфері будівництва
Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
Внести до Порядку ведення Єдиної державної електронної системи у сфері будів-

ництва, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 23 червня 2021 р. 
№ 681 «Деякі питання забезпечення функціонування Єдиної державної електронної 
системи у сфері будівництва» (Офіційний вісник України, 2021 р., № 55, ст. 3401), 
— із змінами, внесеними постановою Кабінету Міністрів України від 1 липня 2022 р.  
№ 747, зміни, що додаються.

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 

від 27 серпня 2022 р. № 953

ЗМІНИ, 
що вносяться до Порядку ведення Єдиної державної  

електронної системи у сфері будівництва

1. Підпункт 2 пункту 34 після слів «на місцевому рівні» доповнити словами «, крім 
випадку, коли містобудівні умови та обмеження надаються у формі висновку уповно-
важеного органу містобудування та архітектури про можливість/неможливість роз-
міщення на земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених 
(евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання вну-
трішньо переміщених осіб)».

2. Підпункт 1 пункту 36 після слова «обмеження» доповнити словами «(крім міс-
тобудівних умов та обмежень, які надаються у формі висновку уповноваженого ор-
гану містобудування та архітектури про можливість/неможливість розміщення на зе-
мельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) 
із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо перемі-
щених осіб)». 

3. Пункт 59 доповнити підпунктом 11 такого змісту:
«11) висновків уповноважених органів містобудування та архітектури про можли-

вість/неможливість розміщення на земельній ділянці виробничих потужностей під-
приємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимча-
сового проживання внутрішньо переміщених осіб;».

4. Підпункт 1 пункту 60 доповнити абзацом такого змісту:
«висновок уповноваженого органу містобудування та архітектури про можли-

вість/неможливість розміщення на земельній ділянці виробничих потужностей під-
приємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимча-
сового проживання внутрішньо переміщених осіб, відмова в його наданні;».

5. Підпункт 1 пункту 124 доповнити абзацом такого змісту:
«отриманням висновку уповноваженого органу містобудування та архітектури про 

можливість/неможливість розміщення на земельній ділянці виробничих потужнос-
тей підприємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для 
тимчасового проживання внутрішньо переміщених осіб, відмова в його наданні;».

6. У пункті 125:
1) підпункт 36 викласти в такій редакції:
«36) Держгеокадастр та його територіальні органи;»;
2) доповнити пункт підпунктом 45 такого змісту:
«45) виконавчі органи сільських, селищних, міських рад.».
7. Пункт 158 доповнити підпунктом 9 такого змісту:
«9) створення та видача висновку про можливість/неможливість розміщення на 

земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйова-
них) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо пере-
міщених осіб, відмова в його наданні.».

8. У пункті 172:
1) абзац перший після слова «Держгеокадастру» доповнити словами «, його те-

риторіального органу»;
2) доповнити пункт підпунктами 3 і 4 такого змісту:
«3) створення, завантаження та підписання документів;
4) створення та подання запиту до уповноваженого органу містобудування та ар-

хітектури про отримання висновку про можливість/неможливість розміщення на зе-
мельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) 
із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо перемі-
щених осіб.».

9. Пункт 1744 доповнити підпунктами 5—7 такого змісту:
«5) створення, завантаження та підписання документів;
6) створення та подання запиту до уповноваженого органу містобудування та ар-

хітектури про отримання висновку про можливість/неможливість розміщення на зе-
мельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) 
із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо перемі-
щених осіб;

7) завантаження програм комплексного відновлення області.».
10. Пункт 1746 доповнити підпунктами 5—7 такого змісту:
«5) створення, завантаження та підписання документів;
6) створення та подання запиту до уповноваженого органу містобудування та ар-

хітектури про отримання висновку про можливість/неможливість розміщення на зе-
мельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) 
із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо перемі-
щених осіб;

7) завантаження програм комплексного відновлення області.».
11. Доповнити Порядок пунктом 17412 такого змісту:
«17412. Через електронний кабінет виконавчих органів сільських, селищних, місь-

ких рад здійснюється:
1) створення, завантаження та підписання документів;
2) створення та подання запиту до уповноваженого органу містобудування та ар-

хітектури про отримання висновку про можливість/неможливість розміщення на зе-
мельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) 
із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо перемі-
щених осіб;

3) завантаження програм комплексного відновлення території територіальної гро-
мади (її частини);

4) листування з користувачами електронної системи, держателем та технічним ад-
міністратором.».

12. У додатках до Порядку:
1) у додатку 6:
пункт 14 доповнити підпунктом 5 такого змісту:
«5) якщо в полі «Тип» обрано значення «Наявний кадастровий номер, відсутній 

документ на право власності, відсутня реєстрація в Державному реєстрі речових прав 
на нерухоме майно»:

відомості про земельну ділянку з використанням комплексного типу «Земельна 
ділянка»;

тип визначення цільового призначення;
цільове призначення за Класифікацією видів цільового призначення земель;
відомості з використанням комплексного типу «Функціональне призначення зо-

ни»;
відомості з використанням комплексного типу «Документ»;
копія документа у вигляді додатка.»;
пункт 112 викласти в такій редакції:
«112. У комплексному типі «Функціональне призначення зони» зазначаються ві-

домості:
1) якщо обрано відмітку «так» в полі «відмітка про відсутність затвердженої міс-

тобудівної документації» — відомості про функціональне призначення зони не за-
значаються;

2) якщо обрано відмітку «ні» в полі «відмітка про відсутність затвердженої місто-
будівної документації»:

тип визначення функціонального призначення;
функціональне призначення згідно з ДСТУ;
вид документації;
тип документа, яким затверджено документацію;
відомості з використанням комплексного типу «Документ».»;
доповнити додаток пунктами 185—191 такого змісту:
«185. У комплексному типі «Дані про структурний підрозділ юридичної особи» 

зазначаються:
назва структурного підрозділу;
відомості про юридичну особу, в складі якої наявний структурний підрозділ, з ви-

користанням комплексного типу «Дані про юридичну особу».
186. У комплексному типі «Відомості про рішення щодо переміщення (евакуацію) 

виробничих потужностей підприємства із зони бойових дій/щодо розміщення місць 
тимчасового зберігання відходів від руйнувань, зумовлених бойовими діями, теро-
ристичними актами, диверсіями або проведенням робіт з ліквідації їх наслідків» за-
значаються:

реквізити спільного рішення Київської міської, обласної військової адміністрації 
та Київської міської, обласної держадміністрації про переміщення (евакуацію) вироб-
ничих потужностей підприємства із зони бойових дій (якщо запит подано з метою ви-
значення можливості розміщення підприємства, яке переміщується (евакуюється) із 
зони бойових дій) з використанням комплексного типу «Документ»;

реквізити рішення Київської міської, обласної військової адміністрації про розмі-
щення місць тимчасового зберігання відходів від руйнувань, зумовлених бойовими 
діями, терористичними актами, диверсіями або проведенням робіт з ліквідації їх на-
слідків (якщо запит подано для визначення можливості розміщення таких місць) з 
використанням комплексного типу «Документ».

187. У комплексному типі «Документація із землеустрою та кадастровий план зе-
мельної ділянки» зазначаються:

документація із землеустрою, відповідно до якої пропонується здійснити форму-
вання земельної ділянки (за необхідності) з використання комплексного типу «До-
даток»;

кадастровий план земельної ділянки, підписаний сертифікованим інженером-
землевпорядником (за необхідності) з використанням комплексного типу «Дода-
ток».

188. У комплексному типі «Відомості про об’єкт для розміщення виробничих по-
тужностей підприємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій» зазнача-
ються:

відомості з використанням комплексного типу «Відомості про рішення щодо пе-
реміщення (евакуацію) виробничих потужностей підприємства із зони бойових дій/
щодо розміщення місць тимчасового зберігання відходів від руйнувань, зумовлених 
бойовими діями, терористичними актами, диверсіями або проведенням робіт з лік-
відації їх наслідків»;

код будівлі/споруди, що необхідна для розміщення виробничих потужностей під-
приємства, яке переміщується (евакуюється) із зони бойових дій (згідно з Держав-
ним класифікатором будівель та споруд ДК 018-2000);

види економічної діяльності, для провадження яких планується використовува-
ти земельну ділянку після розміщення на ній виробничих потужностей підприємства, 
переміщеного (евакуйованого) із зони бойових дій (згідно з Класифікацією видів 
економічної діяльності ДК 009ДК009:2010);

орієнтовна висота будівлі/споруди, яка необхідна для розміщення виробничих по-
тужностей підприємства, яке переміщується (евакуюється) із зони бойових дій;

орієнтовний відсоток забудови земельної ділянки;

клас небезпеки підприємства, виробничі потужності якого планується розмістити 
на земельній ділянці, згідно із санітарною класифікацією підприємств, виробництв та 
споруд;

відомості про утворення та зберігання небезпечних відходів у результаті діяльності 
підприємства, яке планується до переміщення (евакуації) із зони бойових дій, або річ-
кового порту (термінала), мультимодального термінала, виробничо-перевантажуваль-
ного комплексу, або функціонування місць тимчасового зберігання відходів від руйну-
вань, зумовлених бойовими діями, терористичними актами, диверсіями чи проведен-
ням робіт з ліквідації їх наслідків;

групи вантажів (у тому числі небезпечних вантажів відповідно до класів), які плану-
ється обробляти в річковому порту (терміналі), мультимодальному терміналі, виробни-
чо-перевантажувальному комплексі;

орієнтовний обсяг використання питної води (із зазначенням параметрів тиску) та 
скидання стічних вод у процесі діяльності підприємства, потужність електроустановок, 
номінальна потужність газового обладнання підприємства, необхідність у забезпеченні 
будівлі/споруди опаленням (із зазначенням температурних режимів) та гарячим водо-
постачанням (із зазначенням обсягів та режимів постачання);

відомості про наявність/відсутність електромагнітного випромінювання, що створю-
ється радіообладнанням, випромінювальними пристроями, радіоелектронними засо-
бами та випромінювальними пристроями спеціального призначення, та в разі наявнос-
ті такого опромінювання — його орієнтовні параметри (якщо запит подано з метою ви-
значення можливості розміщення електронних комунікаційних мереж);

відомості з використанням комплексного типу «Документація із землеустрою та ка-
дастровий план земельної ділянки»;

клас відходів (у разі утворення).
189. У комплексному типі «Відомості про об’єкт для тимчасового проживання вну-

трішньо переміщених осіб» зазначаються:
код будівлі/споруди, що необхідна для тимчасового проживання внутрішньо пере-

міщених осіб (згідно з Державним класифікатором будівель та споруд ДК 018-2000);
орієнтовна висота будівлі/споруди, що необхідна для тимчасового проживання вну-

трішньо переміщених осіб;
орієнтовний відсоток забудови земельної ділянки;
орієнтовна кількість внутрішньо переміщених осіб, яку планується розмістити в 

об’єктах, для розміщення яких планується використовувати земельну ділянку;
орієнтовний обсяг використання питної води (із зазначенням параметрів тиску) та 

скидання стічних вод у процесі діяльності підприємства, потужність електроустановок, 
номінальна потужність газового обладнання підприємства, необхідність у забезпеченні 
будівлі/споруди опаленням (із зазначенням температурних режимів) та гарячим водо-
постачанням (із зазначенням обсягів та режимів постачання);

відомості з використанням комплексного типу «Документація із землеустрою та ка-
дастровий план земельної ділянки».

190. У комплексному типі «Відмітка місцезнаходження об’єкта на картографічній 
основі» зазначається відмітка місцезнаходження об’єкта на картографічній основі.

191. У комплексному типі «Резолютивна частина висновку про можливість/немож-
ливість розміщення на земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, пере-
міщених (евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання 
внутрішньо переміщених осіб» зазначаються:

обґрунтування прийнятого рішення;
короткий зміст прийнятого рішення (можливо розмістити /неможливо розмістити);
застереження.»;
2) додаток 7 доповнити пунктами 76 і 77 такого змісту:
«76. В електронному документі «Запит про надання висновку про можливість/не-

можливість розміщення на земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, 
переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового прожи-
вання внутрішньо переміщених осіб» зазначаються дані з використанням:

комплексного типу «Дані про структурний підрозділ юридичної особи» або «Дані 
про юридичну особу»;

комплексного типу «Відомості про замовників»;
комплексного типу «Контактні дані»;
комплексного типу «Відомості про земельну ділянку»;
комплексного типу «Відомості про об’єкт для розміщення виробничих потужностей 

підприємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій» або комплексного ти-
пу «Відомості про об’єкт для тимчасового проживання внутрішньо переміщених осіб»;

комплексного типу «Дата, підпис».
77. В електронному документі «Висновок про можливість/ неможливість розміщен-

ня на земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених (евакуйо-
ваних) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутрішньо пере-
міщених осіб» зазначаються дані з використанням:

комплексного типу «Дані про структурний підрозділ юридичної особи» або «Дані 
про юридичну особу»;

комплексного типу «Відомості про замовників»;
комплексного типу «Контактні дані»;
комплексного типу «Відомості про земельну ділянку»;
комплексного типу «Відомості про об’єкт для розміщення виробничих потужностей 

підприємств, переміщених (евакуйованих) із зони бойових дій» або комплексного ти-
пу «Відомості про об’єкт для тимчасового проживання внутрішньо переміщених осіб»;

комплексного типу «Відмітка місцезнаходження об’єкта на картографічній основі»;
комплексного типу «Додаток»;
комплексного типу «Резолютивна частина висновку про можливість/неможливість 

розміщення на земельній ділянці виробничих потужностей підприємств, переміщених 
(евакуйованих) із зони бойових дій, або об’єктів для тимчасового проживання внутріш-
ньо переміщених осіб»;

комплексного типу «Загальна інформація містобудівних умов та обмежень»;
комплексного типу «Місце розташування об’єкта будівництва та/або адреса»;
комплексного типу «Мінімально допустимі відстані від об’єкта»;
комплексного типу «Планувальні обмеження»;
комплексного типу «Будівництво на територіях із складними інженерно-геологічни-

ми та техногенними умовами»;
комплексного типу «Охоронні зони»;
комплексного типу «Містобудівна документація та топооснова»;
комплексного типу «Існуючі об’єкти нерухомого майна»;
комплексного типу «Дата, підпис».».

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
РОЗПОРЯДЖЕННЯ 

від 27 серпня 2022 р. № 756-р  
Київ

Про погодження передачі нежитлових  
приміщень у м. Львові в державну власність

Погодитися з пропозицією Адміністрації Державної служби спеціального зв’язку 
та захисту інформації та Львівської міської ради щодо передачі нежитлових примі-
щень загальною площею 110,9 кв. метра (реєстраційний номер 1970034346101), за-
гальною площею 183 кв. метри (реєстраційний номер 1970012946101), загальною 
площею 186,4 кв. метра та 16,5 кв. метра (реєстраційний номер 1969897146101) і за-
гальною площею 70,2 кв. метра (реєстраційний номер 1969942646101) в будівлі по 
вул. Хотинській, 1, у м. Львові в державну власність з віднесенням їх до сфери управ-
ління зазначеної Адміністрації.

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ 

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
РОЗПОРЯДЖЕННЯ 

від 27 серпня 2022 р. № 757-р 
Київ

Про погодження кандидатури Корева Г. С. 
на посаду директора товариства з обмеженою 

відповідальністю «Науково-виробничий 
комплекс «Фотоприлад»

Погодити кандидатуру Корева Григорія Степановича на посаду директора товари-
ства з обмеженою відповідальністю «Науково-виробничий комплекс «Фотоприлад».

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ
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ДОКУМЕНТИ

Телефони відділу реклами: (044) 253-55-09, факс 230-06-71. E-mail: adv@ukcc.com.ua

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Соловйов Дмитро Леонідович, 16.01.1970 р. н., місце проживан-

ня якого зареєстроване за адресою: вул. Курчатова, буд. 29 кв. 12,  
м. Енергодар, Запорізька обл., Україна, відповідно до вимог ст.ст. 133, 
135 КПК України, Вам необхідно з’явитися 05 вересня 2022 року о 10 
год. 00 хв. в Одеське територіальне управління Національного антико-
рупційного бюро України за адресою: м. Одеса, вул. Середньофонтан-
ська, буд. 14 (тел.: +38-063-996-49-46) до старшого детектива Націо-
нального бюро Халявки В. В. для допиту в якості підозрюваного та про-
ведення інших слідчих та процесуальних дій у кримінальному прова-
дженні № 42013000000000197 від 13.05.2013 за ознаками злочинів, пе-
редбачених ч. 5 ст. 191, ч. 2 ст. 209, ч. 2 ст. 366 КК України. 

Поважні причини та наслідки неприбуття на виклик зазначені у 
ст.ст. 138, 139 КПК України.

Виклик здійснив старший детектив Національного бюро Другого від-
ділу детективів Четвертого підрозділу детективів Головного підрозділу 
детективів майор Національного антикорупційного бюро України Вячес-
лав Халявка.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Костянецька Світлана Владиславівна, 16.02.1968 р. н., місце про-

живання якої зареєстроване за адресою: проспект Академіка Палладі-
на, буд. 18/30 кв. 313, м. Київ, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 КПК 
України, Вам необхідно з’явитися 05 вересня 2022 року о 14 год. 00 
хв. в Одеське територіальне управління Національного антикорупцій-
ного бюро України за адресою: м.  Одеса, вул. Середньофонтанська, 
буд. 14 (тел.: +38-063-996-49-46) до старшого детектива Національно-
го бюро Халявки В. В., для допиту в якості підозрюваного та проведен-
ня інших слідчих та процесуальних дій у кримінальному провадженні 
№ 42013000000000197 від 13.05.2013 за ознаками злочинів, передбаче-
них ч. 5 ст. 191, ч. 2 ст. 209, ч. 2 ст. 366 КК України. 

Поважні причини та наслідки неприбуття на виклик зазначені у 
ст.ст. 138, 139 КПК України.

Виклик здійснив старший детектив Національного бюро Другого від-
ділу детективів Четвертого підрозділу детективів Головного підрозділу 
детективів майор Національного антикорупційного бюро України Вячес-
лав Халявка.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Соколов Дмитро Дмитрович, 18.07.1976 р. н., який проживає за адре-

сою: вул. Кірова, буд. 75 кв. 1, м. Калінінград, Калінінградська обл., Ро-
сійська Федерація, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 КПК України, Вам 
необхідно з’явитися 05 вересня 2022 року о 16 год. 00 хв. в Одеське те-
риторіальне управління Національного антикорупційного бюро України 
за адресою: м. Одеса, вул. Середньофонтанська, буд. 14 (тел.: +38-063-
996-49-46) до старшого детектива Національного бюро Халявки В. В., 
для допиту в якості підозрюваного та проведення інших слідчих та про-
цесуальних дій у кримінальному провадженні № 42013000000000197 від 
13.05.2013 за ознаками злочинів, передбачених ч. 5 ст. 191, ч. 2 ст. 209, 
ч. 2 ст. 366 КК України. 

Поважні причини та наслідки неприбуття на виклик зазначені у 
ст.ст. 138, 139 КПК України.

Виклик здійснив старший детектив Національного бюро Другого від-
ділу детективів Четвертого підрозділу детективів Головного підрозділу 
детективів майор Національного антикорупційного бюро України Вячес-
лав Халявка

29.08.2022 ухвалою слідчого судді Деснянського районного 
суду м. Чернігова  (справа 750/4989/22) надано дозвіл на здій-
снення спеціального досудового розслідування у кримінальному 
провадженні №12022270340002663 від 04.06.2022 за підозрою 
Кузнецова Костянтина Васильовича, 28.08.2001 р.н., у вчиненні 
кримінального правопорушення, передбаченого ч. 1 ст. 438 КК 
України.

29.08.2022 решением следственного судьи Деснянского ра-
йонного суда г. Чернигова (дело 750/4989/22) предоставлено 
разрешение на осуществление специального досудебного рас-
следования в уголовном производстве №12022270340002663  от 
04.06.2022 по подозрению Кузнецова Константина Васильевича, 
28.08.2001 года рождения, в совершении уголовного правонару-
шения, предусмотреного ч. 1 ст. 438 УК Украины.

Соснівський районний суд м. Черкаси викли-
кає в судове засідання, в якості обвинуваченого, 
Терещенка Євгена Олександровича, 19.05.1990 
року народження, уродженця смт Комісарівка, 
Перевальського району, Луганської області, за-
реєстрованого та фактично проживаючого: вул. 
Гоголя, буд. 9, кв. 6, смт Комісарівка, Переваль-
ського району, Луганської області.

Судове засідання відбудеться 07 вересня 2022 
року о 14 год. 00 хв. приміщенні суду за адресою: 
м. Черкаси, вул. Гоголя, 316, каб.237.

Суддя О. І. Кончина

Соснівський районний суд м. Черкаси викли-
кає в судове засідання в якості обвинуваченого 
Сіденка Володимира Анатолійовича, 05.05.1993 
року народження, зареєстрованого за адре-
сою: Донецька область, Волновахський район, 
с. Валер’янівка, вул. Лісова, 42, в рамках кримі-
нального провадження за ознаками вчинення 
кримінального правопорушення, передбаченого 
ч. 1 ст. 258-3 КК України.

Судове засідання відбудеться 07 вересня 2022 
року о 14 год. 10 хв. в приміщенні суду за адре-
сою: м. Черкаси, вул. Гоголя, 316, каб. 229.

Суддя О. Ю. Гоменюк

Соснівський районний суд м.Черкаси викли-
кає в судове засідання, в якості обвинуваченого, 
Савчука Юрія Дмитровича, 03.05.1974 року наро-
дження, уродженця с.Майданецьке, Тальнівсько-
го району, Черкаської області, зареєстровано-
го та фактично проживаючого: м. Донецьк, вул. 
Роздольна, 20.

Судове засідання відбудеться 08 вересня 2022 
року о 14 год. 00 хв. в приміщенні суду за адре-
сою: м. Черкаси, вул. Гоголя, 316, каб.237.

Суддя О. І. Кончина

оголошення ✦ оголошення ✦ оголошення ✦ оголошення ✦ оголошення ✦ оголошення ✦ оголошення

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 27 серпня 2022 р. № 954 
Київ

Про внесення змін у додаток 3  
до постанови Кабінету Міністрів України 

від 20 березня 2022 р. № 328 
Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ: 
Внести у додаток 3 до постанови Кабінету Міністрів України від  

20 березня 2022 р. № 328 «Деякі питання забезпечення населення продовольчими 
товарами тривалого зберігання в умовах воєнного стану» (Офіційний вісник України, 
2022 р., № 26, ст. 1415, № 28, ст. 1537, № 37, ст. 1989) — із змінами, внесеними по-
становою Кабінету Міністрів України від 1 липня 2022 р. № 752, такі зміни: 

позицію 
«Миколаївська обласна військова адміністрація 400 000»

замінити такою позицією: 
«Миколаївська обласна військова адміністрація 350 000»;

доповнити додаток такою позицією: 
«Одеська обласна військова адміністрація 50 000».

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 27 серпня 2022 р. № 955 
Київ

Про внесення змін до постанови  
Кабінету Міністрів України  

від 13 березня 2022 р. № 303
Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
Внести до постанови Кабінету Міністрів України від 13 березня 2022 р. № 303 «Про 

припинення заходів державного нагляду (контролю) і державного ринкового нагляду 
в умовах воєнного стану» (Офіційний вісник України, 2022 р., № 25, ст. 1355, № 41, 
ст. 2233, № 51, ст. 2893) зміни, що додаються.

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 

від 27 серпня 2022 р. № 955

ЗМІНИ, 
що вносяться до постанови Кабінету Міністрів України 

від 13 березня 2022 р. № 303

1. Абзац перший пункту 2 після слів «у відповідній сфері» доповнити словами  
«, а для центральних органів виконавчої влади, діяльність яких спрямовується і ко-
ординується безпосередньо Кабінетом Міністрів України, — на підставі рішення Ка-
бінету Міністрів України».

2. Пункт 3 після слів «воєнного стану» доповнити словами «планові та».

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 27 серпня 2022 р. № 960 
Київ

Про внесення змін до Порядку використання 
коштів, передбачених у державному 
бюджеті для державної підтримки 

розвитку тваринництва та переробки 
сільськогосподарської продукції

Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
Внести до Порядку використання коштів, передбачених у державному бюджеті 

для державної підтримки розвитку тваринництва та переробки сільськогосподар-
ської продукції, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 7 люто-
го 2018 р. № 107 (Офіційний вісник України, 2018  р., № 22, ст. 729; 2020 р.,   № 43,  
ст. 1395; 2021 р., № 43, ст. 2624), зміни, що додаються.

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України  

від 27 серпня 2022 р. № 960
ЗМІНИ,  

що вносяться до Порядку використання коштів, передбачених  
у державному бюджеті для державної підтримки розвитку  

тваринництва та переробки сільськогосподарської продукції
Доповнити Порядок пунктом 141 такого змісту:
«141. У разі коли випадки, передбачені абзацами тридцять шостим і тридцять сьо-

мим пункту 8, абзацом двадцять третім пункту 9, абзацом вісімнадцятим пункту 10, 
абзацом двадцять четвертим пункту 11, абзацом п’ятнадцятим пункту 12 та абзаца-
ми сімнадцятим і вісімнадцятим пункту 13 цього Порядку, виникли внаслідок воєн-
них (бойових) дій, спричинених військовою агресією Російської Федерації, суб’єкт 
господарювання або сільськогосподарський товаровиробник не повертає отримані 
бюджетні кошти за умови підтвердження таким суб’єктом або товаровиробником до-
кументами з обліку довгострокових та поточних біологічних активів в сільськогос-
подарських підприємствах та/або складеного в установленому порядку документа 
про обстеження об’єкта, пошкодженого внаслідок військової агресії Російської Фе-
дерації відповідно: 

зменшення поголів’я закуплених племінних тварин, кіз, овець чи прирощеного 
поголів’я корів власного відтворення, за які було отримано бюджетні кошти;  

вибуття із стада окремих тварин, за які було отримано бюджетні кошти, з при-
чин набуття хвороби, що унеможливлює отримання від неї основного виду продукції; 

неможливості використання за цільовим призначенням об’єкта та/або об’єкта із 
зберігання та переробки зерна, вартість якого була частково відшкодована, у зв’язку 
із втратою, знищенням чи пошкодженням такого об’єкта.».

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 27 серпня 2022 р. № 961 
Київ

Про внесення зміни до пункту 1 переліку  
центральних органів виконавчої влади, інших  

державних органів, відповідальних  
за виконання зобов’язань, що випливають  

із членства України в міжнародних 
організаціях

Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
Внести зміну до пункту 1 переліку центральних органів виконавчої влади, інших 

державних органів, відповідальних за виконання зобов’язань, що випливають із 
членства України в міжнародних організаціях, затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від 13 вересня 2002 р. № 1371 «Про порядок участі центральних ор-
ганів виконавчої влади у діяльності міжнародних організацій, членом яких є Україна» 
(Офіційний вісник України, 2002 р., № 38, ст. 1776; 2011 р., № 97, ст. 3536; 2013 р., 
№ 41, ст. 1477; 2019 р., № 90, ст. 3000), замінивши в графі «Центральні органи вико-
навчої влади, інші державні органи» позиції «Всесвітня продовольча програма» сло-
во «ДСНС» словами «Мінагрополітики, ДСНС».

Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

 �КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ
ПОСТАНОВА 

від 30 серпня 2022 р. № 967 
Київ

Про утворення Міжвідомчої робочої групи  
з питань реалізації державної санкційної 

політики
Кабінет Міністрів України ПОСТАНОВЛЯЄ:
1. Утворити Міжвідомчу робочу групу з питань реалізації державної санкційної по-

літики у складі згідно з додатком.
2. Затвердити Положення про Міжвідомчу робочу групу з питань реалізації дер-

жавної санкційної політики, що додається.
Прем’єр-міністр України Д. ШМИГАЛЬ

Додаток 
до постанови Кабінету Міністрів України 

від 30 серпня 2022 р. № 967
СКЛАД 

Міжвідомчої робочої групи з питань реалізації 
державної санкційної політики

Перший віце-прем’єр-міністр України — Міністр економіки, голова Міжвідомчої 
робочої групи

Директор департаменту зовнішньоекономічної діяльності та торговельного захис-
ту Мінекономіки, секретар  Міжвідомчої робочої групи

Перший заступник Державного секретаря Кабінету Міністрів України 
Заступник Керівника Офісу Президента України (за згодою)

Заступник Міністра економіки
Заступник Міністра фінансів з питань європейської інтеграції
Заступник Міністра юстиції
Перший заступник Міністра внутрішніх справ 
Заступник Міністра з питань реінтеграції тимчасово окупованих територій 
Державний секретар МЗС 
Голова Служби зовнішньої розвідки (за згодою)
Офіцер з особливих доручень начальника  Головного управління розвідки Мін

оборони
Голова Національного агентства з питань запобігання корупції
Заступник Голови СБУ (за згодою)
Постійний представник Кабінету Міністрів України у Верховній Раді України, ке-

рівник Секретаріату депутатської фракції “Слуга народу” у Верховній Раді України 
(за згодою)

Перший заступник директора Національного антикорупційного бюро  (за згодою)
Заступник Голови Національного банку (за згодою)
Заступник Генерального прокурора (за згодою)

ЗАТВЕРДЖЕНО 
постановою Кабінету Міністрів України 

від 30 серпня 2022 р. № 967
ПОЛОЖЕННЯ 

про Міжвідомчу робочу групу з питань реалізації державної санкційної політики
1. Міжвідомча робоча група з питань реалізації державної санкційної політики (да-

лі — Міжвідомча робоча група) є тимчасовим консультативно-дорадчим органом Ка-
бінету Міністрів України.

2. Міжвідомча робоча група у своїй діяльності керується Конституцією та зако-
нами України, а також указами Президента України та постановами Верховної Ради 
України, прийнятими відповідно до Конституції і законів України, актами Кабінету Мі-
ністрів України та цим Положенням. 

3. Основними завданнями Міжвідомчої робочої групи є сприяння забезпеченню 
координації дій органів виконавчої влади з питань:

1) підготовки пропозицій про застосування, скасування та внесення змін до спеці-
альних економічних та інших обмежувальних заходів (санкцій);

2) моніторингу ефективності реалізації санкцій.
4. Міжвідомча робоча група відповідно до покладених на неї завдань:
1) проводить аналіз стану реалізації застосованих санкцій та моніторинг їх ефек-

тивності;
2) визначає причини, що призводять до неналежної підготовки пропозицій про за-

стосування, скасування та внесення змін до санкцій та реалізації застосованих видів 
санкцій, вивчає результати діяльності у зазначеній сфері;

3) готує та подає Кабінетові Міністрів України розроблені за результатами своєї 
роботи рекомендації та пропозиції.

5. Міжвідомча робоча група має право:
1) отримувати в установленому порядку від центральних і місцевих органів вико-

навчої влади, підприємств, установ та організацій інформацію, необхідну для вико-
нання покладених на неї завдань;

2) залучати до участі у своїй роботі представників центральних і місцевих органів 
виконавчої влади, підприємств, установ та організацій (за погодженням з їх керівни-
ками), а також незалежних експертів (консультантів) (за згодою);

3) утворювати у разі потреби для виконання покладених на неї завдань постійні 
або тимчасові робочі групи;

4) організовувати проведення нарад та інших заходів з питань, що належать до 
її компетенції.

6. Міжвідомча робоча група під час виконання покладених на неї завдань взаємо-
діє з державними органами, органами місцевого самоврядування, підприємствами, 
установами та організаціями.

7. Посадовий склад Міжвідомчої робочої групи затверджується Кабінетом Міні-
стрів України.

Голова Міжвідомчої робочої групи затверджує її персональний склад та в разі по-
треби вносить до нього зміни.

Головою Міжвідомчої робочої групи є Перший віце-прем’єр-міністр України — Мі-
ністр економіки.

8. Формою роботи Міжвідомчої робочої групи є засідання, що проводяться за рі-
шенням її голови не рідше ніж один раз на місяць.

Засідання Міжвідомчої робочої групи проводить її голова, а в разі його відсутності 
за дорученням голови — інший член Міжвідомчої робочої групи.

Голова Міжвідомчої робочої групи може прийняти рішення про проведення засі-
дання у режимі реального часу (он-лайн) з використанням відповідних технічних за-
собів, зокрема через Інтернет, або про участь члена Міжвідомчої робочої групи в та-
кому режимі у засіданні Міжвідомчої робочої групи.

Підготовку матеріалів для розгляду на засіданнях Міжвідомчої робочої групи за-
безпечує її секретар.

Засідання Міжвідомчої робочої групи вважається правоможним, якщо на ньому 
присутні більш як половина її складу.

9. На своїх засіданнях Міжвідомча робоча група розробляє пропозиції та рекомен-
дації з питань, що належать до її компетенції.

Пропозиції та рекомендації вважаються схваленими, якщо за них проголосувало 
більш як половина присутніх на засіданні членів Міжвідомчої робочої групи. У разі 
рівного розподілу голосів вирішальним є голос головуючого на засіданні.

Пропозиції та рекомендації Міжвідомчої робочої групи фіксуються у протоколі за-
сідання, який підписується головуючим на засіданні та секретарем і надсилається 
всім членам Міжвідомчої робочої групи та Кабінетові Міністрів України.

Член Міжвідомчої робочої групи, який не підтримує пропозиції (рекомендації), 
може викласти у письмовій формі свою окрему думку, яка додається до протоко-
лу засідання.

10. Пропозиції та рекомендації Міжвідомчої робочої групи можуть бути реалізова-
ні шляхом прийняття Кабінетом Міністрів України рішення, проект якого подає відпо-
відний центральний орган виконавчої влади.

11. Організаційне, інформаційне, матеріально-технічне забезпечення діяльності 
Міжвідомчої робочої групи здійснює Мінекономіки.
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ОГОЛОШЕННЯ
ПОВІДОМЛЕННЯ 

про початок здійснення спеціального досудового розслідування
Ухвалою слідчого судді Солом’янського районного суду міста Киє-

ва  Букіної  О.М. від 29.08.2022 (Справа № 760/10878/22, у провадженні                      
№ 1-кс/760/3440/22) надано дозвіл на здійснення спеціального досудо-
вого розслідування у кримінальному провадженні № 12022111130000801 
від 21.04.2022 стосовно Струєва Антона Васильовича, 31 грудня 1992 ро-
ку народження, підозрюваного у вчиненні злочину, передбаченого ч. 1  
ст. 438 КК України.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО 
при здійсненні спеціального досудового розслідування

Підозрюваний Струєв Антон Васильович, 31 грудня 1992 року наро-
дження, який проживає за адресою: 462240, Російська Федерація, Орен-
бурзька область, Кувандикський район, місто Кувандик, вул. Крупської, 
буд. 2, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135, 297-5 Кримінального процесу-
ального кодексу України, Вам необхідно з’явитися 05.09.2022 о 10 год. 00 
хв. як підозрюваному у кримінальному провадженні № 2022111130000801 
за ч. 1 ст. 438 КК України під час здійснення спеціального досудового роз-
слідування до слідчого слідчого управління Головного управління СБ 
України у м. Києві та Київській області Радь Василя Михайловича за адре-
сою: м. Київ, пр. Перемоги, 55/2, для участі у допиті як підозрюваного, а 
також проведенні інших слідчих та процесуальних дій, вручення повідо-
млення про завершення досудового розслідування, надання доступу до 
матеріалів досудового розслідування, ознайомлення з ними, отриман-
ня обвинувального акту та реєстру матеріалів досудового розслідування 
у кримінальному провадженні № 2022111130000801. При собі необхідно 
мати документ, який посвідчує особу. 

Явка обов’язкова. У разі неявки без поважних причин застосовуються 
заходи, передбачені ст.ст. 139, 140 Кримінального процесуального кодек-
су України: примусовий привід, грошове стягнення.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО 
при здійсненні спеціального досудового розслідування

Підозрюваний Струєв Антон Васильович, 31 грудня 1992 року наро-
дження, який проживає за адресою: 462240, Російська Федерація, Орен-
бурзька область, Кувандикський район, місто Кувандик, вул. Крупської, 
буд. 2, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135, 297-5 Кримінального процесу-
ального кодексу України, Вам необхідно з’явитися 06.09.2022 о 10  год. 00 
хв. як підозрюваному у кримінальному провадженні № 2022111130000801 
за ч. 1 ст. 438 КК України під час здійснення спеціального досудового роз-
слідування до слідчого слідчого управління Головного управління СБ 
України у м. Києві та Київській області Радь Василя Михайловича за адре-
сою: м. Київ, пр. Перемоги, 55/2, для участі у допиті як підозрюваного, а 
також проведенні інших слідчих та процесуальних дій, вручення повідо-
млення про завершення досудового розслідування, надання доступу до 
матеріалів досудового розслідування, ознайомлення з ними, отриман-
ня обвинувального акту та реєстру матеріалів досудового розслідування 
у кримінальному провадженні № 2022111130000801. При собі необхідно 
мати документ, який посвідчує особу. 

Явка обов’язкова. У разі неявки без поважних причин застосовуються 
заходи, передбачені ст.ст. 139, 140 Кримінального процесуального кодек-
су України: примусовий привід, грошове стягнення.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО 
при здійсненні спеціального досудового розслідування

Підозрюваний Струєв Антон Васильович, 31 грудня 1992 року наро-
дження, який проживає за адресою: 462240, Російська Федерація, Орен-
бурзька область, Кувандикський район, місто Кувандик, вул. Крупської, 
буд. 2, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135, 297-5 Кримінального процесу-
ального кодексу України, Вам необхідно з’явитися 07.09.2022 о 10  год. 00 
хв. як підозрюваному у кримінальному провадженні № 2022111130000801 
за ч. 1 ст. 438 КК України під час здійснення спеціального досудового роз-
слідування до слідчого слідчого управління Головного управління СБ 
України у м. Києві та Київській області Радь Василя Михайловича за адре-
сою: м. Київ, пр. Перемоги, 55/2, для участі у допиті як підозрюваного, а 
також проведенні інших слідчих та процесуальних дій, вручення повідо-
млення про завершення досудового розслідування, надання доступу до 
матеріалів досудового розслідування, ознайомлення з ними, отриман-
ня обвинувального акту та реєстру матеріалів досудового розслідування 
у кримінальному провадженні № 2022111130000801. При собі необхідно 
мати документ, який посвідчує особу. 

Явка обов’язкова. У разі неявки без поважних причин застосовуються 
заходи, передбачені ст.ст. 139, 140 Кримінального процесуального кодек-
су України: примусовий привід, грошове стягнення.

Слідчий 2 відділу слідчого управління 
Головного управління СБ України 

у м. Києві та Київській області 
лейтенант Василь РАДЬ

___________________________________________________________

СООБЩЕНИЕ 
о начале осуществления специального досудебного  

расследования
По постановлению следственного судьи Соломенского районного суда 

города Киева Букиной О.М. от 29.08.2022 (Дело № 760/10878/22, в произ-
водстве № 1-кс/760/3440/22) предоставлено разрешение на осуществле-
ние специального досудебного расследования в уголовном производстве 
№ 12022111130000801 от 21.04.2022, относительно Струева Антона Ва-
сильевича, 31.12.1992 г.р., подозреваемого в совершении преступления, 
предусмотренного ч. 1 ст. 438 УК Украины.

ПОВЕСТКА О ВЫЗОВЕ ПОДОЗРЕВАЕМОГО 
при осуществлении специального досудебного расследования
Подозреваемый Струев Антон Васильевич, 31 декабря 1992 года рож-

дения, проживающий по адресу: 462240, Российская Федерация, Орен-
бургская область, Кувандикский район, город Кувандик, ул. Крупской, 
дом. 2, в соответствии с требованиями ст.ст. 133, 135, 297-5 Уголовного 
процессуального кодекса Украины, Вам необходимо явиться 05.09.2022 
в 10 час. 00 мин. как подозреваемому в уголовном производстве  
№ 12022111130000801 по ч. 1 ст. 438 УК Украины во время осуществле-
ния специального досудебного расследования к следователю следствен-
ного управления Главного управления СБ Украины в г. Киеве и Киевской 
области Радь  Василию Михайловичу по адресу: г. Киев, пр. Победы, 55/2, 
для участия в допросе как подозреваемого, а также проведении других 
следственных и процессуальных действий, вручение сообщения о завер-
шении досудебного расследования, предоставление доступа к материа-
лам досудебного расследования, ознакомление с ними, получение об-
винительного акта и реестра материалов досудебного расследования в 

уголовном производстве № 12022111130000801. При себе необходимо 
иметь документ.

Явка обязательна. При неявке без уважительных причин применяются 
меры, предусмотренные ст.ст. 139, 140 Уголовного процессуального ко-
декса Украины: принудительный повод, денежное взыскание.

ПОВЕСТКА О ВЫЗОВЕ ПОДОЗРЕВАЕМОГО 
при осуществлении специального досудебного расследования

Подозреваемый Струев Антон Васильевич, 31 декабря 1992 года рож-
дения, проживающий по адресу: 462240, Российская Федерация, Орен-
бургская область, Кувандикский район, город Кувандик, ул. Крупской, 
дом. 2, в соответствии с требованиями ст.ст. 133, 135, 297-5 Уголовного 
процессуального кодекса Украины, Вам необходимо явиться 06.09.2022 
в 10 час. 00 мин. как подозреваемому в уголовном производстве  
№ 12022111130000801 по ч. 1 ст. 438 УК Украины во время осуществле-
ния специального досудебного расследования к следователю следствен-
ного управления Главного управления СБ Украины в г. Киеве и Киевской 
области Радь  Василию Михайловичу по адресу: г. Киев, пр. Победы, 55/2, 
для участия в допросе как подозреваемого, а также проведении других 
следственных и процессуальных действий, вручение сообщения о завер-
шении досудебного расследования, предоставление доступа к материа-
лам досудебного расследования, ознакомление с ними, получение об-
винительного акта и реестра материалов досудебного расследования в 
уголовном производстве № 12022111130000801. При себе необходимо 
иметь документ.

Явка обязательна. При неявке без уважительных причин применяются 
меры, предусмотренные ст.ст. 139, 140 Уголовного процессуального ко-
декса Украины: принудительный повод, денежное взыскание.

ПОВЕСТКА О ВЫЗОВЕ ПОДОЗРЕВАЕМОГО 
при осуществлении специального досудебного расследования
Подозреваемый Струев Антон Васильевич, 31 декабря 1992 года рож-

дения, проживающий по адресу: 462240, Российская Федерация, Орен-
бургская область, Кувандикский район, город Кувандик, ул. Крупской, 
дом. 2, в соответствии с требованиями ст.ст. 133, 135, 297-5 Уголовного 
процессуального кодекса Украины, Вам необходимо явиться 07.09.2022 
в 10 час. 00 мин. как подозреваемому в уголовном производстве  
№ 12022111130000801 по ч. 1 ст. 438 УК Украины во время осуществле-
ния специального досудебного расследования к следователю следствен-
ного управления Главного управления СБ Украины в г. Киеве и Киевской 
области Радь Василию Михайловичу по адресу: г. Киев, пр. Победы, 55/2, 
для участия в допросе как подозреваемого, а также проведении других 
следственных и процессуальных действий, вручение сообщения о завер-
шении досудебного расследования, предоставление доступа к материа-
лам досудебного расследования, ознакомление с ними, получение об-
винительного акта и реестра материалов досудебного расследования в 
уголовном производстве № 12022111130000801. При себе необходимо 
иметь документ.

Явка обязательна. При неявке без уважительных причин применяются 
меры, предусмотренные ст.ст. 139, 140 Уголовного процессуального ко-
декса Украины: принудительный повод, денежное взыскание.

Следователь 2-го отдела 
следственного управления ГУ СБ Украины 

в г. Киеве и Киевской области 
лейтенант  Василий РАДЬ

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянин України Скляров Владислав Юрійович, 21.06.1999 р.н., у 

відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК України, Вам повідомля-

ється про підозру у кримінальному провадженні № 42022131610000042 

від 16.03.2022 у вчиненні кримінального правопорушення, передбачено-

го ч. 4 ст. 408 Кримінального кодексу України, тобто у дезертирстві, вчи-

неному в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянин України Скляров Владислав Юрійович, 21.06.1999 р.н., 

відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 05, 06 та 

07 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу (з дис-

локацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління Держав-

ного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську (м. Дні-

про, вул. Старокозацька, 52) тел. роб. (066)-912-61-62 для проведен-

ня слідчих та інших процесуальних дій у кримінальному провадженні 

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у якості підозрюваного. Поважні 

причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у ст.ст. 138, 

139 Кримінального процесуального кодексу України.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ
Громадянин України Коновалов Андрій Олександрович, 20.09.1986 

р.н., у відповідності до вимог ст. 111, 135, 278, 279 КПК України Вам 
повідомляється про нову підозру у кримінальному провадженні  
№ 22022130000000354 від 08.08.2022, у вчиненні злочинів, передбаче-
них ч. 2 ст. 111 КК України (Державна зрада, вчинена в умовах воєнно-
го стану) та ч. 7 ст. 111-1 КК України (Добровільне заняття посади в не-
законних правоохоронних органах, створених на тимчасово окупованих 
територіях).

Права, обов’язки та гарантії підозрюваного визначені зокрема ст. 42 
КПК України, ст.ст. 28, 29, 55, 56, 59, 62, 63 Конституції України.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО
Підозрюваний Коновалов Андрій Олександрович, 20.09.1986 р.н., міс-

це проживання: Луганська обл., м. Довжанськ (раніше Свердловськ), 
вул. Ентузіастів, буд. 2, згідно ст. 133, 135 КПКУ Вам необхідно з’явитись 
03, 04, 05 вересня 2022 року о 10 год. 00 хв. до УСБУ у Вінницькій обл.  
(м. Вінниця, вул. Грушевського, 27) до слідчого Мироненка А. О., тел. 
(0432)599249, для отримання письмового повідомлення про зміну ра-
ніше повідомленої підозри підозру у вчиненні злочину, передбаче-
ного ч.1 ст. 111 КК України та проведення інших процесуальних дій у  
к/п № 22022130000000354 від 08.08.2022. Поважні причини неприбуття 
на виклик викладені у ст.ст. 138, 139 КПК України. 

Старший слідчий в ОВС слідчого відділу 
УСБУ у Вінницькій області Андрій МИРОНЕНКО

Повідомлення про ухвалення слідчим суддею рішення  
про здійснення спеціального досудового розслідування

Ухвалою слідчого судді Новомосковського міськрайонного су-
ду Дніпропетровської області від 29.08.2022 (справа № 183/4125/22, 
провадження №1-кс/183/1211/22) надано дозвіл на здійснення спе-
ціального досудового розслідування у кримінальному провадженні  
№ 62022050020000236 від 23.05.2022 за підозрою Колосова Костянтина 
Олександровича, 26.06.1984 року народження, у вчиненні кримінально-
го правопорушення, передбаченого ч. 2  ст. 111 КК України. 

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО 
при здійсненні спеціального досудового розслідування

На підставі ст. ст. 133, 135, 297-5  КПК України викликається підозрю-
ваний Колосов Костянтин Олександрович, 26.06.1984 року народження, 
09.09.2022 о 10:00, 12.09.2022 о 10:00, 13.09.2022 о 10:00 до слідчого 
Другого слідчого відділу (з дислокацією у місті Сєвєродонецьку) Тери-
торіального управління Державного бюро розслідувань, розташованого 
у місті Краматорську Король Альони Юріївни за адресою: вул. Староко-
зацька, буд. 52, м. Дніпро, Дніпропетровська область, для участі у допиті 
як підозрюваного у кримінальному провадженні № 62022050020000236 
від 23.05.2022, за ознаками ч. 2 ст. 111 КК України, а також проведенні 
інших слідчих та процесуальних дій, вручення повідомлення про завер-
шення досудового розслідування, надання доступу до матеріалів досу-
дового розслідування, вручення обвинувального акта та реєстру матері-
алів досудового розслідування.    

Поважні причини неприбуття та наслідки неприбуття вказані в ст. ст. 
138, 139 КПК України.

ПОВІСТКА 
про виклик підозрюваного Марушкіна А. С. 

Підозрюваний Марушкін Андрій Сергійович, 16 липня 1984 року наро-
дження, зареєстрований за адресою: Російська Федерація,  Новосибір-
ська область, с. Яблонєвка, вул. Озерна, 91, кв. 10, відповідно до вимог 
ст.ст. 133, 135, 276 Кримінального процесуального кодексу України, Вам 
необхідно з’явитися 05.09.2022, 06.09.2022, 07.09.2022 о 12 год. 00 хв. 
як підозрюваному у кримінальному провадженні №22022000000000054 
від 24.02.2022 за ознаками вчинення кримінального правопорушення, 
передбаченого ч. 2 ст. 28 ч. 2 ст. 437 КК України, з метою допиту як 
підозрюваного та вручення письмового повідомлення про підозру під 
час здійснення досудового розслідування до слідчого в ОВС 2 відділу 3 
управління досудового розслідування Головного слідчого управління СБ 
України Дулі Валентини Володимирівни, за адресою: м. Київ, вул. Воло-
димирська, 33. При собі необхідно мати документ, який посвідчує особу. 

Явка обов’язкова. У разі неявки без поважних причин застосовуються 
заходи, передбачені ст.ст. 139, 140 Кримінального процесуального ко-
дексу України: примусовий привід, грошове стягнення.

Повестка 
о вызове подозреваемого Марушкина А. С.

Подозреваемый Марушкин Андрей Сергеевич, 16 июля 1984 го-
да рождения, зарегистрирован по адресу: Российская Федерация, Но-
восибирская область, с. Яблоневка, ул. Озерная, 91, кв. 10, в соответ-
ствии с требованиями ст. ст. 133, 135, 276 Уголовного процессуально-
го кодекса Украины, Вам необходимо явиться 05.09.2022, 06.09.2022, 
07.09.2022 в 12 час. 00 мин. как подозреваемому в уголовном произ-
водстве №22022000000000054 от 24.02.2022 по признакам совершения 
уголовного правонарушения, предусмотренного ч. 2 ст. 28 ч. 2 ст. 437 УК 
Украины, с целью допроса в качестве подозреваемого и вручения пись-
менного уведомления о подозрении во время досудебного расследова-
ния к следователю в ОВД 2 отдела 3 управления досудебного расследо-
вания Главного следственного управления СБ Украины Дуле Валентине 
Владимировне, по адресу: г. Киев, ул. Владимирская, 33. При себе необ-
ходимо иметь документ, удостоверяющий личность.

Явка обязательна. При неявке без уважительных причин применяют-
ся меры, предусмотренные ст.ст. 139, 140 Уголовного процессуального 
кодекса Украины: принудительный повод, денежное взыскание.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Відповідно до вимог статтей 110-112, 135, 276-278 та глави 11 Кримі-

нального процесуального кодексу України повідомляю Гуріну Юрію Гри-

горовичу, 02.02.1950 року народження, про те, що 31.08.2022 у кримі-

нальному провадженні, внесеному до Єдиного реєстру досудових роз-

слідувань 22.09.2017 за № 42017101060000196 складено та йому пові-

домлено про підозру у тому, що він будучи службовою особою, шляхом 

зловживання своїм службовим становищем розтратив майно ДП «Сер-

віс» в особливо великих розмірах, на суму 147 500,00 доларів США, що 

становить 1 844 793,71 гривень, яке в шістсот і більше разів перевищує 

неоподатковуваний мінімум доходів громадян, чим вчинив кримінальне 

правопорушення, передбачене частиною п’ятою статті 191 Криміналь-

ного кодексу України.

Старший слідчий в ОВС ГСУ ДБР В. Загамула

Жовтневий районний суд м. Запоріжжя викликає Федотова Михайла Вікторовича, 
21.06.1969 року народження  та Очеретька Ігоря Валерійовича, 09.08.1970 року наро-
дження в судове засідання по кримінальному провадженню № 1-кп/331/6/2022 за об-
винуваченням Федотова Михайла Вікторовича, Очеретька Ігоря Валерійовича у вчинен-
ні злочинів, передбачених  ч. 5 ст. 191, ч. 3 ст. 28, ч. 2 ст. 366 КК України, яке відбудеть-
ся 07.09.2022 року о 09 годині 00 хвилин в приміщенні суду за адресою: м. Запоріжжя, 
вулиця Олександрівська, 6. 

Суддя  Стратій Є. В.

Вважати втраченим диплом про закінчення у 2009 році Приватного вищого навчаль-

ного закладу: Інститут землевпорядкування та інформаційних технологій при Націо-

нальному авіаційному університеті і отримання вищої базової освіти за напрямом підго-

товки «Економіка і підприємництво» та здобуття кваліфікації бакалавра фінансів, вида-

ний 26 червня 2009, Ректор Б. Ф. Байса, на ім’я Ільчук Віталій Анатолійович.

Втрачений додаток до Диплома 

КВ №39977342, від 25 лютого 2011 року, 

виданий Національною академією 

державного управління при Президенто-

ві України на ім’я Святенко Людмили  

Петрівни, вважати недійсним.
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ОГОЛОШЕННЯ

Телефони відділу реклами: (044) 253-55-09, факс 230-06-71. E-mail: adv@ukcc.com.ua

Оголошення про виклик до суду
У провадженні Вищого антикорупційного суду перебувають матеріали кримі-

нального провадження, внесеного до Єдиного реєстру досудових розслідувань  
№ 52018000000000215 від 14 березня 2018 року за обвинуваченням Голобородь-
ка Ігоря Валентиновича у вчиненні кримінального правопорушення, передбачено-
го ч. 5 ст. 191 КК України, Ведути Ігоря Володимировича у вчиненні кримінального 
правопорушення, передбаченого ч. 5 ст. 191 КК України. Ухвалою Вищого антико-
рупційного суду від 02 лютого 2021 року постановлено здійснювати спеціальне су-
дове провадження у кримінальному провадженні за обвинуваченням Голобородь-
ка Ігоря Валентиновича у вчиненні кримінального правопорушення, передбачено-
го ч. 5 ст. 191 КК України, Ведути Ігоря Володимировича у вчиненні кримінального 
правопорушення, передбаченого ч. 5 ст. 191 КК України. 

У зв’язку з чим Голобородько Ігор Валентинович, громадянин України, 26.06.1975 
року народження, уродженець м. Жовті Води Дніпропетровської області, за-
реєстрований та останнє відоме місце  проживання: вул. Потапова, буд. 30,  
м. Жовті Води, Дніпропетровська обл., 52210, який обвинувачується у вчиненні 
кримінального правопорушення, передбаченого ч. 5 ст. 191 КК України, викли-
кається в судове засідання, яке відбудеться 06 вересня 2022 року о 13 годині 00 
хвилин у приміщенні Вищого антикорупційного суду (місто Київ, проспект Пере-
моги, 41, телефон +380-44-585-59-51), та Ведута Ігор Володимирович, громадя-
нин України, 29.10.1963 року народження, уродженець м. Жовті Води, Дніпро-
петровської області, зареєстрований та останнє відоме місце  проживання: вул. 
Хмельницького, 21, кв. 23А, м. Жовті Води, Дніпропетровська обл., 52210, який 
обвинувачується у вчиненні кримінального правопорушення, передбаченого ч. 5 
ст. 191 КК України, викликається в судове засідання, яке відбудеться 06 верес-
ня 2022 року о 13 годині 00 хвилин у приміщенні Вищого антикорупційного су-
ду (місто Київ, проспект Перемоги, 41, телефон +380-44-585-59-51), головуючий 
суддя: Крук Є. В., Кравчук О. О., Білоус І. О. 

З моменту опублікування повістки про виклик у засобах масової інформації за-
гальнодержавної сфери розповсюдження обвинувачений вважається належним 
чином ознайомленим з її змістом.

ПОВІДОМЛЕННЯ 
про підозру у вчиненні кримінального правопорушення

Старший слідчий в особливо важливих справах Головного слід-
чого управління Національної поліції України Чередник І. А. за по-
годженням із начальником управління захисту інвестицій Департа-
менту кримінально-правової політики та захисту інвестицій Офісу 
Генерального прокурора Діденко І.В., відповідно до ст. ст. 40, 42, 
111, 135, 276, 277, 278 КПК України повідомляє про підозру Шеме-
нєву Артему Олексійовичу, 06.05.2002 року народження, уроджен-
цю Російської Федерації, громадянину Російської Федерації, заре-
єстрованому за адресою: Воронезька область, Новохоперський ра-
йон, селище Новохоперське, вулиця Базарна, буд. 10, у криміналь-
ному провадженні № 42022000000000553 від 10.05.2022 про те, 
що він підозрюється у вчиненні кримінального правопорушення, 
передбаченого ч. 1 ст. 438 КК України (Порушення законів та зви-
чаїв війни), а саме: у жорстокому поводженні з цивільним населен-
ням, що полягало у зґвалтуванні та залякуванні шляхом погроз фі-
зичною розправою цивільного населення, інших порушеннях за-
конів та звичаїв війни, що передбачені міжнародними договора-
ми, згода на обов’язковість яких надана Верховною Радою Укра-
їни, тобто у порушенні ч. 2 ст. 27 Конвенції про захист цивільно-
го населення під час війни, підписаної у м. Женеві 12.08.1949, ч. 2 
ст. 75, ч. 1 ст. 76 Додаткового протоколу до Женевських конвен-
цій від 12.08.1949.

Повний текст повідомлення про підозру розміщуватиметься на 
веб-сайті Офісу Генерального прокурора у рубриці «Повістки про 
виклик та відомості про здійснення спеціального досудового роз-
слідування» за посиланням: https://www.gp.gov.ua/ua/categories/
povistki-pro-viklik-ta-vidomosti-pro-zdijsnennya-specialnogo-
dosudovogo-rozsliduvannya.

ПОВІДОМЛЕННЯ 
про завершення досудового розслідування  

та про відкриття сторонами матеріалів кримінального  
провадження № 62022050020000082 від 15.03.2022

Відповідно до ст. 290 КПК України повідомляється Межен-
ський Іван Вадимович, 20.05.1999 року народження, про те, що 
31.08.2022 досудове розслідування у кримінальному провадженні 
№ 62022050020000082 від 15.03.2022, в якому Вам повідомлено про 
підозру у вчиненні кримінального правопорушення, передбаченого  
ч. 2 ст. 111 КК України, — завершено. 

Ви маєте право на ознайомлення з наявними матеріалами досудо-
вого розслідування 05.09.2022 з 09.00 до 13.00 години у приміщен-
ні, розташованому за адресою: м. Дніпро, просп. Гагаріна, 26, а та-
кож для вручення обвинувального акта, реєстру матеріалів досудово-
го розслідування та відібрання розписки про їх отримання.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО
На підставі ст. ст. 133, 135 КПК України викликається на 05.09.2022 

з 09.00 до 13.00 підозрюваний Меженський Іван Вадимович, 
20.05.1999 року народження, зареєстрований за адресою: Луган-
ська область, Луганська область,  с. Камянка,  вул. Колгоспна, буд. 
3, до Другого слідчого відділу  (з дислокацією у м. Сєвєродонецьку) 
ТУ ДБР у м. Краматорську, за адресою: м. Дніпро, просп. Гагаріна, 26, 
для ознайомлення з матеріалами кримінального провадження прова-
дженні № 62022050020000082 від 15.03.2022, а також для вручення 
обвинувального акта, реєстру матеріалів досудового розслідування 
та відібрання розписки про їх отримання. 

Поважні причини неприбуття та наслідки неприбуття вказані                                 
у ст. ст. 138, 139 КПК України, серед яких у тому числі: можливість 
застосування приводу, накладення грошового стягнення, здійснення 
спеціального судового розгляду.

Старший слідчий Другого слідчого відділу  
(з дислокацією у м. Сєвєродонецьку)  

ТУ ДБР, розташованого у місті Краматорську  
Олександр ЗАВАДСЬКИЙ

Повістка про виклик до суду в кримінальному провадженні
Кримінальне провадження № 1-кп/359/341/2022

Бориспільський міськрайонний суд Київської області
викликає Вас як обвинуваченого
на 14 год. 00 хв. 06 вересня  2022 р.
у справі
кримінальне провадження за обвинуваченням Ареф’єва Бориса Борисовича у 
вчиненні кримінальних правопорушень,передбачених ч. 4 ст. 41,ч. 2 ст. 28, 
ч. 3 ст. 365,ч. 4 ст. 41, ч. 2 ст. 28, ч. 1 ст. 366, ч. 2 ст. 384 КК України.

Місце знаходження суду:
вул. Героїв Небесної Сотні, 8, м. Бориспіль, Київська область
                                                    
Суддя: Ткаченко Д. В. 
__________________________________________
                     (підпис, ініціали, прізвище)

Кому:
Ареф’єву Борису Борисовичу

Місцезнаходження/місце проживання:
вул. Сковороди, 5, кв. 5
м. Ірпінь,Київська область

Додатково просимо подати такі документи:
паспорт

Поважні причини неприбуття особи на виклик суду згідно ст. 138 КПК України
1) затримання, тримання під вартою або відбування покарання;
2) обмеження свободи пересування внаслідок дії закону або судового рішення;
3) обставини непереборної сили (епідемії, військові події, стихійні лиха або інші подібні обставини);
4) відсутність особи у місці проживання протягом тривалого часу внаслідок відрядження, подорожі тощо;
5) тяжка хвороба або перебування в закладі охорони здоров’я у зв’язку з лікуванням або вагітністю за умови неможливості 
тимчасово залишити цей заклад;
6) смерть близьких родичів, членів сім’ї чи інших близьких осіб або серйозна загроза їхньому життю;
7) несвоєчасне одержання повістки про виклик;
8) інші обставини, які об’єктивно унеможливлюють з’явлення особи на виклик.
Нагадуємо про обов’язок заздалегідь повідомити про неможливість з’явлення до суду. 

Наслідки неприбуття за викликом суду
Наслідки неприбуття підозрюваного, обвинуваченого, свідка, потерпілого, цивільного відповідача передбачені ст. 139 КПК 
України, а також наслідки неприбуття обвинуваченого передбачені ст. 323 КПК України, прокурора та захисника — ст. 324 КПК 
України, потерпілого — ст. 325 КПК України, цивільного позивача, цивільного відповідача та їх представників — ст. 326 КПК 
України, свідка, спеціаліста, перекладача і експерта — ст. 327 КПК України.

Повідомлення про підозру та Повістка про виклики підозрюваного
Старший слідчий Першого слідчого відділу (з дислокацією у м. Миколаєві) Територіального управління 

Державного бюро розслідувань, розташованого у місті Миколаєві, Белза Анатолій Костянтинович за пого-
дженням із прокурором відділу процесуального керівництва у кримінальних провадженнях слідчих терито-
ріального управління Державного бюро розслідувань Миколаївської обласної прокуратури Шаповаловою Ві-
кторією Сергіївною, відповідно до ст.ст. 40, 42, 111, 135, 276-278 КПК України, повідомляє про підозру Іващу-
ку Павлу Васильовичу, 02.09.1982 р.н., уродженцю м. Снігурівка Баштанського району Миколаївської облас-
ті, громадянину України, раніше не судимому, зареєстрованому та фактично проживаючому за адресою: Ми-
колаївська область, Баштанський район, м. Снігурівка, вул. Привокзальна, 27, у кримінальному провадженні 
№ 22022150000000148 від 11.04.2022 про те, що він підозрюється у вчинені кримінального правопорушен-
ня, передбаченого ч. 4 ст. 1111 КК України (у передачі матеріальних ресурсів збройним формуванням дер-
жави-агресора).

Крім того, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 та 137 КПК України, Вам (Іващуку П. В.) необхідно з’явитися 
05.09.2022 о 10:00 год., 07.09.2022 о 10:00 год. та 09.09.2022 о 10:00 год. до Першого слідчого відділу (з дис-
локацією у м. Миколаєві) Територіального управління Державного бюро розслідувань, розташованого у місті 
Миколаєві, за адресою: Миколаївська область, м. Миколаїв, вул. Спаська, 18 (каб. 114) для отримання у кри-
мінальному провадженні № 22022150000000148 від 11.04.2022 письмового повідомлення про підозру у ско-
єнні кримінального правопорушення, передбаченого ч. 4 ст. 1111 КК України, допиту в якості підозрюваного, 
проведення одночасних допитів та для проведення інших слідчих та процесуальних дій у зазначеному кри-
мінальному провадженні.

Поважні причини неприбуття та наслідки неприбуття вказані у ст.ст. 138, 139 КПК України, у томі числі: 
можливість застосування приводу, накладення грошового стягнення, здійснення спеціального судового роз-
гляду.

Повний текст повідомлення про підозру та повістки про виклики розміщуватимуться на веб-сайті Офісу 
Генерального прокурора у рубриці «Повістки про виклик та відомості про здійснення спеціального досудо-
вого розслідування» за посиланням (https://www.gp.gov.ua/ua/categories/povistki-pro-viklik-ta-vidomosti-pro-
zdijsnennya-specialnogo-dosudovogo-rozsliduvannya).

ПОВІДОМЛЕННЯ 
про зміну раніше повідомленої підозри у вчиненні кримінального правопорушення

місто Кропивницький					                     		     31 серпня 2022 року  
Прокурор у кримінальному провадженні — керівник Старобільської окружної прокуратури Попов С. В., розглянувши матеріа-

ли кримінального провадження, внесеного до Єдиного реєстру досудових розслідувань за № 42022132580000011 від 22.03.2022  
та встановивши наявність достатніх доказів для підозри особи у вчиненні кримінальних правопорушень, передбачених ч. 5  
ст. 111-1 КК України, відповідно до ст. ст. 40, 42, 111, 133, 135, 137, 276, 277, 278 КПК України,  

ПОВІДОМИВ:
Сич Єлизавету Сергіївну, 05.09.1991 року народження, уродженку с. Курячівка Старобільського району Луганської області, 

українку, громадянку України, зареєстровану та проживаючу за адресою: вул. Кліщова, буд. 32 с. Курячівка, Старобільський ра-
йон, Луганська область,  

про підозру у добровільному зайнятті громадянином України посад,  пов’язаних з виконанням організаційно-розпорядчих та 
адміністративно-господарських функцій, у незаконних органах влади, створених на тимчасово окупованій території, у тому чис-
лі в окупаційній адміністрації держави-агресора, тобто у вчиненні кримінальних правопорушень, передбачених ч. 5 ст. 111-1 КК 
України.

Права, обов’язки та гарантії підозрюваного, обвинуваченого визначені, зокрема, ст. 42 КПК України, ст.ст. 28, 29, 55, 56, 59, 
62, 63 Конституції України.

Повний текст повідомлення про підозру розміщено на вебсайті Офісу Генерального прокурора у рубриці «Повістки про виклик» 
за посиланням: «https://www.gp.gov.ua/ua/categories/povistki-pro-viklik-ta-vidomosti-pro-zdijsnennya-specialnogo-dosudovogo-
rozsliduvannya».

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ПІДОЗРЮВАНОГО
На підставі ст. ст. 133, 135, 137 КПК України викликається підозрювана Сич Єлизавета Сергіївна, 05.09.1991 року народжен-

ня, проживає за адресою: вул. Кліщова, буд. 32 с. Курячівка, Старобільський район, Луганська область,  на 03.09.2022 об 11:00, 
05.09.2022 об 11:00, 06.09.2022 об 11:00 до Старобільської окружної прокуратури за адресою: Кіровоградська область, м. Кро-
пивницький, вул. Соборна, 5 А для отримання письмового повідомлення про підозру у скоєнні кримінального правопорушення 
у кримінальному провадженні № 42022132580000011 від 22.03.2022  за ознаками кримінальних правопорушень, передбачених 
ч. 5 ст. 111-1 КК України, допиту як підозрюваної, а також проведення інших слідчих та процесуальних дій у зазначеному кримі-
нальному провадженні. 

Поважні причини неприбуття та наслідки неприбуття зазначені у ст. ст. 138, 139 КПК України, у тому числі: можливість засто-
сування приводу та здійснення спеціального досудового розслідування.  

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ
місто Кропивницький		     		              		  29 серпня 2022 року
Відповідно до ст. ст. 111, 112, 276-278 та глави 11 КПК України 29.08.2022 у кримінальному провадженні 

№ 42022132600000087 від 11.07.2022 за ознаками кримінального правопорушення, передбаченого ч. 7 ст. 111‑1 
КК України, повідомлено про підозру Ткаченка Ігоря Валерійовича, 12.09.1994 року народження, уродженця  
смт Новоайдар Луганської області, громадянина України, зареєстрованого за адресою: вул. Великий шлях, 345, 
смт Новоайдар, Щастинський район, Луганська область, у добровільному зайнятті громадянином України поса-
ди в незаконних правоохоронних органах, створених на тимчасово окупованій території, тобто у вчиненні кримі-
нального правопорушення, передбаченого ч. 7 ст. 111-1 КК України.

Повний текст повідомлення про підозру та пам’ятка про процесуальні права та обов’язки підозрюваного розмі-
щуватимуться на веб-сайті Офісу Генерального прокурора у рубриці «Повістки про виклик та відомості про здій-
снення спеціального досудового розслідування» за посиланням: https://www.gp.gov.ua/ua/categories/povistki-pro-
viklik-ta-vidomosti-pro-zdijsnennya-specialnogo-dosudovogo-rozsliduvannya. 

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК ТКАЧЕНКА І. В.
Ткаченко Ігор Валерійович, 12.09.1994 року народження, зареєстрований за адресою: вул. Великий шлях, 345, 

смт Новоайдар, Щастинський район, Луганська область, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135, 137 Кримінального 
процесуального кодексу України викликається на 05.09.2022 о 10:00 годині, 06.09.2022 о 10:00 годині, 07.09.2022 
о 10:00 годині до Щастинської окружної прокуратури Луганської області за фактичним місцерозташуванням за 
адресою: вул. Соборна, 5 А, м. Кропивницький, Кіровоградська область для отримання письмового повідомлен-
ня про підозру у вчиненні кримінального правопорушення, передбаченого ч. 7 ст. 111-1 КК України у криміналь-
ному провадженні № 42022132600000087 від 11.07.2022, допиту в якості підозрюваного, проведення інших слід-
чих (розшукових) та процесуальних дій.

Поважні причини та наслідки неприбуття на виклик передбачені ст. ст. 138, 139 КПК України.
Прокурор групи прокурорів у кримінальному провадженні — 

прокурор Щастинської окружної прокуратури Луганської області Олександр КІБА 
«29» серпня 2022 року

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Обвинувачений Савченко Артем Ігорович, 
27.06.1988 року народження, відповідно до ст. ст. 
134, 135, 323 КПК України викликається в судове за-
сідання на 09 год. 00 хв. 06 вересня 2022 року  до 
Хмельницького міськрайонного суду Хмельницької 
області (м. Хмельницький, вул. Пилипчука, 1, каб. 
1, головуючий суддя Вітушинська О. О., конт. тел. 
(0382) 65-82-48) для проведення судового засідання 
у кримінальному провадженні №22019240000000033 
за обвинуваченням Савченка А. І. у вчиненні кри-
мінального правопорушення, передбаченого ч. 1  
ст. 258-3 КК України.	

Поважні причини та наслідки неприбуття на виклик 
передбачені ст. ст. 138, 139 КПК України.

Приватний нотаріус Запорізького міського нотарі-
ального округу Саламатова М. В., у зв’язку з відкрит-
тям спадкової справи, повідомляє про розшук спад-
коємців Сидорук Тетяни Данилівни, 02.06.1949 р. 
н., уродженки села Голозубинці Дунаєвецького р-ну 
Хмельницької обл., яка померла 06.11.2021 р. Для 
встановлення кола спадкоємців, які бажають при-
йняти спадщину, всіх спадкоємців прошу звернути-
ся у строк до 06.09.2022 р. до приватного нотаріуса  
Саламатової М. В. за адресою: Запорізька обл.,  
м. Запоріжжя, вул. Олександрівська, буд. 67, кв. 1,  
тел.: 066-374-60-18. По закінченні вищезазначеного 
терміну, свідоцтво про право на спадщину буде вида-
но спадкоємцям, які прийняли спадщину.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Федчук Петро Миколайович, 31.10.1968 р.н., гро-
мадянин України, м. Київ, пр. А. Навої, 69, кв. 139, від-
повідно до ст. ст. 133, 135 КПК України викликається 
із захисником 05.09.2022 на 10 год. до Державного 
бюро розслідувань у каб. № 524 по вул. Борисогліб-
ська, 18, м. Київ для допиту в якості підозрюваного у 
кримінальному провадженні № 12012110100001641 
від 21.12.2012. У  разі погодження прокурором пові-
домлення про зміну раніше повідомленої 09.08.2016 
підозри, його вручення.

Поважні причини неприбуття та наслідки непри-
буття зазначені у ст. ст. 138-139 КПК України.

Слідчий ДБР М. Шаповалов 
тел. 365-40-00

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Кусюк Сергій Миколайович, 01.12.1966 р.н., грома-
дянин України, м. Київ, вул. Урлівська, 11/44, кв. 347, 
відповідно до ст. ст. 133, 135 КПК України викликаєть-
ся із захисником 05.09.2022 на 12 год. до Державного 
бюро розслідувань у каб. № 524 по вул. Борисогліб-
ська, 18, м. Київ для допиту в якості підозрюваного у 
кримінальному провадженні № 12012110100001641 
від 21.12.2012. У  разі погодження прокурором пові-
домлення про зміну раніше повідомленої 09.08.2016 
підозри, його вручення.

Поважні причини неприбуття та наслідки непри-
буття зазначені у ст. ст. 138-139 КПК України.

Слідчий ДБР М. Шаповалов 
тел. 365-40-00
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ТЕМПЕРAТУРA ПO OБЛAСТЯХ УКРAЇНИ 
НA 1 ВЕРЕСНЯ

Oбласть Нiч День Oбласть Нiч День
Київська +8..+13 +17..+22 Черкаська +10..+15 +19..+24
Житомирська +7..+12 +17..+22 Кіровоградська +11..+16 +20..+25
Чернігівська +7..+12 +16..+21 Полтавська +10..+15 +20..+25
Сумська +8..+13 +17..+22 Дніпропетровська +13..+18 +22..+27
Закарпатська +10..+15 +20..+25 Одеська +16..+21 +23..+28
Рівненська +7..+12 +17..+22 Миколаївська +14..+19 +24..+29
Львівська +7..+12 +17..+22 Херсонська +16..+21 +24..+29
Івано-Франківська +7..+12 +17..+22 Запорізька +16..+21 +25..+30
Волинська +7..+12 +16..+21 Харківська +12..+17 +22..+27
Хмельницька +8..+13 +17..+22 Донецька +16..+21 +24..+29
Чернівецька +9..+14 +18..+23 Луганська +14..+19 +24..+29
Тернопільська +8..+13 +16..+21 Крим +16..+21 +25..+30
Вінницька +9..+14 +19..+24 Київ +11..+13 +19..+21

Укргiдрометцентр

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянка України Пшенична Валентина Олександрівна, 

22.05.1970 р.н., у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК Укра-

їни, Вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні  

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у вчиненні кримінального пра-

вопорушення, передбаченого ч. 4 ст. 408 Кримінального кодексу Укра-

їни, тобто у дезертирстві, вчиненому в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянка України Пшенична Валентина Олександрівна, 22.05.1970 

р.н., відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 05, 

06 та 07 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу 

(з дислокацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління 

Державного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську 

(м. Дніпро, вул. Старокозацька, 52) тел. роб. (066)-912-61-62 для про-

ведення слідчих та інших процесуальних дій у кримінальному прова-

дженні № 42022131610000042 від 16.03.2022 у якості підозрюваного. 

Поважні причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у 

ст.ст. 138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.

Приватниий нотаріус Київського міського нотаріального округу Ситницька Т. О. 
розшукує спадкоємців Шарка Василя Микитовича, 1955 року народження, який 

помер 05.01.2022 року.
Звертатися за адресою: 04070, м. Київ, вул. Волоська, буд. 35/35,  

тел: (068) 383-32-74.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянин України Забавський Сергій Вікторович, 05.09.1997 

р.н., у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК України, 

Вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні  

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у вчиненні кримінального пра-

вопорушення, передбаченого ч. 4 ст. 408 Кримінального кодексу Укра-

їни, тобто у дезертирстві, вчиненому в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянин України Забавський Сергій Вікторович, 05.09.1997 р.н., 

відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 05, 06 та 

07 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу (з дисло-

кацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління Держав-

ного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську (м. Дні-

про, вул. Старокозацька, 52) тел. роб. (066)-912-61-62 для проведен-

ня слідчих та інших процесуальних дій у кримінальному провадженні 

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у якості підозрюваного. Поваж-

ні причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у ст.ст. 

138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ
Громадянка України Кондратенко Аміна Русланівна, 23.06.2002 

р.н., у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК України 
вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні за  
№ 62022050030000244 від 17.06.2022 у вчиненні кримінального пра-
вопорушення, передбаченого ч. 2 ст. 111 Кримінального кодексу Укра-
їни, тобто у державній зраді, а саме у діянні, умисно вчиненому гро-
мадянином України на шкоду суверенітетові, територіальній ціліснос-
ті та недоторканності, обороноздатності, державній, економічній та ін-
формаційній безпеці України шляхом переходу на бік ворога в період 
збройного конфлікту в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Громадянка України Кондратенко Аміна Русланівна, 23.06.2002 р.н., 

відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 5, 6, 7 ве-
ресня 2022 року на 10:00 год. до Третього слідчого відділу (з дислока-
цією у місті Маріуполі) Територіального управління Державного бюро 
розслідувань, розташованого у місті Краматорську (м. Дніпро, просп. 
Гагаріна, 26) для вручення вам повідомлення про підозру у вчиненні 
кримінального правопорушення, передбаченого ч. 2 ст. 111 КК України 
та здійснення інших процесуальних дій у кримінальному провадженні 
№ 62022050030000244 від 17.06.2022 в якості підозрюваного. Поваж-
ні причини та наслідки неприбуття особи на виклик викладені у ст.ст. 
138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.

Слідчий Третього СВ (з дислокацією у м. Маріуполі) 
ТУ ДБР, розташованого у м. Краматорську Євген АНДРЄЄВ

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ
Громадянин України Кемарський Максим Олексійович, 28.04.2000 

року народження, уродженець с. Новострільцівка, Луганської облас-
ті, громадянина України, зареєстрований та проживаючий за адре-
сою: Перемоги, 29, с. Новострільцівка, Стробільського району, Луган-
ської області, у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК Укра-
їни вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні за 
№ 62022050020000309 від 06.07.2022, у вчиненні кримінального пра-
вопорушення, передбаченого ч. 2 ст. 111 Кримінального кодексу Укра-
їни, тобто у державній зраді, вчиненій в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Громадянин України Кемарський Максим Олексійович, 28.04.2000 

року народження, уродженець с. Новострільцівка, Луганської облас-
ті, громадянина України, зареєстрований та проживаючий за адресою: 
Перемоги, 29, с. Новострільцівка, Стробільського району, Луганської 
області, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 
5, 6, 7 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу (з 
дислокацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління 
Державного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську  
(м. Дніпро, вул. Старокозацька, 52, тел. роб. (096)-063-73-27) для про-
ведення слідчих та процесуальних дій у кримінальному провадженні  
№ 62022050020000309 від 06.07.2022, як підозрюваному. Поважні 
причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у ст. ст. 
138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ
Громадянин України Лісніченко Євген Миколайович, 16.11.1984 ро-

ку народження, уродженець  смт. Мілове, Луганської області, прожи-
ває за адресою: вул. Армійська, буд. 10, кв. 2, смт Мілове,  Старобіль-
ського району, Луганської області, у відповідності до вимог ст.ст. 111, 
135, 278 КПК України вам повідомляється про підозру у кримінально-
му провадженні за № 62022050020000320 від 08.07.2022, у вчинен-
ні кримінального правопорушення, передбаченого ч. 2 ст. 111 Кримі-
нального кодексу України, тобто у державній зраді, вчиненій в умовах 
воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК
Громадянин України Лісніченко Євген Миколайович, 16.11.1984 ро-

ку народження, уродженець  смт. Мілове, Луганської області, прожи-
ває за адресою: вул. Армійська, буд. 10, кв. 2, смт Мілове, Старобіль-
ського району, Луганської області, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 
Вам необхідно з’явитися 5, 6, 7 вересня 2022 року об 11:00 год. до 
Другого слідчого відділу (з дислокацією у місті Сєвєродонецьку) Те-
риторіального управління Державного бюро розслідувань, розташова-
ного у місті Краматорську (м. Дніпро, вул. Старокозацька, 52, тел. роб.  
(096)-063-73-27) для проведення слідчих та процесуальних дій у кри-
мінальному провадженні № 62022050020000320 від 08.07.2022, як 
підозрюваному. Поважні причини та наслідки неприбуття особи на ви-
клик, викладені у ст. ст. 138, 139 Кримінального процесуального ко-
дексу України.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянин України Прядко Максим Анатолійович, 15.02.1988 ро-
ку народження, у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК Укра-
їни вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні за 
№ 62022050020000316 від 07.07.2022, у вчиненні кримінального пра-
вопорушення, передбаченого ч. 2 ст. 111 Кримінального кодексу Укра-
їни, тобто у державній зраді, вчиненій в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянин України Прядко Максим Анатолійович, 15.02.1988 р.н., 
що проживає за адресою: вул. Перемоги, 33, смт. Мілове, Старобіль-
ського району, Луганської області, відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 
Вам необхідно з’явитися 5, 6, 7 вересня 2022 року о 09:00 год. до Дру-
гого слідчого відділу (з дислокацією у місті Сєвєродонецьку) Терито-
ріального управління Державного бюро розслідувань, розташовано-
го у місті Краматорську (м. Дніпро, вул. Старокозацька, 52, тел. роб.  
(096)-063-73-27) для проведення слідчих та процесуальних дій у кри-
мінальному провадженні № 62022050020000316 від 07.07.2022, як 
підозрюваному. Поважні причини та наслідки неприбуття особи на ви-
клик, викладені у ст. ст. 138, 139 Кримінального процесуального ко-
дексу України.

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянин України Ліпко Владислав Андрійович, 05.10.1996 
р.н., у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК України, 
Вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні  
№ 42022000000000947 від 14.07.2022  у вчиненні кримінального пра-
вопорушення, передбаченого ч. 7 ст. 111-1 Кримінального кодексу 
України, тобто у добровільному зайнятті громадянином України по-
сади в незаконних правоохоронних органах, створених на тимчасово 
окупованій території.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянин України Ліпко Владислав Андрійович, 05.10.1996 р.н., 
відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 05, 06 та 
07 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу (з дисло-
кацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління Держав-
ного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську (м. Дні-
про, вул. Старокозацька, 52) тел. роб. (066)-912-61-62 для проведен-
ня слідчих та інших процесуальних дій у кримінальному провадженні 
№ 42022000000000947 від 14.07.2022 у якості підозрюваного. Поваж-
ні причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у ст.ст. 
138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.

Слідчий Другого СВ (з дислокацією у м. Сєвєродонецьку)  
ТУ ДБР, розташованого у м. Краматорську Дмитро ГНАТУШКО

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ПІДОЗРУ

Громадянин України Бабенко Андрій Олексійович, 10.04.1996 

р.н., у відповідності до вимог ст.ст. 111, 135, 278 КПК України, 

Вам повідомляється про підозру у кримінальному провадженні  

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у вчиненні кримінального пра-

вопорушення, передбаченого ч. 4 ст. 408 Кримінального кодексу Укра-

їни, тобто у дезертирстві, вчиненому в умовах воєнного стану.

ПОВІСТКА ПРО ВИКЛИК

Громадянин України Бабенко Андрій Олексійович, 10.04.1996 р.н., 

відповідно до вимог ст.ст. 133, 135 Вам необхідно з’явитися 05, 06 та 

07 вересня 2022 року о 10:00 год. до Другого слідчого відділу (з дисло-

кацією у місті Сєвєродонецьку) Територіального управління Держав-

ного бюро розслідувань, розташованого у місті Краматорську (м. Дні-

про, вул. Старокозацька, 52) тел. роб. (066)-912-61-62 для проведен-

ня слідчих та інших процесуальних дій у кримінальному провадженні 

№ 42022131610000042 від 16.03.2022 у якості підозрюваного. Поваж-

ні причини та наслідки неприбуття особи на виклик, викладені у ст.ст. 

138, 139 Кримінального процесуального кодексу України.
ПОВІСТКА

Відповідно до вимог ст. ст. 133, 135, 297-5 КПК України ч. 3 ст. 12 Закону України «Про за-
безпечення прав і свобод громадян та правовий режим на тимчасово окупованій території Укра-
їни» 05.09.2022 на 14 год. 30 хв., до Шевченківського районного суду міста Києва за адресою: 
м. Київ, вул. Дегтярівська, 31-А, зала 306 для участі в розгляді клопотання слідчого про здійснен-
ня спеціального досудового розслідування викликається підозрюваний у кримінальному прова-
дженні № 22022011000000019 від 22.06.2022 за ч. 1 ст. 111 КК України Риля Сергія Бернардо-
вича, 10.05.1966 року народження, уродженця м. Севастополь, громадянина України, зареєстро-
ваного за адресою: Україна, АР Крим (тимчасово окупована територія України), м. Севастополь,  
вул. Героїв Сталінграду, 62, кв. 1.

____________________________________________________________________

ПОВІСТКА
Відповідно до вимог ст. ст. 133, 135, 297-5 КПК України ч. 3 ст. 12 Закону України «Про за-

безпечення прав і свобод громадян та правовий режим на тимчасово окупованій території Укра-
їни» 05.09.2022 на 10 год. 30 хв., до Шевченківського районного суду міста Києва за адресою: 
м. Київ, вул. Дегтярівська, 31-А, каб. 511 для участі в розгляді клопотання слідчого про здійснен-
ня спеціального досудового розслідування викликається підозрювана у кримінальному прова-
дженні № 22022011000000018 від 22.06.22 за ч. 1 ст. 111 КК України Прудникова Ніна Дмитрівна, 
08.12.1958 року народження, уродженка с. Джугастра, Вінницької області, громадянка України, за-
реєстрована за адресою: Україна, АР Крим (тимчасово окупована територія України), м. Севасто-
поль, вул. Паршина, 15, кв. 6.

Повістка про виклик обвинуваченого до суду

Октябрський районний суд м. Полтави викликає обвинуваченого 
Артамонова Андрія Валерійовича, 12.05.1968 р.н. у підготовче судо-
ве засідання о 09:00 год. 08.09.2022 р. у справі № 554/6157/21 за обви-
нуваченням Артамонова Андрія Валерійовича, 12.05.1968 р.н., у вчи-
ненні кримінального правопорушення, передбаченого ч.1 ст. 258-3 КК 
України.

Адреса суду: м. Полтава, вул. Навроцького, 5 (зал судових засідань 
№5). Явка до суду обов’язкова.

У разі неявки з поважних причин просимо повідомити про це суд.
Суддя  Троцька А. І.

Сьома київська державна нотаріальна контора 

(м. Київ, вул. Ахматової Анни, 7/15) запрошує спадкоємців 

померлого 23 червня 2021 року Галіновського 

Валерія Михайловича, 1939 р.н.
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