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Державна регуляторна служба 

України 

 

Міністерство охорони здоров’я України у відповідь на Рішення про 

відмову про погодження проєкту регуляторного акта №14 від 12.01.2021 року 

стосовно проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Деякі питання щодо 

договорів керованого доступу» (далі – проєкт постанови) повідомляє наступне. 

Відповідно до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» 

передбачається порядок державної реєстрації лікарських засобів з метою їх 

допуску до застосування на території України. Цим же Законом у статті 91 

передбачено особливість державної реєстрації лікарських засобів, які можуть 

закуповуватися особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері 

охорони здоров’я та визначено окремий порядок державної реєстрації 

лікарських засобів з метою закупівлі.  

Можливість закупівлі лікарських засобів за кошти державного бюджету 

не обмежується наявністю чинного реєстраційного свідоцтва отриманого на 

підставі рішення центрального органу виконавчої влади, що забезпечує 

формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я. Додаткові 

вимоги щодо можливості закупівлі за кошти державного бюджету визначено у 

статті 54 Закону України «Основи законодавства України про охорону 

здоров’я» яка визначає, що перелік лікарських засобів, медичних виробів та 

допоміжних засобів до них, що закуповується за кошти державного бюджету 

затверджується Кабінетом Міністрів України.  

Також, відповідно до пункту 24 проєкту Порядку укладення, виконання, 

зміни та припинення договорів керованого доступу (далі – проєкт Порядку) до 

проєкту постанови використання коштів, передбачених у державному бюджеті 

для закупівлі лікарських засобів на підставі договорів керованого доступу (далі 

– ДКД), здійснюється відповідно до порядку використання коштів, 

передбачених у державному бюджеті для виконання програм та здійснення 

централізованих заходів з охорони здоров'я. 

Окрім того, відповідно до пункту 4 Порядку використання коштів, 

передбачених у державному бюджеті для виконання програм та здійснення 

централізованих заходів з охорони здоров’я, що затверджено постановою 

Кабінету Міністрів України №298 від 17 березня 2011 року, використання 

бюджетних коштів здійснюється на основі номенклатури, що затверджена 

Міністерством охорони здоров’я в установленому порядку. Варто зауважити, 

що номенклатура лікарських засобів та медичних виробів затверджується МОЗ 

щороку на відповідний бюджетний період.  
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Відповідно до підпункту 9 пункту 7 проєкту Порядку одним із етапів 

процедури ДКД є включення, в разі необхідності, лікарського засобу, щодо 

якого укладено ДКД, до відповідних переліків лікарських засобів для 

закупівель у визначеному законодавством порядку у строк не більше 30 

календарних днів з дати укладення відповідного ДКД. Відповідні переліки 

лікарських засобів для закупівель затверджуються щорічно Кабінетом 

Міністрів відповідно до пунктів 38, 38
1
 підрозділу 2 розділу XX “Перехідні 

положення” Податкового кодексу України, та  частини третьої статті 54 Основ 

законодавства України про охорону здоров’я.  

З огляду на вищевикладене, етапи процедури ДКД щодо відповідного 

лікарського засобу, що викладені у пункті 7 проєкту Порядку, відповідають 

вимогам чинного законодавства стосовного використання коштів державного 

бюджету з метою забезпечення доступності оригінальних (інноваційних) 

лікарських засобів для пацієнтів, а саме: 

1. Підпункт 9 передбачає запобіжний захід щодо неналежного 

використання бюджетних коштів відповідно до чинного законодавства. 

2. Підпункт 10 передбачає, що реалізація процедури ДКД можлива 

тільки у випадку, якщо вимоги чинного законодавства виконані 

Таким чином, реалізація етапів процедури ДКД, яка описана у проєкті 

Порядку запобігає випадкам зловживання встановленого регулювання та 

ввезення в Україну неякісних медичних препаратів, які можуть нанести значну 

шкоду життю та здоров’ю пацієнтів. 

Стаття 17 Закону України «Про лікарські засоби» визначає, що Порядок 

формування переліку незареєстрованих лікарських засобів, які можуть 

ввозитися на територію України з метою постачання за результатами закупівлі, 

проведеної особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони 

здоров’я, для виконання програм та здійснення централізованих заходів з 

охорони здоров’я за кошти державного бюджету, або закупівлі, проведеної із 

залученням особи, уповноваженої на здійснення закупівель у сфері охорони 

здоров’я, за кошти місцевих бюджетів, а також сам перелік цих лікарських 

засобів затверджуються Кабінетом Міністрів України. Таким чином, питання 

пов’язані з діями державних органів щодо незареєстрованих лікарських засобів 

не входять до сфери регуляторного впливу даного проєкту Порядку.  

Статтею 8 Закону України «Основи законодавства України про охорону 

здоров’я» передбачено засади державного захисту на охорону здоров’я та, 

окрім іншого, зазначено, що проведення державної оцінки медичних технологій 

здійснюються у порядку встановленому Кабінетом Міністрів України. 

Відповідно до підпункту 3 пункту 6 Порядку проведення державної оцінки 

медичних технологій, що затверджена Постановою Кабінету Міністрів України 

від 23.12.2020 №1300, державна оцінка медичних технологій проводиться для 

застосування ДКД, продовження їх дії (пролонгації) згідно з нормами 

встановленими зазначеним Порядком.  

Таким чином, включення пунктів 4 та 6 проєкту Порядку відповідає 

вимогам чинного законодавства та, зокрема, не порушує вимоги статті 5 Закону 

про забезпечення здійснення регуляторної політики та узгоджується з діючими 

регуляторними актами.   
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З огляду на зазначене та відповідно до § 38 Регламенту Кабінету 

Міністрів України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

18 липня 2007 року № 950 просимо погодити проєкт постанови в одноденний 

термін, у зв’язку із нагальною потребою запровадження інструменту ДКД, з 

метою ефективного використання бюджетних коштів, зменшення фінансового 

навантаження, розширення доступу пацієнтів до оригінальних (інноваційних) 

лікарських засобів та підвищення рівня охорони здоров’я. 

 

 

Додатки: 

        1. Проєкт постанови  на 18 арк. 

        2. Додатки до проєкту постанови на 32 арк. 

        3. Аналіз регуляторного впливу до проєкту постанови на 28 арк. 

        4. Повідомлення про оприлюднення проєкту постанови на 1 арк. 

        5. Рішення про відмову в погодженні проєкту регуляторного акта на 4 арк. 

     

     

Заступник Міністра                                                 Світлана ШАТАЛОВА 

                                          

 

 

 

Паламарчук   253-69-67 
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