
 

 

  
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
(МОЗ) 

вул. М.Грушевського, 7, м. Київ, 01601, тел. (044) 253-61-94, E-mail: moz@moz.gov.ua, 

web: http://www.moz.gov.ua, код ЄДРПОУ 00012925 

 

Державна регуляторна служба 

України 

 

Міністерство охорони здоров’я України розглянуло лист Державної 

регуляторної служби України (далі – ДРС) від 13.01.2021 №97/0/20-21 щодо 

надання роз’яснень до проєкту Закону України «Про внесення змін до деяких 

Законів України, спрямованих на забезпечення можливості закупівель 

лікарських засобів за договорами керованого доступу» (далі – проєкт Закону) з 

урахуванням вимог статті 1 Закону України «Про засади державної 

регуляторної політики у сфері господарської діяльності» та повідомляє 

наступне. 

Листом МОЗ від 16.12.2020 №25-04/38327/2-20 (далі – Лист) до ДРС було 

направлено для розгляду підготовлений проєкт Закону України «Про внесення 

змін до деяких Законів України, спрямованих на забезпечення можливості 

закупівель лікарських засобів за договорами керованого доступу» (далі – 

проєкт Закону). 

Проєкт Закону розроблено з метою удосконалення доступу пацієнтів до 

оригінальних (інноваційних) лікарських засобів за рахунок бюджетних коштів 

із застосуванням процедур договорів керованого доступу (далі - ДКД), а також 

для реалізації положень  Закону України від 18 березня 2020 року №531-IX 

«Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих на  підвищення 

доступності лікарських засобів, медичних виробів та допоміжних засобів до 

них, які закуповуються особою, уповноваженою на здійснення закупівель у 

сфері охорони здоров’я» (далі – Закон №531-IX), враховуючи світовий досвід 

та особливості застосування процедур ДКД, а також для усунення конфлікту 

між нормами Закону №531-ІХ та Закону України «Про публічні закупівлі» в 

частині застосування до ДКД процедур публічних закупівель. 

Додатком до Листа було надіслано аналіз регуляторного впливу до 

проєкту Закону, окрім того проєкт Закону було оприлюднено для проведення 

публічних консультацій з громадськістю на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України (https://moz.gov.ua) за посиланням: 

https://bit.ly/34zGX83  

З огляду на наведену інформацію та, відповідно до § 38 Регламенту 

Кабінету Міністрів України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів 

України від 18 липня 2007 року № 950 просимо погодити проєкт Закону в 

одноденний термін, у зв’язку із нагальною потребою забезпечення доступу 

пацієнтів, що страждають на важкі захворювання, до оригінальних 

(інноваційних) лікарських засобів. 
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Додатки: 

                 

        1. Проєкт Закону на 2 арк. 

        2. Пояснювальна записка на 6 арк. 

        3. Порівняльна таблиця на 5 арк. 

        4. Аналіз регуляторного впливу до проєкту Закону на 28 арк. 

        5. Копія оприлюдненого повідомлення про оприлюднення проєкту Закону 

на 1 арк. 

        6. Лист ДРС щодо надання роз’яснення на 1 арк. 

     

     

Заступник Міністра                                                     Світлана ШАТАЛОВА 
 
 

 

 
 

Паламарчук   253-69-67 
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ПОВІДОМЛЕННЯ 

про оприлюднення проєкту Закону України «Про внесення змін до 

деяких Законів України, спрямованих на забезпечення можливості 

закупівель лікарських засобів за договорами керованого доступу» 

      Проєкт Закону України «Про внесення змін до деяких Законів України, 

спрямованих на забезпечення можливості закупівель лікарських засобів за 

договорами керованого доступу» (далі – проєкт Закону) розроблено з метою 

удосконалення доступу пацієнтів до оригінальних (інноваційних) лікарських 

засобів та реалізації положень Закону України від 18 березня 2020 року № 

531-ІХ «Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих на  

підвищення доступності лікарських засобів, медичних виробів та 

допоміжних засобів до них, які закуповуються особою, уповноваженою на 

здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я» (далі – Закон № 531-IX), 

враховуючи світовий досвід та особливості застосування процедур договорів 

керованого доступу (далі – ДКД), а також для усунення конфлікту між 

нормами Закону № 531-ІХ та Закону України «Про публічні закупівлі» в 

частині застосування до ДКД процедур публічних закупівель. 

      Проєкт Закону та повідомлення про його оприлюднення розміщено на 

сайті Міністерства охорони здоров'я України (www.moz.gov.ua).  

     Зауваження та пропозиції просимо надсилати до 30.12.2020 року до 

Міністерства охорони здоров'я України за адресою: м. Київ, 01601, вул. 

Грушевського 7, Директорат медичного забезпечення, державному експерту 

експертної групи з питань розвитку спеціалізованої та високоспеціалізованої 

медичної допомоги Паламарчук Інні або на e-mail: 

medicalservice.moh@gmail.com 
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Державна регуляторна служба 

України 

 

Міністерство охорони здоров’я України розглянуло лист Державної 

регуляторної служби України (далі – ДРС) від 13.01.2021 №97/0/20-21 щодо 

надання роз’яснень до проєкту Закону України «Про внесення змін до деяких 

Законів України, спрямованих на забезпечення можливості закупівель 

лікарських засобів за договорами керованого доступу» (далі – проєкт Закону) з 

урахуванням вимог статті 1 Закону України «Про засади державної 

регуляторної політики у сфері господарської діяльності» та повідомляє 

наступне. 

Листом МОЗ від 16.12.2020 №25-04/38327/2-20 (далі – Лист) до ДРС було 

направлено для розгляду підготовлений проєкт Закону України «Про внесення 

змін до деяких Законів України, спрямованих на забезпечення можливості 

закупівель лікарських засобів за договорами керованого доступу» (далі – 

проєкт Закону). 

Проєкт Закону розроблено з метою удосконалення доступу пацієнтів до 

оригінальних (інноваційних) лікарських засобів за рахунок бюджетних коштів 

із застосуванням процедур договорів керованого доступу (далі - ДКД), а також 

для реалізації положень  Закону України від 18 березня 2020 року №531-IX 

«Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих на  підвищення 

доступності лікарських засобів, медичних виробів та допоміжних засобів до 

них, які закуповуються особою, уповноваженою на здійснення закупівель у 

сфері охорони здоров’я» (далі – Закон №531-IX), враховуючи світовий досвід 

та особливості застосування процедур ДКД, а також для усунення конфлікту 

між нормами Закону №531-ІХ та Закону України «Про публічні закупівлі» в 

частині застосування до ДКД процедур публічних закупівель. 

Додатком до Листа було надіслано аналіз регуляторного впливу до 

проєкту Закону, окрім того проєкт Закону було оприлюднено для проведення 

публічних консультацій з громадськістю на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України (https://moz.gov.ua) за посиланням: 

https://bit.ly/34zGX83  

З огляду на наведену інформацію та, відповідно до § 38 Регламенту 

Кабінету Міністрів України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів 

України від 18 липня 2007 року № 950 просимо погодити проєкт Закону в 

одноденний термін, у зв’язку із нагальною потребою забезпечення доступу 

пацієнтів, що страждають на важкі захворювання, до оригінальних 

(інноваційних) лікарських засобів. 
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Додатки: 

                 

        1. Проєкт Закону на 2 арк. 

        2. Пояснювальна записка на 6 арк. 

        3. Порівняльна таблиця на 5 арк. 

        4. Аналіз регуляторного впливу до проєкту Закону на 28 арк. 

        5. Копія оприлюдненого повідомлення про оприлюднення проєкту Закону 

на 1 арк. 

        6. Лист ДРС щодо надання роз’яснення на 1 арк. 

     

     

Заступник Міністра                                                     Світлана ШАТАЛОВА 
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Державна регуляторна служба 

України 

 

Міністерство охорони здоров’я України направляє для розгляду 

підготовлений проєкт Закону України «Про внесення змін до деяких Законів 

України, спрямованих на забезпечення можливості закупівель лікарських 

засобів за договорами керованого доступу» (далі – проєкт Закону). 

Проєкт Закону розроблено з метою удосконалення доступу пацієнтів до 

оригінальних (інноваційних) лікарських засобів за рахунок бюджетних коштів 

із застосуванням процедур договорів керованого доступу (далі - ДКД), а також 

для реалізації положень  Закону України від 18 березня 2020 року №531-IX 

«Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих на  підвищення 

доступності лікарських засобів, медичних виробів та допоміжних засобів до 

них, які закуповуються особою, уповноваженою на здійснення закупівель у 

сфері охорони здоров’я» (далі – Закон №531-IX), враховуючи світовий досвід 

та особливості застосування процедур ДКД, а також для усунення конфлікту 

між нормами Закону №531-ІХ та Закону України «Про публічні закупівлі» в 

частині застосування до ДКД процедур публічних закупівель. 

Просимо у найкоротший строк розглянути можливість надання висновку 

щодо відсутності у проєкті Закону ознак регуляторного акта, у зв’язку із 

нагальною потребою забезпечення доступу пацієнтів, що страждають на важкі 

захворювання, до оригінальних (інноваційних) лікарських засобів. 

Додатково повідомляємо, що проєкт Закону оприлюднено на офіційному 

вебсайті Міністерства охорони здоров’я України (https://moz.gov.ua) за 

посиланням: https://bit.ly/34zGX83  

 

Додатки: 

                 

        1. Проєкт Закону на 2 арк. 

        2. Пояснювальна записка на 6 арк. 

        3. Порівняльна таблиця на 5 арк. 

        4. Аналіз регуляторного впливу до проєкту Закону на 28 арк. 

        5. Копія оприлюдненого повідомлення про оприлюднення проєкту Закону 

на 1 арк. 

       

Заступник Міністра                                                     Світлана ШАТАЛОВА 
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