














































































 
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

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 

______________ № ___________      На № ____________ від ________ 
 

 Державна регуляторна служба 

України  

 

 

У відповідь на лист Державної регуляторної служби України                    

від 04.07.2023 № 2723/20-23 до звернення Європейської Бізнес Асоціації                    

від 22.06.2023 № 519/2023/13 щодо зауважень та пропозицій до проєкту 

постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до Порядку 

здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в 

Україну», Міністерство охорони здоров’я України повідомляє наступне.  

Відповідно до статті 19 Конституції України органи державної влади та 

органи місцевого самоврядування, їх посадові особи зобов’язані діяти лише на 

підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та 

законами України. 

Відповідно до Положення про Державну службу України з лікарських 

засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 12 серпня 2015 р. № 647, Державна служба України з 

лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) є 

центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і 

координується Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров’я, 

який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки 

лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів (далі - 

лікарські засоби), медичної техніки і виробів медичного призначення (далі - 

медичні вироби), та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і 

прекурсорів, протидії їх незаконному обігу, донорства крові та компонентів 

крові, функціонування системи крові. 

Підпунктом 3 пункту 4 Положення передбачено, що Держлікслужба 

відповідно до покладених на неї завдань узагальнює практику застосування 

законодавства з питань, що належать до її компетенції, розробляє пропозиції 

щодо вдосконалення законодавчих актів, актів Президента України, Кабінету 

Міністрів України, нормативно-правових актів міністерств та в установленому 

порядку подає їх Міністрові охорони здоров’я. 

Відповідно до підпункту 3 пункту 11 Положення Голова Держлікслужби 

вносить на розгляд Міністра охорони здоров’я пропозиції щодо забезпечення 

формування державної політики у відповідній сфері, зокрема розроблені 

Держлікслужбою проекти законів, актів Президента України та Кабінету 
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Міністрів України, наказів МОЗ, а також визначає позицію щодо проектів, 

розробниками яких є інші міністерства. 

Зважаючи на повноваження та основні завдання Держлікслужби, проєкт 

постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Порядку 

здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в 

Україну» (далі – проєкт постанови) розроблено Держлікслужбою задля 

підвищення ефективності заходів державного контролю якості лікарських 

засобі та подано на розгляд до МОЗ у встановленому порядку. 

Надаємо лист Держлікслужби від 18.07.2023 № 6801-001.1/002.0/17-23 

щодо питання, порушеного у запиті Європейської Бізнес Асоціації                           

від 22.06.2023 № № 519/2023/13.  

Окремо надаємо доопрацьований аналіз регуляторного впливу до 

проєкту постанови.  

Європейську Бізнес Асоціацію окремим листом поінформовано.  

 

Додаток: 39 арк.  

 

 

Перший заступник Міністра                                                      Сергій ДУБРОВ  
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