
ДОВІДКА 

щодо відповідності зобов'язанням України у сфері європейської інтеграції 

та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України 

«Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської 

діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі 

лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних 

фармацевтичних інгредієнтів)» 
 

Проєкт постанови розроблено Міністерством охорони здоров’я України. 
 

 

1. Належність проєкту акта до сфер, правовідносини в яких 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС) 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» за 

предметом правового регулювання не належить до сфер, правовідносини в яких 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС). 
 

2. Зобов'язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі 

міжнародно-правові) 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» за 

предметом правового регулювання не стосується міжнародно-правових 

зобов'язань України у сфері європейської інтеграції. 
 

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції 

Програмні документи у сфері європейської інтеграції Президента України 

та/або Кабінету Міністрів України щодо предмета правового регулювання 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» 

відсутні. 

4. Порівняльно-правовий аналіз 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» за 

предметом правового регулювання не належить до сфер, правовідносини в яких 



2 

 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС), та не стосується 

міжнародно-правових зобов'язань України у сфері європейської інтеграції. 

 

5. Очікувані результати 

 

Прийняття постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту 

лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» дозволить 

удосконалити підходи до раціонального використання лікарських засобів та 

посилити контроль за їхнім відпуском пацієнтам (їхнім законним 

представникам) шляхом запровадження електронних рецептів для лікарських 

засобів, які відповідно до інструкції для медичного застосування підлягають 

відпуску за рецептом та лікарських засобів, які згідно із законодавством 

відпускаються з аптек, їхніх структурних підрозділів безоплатно чи на пільгових 

умовах за рахунок бюджетних коштів, крім лікарських засобів, які підлягають 

реімбурсації. 

 

6. Узагальнений висновок 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до 

Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» за 

предметом правового регулювання не належить до сфер, правовідносини в яких 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС), та не стосується 

міжнародно-правових зобов'язань України у сфері європейської інтеграції. 
 

 

Міністр охорони здоров’я України                                         Віктор ЛЯШКО 
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