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Âåðõîâíà Ðàäà Óêðà¿íè ïîñòàíîâëÿº:
I. Âíåñòè çì³íè äî òàêèõ çàêîí³â Óêðà¿íè:
1. Â Îñíîâàõ çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî îõîðîíó çäî-

ðîâ’ÿ (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 1993 ð., ¹ 4, ñò.
19 ³ç íàñòóïíèìè çì³íàìè):

1) ÷àñòèíó ïåðøó ñòàòò³ 3 äîïîâíèòè ç óðàõóâàííÿì àë-
ôàâ³òíîãî ïîðÿäêó òåðì³íîì òàêîãî çì³ñòó:

«îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, - þðèäè÷íà îñîáà, óòâîðåíà öåíòðàëü-
íèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ
òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà
óïîâíîâàæåíà çä³éñíþâàòè çàêóï³âë³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìå-
äè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ ³ ïîñëóã çà
êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³é-
ñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, à òàêîæ
çà êîøòè ãðàíò³â (ñóáãðàíò³â) äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì Ãëî-
áàëüíîãî ôîíäó äëÿ áîðîòüáè ³ç ÑÍ²Äîì, òóáåðêóëüîçîì òà
ìàëÿð³ºþ â Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî çàêîíó. Îñîáà, óïîâíîâà-
æåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
ìàº ïðàâî áåçîïëàòíî ïîñòà÷àòè (ïåðåäàâàòè) íàëåæí³ ¿é
ë³êàðñüê³ çàñîáè, ìåäè÷í³ âèðîáè òà äîïîì³æí³ çàñîáè äî
íèõ ³ ïîñëóãè ñòðóêòóðíèì ï³äðîçä³ëàì ç ïèòàíü îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ
äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é àáî ñóá’ºêòàì ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³
ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç
ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè»;

2) ó ÷àñòèí³ äðóã³é ñòàòò³ 44:
ó ïåðøîìó ðå÷åíí³ ñëîâà «Íîâ³ ìåòîäè ïðîô³ëàêòèêè, ä³-

àãíîñòèêè, ë³êóâàííÿ, ðåàá³ë³òàö³¿ òà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³
çíàõîäÿòüñÿ íà ðîçãëÿä³ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó, àëå ùå
íå äîïóùåí³ äî çàñòîñóâàííÿ» çàì³íèòè ñëîâàìè «Íîâ³ ìå-
òîäè ïðîô³ëàêòèêè, ä³àãíîñòèêè, ë³êóâàííÿ, ðåàá³ë³òàö³¿ òà
ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ çíàõîäÿòüñÿ íà ðîçãëÿä³ â óñòàíîâëåíî-
ìó ïîðÿäêó, àëå ùå íå äîïóùåí³ äî çàñòîñóâàííÿ, òà íåçà-
ðåºñòðîâàí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè»;

ó òðåòüîìó ðå÷åíí³ ñëîâà «Ïðè îòðèìàíí³ çãîäè íà çàñòî-
ñóâàííÿ íîâèõ ìåòîä³â ïðîô³ëàêòèêè, ä³àãíîñòèêè, ë³êóâàí-
íÿ, ðåàá³ë³òàö³¿ òà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çíàõîäÿòüñÿ íà
ðîçãëÿä³ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó, àëå ùå íå äîïóùåí³ äî
çàñòîñóâàííÿ» çàì³íèòè ñëîâàìè «Ïðè îòðèìàíí³ çãîäè íà
çàñòîñóâàííÿ íîâèõ ìåòîä³â ïðîô³ëàêòèêè, ä³àãíîñòèêè, ë³-
êóâàííÿ, ðåàá³ë³òàö³¿ òà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çíàõîäÿòüñÿ
íà ðîçãëÿä³ â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó, àëå ùå íå äîïóùåí³
äî çàñòîñóâàííÿ, òà íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â»;

3) ñòàòòþ 54 ï³ñëÿ ÷àñòèíè äðóãî¿ äîïîâíèòè íîâîþ ÷àñ-
òèíîþ òàêîãî çì³ñòó:

«Ïåðåë³ê ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïî-
ì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâ-
íîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðà-
ë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàòâåðäæóºòüñÿ Êàá³-
íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè».

Ó çâ’ÿçêó ç öèì ÷àñòèíè òðåòþ ³ ÷åòâåðòó ââàæàòè â³äïî-
â³äíî ÷àñòèíàìè ÷åòâåðòîþ ³ ï’ÿòîþ;

4) ðîçä³ë Õ² äîïîâíèòè ñòàòòåþ 791 òàêîãî çì³ñòó:
«Ñòàòòÿ 791. Äîãîâîðè êåðîâàíîãî äîñòóïó
Öåíòðàëüíèé îðãàí âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº

ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ, çà âëàñíîþ ³í³ö³àòèâîþ àáî çà éîãî äîðó÷åí-
íÿì îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôå-
ð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà/àáî çà ³í³ö³àòèâîþ çàÿâíèêà
(âëàñíèêà ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ íà îðèã³íàëüíèé
(³ííîâàö³éíèé) ë³êàðñüêèé çàñ³á (îðèã³íàëüíèé á³îëîã³÷íèé
ë³êàðñüêèé çàñ³á)/àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà)
(äàë³ - çàÿâíèê) ìàº ïðàâî óêëàäàòè äîãîâîðè êåðîâàíîãî
äîñòóïó ³ç çàÿâíèêîì, â ÿêèõ ïåðåäáà÷àþòüñÿ óìîâè ïîñ-
òà÷àííÿ îðèã³íàëüíîãî (³ííîâàö³éíîãî) ë³êàðñüêîãî çàñîáó
(îðèã³íàëüíîãî á³îëîã³÷íîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó) íà òåðè-
òîð³þ Óêðà¿íè çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó òà/àáî ì³ñ-
öåâèõ áþäæåò³â ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ äîñòóïíîñò³ òàêèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ïàö³ºíò³â (äàë³ - äîãîâ³ð êåðîâàíî-
ãî äîñòóïó).

Äîãîâ³ð êåðîâàíîãî äîñòóïó ìàº ïåðåäáà÷àòè òàê³ ïîëî-
æåííÿ:

ê³ëüê³ñòü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàÿâíèê çîáîâ’ÿçóºòüñÿ
ïîñòà÷àòè íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ïðîòÿãîì ñòðîêó, âèçíà÷å-
íîãî äîãîâîðîì êåðîâàíîãî äîñòóïó;

óìîâè ùîäî ö³íè íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, çà ÿêîþ çàÿâíèê çî-
áîâ’ÿçóºòüñÿ ïîñòà÷àòè ë³êàðñüê³ çàñîáè íà òåðèòîð³þ Óêðà-
¿íè ïðîòÿãîì ñòðîêó, âèçíà÷åíîãî äîãîâîðîì êåðîâàíîãî
äîñòóïó;

äæåðåëà ô³íàíñóâàííÿ ïðèäáàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî
º ïðåäìåòîì äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó;

ïîðÿäîê ðîç³ðâàííÿ äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó.
Äîãîâ³ð êåðîâàíîãî äîñòóïó ìîæå ì³ñòèòè ³íø³ óìîâè òà

çîáîâ’ÿçàííÿ ñòîð³í, ùî íå ñóïåðå÷àòü çàêîíîäàâñòâó.
Ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ ïåðåãîâîð³â ùîäî äîãîâîð³â êå-

ðîâàíîãî äîñòóïó, âèäè òàêèõ äîãîâîð³â òà ïîðÿäîê ¿õ óê-
ëàäåííÿ, âèêîíàííÿ, çì³íè òà ïðèïèíåííÿ, à òàêîæ òèïî-
âà ôîðìà òàêîãî äîãîâîðó çàòâåðäæóþòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³-
í³ñòð³â Óêðà¿íè. Ó ðàç³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ â Óêðà¿í³ ãå-
íåðè÷íîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó (ïîä³áíîãî á³îëîã³÷íîãî ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó) ³ç òàêîþ ñàìîþ ì³æíàðîäíîþ íåïàòåí-
òîâàíîþ íàçâîþ, ôîðìîþ âèïóñêó òà äîçóâàííÿì, ùî ³ ë³-
êàðñüêèé çàñ³á, ùîäî ÿêîãî óêëàäåíî äîãîâ³ð êåðîâàíîãî
äîñòóïó, äîãîâ³ð êåðîâàíîãî äîñòóïó ï³äëÿãàº äîñòðîêî-
âîìó ðîç³ðâàííþ 31 ãðóäíÿ ïîòî÷íîãî áþäæåòíîãî ðîêó,
ÿêùî ñòðîê ä³¿ òàêîãî äîãîâîðó íå çàê³í÷óºòüñÿ ðàí³øå çàç-
íà÷åíî¿ äàòè. Óêëàäåííÿ, âèêîíàííÿ, çì³íà òà ïðèïèíåííÿ
äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó çä³éñíþþòüñÿ â³äïîâ³äíî äî
ïîëîæåíü çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè.

Ó ðàç³ ÿêùî ïðîãðàìîþ ìåäè÷íèõ ãàðàíò³é ïåðåäáà÷åíî
ðå³ìáóðñàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùîäî ÿêîãî óêëàäåíî äî-
ãîâ³ð ïðî äîñòóï, òàêà ðå³ìáóðñàö³ÿ çä³éñíþºòüñÿ â ïîðÿä-
êó, âñòàíîâëåíîìó çàêîíîì.

Ñòîðîíè äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó ìîæóòü âèçíà÷èòè
îêðåì³ ïîëîæåííÿ äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó ³íôîðìàö³ºþ
ç îáìåæåíèì äîñòóïîì, êð³ì ³íôîðìàö³¿, âèçíà÷åíî¿ ÷àñòè-
íîþ ñüîìîþ ö³º¿ ñòàòò³, òà ³íôîðìàö³¿, äîñòóï äî ÿêî¿ íå ìî-
æå áóòè îáìåæåíî â³äïîâ³äíî äî çàêîíîäàâñòâà. Ïîñàäîâ³
îñîáè, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó ïåðåãîâîðàõ ùîäî óêëàäåííÿ äî-
ãîâîð³â êåðîâàíîãî äîñòóïó, óêëàäàþòü òà/àáî âèêîíóþòü
òàê³ äîãîâîðè, íåñóòü â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà íåçàêîííå ðîçãî-
ëîøåííÿ ³íôîðìàö³¿ ç îáìåæåíèì äîñòóïîì, âèêëàäåíî¿ â
òàêèõ äîãîâîðàõ.

Öåíòðàëüíèé îðãàí âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº
ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, ðîçì³ùóº íà ñâîºìó îô³ö³éíîìó âåá-ñàéò³ ³íôîð-
ìàö³þ ïðî ì³æíàðîäíó íåïàòåíòîâàíó íàçâó, òîðãîâåëüíó
íàçâó, ôîðìó âèïóñêó òà äîçóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî-
äî ÿêîãî óêëàäåíî äîãîâ³ð êåðîâàíîãî äîñòóïó, çàÿâíèêà, ³í-
ôîðìàö³þ ïðî óïîâíîâàæåíîãî ïðåäñòàâíèêà çàÿâíèêà (çà
íàÿâíîñò³), ñòðîê ä³¿ äîãîâîðó êåðîâàíîãî äîñòóïó».

2. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» (Â³äîìîñò³
Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 1996 ð., ¹ 22, ñò. 86 ³ç íàñòóïíè-
ìè çì³íàìè):

1) ó ñòàòò³ 2:
ó ÷àñòèí³ òðåò³é ñëîâà «íàâåäåíîìó ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî

çä³éñíåííÿ äåðæàâíèõ çàêóï³âåëü» çàì³íèòè ñëîâàìè «íàâå-
äåíîìó ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî ïóáë³÷í³ çàêóï³âë³»;

äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ ÷åòâåðòîþ òàêîãî çì³ñòó:
«Òåðì³í «îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó

ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ» âæèâàºòüñÿ ó çíà÷åíí³, íàâåäåíî-
ìó â Îñíîâàõ çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî îõîðîíó çäîðîâ’ÿ»;

2) ó ñòàòò³ 9:
ó òåêñò³ ñòàòò³ ñëîâî «Øâåéöàð³¿» çàì³íèòè ñëîâàìè

«Øâåéöàðñüêî¿ Êîíôåäåðàö³¿»;
÷àñòèíè ÷åòâåðòó ³ ï’ÿòó âèêëàñòè â òàê³é ðåäàêö³¿:
«Äî çàÿâè äîäàþòüñÿ: ìàòåð³àëè ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº,

âèìîãè äî çì³ñòó òà îáñÿãó ÿêîãî âñòàíîâëþþòüñÿ öåíòðàëü-
íèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ
òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;
ìàòåð³àëè ùîäî ìåòîä³â êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñî-
áó; òåêñò ìàðêóâàííÿ óïàêîâêè; äîêóìåíò, ùî ï³äòâåðäæóº
ñïëàòó ðåºñòðàö³éíîãî çáîðó. Äî çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñ-
òðàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé çàðåºñòðîâàíèé êîìïåòåí-
òíèì îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, Øâåéöàðñüêî¿
Êîíôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàäè, ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
ùî çà öåíòðàë³çîâàíîþ ïðîöåäóðîþ çàðåºñòðîâàíèé êîì-
ïåòåíòíèì îðãàíîì ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó òà çàñòîñîâóºòü-
ñÿ íà òåðèòîð³¿ öèõ êðà¿í ÷è äåðæàâ - ÷ëåí³â ªâðîïåéñüêîãî
Ñîþçó, äîäàþòüñÿ ìàòåð³àëè ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº; ìàòåð³-
àëè ùîäî ìåòîä³â êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ãðà-
ô³÷íå çîáðàæåííÿ ìàêåòà óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà
òåêñò ìàðêóâàííÿ ïåðâèííî¿ òà âòîðèííî¿ (çà íàÿâíîñò³) óïà-
êîâîê, âèêëàäåíèé ìîâîþ äëÿ ìàðêóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñî-
á³â â³äïîâ³äíî äî âèìîã öüîãî Çàêîíó; ³íñòðóêö³ÿ ïðî çàñòî-
ñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèêëàäåíà ìîâîþ â³äïîâ³äíî äî
âèìîã öüîãî Çàêîíó; äîêóìåíò, ùî ï³äòâåðäæóº ñïëàòó ðå-
ºñòðàö³éíîãî çáîðó.

Äî çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
ÿêèé ï³äëÿãàº çàêóï³âë³ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëüíî¿
ïðîöåäóðè, ïðîâåäåíî¿ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà
çä³éñíþº çàêóï³âë³, íà âèêîíàííÿ óãîäè ùîäî çàêóï³âë³ ì³æ
öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº
ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ, òà â³äïîâ³äíîþ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çà-
ö³ºþ, ÿêà çä³éñíþº çàêóï³âë³, äîäàþòüñÿ ìàòåð³àëè ðåºñ-
òðàö³éíîãî äîñüº; ìåòîäè êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó (ê³íöåâîãî ïðîäóêòó); çâ³ò ç îö³íêè öüîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó, ñêëàäåíèé ðåãóëÿòîðíèì îðãàíîì êðà¿íè, äå öåé
ë³êàðñüêèé çàñ³á çàðåºñòðîâàíèé, àáî çâ³ò ç îö³íêè öüîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèäàíèé Âñåñâ³òíüîþ îðãàí³çàö³ºþ
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ (çà íàÿâíîñò³, ÿêùî ë³êàðñüêèé çàñ³á
ïðåêâàë³ô³êîâàíèé Âñåñâ³òíüîþ îðãàí³çàö³ºþ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ); ³íñòðóêö³ÿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñî-
áó, âèêëàäåíà ìîâîþ â³äïîâ³äíî äî âèìîã ùîäî ìîâè,
âèçíà÷åíèõ öèì Çàêîíîì, çðàçîê îðèã³íàëó óïàêîâêè ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó, ïåðåêëàäè òåêñòó ìàðêóâàííÿ óïàêîâêè
ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó óêðà¿íñüêîþ ìîâîþ, çàñâ³ä÷åí³ ï³äïèñîì
çàÿâíèêà àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà. Çá³ð çà
äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé ï³äëÿãàº
çàêóï³âë³ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëüíî¿ ïðîöåäóðè, ïðî-
âåäåíî¿ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà çä³éñíþº çàêó-
ï³âë³, íà âèêîíàííÿ óãîäè ùîäî çàêóï³âë³ ì³æ öåíòðàëüíèì
îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà
ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà
â³äïîâ³äíîþ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà çä³éñíþº
çàêóï³âë³, íå ñïëà÷óºòüñÿ»;

ó ÷àñòèí³ øîñò³é ñëîâà «äëÿ çàñòîñóâàííÿ íà òåðèòîð³¿
öèõ êðà¿í» çàì³íèòè ñëîâàìè «òà çàñòîñîâóºòüñÿ íà òåðèòî-
ð³¿ öèõ êðà¿í», à ï³ñëÿ ñë³â «à òàêîæ º â³äïîâ³äàëüíîþ çà äîñ-
òîâ³ðí³ñòü» äîïîâíèòè ñëîâàìè «òà ïîâíîòó»;

ó ÷àñòèí³ âîñüì³é ñëîâà «äëÿ çàñòîñóâàííÿ íà òåðèòîð³¿
öèõ êðà¿í» çàì³íèòè ñëîâàìè «òà çàñòîñîâóºòüñÿ íà òåðèòî-
ð³¿ öèõ êðà¿í», à ñëîâî «åêñïåðòèçè» - ñëîâîì «ïåðåâ³ðêè»;

÷àñòèíè äåâ’ÿòó ³ äâàäöÿòü òðåòþ âèêëàñòè â òàê³é ðåäàê-
ö³¿:

«Ð³øåííÿì ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ çàòâåðäæóþòüñÿ
ìåòîäè êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, à òàêîæ ë³êàð-
ñüêîìó çàñîáó ïðèñâîþºòüñÿ ðåºñòðàö³éíèé íîìåð, ÿêèé
âíîñèòüñÿ äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà-
¿íè»;

«Ð³øåííÿ ïðî â³äìîâó â äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêî-
ãî çàñîáó ïðèéìàºòüñÿ, ÿêùî íå ï³äòâåðäæóþòüñÿ âèñíîâ-
êè ùîäî éîãî åôåêòèâíîñò³ òà áåçïå÷íîñò³. Ï³äñòàâîþ äëÿ
â³äìîâè â äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé
çàðåºñòðîâàíèé êîìïåòåíòíèì îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòà-
ò³â Àìåðèêè, Øâåéöàðcüêî¿ Êîíôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðà-
ë³¿, Êàíàäè, ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî çà öåíòðàë³çîâàíîþ
ïðîöåäóðîþ çàðåºñòðîâàíèé êîìïåòåíòíèì îðãàíîì ªâ-
ðîïåéñüêîãî Ñîþçó, òà çàñòîñîâóºòüñÿ íà òåðèòîð³¿ öèõ
êðà¿í ÷è äåðæàâ - ÷ëåí³â ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó, º íåïîäàí-
íÿ â³äïîâ³äíèõ ìàòåð³àë³â íà òàêèé ë³êàðñüêèé çàñ³á, ïå-
ðåäáà÷åíèõ ö³ºþ ñòàòòåþ, àáî ïîäàííÿ ¿õ ó íåïîâíîìó îá-
ñÿç³, âèÿâëåííÿ ðîçá³æíîñòåé ó ïîäàíèõ ìàòåð³àëàõ, ùî
âïëèâàþòü íà åôåêòèâí³ñòü, áåçïåêó òà ÿê³ñòü òàêîãî ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó, âèÿâëåííÿ íåâ³äïîâ³äíîñò³ íàéìåíóâàííÿ
âèðîáíèêà òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, éîãî ì³ñöåçíàõîä-
æåííÿ òà àäðåñè âèðîáíè÷èõ ïîòóæíîñòåé, çàçíà÷åíèõ ó
çàÿâ³ ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ, ³íôîðìàö³¿, íà ï³äñòàâ³
ÿêî¿ öåé ë³êàðñüêèé çàñ³á çàðåºñòðîâàíèé êîìïåòåíòíèì
îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, Øâåéöàðñüêî¿ Êîí-
ôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàäè àáî ªâðîïåéñüêîãî
Ñîþçó. Ï³äñòàâîþ äëÿ â³äìîâè â äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé ï³äëÿãàº çàêóï³âë³ çà ðåçóëüòàòàìè
çàêóï³âåëüíî¿ ïðîöåäóðè, ïðîâåäåíî¿ ñïåö³àë³çîâàíîþ îð-
ãàí³çàö³ºþ, ÿêà çä³éñíþº çàêóï³âë³, íà âèêîíàííÿ óãîäè ùî-
äî çàêóï³âë³ ì³æ öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè,
ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó
ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà â³äïîâ³äíîþ ñïåö³àë³çîâàíîþ
îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà çä³éñíþº çàêóï³âë³, º íåïîäàííÿ â³äïî-
â³äíèõ ìàòåð³àë³â íà òàêèé ë³êàðñüêèé çàñ³á, âèçíà÷åíèõ
÷àñòèíîþ ï’ÿòîþ ö³º¿ ñòàòò³, àáî ïîäàííÿ ¿õ ó íåïîâíîìó
îáñÿç³, âèÿâëåííÿ ðîçá³æíîñòåé ó ïîäàíèõ ìàòåð³àëàõ, ùî
âïëèâàþòü íà åôåêòèâí³ñòü, áåçïåêó òà ÿê³ñòü òàêîãî ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó, âèÿâëåííÿ íåâ³äïîâ³äíîñò³ íàéìåíóâàííÿ
âèðîáíèêà òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, éîãî ì³ñöåçíàõîä-
æåííÿ òà àäðåñè âèðîáíè÷èõ ïîòóæíîñòåé, çàçíà÷åíèõ ó
çàÿâ³ ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ, ³íôîðìàö³¿, íà ï³äñòàâ³
ÿêî¿ öåé ë³êàðñüêèé çàñ³á çàðåºñòðîâàíèé, âèÿâëåííÿ íå-
àâòåíòè÷íîñò³ ïåðåêëàäó òåêñòó ìàðêóâàííÿ óïàêîâêè òàêî-
ãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó àáî ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ òà-
êîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó»;

3) ðîçä³ë ²² äîïîâíèòè ñòàòòåþ 91 òàêîãî çì³ñòó:
«Ñòàòòÿ 91. Îñîáëèâîñò³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ

çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü çàêóïîâóâàòèñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ
íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ

ßêùî äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó çä³éñíþ-
ºòüñÿ äëÿ ö³ëåé çàêóï³âåëü, ùî çä³éñíþþòüñÿ îñîáîþ, óïîâ-
íîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, òàêèé ë³êàðñüêèé çàñ³á ìîæå áóòè çàðåºñòðîâàíèé çà
ïðîöåäóðàìè äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿, âèçíà÷åíèìè ó ö³é ñòàò-
ò³. Äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ìîæå
çä³éñíþâàòèñÿ çà ïðîöåäóðîþ, ïåðåäáà÷åíîþ ÷àñòèíîþ
÷åòâåðòîþ ö³º¿ ñòàòò³, àáî çà ïðîöåäóðîþ, ïåðåäáà÷åíîþ
÷àñòèíîþ ï’ÿòîþ ö³º¿ ñòàòò³, íà âèá³ð çàÿâíèêà. Ïðàâî çàÿâ-
íèêà çàðåºñòðóâàòè â³äïîâ³äíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á çà áóäü-
ÿêîþ ç ïðîöåäóð, ïåðåäáà÷åíèõ ö³ºþ ñòàòòåþ, íå ïîçáàâëÿº
éîãî ïðàâà çàðåºñòðóâàòè â³äïîâ³äíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á çà
áóäü-ÿêîþ ³íøîþ ïðîöåäóðîþ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó, âèçíà÷åíîþ ñòàòòåþ 9 öüîãî Çàêîíó, â³äïî-
â³äíî äî âèìîã çàêîíîäàâñòâà.

Íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ÿêèõ çä³éñíþºòü-
ñÿ â³äïîâ³äíî äî ö³º¿ ñòàòò³, ïîøèðþþòüñÿ ïîëîæåííÿ ÷àñòèí
ïåðøî¿ - òðåòüî¿, ñüîìî¿, äåâ’ÿòî¿, îäèíàäöÿòî¿ - ÷îòèðíàäöÿ-
òî¿, ø³ñòíàäöÿòî¿ - äâàäöÿòü äðóãî¿, äâàäöÿòü ÷åòâåðòî¿, äâàä-
öÿòü øîñòî¿ ñòàòò³ 9 öüîãî Çàêîíó. ²íø³ ïîëîæåííÿ ñòàòò³ 9
öüîãî Çàêîíó íå ïîøèðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, äåðæàâíà
ðåºñòðàö³ÿ ÿêèõ çä³éñíþºòüñÿ â³äïîâ³äíî äî ö³º¿ ñòàòò³.

Íà äàòó ïîäàííÿ çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ë³êàð-
ñüêèé çàñ³á ïîâèíåí áóòè âêëþ÷åíèé äî Ïåðåë³êó ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ,
ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêî-
íàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, çàòâåðäæåíîãî Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé çàêóïîâó-
ºòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà ïðè öüîìó º çàðåºñòðîâàíèì
êîìïåòåíòíèì îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, Øâåé-
öàðñüêî¿ Êîíôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàäè òà çàñòî-
ñîâóºòüñÿ íà òåðèòîð³¿ öèõ êðà¿í àáî êîìïåòåíòíèì îðãàíîì
ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó çà öåíòðàë³çîâàíîþ ïðîöåäóðîþ òà
çàñòîñîâóºòüñÿ íà òåðèòîð³¿ äåðæàâ - ÷ëåí³â ªâðîïåéñüêîãî
Ñîþçó, çä³éñíþºòüñÿ ³ç òàêèìè îñîáëèâîñòÿìè (áåç îáìå-
æåíü ùîäî ìîæëèâîñò³ çä³éñíåííÿ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ çà
ïðîöåäóðîþ, âèçíà÷åíîþ ÷àñòèíîþ ï’ÿòîþ ö³º¿ ñòàòò³):

äî çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó äîäàþòüñÿ: äîêóìåíò, ùî ï³äòâåðäæóº ðåºñòðàö³þ ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó ó â³äïîâ³äí³é êðà¿í³ àáî ðåºñòðàö³þ êîìïå-
òåíòíèì îðãàíîì ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó çà öåíòðàë³çîâàíîþ
ïðîöåäóðîþ òà çàñòîñóâàííÿ íà òåðèòîð³¿ äåðæàâ - ÷ëåí³â
ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó íà äàòó ïîäàííÿ çàÿâè ïðî äåðæàâíó
ðåºñòðàö³þ, çàñâ³ä÷åíèé ï³äïèñîì çàÿâíèêà àáî óïîâíîâà-
æåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà; ìàòåð³àëè ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº;
ìåòîäè êîíòðîëþ ÿêîñò³ ãîòîâîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó (ê³íöå-
âîãî ïðîäóêòó); çâ³ò ç îö³íêè öüîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ñêëà-
äåíèé ðåãóëÿòîðíèì îðãàíîì êðà¿íè, äå öåé ë³êàðñüêèé çà-
ñ³á çàðåºñòðîâàíèé; ³íñòðóêö³ÿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêî-
ãî çàñîáó, âèêëàäåíà ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä
äåðæàâíî¿), êîðîòêà õàðàêòåðèñòèêà ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
âèêëàäåíà ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâ-
íî¿); ãðàô³÷íå çîáðàæåííÿ ìàêåòà óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó òà òåêñò ìàðêóâàííÿ ïåðâèííî¿ òà âòîðèííî¿ (çà íàÿâ-
íîñò³) óïàêîâîê ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ïåðåêëàäè òåêñòó ìàðêó-
âàííÿ ïåðâèííî¿ òà âòîðèííî¿ (çà íàÿâíîñò³) óïàêîâîê ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó òà ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ, êîðîòêî¿ õà-
ðàêòåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ çà
ñòðóêòóðîþ çã³äíî ç ïîðÿäêîì, âèçíà÷åíèì öåíòðàëüíèì îð-
ãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåà-
ë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàñâ³ä÷å-
í³ ï³äïèñîì çàÿâíèêà àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíè-
êà; çàñâ³ä÷åíà êîï³ÿ äîêóìåíòà, ùî ï³äòâåðäæóº â³äïîâ³äí³ñòü
óìîâ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîäàíîãî íà ðåºñòðà-
ö³þ, âèìîãàì äî âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³,
âèäàíîãî öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî ðåàë³-
çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà áåçïåêè ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, ó ïîðÿäêó, âèçíà÷åíîìó öåíòðàëüíèì îð-
ãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåà-
ë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, àáî ïèñü-
ìîâå çîáîâ’ÿçàííÿ âèðîáíèêà âèðîáëÿòè â³äïîâ³äíèé ë³êàð-
ñüêèé çàñ³á äëÿ ïîñòà÷àííÿ â Óêðà¿íó íà òèõ ñàìèõ âèðîáíè-
÷èõ ïîòóæíîñòÿõ, ùî çàñòîñîâóþòüñÿ ó âèðîáíèöòâ³ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ïðèçíà÷åíèõ äëÿ âèêîðèñòàííÿ ó â³äïîâ³äí³é
êðà¿í³ ðåºñòðàö³¿ (Ñïîëó÷åíèõ Øòàòàõ Àìåðèêè, Øâåéöàð-
ñüê³é Êîíôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàä³ àáî äåðæàâàõ -
÷ëåíàõ ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó);

ñòðîê ïåðåâ³ðêè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íà ¿õ àâòåíòè÷-
í³ñòü ùîäî â³äïîâ³äíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó íå ïîâèíåí ïå-
ðåâèùóâàòè ñåìè ðîáî÷èõ äí³â ç äíÿ ïîäàííÿ öèõ ìàòåð³à-
ë³â. Ï³ä ÷àñ ïåðåâ³ðêè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íà ¿õ àâòåí-
òè÷í³ñòü åêñïåðòèçà ìàòåð³àë³â ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº, ïîäà-
íîãî ðåãóëÿòîðíîìó îðãàíó, ÿêèé çàðåºñòðóâàâ öåé ë³êàð-
ñüêèé çàñ³á, íå ïðîâîäèòüñÿ;

ð³øåííÿ ïðî ðåºñòðàö³þ àáî â³äìîâó â ðåºñòðàö³¿ òàêîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó ïðèéìàºòüñÿ öåíòðàëüíèì îðãàíîì âè-
êîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº
äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðåçóëüòàòà-
ìè ïðîâåäåíî¿ ïåðåâ³ðêè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íà òàêèé
ë³êàðñüêèé çàñ³á íà ¿õ àâòåíòè÷í³ñòü ó ñòðîê, ùî íå ïåðåâè-
ùóº ï’ÿòè ðîáî÷èõ äí³â;

ï³äñòàâîþ äëÿ â³äìîâè â äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ òàêîãî ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó º: íåïîäàííÿ â³äïîâ³äíèõ ìàòåð³àë³â íà òà-
êèé ë³êàðñüêèé çàñ³á, ïåðåäáà÷åíèõ ö³ºþ ñòàòòåþ, àáî ïî-
äàííÿ ¿õ ó íåïîâíîìó îáñÿç³, âèÿâëåííÿ ðîçá³æíîñòåé ó ïî-
äàíèõ ìàòåð³àëàõ, ùî âïëèâàþòü íà åôåêòèâí³ñòü, áåçïåêó
òà ÿê³ñòü òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèÿâëåííÿ íåâ³äïîâ³ä-
íîñò³ íàéìåíóâàííÿ âèðîáíèêà òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
éîãî ì³ñöåçíàõîäæåííÿ òà àäðåñè âèðîáíè÷èõ ïîòóæíîñòåé,
çàçíà÷åíèõ ó çàÿâ³ ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ, ³íôîðìàö³¿, íà
ï³äñòàâ³ ÿêî¿ öåé ë³êàðñüêèé çàñ³á çàðåºñòðîâàíèé êîìïå-
òåíòíèì îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, Øâåéöàð-
ñüêî¿ Êîíôåäåðàö³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàäè àáî ªâðîïåé-
ñüêîãî Ñîþçó, âèÿâëåííÿ íåàâòåíòè÷íîñò³ ïåðåêëàäó òåêñòó
ìàðêóâàííÿ óïàêîâêè òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ³íñòðóêö³¿
ïðî çàñòîñóâàííÿ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó àáî êîðîòêî¿
õàðàêòåðèñòèêè òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó;

çá³ð çà äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó
íå ñïëà÷óºòüñÿ.

Äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ÿêèé çàêóïîâó-
ºòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, íåçàëåæíî â³ä êðà¿íè âèðîáíèêà,
çä³éñíþºòüñÿ ³ç òàêèìè îñîáëèâîñòÿìè:

çà áàæàííÿì çàÿâíèêà äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ òàêîãî ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó ìîæå çä³éñíþâàòèñÿ ³ç ìàðêóâàííÿì òà ³í-
ñòðóêö³ºþ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî â³äïîâ³-
äàþòü âèìîãàì ÷àñòèí ïåðøî¿, äðóãî¿, òðåòüî¿ òà ï’ÿòî¿

ÇÀÊÎÍ ÓÊÐÀ¯ÍÈ

Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî äåÿêèõ çàêîí³â Óêðà¿íè, ñïðÿìîâàíèõ íà ï³äâèùåííÿ
äîñòóïíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â
äî íèõ, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü
ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
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ñòàòò³ 12 öüîãî Çàêîíó, àáî ³ç ìàðêóâàííÿì, ³íñòðóêö³ºþ ïðî
çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà êîðîòêîþ õàðàêòåðèñ-
òèêîþ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèêëàäåíèìè ìîâîþ îðèã³íàëó
(ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâíî¿);

ó ðàç³ ÿêùî äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó
çä³éñíþºòüñÿ ³ç ìàðêóâàííÿì òà ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòîñó-
âàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî â³äïîâ³äàþòü âèìîãàì ÷àñòèí
ïåðøî¿, äðóãî¿, òðåòüî¿ òà ï’ÿòî¿ ñòàòò³ 12 öüîãî Çàêîíó, äî
çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó
äîäàþòüñÿ: ìàòåð³àëè ðåºñòðàö³éíîãî äîñüº; ìàòåð³àëè ùî-
äî ìåòîä³â êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó; äîêóìåíò,
ùî ï³äòâåðäæóº ñïëàòó ðåºñòðàö³éíîãî çáîðó; ìàðêóâàííÿ
ïåðâèííî¿ òà âòîðèííî¿ (çà íàÿâíîñò³) óïàêîâîê ë³êàðñüêîãî
çàñîáó; ³íñòðóêö³ÿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó;
çàñâ³ä÷åíà êîï³ÿ äîêóìåíòà, ùî ï³äòâåðäæóº â³äïîâ³äí³ñòü
óìîâ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîäàíîãî íà ðåºñ-
òðàö³þ, âèìîãàì äî âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà-
¿í³, âèäàíîãî öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî
ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà áåç-
ïåêè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ó ïîðÿäêó, âèçíà÷åíîìó öåíòðàëü-
íèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ
òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;

ó ðàç³ ÿêùî äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó
çä³éñíþºòüñÿ ³ç ìàðêóâàííÿì, ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòîñóâàííÿ
ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà êîðîòêîþ õàðàêòåðèñòèêîþ ë³êàðñüêî-
ãî çàñîáó, âèêëàäåíèìè ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ
â³ä äåðæàâíî¿), äî çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ òàêîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó äîäàþòüñÿ: ìàòåð³àëè ðåºñòðàö³éíîãî
äîñüº; ìàòåð³àëè ùîäî ìåòîä³â êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó; äîêóìåíò, ùî ï³äòâåðäæóº ñïëàòó ðåºñòðàö³éíîãî
çáîðó; ãðàô³÷íå çîáðàæåííÿ ìàêåòà óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî
çàñîáó; çðàçîê îðèã³íàëó ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó òà êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî çàñî-
áó; ïåðåêëàäè òåêñòó ìàðêóâàííÿ ïåðâèííî¿ òà âòîðèííî¿
(çà íàÿâíîñò³) óïàêîâîê ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ³íñòðóêö³¿ ïðî
çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòè-
êè ë³êàðñüêîãî çàñîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ çà ñòðóêòóðîþ
çã³äíî ç ïîðÿäêîì, âèçíà÷åíèì öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêî-
íàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåð-
æàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàñâ³ä÷åí³ ï³äïè-
ñîì çàÿâíèêà àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà; çàñ-
â³ä÷åíà êîï³ÿ äîêóìåíòà, ùî ï³äòâåðäæóº â³äïîâ³äí³ñòü óìîâ
âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîäàíîãî íà ðåºñòðàö³þ,
âèìîãàì äî âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³, âèäà-
íîãî öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî ðåàë³çóº
äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà áåçïåêè ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, ó ïîðÿäêó, âèçíà÷åíîìó öåíòðàëüíèì îð-
ãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðå-
àë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;

ñòðîê åêñïåðòèçè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íå ïîâèíåí
ïåðåâèùóâàòè 30 ðîáî÷èõ äí³â. Äî ñòðîê³â åêñïåðòíèõ ðîá³ò
íå âõîäèòü ÷àñ, êîëè ìàòåð³àëè áóëè íà äîîïðàöþâàíí³ â çà-
ÿâíèêà, ÷àñ, íåîáõ³äíèé íà îòðèìàííÿ â³äïîâ³äåé â³ä òðåò³õ
îñ³á (ó òîìó ÷èñë³ â³ä óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â Óêðà¿íè òà/àáî
³íøèõ êðà¿í), ïîâ’ÿçàí³ ³ç ïðîâåäåííÿì åêñïåðòèçè, à òàêîæ
÷àñ ïðîâåäåííÿ ëàáîðàòîðíèõ âèïðîáóâàíü;

ð³øåííÿ ïðî ðåºñòðàö³þ àáî â³äìîâó â ðåºñòðàö³¿ òàêîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó ïðèéìàºòüñÿ öåíòðàëüíèì îðãàíîì âè-
êîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº
äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðåçóëüòà-
òàìè ïðîâåäåíî¿ åêñïåðòèçè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íà
òàêèé ë³êàðñüêèé çàñ³á ó ñòðîê, ùî íå ïåðåâèùóº ï’ÿòè ðî-
áî÷èõ äí³â;

ð³øåííÿ ïðî â³äìîâó â äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ òàêîãî ë³êàð-
ñüêîãî çàñîáó ïðèéìàºòüñÿ, ÿêùî íå ï³äòâåðäæóþòüñÿ âèñ-
íîâêè ùîäî éîãî åôåêòèâíîñò³ òà áåçïå÷íîñò³, à òàêîæ ó ðà-
ç³ âèÿâëåííÿ íåâ³äïîâ³äíîñò³ ïåðåêëàä³â òåêñòó ìàðêóâàííÿ
óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó àáî êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî
çàñîáó.

Çàÿâíèêîì (âëàñíèêîì ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ)
òà/àáî éîãî óïîâíîâàæåíèì ïðåäñòàâíèêîì äëÿ çä³éñíåííÿ
áóäü-ÿêî¿ ïðîöåäóðè äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó, ïåðåäáà÷åíî¿ ö³ºþ ñòàòòåþ, º þðèäè÷íà àáî ô³çè÷íà
îñîáà, ÿêà º â³äïîâ³äàëüíîþ çà åôåêòèâí³ñòü, áåçïåêó òà
ÿê³ñòü ë³êàðñüêîãî çàñîáó â ïîðÿäêó, âèçíà÷åíîìó çàêîíî-
äàâñòâîì, òà çä³éñíþº ôàðìàêîíàãëÿä â Óêðà¿í³, à òàêîæ º
â³äïîâ³äàëüíîþ çà äîñòîâ³ðí³ñòü òà ïîâíîòó ³íôîðìàö³¿, ùî
ì³ñòèòüñÿ ó íàäàíèõ íåþ ìàòåð³àëàõ äî çàÿâè.

Îêð³ì â³äîìîñòåé, ïåðåäáà÷åíèõ ÷àñòèíîþ äåñÿòîþ
ñòàòò³ 9 öüîãî Çàêîíó, äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â Óêðà¿íè ùîäî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çàðåºñòðîâàíèõ
â³äïîâ³äíî äî ÷àñòèíè ÷åòâåðòî¿ ö³º¿ ñòàòò³, òà ùîäî ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, çàðåºñòðîâàíèõ â³äïîâ³äíî äî ÷àñòèíè ï’ÿòî¿
ö³º¿ ñòàòò³, ³ç ìàðêóâàííÿì, ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòîñóâàííÿ òà
êîðîòêîþ õàðàêòåðèñòèêîþ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèêëàäåíè-
ìè ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâíî¿), âíî-
ñÿòüñÿ äàí³ ùîäî íàëåæíîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó äî ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü çíàõîäèòèñÿ â îá³ãó íà òåðèòîð³¿
Óêðà¿íè âèêëþ÷íî ç ìåòîþ áåçîïëàòíîãî ïîñòà÷àííÿ ñòðóê-
òóðíèì ï³äðîçä³ëàì ç ïèòàíü îõîðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ,
Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñ-
òðàö³é àáî ñóá’ºêòàì ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ
íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàê-
òèêè, çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëü çà êîøòè äåðæàâíîãî
áþäæåòó, çä³éñíåíèõ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåí-
íÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ.

Ó ðàç³ ïðèéíÿòòÿ ð³øåííÿ ïðî â³äìîâó â äåðæàâí³é ðåºñ-
òðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ïîäàíîãî íà äåðæàâíó ðåºñòðà-
ö³þ â³äïîâ³äíî äî áóäü-ÿêî¿ ïðîöåäóðè, ïåðåäáà÷åíî¿ ö³ºþ
ñòàòòåþ, öåíòðàëüíèé îðãàí âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå-
÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, íàäñèëàº çàÿâíèêó ïèñüìîâó ìîòèâîâàíó
â³äïîâ³äü ó ñòðîê, ùî íå ïåðåâèùóº òðüîõ ðîáî÷èõ äí³â. Ð³-
øåííÿ ïðî â³äìîâó ìîæå áóòè îñêàðæåíî ó âñòàíîâëåíîìó
çàêîíîì ïîðÿäêó.

Ë³êàðñüêèé çàñ³á, çàðåºñòðîâàíèé â³äïîâ³äíî äî ÷àñòèíè
÷åòâåðòî¿ ö³º¿ ñòàòò³, ³ç ìàðêóâàííÿì, ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòî-
ñóâàííÿ òà êîðîòêîþ õàðàêòåðèñòèêîþ ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
âèêëàäåíèìè ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåð-
æàâíî¿), ìîæå çíàõîäèòèñÿ â îá³ãó íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè âèê-
ëþ÷íî ç ìåòîþ áåçîïëàòíîãî ïîñòà÷àííÿ ñòðóêòóðíèì ï³ä-
ðîçä³ëàì ç ïèòàíü îõîðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà
Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é àáî
ñóá’ºêòàì ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàä-
æåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè, çà ðå-
çóëüòàòàìè çàêóï³âåëü çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó, çä³é-
ñíåíèõ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³é-
ñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.

Ë³êàðñüêèé çàñ³á, çàðåºñòðîâàíèé â³äïîâ³äíî äî ÷àñòèíè
ï’ÿòî¿ ö³º¿ ñòàòò³, ³ç ìàðêóâàííÿì òà ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòî-
ñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî â³äïîâ³äàþòü âèìîãàì ÷àñ-
òèí ïåðøî¿, äðóãî¿, òðåòüî¿ òà ï’ÿòî¿ ñòàòò³ 12 öüîãî Çàêîíó,
ìîæå çíàõîäèòèñÿ â îá³ãó íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè äëÿ âèêîíàí-
íÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëü çà êîøòè äåðæàâ-
íîãî áþäæåòó, çä³éñíåíèõ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³é-
ñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, à òàêîæ áåç
îáìåæåíü ùîäî îá³ãó â³äïîâ³äíî äî çàãàëüíèõ âèìîã, ïå-
ðåäáà÷åíèõ öèì Çàêîíîì»;

4) ó ñòàòò³ 12:
÷àñòèíó øîñòó âèêëàñòè â òàê³é ðåäàêö³¿:
«Ìîâîþ ìàðêóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ³íñòðóêö³é ïðî ¿õ

çàñòîñóâàííÿ º äåðæàâíà ìîâà, ÿêùî ³íøå íå ïåðåäáà÷åíî
çàêîíîì»;

äîïîâíèòè ÷àñòèíàìè âîñüìîþ, äåâ’ÿòîþ òà äåñÿòîþ òà-
êîãî çì³ñòó:

«Ìàðêóâàííÿ, ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ/êîðîòê³ õàðàê-
òåðèñòèêè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ÿêèõ çä³éñíåíà â³äïîâ³äíî
äî ñòàòò³ 91 öüîãî Çàêîíó àáî ñòðîê ä³¿ ðåºñòðàö³éíèõ ïîñ-
â³ä÷åíü íà ÿê³ ïðîäîâæåíî â³äïîâ³äíî äî öüîãî Çàêîíó, ìî-
æóòü âèêëàäàòèñÿ ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä
äåðæàâíî¿), çà óìîâè: çàáåçïå÷åííÿ ïîñòà÷àëüíèêîì ñóïðî-
âîäó êîæíî¿ óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî ââîçèòüñÿ íà
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè, êîï³ºþ çàñâ³ä÷åíîãî ï³äïèñîì çàÿâíèêà
àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà ïåðåêëàäó òåêñòó
ìàðêóâàííÿ òà ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ/êîðîòêî¿ õàðàê-
òåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî çàñîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ; ï³äòâåð-
äæåííÿ ö³ëüîâîãî ïðèçíà÷åííÿ òàêîãî ââåçåííÿ, íàäàíîãî ó
ïîðÿäêó, âèçíà÷åíîìó Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Ó ðàç³ ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íåçàðåºñòðîâàíîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó äëÿ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³â-
ë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêó-
ï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà
çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñîáè, óïîâíîâàæå-
íî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà
êîøòè ì³ñöåâèõ áþäæåò³â, ùî çä³éñíþºòüñÿ â³äïîâ³äíî äî
ïîëîæåíü ñòàòò³ 17 öüîãî Çàêîíó, ìàðêóâàííÿ, à òàêîæ ³í-
ñòðóêö³ÿ ïðî çàñòîñóâàííÿ/êîðîòêà õàðàêòåðèñòèêà òàêîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó ìîæóòü âèêëàäàòèñÿ ìîâîþ îðèã³íàëó
(ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâíî¿), çà óìîâè: çàáåçïå÷åííÿ
ïîñòà÷àëüíèêîì ñóïðîâîäó êîæíî¿ óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó, ùî ââîçèòüñÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè, êîï³ºþ çàòâåð-
äæåíîãî öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåç-
ïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ïåðåêëàäó òåêñòó ìàðêóâàííÿ òà ³íñòðóê-
ö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ/êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòèêè ë³êàðñüêîãî
çàñîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ òà íàÿâíîñò³ ïîâ³äîìëåííÿ, âèäà-
íîãî öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå-
÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, ó ïîðÿäêó, âñòàíîâëåíîìó çàêîíîäàâñòâîì.

Âèìîãè ÷àñòèí ïåðøî¿, äðóãî¿, òðåòüî¿ òà ï’ÿòî¿ ö³º¿ ñòàò-
ò³ íå ïîøèðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ ââîçÿòüñÿ íà òå-
ðèòîð³þ Óêðà¿íè ç ìàðêóâàííÿì òà ³íñòðóêö³ºþ ïðî çàñòîñó-
âàííÿ/êîðîòêîþ õàðàêòåðèñòèêîþ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèê-
ëàäåíèìè ìîâîþ îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâ-
íî¿), çà ðåçóëüòàòîì çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ, óïîâíî-
âàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñîáè, óïîâ-
íîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, çà êîøòè ì³ñöåâèõ áþäæåò³â, çà óìîâè âèêîíàííÿ âè-
ìîã, ïåðåäáà÷åíèõ ÷àñòèíîþ âîñüìîþ àáî äåâ’ÿòîþ ö³º¿
ñòàòò³ â³äïîâ³äíî»;

5) ó ñòàòò³ 17:
ï³ñëÿ ÷àñòèíè òðåòüî¿ äîïîâíèòè äâîìà íîâèìè ÷àñòèíà-

ìè òàêîãî çì³ñòó:
«Âèìîãà ÷àñòèíè ïåðøî¿ ö³º¿ ñòàòò³ ùîäî íàÿâíîñò³ ë³öåí-

ç³¿ íà ³ìïîðò ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà òåðì³í³â ¿õ ïðèäàòíîñò³ íå
ïîøèðþºòüñÿ íà ³ìïîðò ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòü-
ñÿ òà ââîçÿòüñÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè îñîáîþ, óïîâíîâàæå-
íîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà
ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, çà
óìîâè ï³äòâåðäæåííÿ ö³ëüîâîãî ïðèçíà÷åííÿ ââåçåííÿ íà
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ó ïîðÿäêó, âèç-
íà÷åíîìó Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè. Ââåçåííÿ òàêèõ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè çä³éñíþºòüñÿ çà íà-
ÿâíîñò³ ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³ ñåð³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî âè-
äàºòüñÿ âèðîáíèêîì. Ó ðàç³ â³äñóòíîñò³ ë³öåíç³¿ íà ïðîâàä-
æåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
ó îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàáåçïå÷åííÿ äîòðèìàííÿ âèìîã çàêîíî-
äàâñòâà ïðî ë³öåíçóâàííÿ âèä³â ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ï³ä
÷àñ ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè, çáåð³ãàííÿ, êîíòðîëþ
ÿêîñò³, âèäà÷³ äîçâîëó íà âèïóñê (ðåàë³çàö³þ) ñåð³¿ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ
íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çä³é-
ñíþºòüñÿ øëÿõîì çàëó÷åííÿ ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³
ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç
³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ç äîòðèìàííÿì çàêîíîäàâñòâà ó
ñôåð³ ïóáë³÷íèõ çàêóï³âåëü. Òåðì³í ïðèäàòíîñò³ òàêèõ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â ìàº ñòàíîâèòè íå ìåíøå 70 â³äñîòê³â òåðì³íó
ïðèäàòíîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âñòàíîâëåíîãî âèðîáíè-
êîì. Çà îêðåìèì ð³øåííÿì öåíòðàëüíîãî îðãàíó âèêîíàâ÷î¿
âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó
ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ó âèçíà÷åíèõ íèì âèïàä-
êàõ òåðì³í ïðèäàòíîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòü-
ñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôå-
ð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³íå-
òîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, òà çà óìîâè ï³äòâåðäæåííÿ ö³ëüîâîãî
ïðèçíà÷åííÿ ââåçåííÿ òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìîæå áóòè
ñêîðî÷åíèé.

Îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çâ³ëüíÿºòüñÿ â³ä îáîâ’ÿçêó îòðèìàííÿ ë³-
öåíç³¿ íà ³ìïîðò ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ùîäî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â,
ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ òàêîþ îñîáîþ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþä-
æåòó çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà-
¿íè».

Ó çâ’ÿçêó ç öèì ÷àñòèíè ÷åòâåðòó - øîñòó ââàæàòè â³äïî-
â³äíî ÷àñòèíàìè øîñòîþ - âîñüìîþ;

÷àñòèíó øîñòó äîïîâíèòè àáçàöàìè äåâ’ÿòèì - äâàíàäöÿ-
òèì òàêîãî çì³ñòó:

«ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñî-
áîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåí-
òðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâ-
íîãî áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñî-
áè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ, çà êîøòè ì³ñöåâèõ áþäæåò³â, çà óìîâè íàÿâ-
íîñò³ ñóêóïíîñò³ òàêèõ îáñòàâèí:

â Óêðà¿í³ â³äñóòí³ àëüòåðíàòèâí³ çàñîáè äëÿ ïðîô³ëàêòèêè
òà/àáî ë³êóâàííÿ â³äïîâ³äíèõ çàõâîðþâàíü (â³äñóòí³ çàðåºñ-
òðîâàí³ â Óêðà¿í³ ë³êàðñüê³ çàñîáè ³ç â³äïîâ³äíîþ ä³þ÷îþ ðå-
÷îâèíîþ);

ïîòðåáà ó òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîáàõ â Óêðà¿í³ º îáìåæå-
íîþ, òîáòî ë³êàðñüêèé çàñ³á ïåðåäáà÷åíèé äëÿ âèêîðèñòàí-
íÿ íåçíà÷íîþ ê³ëüê³ñòþ ïàö³ºíò³â;

â³äïîâ³äí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè â óñòàíîâëåíîìó ïîðÿäêó äî-
ïóùåí³ äî çàñòîñóâàííÿ íà òåðèòîð³¿ îäí³º¿ ç òàêèõ êðà¿í:
Ñïîëó÷åí³ Øòàòè Àìåðèêè, Øâåéöàðñüêà Êîíôåäåðàö³ÿ,
ßïîí³ÿ, Àâñòðàë³ÿ, Êàíàäà àáî çà öåíòðàë³çîâàíîþ ïðîöåäó-
ðîþ ó äåðæàâàõ - ÷ëåíàõ ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó òà çàñòîñî-
âóþòüñÿ â îäí³é ³ç çàçíà÷åíèõ êðà¿í»;

äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ äåâ’ÿòîþ òàêîãî çì³ñòó:
«Íåçàðåºñòðîâàí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ ìîæóòü ââîçèòèñÿ

íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ç ìåòîþ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè
çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåí-
íÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðî-
âåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ
çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà êîøòè ì³ñöåâèõ
áþäæåò³â, áåçîïëàòíî ïîñòà÷àþòüñÿ ñòðóêòóðíèì ï³äðîçä³-
ëàì ç ïèòàíü îõîðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñå-
âàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é àáî ñóá’ºê-
òàì ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ
ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè, òà çàñòîñî-
âóþòüñÿ â ìåäè÷í³é ïðàêòèö³. Ïåðåë³ê íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â (çà ì³æíàðîäíèìè íåïàòåíòîâàíèìè íàç-
âàìè), ÿê³ ìîæóòü ââîçèòèñÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ç ìåòîþ
ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ,

óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çî-
âàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî
áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñîáè,
óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, çà êîøòè ì³ñöåâèõ áþäæåò³â, òà ïîðÿäîê ôîðìó-
âàííÿ òàêîãî ïåðåë³êó çàòâåðäæóþòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè. Öåíòðàëüíèé îðãàí âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå-
÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, â³äïîâ³äàº çà áåçïåêó òà åôåêòèâí³ñòü ³ çä³é-
ñíþº ôàðìàêîíàãëÿä â Óêðà¿í³ íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ââåçåíèõ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè òà ââåäåíèõ â îá³ã
çà ïðîöåäóðîþ çàêóï³âë³, ïðîâåäåíîþ îñîáîþ, óïîâíîâàæå-
íîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ»;

6) ñòàòòþ 19 äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ ÷åòâåðòîþ òàêîãî çì³ñòó:
«Âèìîãè ö³º¿ ñòàòò³ íå ïîøèðþþòüñÿ íà îñîáó, óïîâíîâà-

æåíó íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
ùî çä³éñíþº çàêóï³âë³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çà ïåðåë³êîì, çàò-
âåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, ùîäî ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, âíåñåíèõ äî òàêîãî ïåðåë³êó. Ó ðàç³ â³äñóòíîñò³ ë³-
öåíç³¿ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç îïòîâî¿
òîðã³âë³ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè â îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà
çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàáåçïå-
÷åííÿ äîòðèìàííÿ âèìîã çàêîíîäàâñòâà ïðî ë³öåíçóâàííÿ
âèä³â ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ï³ä ÷àñ çáåð³ãàííÿ, òðàí-
ñïîðòóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, çàêîíîäàâñòâà ïðî êîíòðîëü ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â ï³ä ÷àñ îïòîâî¿ òîðã³âë³ çä³éñíþºòüñÿ øëÿõîì çàëó÷åí-
íÿ ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàä-
æåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç îïòîâî¿ òîðã³âë³ ë³êàðñüêè-
ìè çàñîáàìè, ç äîòðèìàííÿì çàêîíîäàâñòâà ó ñôåð³ ïóáë³÷-
íèõ çàêóï³âåëü».

3. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî íàðêîòè÷í³ çàñîáè, ïñèõîòðîïí³
ðå÷îâèíè ³ ïðåêóðñîðè» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè,
2007 ð., ¹ 10, ñò. 89 ³ç íàñòóïíèìè çì³íàìè):

1) ñòàòòþ 7 äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ äåñÿòîþ òàêîãî çì³ñòó:
«Âèìîãè ö³º¿ ñòàòò³ íå ïîøèðþþòüñÿ íà ä³ÿëüí³ñòü ç îá³ãó

ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ì³ñòÿòü íàðêîòè÷í³ çàñîáè, ïñèõîò-
ðîïí³ ðå÷îâèíè ³ ïðåêóðñîðè, ùî ïðîâàäèòü îñîáà, óïîâíî-
âàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
çà ðåçóëüòàòîì çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ, óïîâíîâàæå-
íîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà
êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó. Ó ðàç³ â³äñóòíîñò³ ë³öåíç³¿ íà
ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç îá³ãó íàðêîòè÷íèõ
çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â ó îñîáè, óïîâ-
íîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, çàáåçïå÷åííÿ äîòðèìàííÿ âèìîã çàêîíîäàâñòâà ïðî
íàðêîòè÷í³ çàñîáè, ïñèõîòðîïí³ ðå÷îâèíè ³ ïðåêóðñîðè ùî-
äî òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çä³éñíþºòüñÿ øëÿõîì çàëó÷åí-
íÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôå-
ð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü
ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ä³ÿëüíîñò³ ç îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çà-
ñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â, ç äîòðèìàííÿì
çàêîíîäàâñòâà ó ñôåð³ ïóáë³÷íèõ çàêóï³âåëü»;

2) ñòàòòþ 8 äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ äåâ’ÿòîþ òàêîãî çì³ñòó:
«Âèìîãè ö³º¿ ñòàòò³ íå ïîøèðþþòüñÿ íà îñîáó, óïîâíîâà-

æåíó íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
ùî çä³éñíþº çàêóï³âë³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çà ïåðåë³êîì, çàò-
âåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, ùîäî ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, âíåñåíèõ äî òàêîãî ïåðåë³êó. Ó ðàç³ â³äñóòíîñò³ ë³-
öåíç³¿ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç îá³ãó íàð-
êîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â ó
îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, çàáåçïå÷åííÿ äîòðèìàííÿ âèìîã çàêîíîäàâ-
ñòâà ïðî íàðêîòè÷í³ çàñîáè, ïñèõîòðîïí³ ðå÷îâèíè ³ ïðåêóð-
ñîðè ùîäî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, çä³éñíþºòüñÿ øëÿõîì çàëó÷åííÿ îñîáîþ, óïîâíî-
âàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðî-
âàäæåííÿ ä³ÿëüíîñò³ ç îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîò-
ðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â, ç äîòðèìàííÿì çàêîíîäàâ-
ñòâà ó ñôåð³ ïóáë³÷íèõ çàêóï³âåëü»;

3) ñòàòòþ 24 äîïîâíèòè ÷àñòèíîþ ï’ÿòíàäöÿòîþ òàêîãî
çì³ñòó:

«Ä³ÿ ö³º¿ ñòàòò³ íå ïîøèðþºòüñÿ íà âèïàäêè ââåçåííÿ íà
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ì³ñòÿòü íàðêîòè÷-
í³ çàñîáè, ïñèõîòðîïí³ ðå÷îâèíè ³ ïðåêóðñîðè, ùî çä³éñíþº
îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðåçóëüòàòîì çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñî-
áîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ, çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó. Ó ðàç³ â³ä-
ñóòíîñò³ ë³öåíç³¿ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç
îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóð-
ñîð³â ó îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàáåçïå÷åííÿ äîòðèìàííÿ âèìîã
ö³º¿ ñòàòò³ çä³éñíþºòüñÿ øëÿõîì çàëó÷åííÿ îñîáîþ, óïîâíî-
âàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðî-
âàäæåííÿ ä³ÿëüíîñò³ ç îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîò-
ðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â, ç äîòðèìàííÿì çàêîíîäàâ-
ñòâà ó ñôåð³ ïóáë³÷íèõ çàêóï³âåëü».

4. Ñòàòòþ 33 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî çàáåçïå÷åííÿ ôóíêö³-
îíóâàííÿ óêðà¿íñüêî¿ ìîâè ÿê äåðæàâíî¿» (Â³äîìîñò³ Âåð-
õîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2019 ð., ¹ 21, ñò. 81, ¹ 45, ñò. 289)
äîïîâíèòè ÷àñòèíàìè ñüîìîþ - äåâ’ÿòîþ òàêîãî çì³ñòó:

«7. Ìàðêóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ÿê³
ï³äëÿãàþòü çàêóï³âë³ â³äïîâ³äíî äî óãîä ùîäî çàêóï³âë³, óê-
ëàäåíèõ öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåç-
ïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ³ç ñïåö³àë³çîâàíèìè îðãàí³çàö³ÿìè, ÿê³
çä³éñíþþòü çàêóï³âë³, âèçíà÷åíèìè â³äïîâ³äíî äî Çàêîíó Óê-
ðà¿íè «Ïðî ïóáë³÷í³ çàêóï³âë³», à òàêîæ ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòî-
ñóâàííÿ òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â âèêîíó-
þòüñÿ äî 31 áåðåçíÿ 2022 ðîêó ìîâîþ îðèã³íàëó.

8. Ìàðêóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â,
ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ
çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåð-
äæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, à òàêîæ ³íñòðóêö³¿ ïðî
çàñòîñóâàííÿ òà êîðîòê³ õàðàêòåðèñòèêè òàêèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â ìîæóòü âèêëàäàòèñÿ ìîâîþ
îðèã³íàëó (ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâíî¿), çà óìîâè çà-
áåçïå÷åííÿ ïîñòà÷àëüíèêîì ñóïðîâîäó êîæíî¿ óïàêîâêè ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó ÷è ìåäè÷íîãî âèðîáó, ùî ââîçèòüñÿ íà òå-
ðèòîð³þ Óêðà¿íè, êîï³ºþ çàñâ³ä÷åíîãî ï³äïèñîì çàÿâíèêà
àáî óïîâíîâàæåíîãî íèì ïðåäñòàâíèêà (äëÿ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â), àáî óïîâíîâàæåíîãî ïðåäñòàâíèêà (äëÿ ìåäè÷íèõ
âèðîá³â) ïåðåêëàäó òåêñòó ìàðêóâàííÿ òà ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñ-
òîñóâàííÿ ³ êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòèêè òàêîãî ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó àáî ìåäè÷íîãî âèðîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ, ó âèïàäêàõ,
ïåðåäáà÷åíèõ çàêîíîì.

9. Ó ðàç³ ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íåçàðåºñòðîâà-
íîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ç ìåòîþ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòà-
ìè çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³é-
ñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðî-
âåäåíî¿ ³ç çàëó÷åííÿì îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ
çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà êîøòè ì³ñöåâèõ
áþäæåò³â, ìàðêóâàííÿ, à òàêîæ ³íñòðóêö³ÿ ïðî çàñòîñóâàííÿ
òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà êîðîòêà õàðàêòåðèñòèêà òàêî-
ãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ìîæóòü âèêëàäàòèñÿ ìîâîþ îðèã³íàëó
(ìîâîþ, â³äì³ííîþ â³ä äåðæàâíî¿), çà óìîâè çàáåçïå÷åííÿ
ïîñòà÷àëüíèêîì ñóïðîâîäó êîæíî¿ óïàêîâêè ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó, ùî ââîçèòüñÿ, êîï³ºþ çàñâ³ä÷åíîãî ï³äïèñîì óïîâíî-
âàæåíî¿ íà öå îñîáè öåíòðàëüíîãî îðãàíó âèêîíàâ÷î¿ âëà-
äè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³-
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òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ïåðåêëàäó òåêñòó ìàðêóâàí-
íÿ òà ³íñòðóêö³¿ ïðî çàñòîñóâàííÿ/êîðîòêî¿ õàðàêòåðèñòèêè
ë³êàðñüêîãî çàñîáó äåðæàâíîþ ìîâîþ».

5. Ó ïóíêò³ 1 ðîçä³ëó ²² «Ïðèê³íöåâ³ ïîëîæåííÿ» Çàêîíó Óê-
ðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî äåÿêèõ çàêîí³â Óêðà¿íè ùîäî
çàáåçïå÷åííÿ ñâîº÷àñíîãî äîñòóïó ïàö³ºíò³â äî íåîáõ³äíèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â øëÿõîì çä³éñíåííÿ
äåðæàâíèõ çàêóï³âåëü ³ç çàëó÷åííÿì ñïåö³àë³çîâàíèõ îðãàí³-
çàö³é, ÿê³ çä³éñíþþòü çàêóï³âë³» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè
Óêðà¿íè, 2015 ð., ¹ 24, ñò. 164; 2018 ð., ¹ 50, ñò. 400;
2019 ð., ¹ 45, ñò. 289) öèôðè ³ ñëîâà «31 áåðåçíÿ 2020 ðî-
êó» çàì³íèòè öèôðàìè ³ ñëîâàìè «30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó».

II. ÏÐÈÊ²ÍÖÅÂ² ÒÀ ÏÅÐÅÕ²ÄÍ² ÏÎËÎÆÅÍÍß
1. Öåé Çàêîí íàáèðàº ÷èííîñò³ ç äíÿ, íàñòóïíîãî çà äíåì

éîãî îïóáë³êóâàííÿ.
2. Óñòàíîâèòè, ùî:
àáçàö ï’ÿòèé, òðåòº ðå÷åííÿ àáçàöó äåñÿòîãî ï³äïóíêòó 2,

ï³äïóíêò 3, àáçàöè ï’ÿòèé òà ñüîìèé ï³äïóíêòó 4, àáçàöè äðó-
ãèé - ÷åòâåðòèé ï³äïóíêòó 5, ï³äïóíêò 6 ïóíêòó 2, ïóíêò 3, àá-
çàö òðåò³é ïóíêòó 4 ðîçä³ëó ² ä³þòü äî 31 áåðåçíÿ 2022 ðîêó;

ñòðîê ä³¿ ðåºñòðàö³éíèõ ïîñâ³ä÷åíü íà ë³êàðñüê³ çàñîáè,
ÿê³ ï³äëÿãàþòü çàêóï³âë³ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëüíî¿ ïðî-
öåäóðè, ïðîâåäåíî¿ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà çä³é-
ñíþº çàêóï³âë³, íà âèêîíàííÿ óãîäè ùîäî çàêóï³âë³ ì³æ öåí-
òðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìó-
âàííÿ òà ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, òà â³äïîâ³äíîþ ñïåö³àë³çîâàíîþ îðãàí³çàö³ºþ, ÿêà
çä³éñíþº çàêóï³âë³, ùî ä³þòü äî 31 áåðåçíÿ 2020 ðîêó, ïðî-
äîâæóºòüñÿ äî 31 áåðåçíÿ 2022 ðîêó âèêëþ÷íî äëÿ âèêîíàí-
íÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ ³ç âíåñåííÿì â³äïîâ³äíî¿ ³íôîðìàö³¿ äî Äåðæàâ-
íîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà¿íè øëÿõîì âèäà÷³ â³ä-
ïîâ³äíèõ ðåºñòðàö³éíèõ ïîñâ³ä÷åíü.

3. Ç ìåòîþ íàïðàöþâàííÿ ìåõàí³çì³â òà îïòèìàëüíèõ ð³-
øåíü ùîäî óêëàäåííÿ, âèêîíàííÿ, çì³íè òà ïðèïèíåííÿ äî-
ãîâîð³â êåðîâàíîãî äîñòóïó ìîæå ïðîâîäèòèñÿ ï³ëîòíèé
ïðîåêò ùîäî ðåàë³çàö³¿ äîãîâîð³â êåðîâàíîãî äîñòóïó. Ïî-
ðÿäîê ðåàë³çàö³¿ òàêîãî ï³ëîòíîãî ïðîåêòó çàòâåðäæóºòüñÿ
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

4. Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè:
1) ÿêùî ³íø³ ñòðîêè íå ïåðåäáà÷åí³ öèì Çàêîíîì, ïðîòÿ-

ãîì øåñòè ì³ñÿö³â ç äíÿ íàáðàííÿ ÷èííîñò³ öèì Çàêîíîì:
ïðèâåñòè ñâî¿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç

öèì Çàêîíîì;
çàáåçïå÷èòè ïåðåãëÿä òà ïðèâåäåííÿ ì³í³ñòåðñòâàìè òà

³íøèìè öåíòðàëüíèìè îðãàíàìè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè ¿õ íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç öèì Çàêîíîì;

2) ïðîòÿãîì òðüîõ ì³ñÿö³â ç äíÿ íàáðàííÿ ÷èííîñò³ öèì
Çàêîíîì:

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè ïîñòàíîâó Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè, ÿêîþ âèçíà÷èòè ïîðÿäîê ââåçåííÿ, ïîñòà÷àííÿ ³
ö³ëüîâîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðî-
á³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ îñî-
áîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè ïåðåë³ê ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìå-
äè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâó-
þòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîã-
ðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó çä³éñíåííÿ
äåðæàâíîãî êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ââî-
çÿòüñÿ â Óêðà¿íó» â³ä 14 âåðåñíÿ 2005 ðîêó ¹ 902;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ë³öåíç³éíèõ óìîâ ïðî-
âàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç âèðîáíèöòâà ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, îïòîâî¿ òà ðîçäð³áíî¿ òîðã³âë³ ë³êàðñüêèìè
çàñîáàìè, ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â (êð³ì àêòèâíèõ ôàðìà-
öåâòè÷íèõ ³íãðåä³ºíò³â)» â³ä 30 ëèñòîïàäà 2016 ðîêó ¹ 929,
ÿêèìè â òîìó ÷èñë³ íàäàòè ïðàâî ñóá’ºêòó ãîñïîäàðþâàííÿ,
ÿêèé ìàº ë³öåíç³þ íà ³ìïîðò ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà/àáî ë³-
öåíç³þ íà îïòîâó òîðã³âëþ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè, îòðèìó-
âàòè ë³êàðñüê³ çàñîáè ó âîëîä³ííÿ áåç ïåðåõîäó ïðàâà âëàñ-
íîñò³ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè òà çáåð³ãàòè òàê³ ë³êàðñüê³ çàñîáè,
òðàíñïîðòóâàòè, çä³éñíþâàòè êîíòðîëü ¿õ ÿêîñò³ òà ðåàë³çî-
âóâàòè ³íø³ ôóíêö³¿, ïåðåäáà÷åí³ ë³öåíç³éíèìè óìîâàìè äî
ë³öåíç³àòà;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó ïðîâàäæåííÿ
ä³ÿëüíîñò³, ïîâ’ÿçàíî¿ ç îá³ãîì íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõî-
òðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â, òà êîíòðîëþ çà ¿õ îá³ãîì» â³ä
3 ÷åðâíÿ 2009 ðîêó ¹ 589;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Äåÿê³ ïèòàííÿ ë³öåíçóâàííÿ ãîñïîäàð-
ñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç êóëüòèâóâàííÿ ðîñëèí, âêëþ÷åíèõ äî òàá-

ëèö³ I ïåðåë³êó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí
³ ïðåêóðñîð³â, çàòâåðäæåíîãî Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè,
ðîçðîáëåííÿ, âèðîáíèöòâà, âèãîòîâëåííÿ, çáåð³ãàííÿ, ïå-
ðåâåçåííÿ, ïðèäáàííÿ, ðåàë³çàö³¿ (â³äïóñêó), ââåçåííÿ íà òå-
ðèòîð³þ Óêðà¿íè, âèâåçåííÿ ç òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè, âèêîðèñ-
òàííÿ, çíèùåííÿ íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷î-
âèí ³ ïðåêóðñîð³â, âêëþ÷åíèõ äî çàçíà÷åíîãî ïåðåë³êó» â³ä
6 êâ³òíÿ 2016 ðîêó ¹ 282;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó âèäà÷³ äîçâî-
ë³â íà ïðàâî ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè, âèâåçåííÿ ç òå-
ðèòîð³¿ Óêðà¿íè àáî òðàíçèòó ÷åðåç òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íàð-
êîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â» â³ä
3 ëþòîãî 1997 ðîêó ¹ 146;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Äåÿê³ ïèòàííÿ äåðæàâíîãî ðåãóëþâàííÿ
ö³í íà ë³êàðñüê³ çàñîáè ³ âèðîáè ìåäè÷íîãî ïðèçíà÷åííÿ» â³ä
25 áåðåçíÿ 2009 ðîêó ¹ 333, ÿêèìè âñòàíîâèòè, ùî âèìî-
ãè ïîñòàíîâè íå ïîøèðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ çàêó-
ïîâóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³-
âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî äåðæàâíå ðåãóëþâàííÿ ö³í íà ë³êàð-
ñüê³ çàñîáè» â³ä 9 ëèñòîïàäà 2016 ðîêó ¹ 862, ÿêèìè âñòà-
íîâèòè, ùî âèìîãè ïîñòàíîâè íå ïîøèðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³
çàñîáè, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³é-
ñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì,
çàòâåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïèòàííÿ äåêëàðóâàííÿ çì³íè îïòîâî-â³ä-
ïóñêíèõ ö³í íà ë³êàðñüê³ çàñîáè» â³ä 2 ëèïíÿ 2014 ðîêó
¹ 240, ÿêèìè âñòàíîâèòè, ùî âèìîãè ïîñòàíîâè íå ïîøè-
ðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè; âèçíà÷èòè ï³äõ³ä îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³é-
ñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, äî ôîðìóâàí-
íÿ î÷³êóâàíî¿ âàðòîñò³ çàêóï³âåëü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî ðåôåðåíòíå ö³íîóòâîðåííÿ íà äåÿê³
ë³êàðñüê³ çàñîáè, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà áþäæåòí³ êîøòè» â³ä
3 êâ³òíÿ 2019 ðîêó ¹ 426, ÿêèìè ïåðåäáà÷èòè, ùî âèìîãè
ïîñòàíîâè íå ïîøèðþþòüñÿ íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ çàêóïî-
âóþòüñÿ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³-
íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó äåðæàâíî¿
ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ ðîçì³ð³â
çáîðó çà ¿õ äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ (ïåðåðåºñòðàö³þ)» â³ä
26 òðàâíÿ 2005 ðîêó ¹ 376;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîëîæåííÿ ïðî Äåð-
æàâíèé ðåºñòð ë³êàðñüêèõ çàñîá³â» â³ä 31 áåðåçíÿ 2004 ðî-
êó ¹ 411;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè çì³íè äî ïîñòàíîâ Êàá³íåòó Ì³-
í³ñòð³â Óêðà¿íè â³ä 2 æîâòíÿ 2013 ðîêó ¹ 753 «Ïðî çàòâåð-
äæåííÿ Òåõí³÷íîãî ðåãëàìåíòó ùîäî ìåäè÷íèõ âèðîá³â», â³ä
2 æîâòíÿ 2013 ðîêó ¹ 754 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Òåõí³÷íîãî
ðåãëàìåíòó ùîäî ìåäè÷íèõ âèðîá³â äëÿ ä³àãíîñòèêè in vi-
tro», â³ä 2 æîâòíÿ 2013 ðîêó ¹ 755 «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Òåõ-
í³÷íîãî ðåãëàìåíòó ùîäî àêòèâíèõ ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ÿê³ ³ì-
ïëàíòóþòü», ÿêèìè ïåðåäáà÷èòè ñïðîùåíèé ïîðÿäîê ââå-
äåííÿ â îá³ã ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè íàêàçó Ì³í³ñòåðñòâà îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè ïðî çàòâåðäæåííÿ ïîðÿäêó îðãàí³çàö³¿
ðîáîòè îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ïðè çä³éñíåíí³ çàêóï³âë³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ ³
ïîñëóã çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîã-
ðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè çì³í äî Íàêàçó Ì³í³ñòåð-
ñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ ïîðÿäêó
çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ çà â³äïîâ³äí³ñòþ ³ìóíîá³îëîã³÷íèõ ïðå-
ïàðàò³â, ùî çàñòîñîâóþòüñÿ â ìåäè÷í³é ïðàêòèö³, âèìîãàì
äåðæàâíèõ ³ ì³æíàðîäíèõ ñòàíäàðò³â» â³ä 1 æîâòíÿ 2014 ðî-
êó ¹ 698;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè çì³í äî Íàêàçó Ì³í³ñòåð-

ñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ ïîðÿäêó
êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ï³ä ÷àñ îïòîâî¿ òà ðîç-
äð³áíî¿ òîðã³âë³» â³ä 29 âåðåñíÿ 2014 ðîêó ¹ 677, ÿêèìè â
òîìó ÷èñë³ ïåðåäáà÷èòè ïðàâî ë³öåíç³àòà îäåðæóâàòè ë³êàð-
ñüê³ çàñîáè â³ä îñîáè, óïîâíîâàæåíî¿ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³-
âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ; âñòàíîâèòè ïðàâî ñóá’ºêòà
ãîñïîäàðþâàííÿ, ùî ìàº ë³öåíç³þ, îòðèìóâàòè ë³êàðñüê³ çà-
ñîáè ó âîëîä³ííÿ áåç ïåðåõîäó ïðàâà âëàñíîñò³ íà òàêó ïðî-
äóêö³þ äî ë³öåíç³àòà; ïåðåäáà÷èòè îñîáëèâîñò³ ùîäî êîí-
òðîëþ ÿêîñò³ òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè íàêàçó Ì³í³ñòåðñòâà îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè ùîäî ïîðÿäêó ïðîâåäåííÿ ïðîöåäóð
ïåðåâ³ðêè ùîäî àâòåíòè÷íîñò³ ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â, åê-
ñïåðòèçè ðåºñòðàö³éíèõ ìàòåð³àë³â íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³
ìîæóòü çàêóïîâóâàòèñÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âåëü, ïðîâå-
äåíèõ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâà-
íèõ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;

3) ïðîòÿãîì øåñòè ì³ñÿö³â ç äíÿ íàáðàííÿ ÷èííîñò³ öèì
Çàêîíîì:

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè ïîñòàíîâó Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè, ÿêîþ âèçíà÷èòè ïîðÿäîê ôîðìóâàííÿ ïåðåë³êó íå-
çàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü ââîçèòèñÿ íà
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè äëÿ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³â-
ë³, ïðîâåäåíî¿ äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåí-
òðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâ-
íîãî áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ çà êîøòè ì³ñöåâèõ
áþäæåò³â;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè ïåðåë³ê íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü ââîçèòèñÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿-
íè äëÿ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿
äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõî-
ä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó, àáî
çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ çà êîøòè ì³ñöåâèõ áþäæåò³â;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè çì³í äî Íàêàçó Ì³í³ñòåð-
ñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïî-
ðÿäêó ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íåçàðåºñòðîâàíèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ñòàíäàðòíèõ çðàçê³â, ðåàãåíò³â» â³ä
26 êâ³òíÿ 2011 ðîêó ¹ 237, ÿêèìè â òîìó ÷èñë³ âñòàíîâè-
òè ïîðÿäîê ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íåçàðåºñòðî-
âàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü ââîçèòèñÿ íà òåðè-
òîð³þ Óêðà¿íè äëÿ ïîñòà÷àííÿ çà ðåçóëüòàòàìè çàêóï³âë³,
ïðîâåäåíî¿ äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðà-
ë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíî-
ãî áþäæåòó, àáî çàêóï³âë³, ïðîâåäåíî¿ çà êîøòè ì³ñöåâèõ
áþäæåò³â;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè çì³í äî Íàêàçó Ì³í³ñòåð-
ñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ ïðàâèë
çáåð³ãàííÿ òà ïðîâåäåííÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñî-
á³â ó ë³êóâàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íèõ çàêëàäàõ» â³ä 16 ãðóäíÿ
2003 ðîêó ¹ 584, ÿêèìè â òîìó ÷èñë³ ñêàñóâàòè çàáîðîíó
ìåäè÷íîãî âèêîðèñòàííÿ (çàñòîñóâàííÿ) íåçàðåºñòðîâàíèõ
â Óêðà¿í³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ó ðàç³, ÿêùî íåçàðåºñòðîâàí³
ë³êàðñüê³ çàñîáè áóëè ââåçåí³ â Óêðà¿íó ³ç äîòðèìàííÿì âè-
ìîã çàêîíîäàâñòâà;

çàáåçïå÷èòè ðîçðîáëåííÿ òà çàòâåðäæåííÿ Ì³í³ñòåð-
ñòâîì îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè çì³í äî Íàêàçó Ì³í³ñòåð-
ñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ ïîðÿäêó
âñòàíîâëåííÿ çàáîðîíè (òèì÷àñîâî¿ çàáîðîíè) òà ïîíîâ-
ëåííÿ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè» â³ä
22 ëèñòîïàäà 2011 ðîêó ¹ 809, ÿêèìè â òîìó ÷èñë³ âèçíà-
÷èòè, ùî ïîëîæåííÿ ïîðÿäêó íåçàñòîñîâí³ ó ðàç³ âèÿâëåííÿ
íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿêùî íåçàðåºñòðîâà-
í³ ë³êàðñüê³ çàñîáè áóëè ââåçåí³ â Óêðà¿íó ³ç äîòðèìàííÿì
âèìîã ÷èííîãî çàêîíîäàâñòâà;

ðîçðîáèòè òà çàòâåðäèòè ïîñòàíîâó Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â
Óêðà¿íè, ÿêîþ âñòàíîâèòè ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ ïåðåãîâîð³â
ùîäî äîãîâîð³â êåðîâàíîãî äîñòóïó, âèäè òàêèõ äîãîâîð³â
òà ïîðÿäîê ¿õ óêëàäåííÿ, âèêîíàííÿ, çì³íè òà ïðèïèíåííÿ;

ïðèâåñòè ñâî¿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç
öèì Çàêîíîì ó ÷àñòèí³ çàáåçïå÷åííÿ ôóíêö³îíóâàííÿ äîãî-
âîð³â êåðîâàíîãî äîñòóïó;

çàáåçïå÷èòè ïåðåãëÿä òà ïðèâåäåííÿ ì³í³ñòåðñòâàìè òà
³íøèìè öåíòðàëüíèìè îðãàíàìè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè ¿õ íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç öèì Çàêîíîì ó ÷àñ-
òèí³ çàáåçïå÷åííÿ ôóíêö³îíóâàííÿ äîãîâîð³â êåðîâàíîãî
äîñòóïó;

4) âêëþ÷èòè ³íôîðìàö³þ ïðî âèêîíàííÿ öüîãî Çàêîíó äî
çâ³òó ïðî õ³ä ³ ðåçóëüòàòè âèêîíàííÿ Ïðîãðàìè ä³ÿëüíîñò³
Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè çà 2020 ð³ê.

Ïðåçèäåíò Óêðà¿íè Â. ÇÅËÅÍÑÜÊÈÉ.
ì. Êè¿â,
17 áåðåçíÿ 2020 ðîêó.
¹ 531-²Õ.

ÇÀÊÎÍ ÓÊÐÀ¯ÍÈ

Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó Óêðà¿íè ùîäî ï³äâèùåííÿ äîñòóïíîñò³
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ,
ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó, òà ñòâîðåííÿ óìîâ
äëÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó

Âåðõîâíà Ðàäà Óêðà¿íè ïîñòàíîâëÿº:
I. Âíåñòè äî Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó Óêðà¿íè (Â³äîìîñò³ Âåð-

õîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2011 ð., ¹¹ 13-17, ñò. 112) òàê³ çì³íè:
1. Ïóíêò 14.1 ñòàòò³ 14 äîïîâíèòè ï³äïóíêòîì 14.1.1391 òà-

êîãî çì³ñòó:
«14.1.1391. îñîáà, óïîâíîâàæåíà íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü

ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ - ó çíà÷åíí³, íàâåäåíîìó â Îñíîâàõ
çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî îõîðîíó çäîðîâ’ÿ».

2. Ï³äïóíêò 140.5.9 ïóíêòó 140.5 ñòàòò³ 140 äîïîâíèòè àá-
çàöàìè äðóãèì - ï’ÿòèì òàêîãî çì³ñòó:

«Ïîëîæåííÿ àáçàöó ïåðøîãî öüîãî ï³äïóíêòó íå çàñòîñîâó-
ºòüñÿ äî áåçîïëàòíî ïîñòàâëåíèõ (ïåðåäàíèõ) îñîáîþ, óïîâ-
íîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, òîâàð³â, çà óìîâè, ùî:

1) òàê³ òîâàðè íà äåíü óêëàäåííÿ äîãîâîðó ïðî ¿õ çàêóï³âëþ
áóëè âêëþ÷åí³ äî Ïåðåë³êó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðî-
á³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè
äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ
öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàòâåðäæåíîãî
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, òà

2) òàê³ òîâàðè áóëè ïðèäáàí³ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà
çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðàõóíîê
êîøò³â äåðæàâíîãî áþäæåòó, ïåðåäáà÷åíèõ äëÿ âèêîíàííÿ ïðîã-
ðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.

Ïîëîæåííÿ àáçàöó ïåðøîãî öüîãî ï³äïóíêòó íå çàñòîñîâó-
ºòüñÿ äî áåçîïëàòíî ïîñòàâëåíèõ (ïåðåäàíèõ) îñîáîþ, óïîâ-
íîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, òîâàð³â, çà óìîâè, ùî òàê³ òîâàðè áóëè ïðèäáàí³ çà êîø-
òè ãðàíò³â (ñóáãðàíò³â) äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì Ãëîáàëüíîãî
ôîíäó äëÿ áîðîòüáè ³ç ÑÍ²Äîì, òóáåðêóëüîçîì òà ìàëÿð³ºþ â
Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî çàêîíó».

3. Ïóíêò 165.1 ñòàòò³ 165 äîïîâíèòè ï³äïóíêòàìè 165.1.60 ³
165.1.61 òàêîãî çì³ñòó:

«165.1.60. âàðò³ñòü áåçîïëàòíî íàäàíèõ (ïåðåäàíèõ) ñòðóê-
òóðíèìè ï³äðîçä³ëàìè ç ïèòàíü îõîðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ,
Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðà-

ö³é òà/àáî ñóá’ºêòàìè ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà
ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè,
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â
äî íèõ, à òàêîæ ïîñëóã ó ñèñòåì³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ íà êîðèñòü
ê³íöåâîãî ñïîæèâà÷à (ïàö³ºíòà), ó òîìó ÷èñë³ ç ìåòîþ íàäàííÿ
íåîáõ³äíèõ ìåäè÷íèõ ïîñëóã òà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ïåðåä-
áà÷åí³ ïðîãðàìîþ ìåäè÷íèõ ãàðàíò³é.

165.1.61. âàðò³ñòü áåçîïëàòíî íàäàíèõ (ïåðåäàíèõ) îñî-
áîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ, ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïî-
ì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, íà êîðèñòü ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ,
ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç
ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåí-
òðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà óìîâè ÿêùî:

1) òàê³ òîâàðè íà äåíü óêëàäåííÿ äîãîâîðó ïðî ¿õ çàêóï³âëþ
áóëè âêëþ÷åí³ äî Ïåðåë³êó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðî-
á³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè
äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ
öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàòâåðäæåíîãî
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, òà

2) òàê³ òîâàðè áóëè ïðèäáàí³ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà
çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðàõóíîê
êîøò³â äåðæàâíîãî áþäæåòó, ïåðåäáà÷åíèõ äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ àáî çà êîøòè ãðàíò³â (ñóáãðàíò³â) äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì Ãëîáàëüíîãî ôîíäó äëÿ áîðîòüáè ³ç ÑÍ²Äîì, òóáåð-
êóëüîçîì òà ìàëÿð³ºþ â Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî çàêîíó».

4. Ïóíêò 292.11 ñòàòò³ 292 äîïîâíèòè ï³äïóíêòîì 11 òàêîãî
çì³ñòó:

«11) áåçîïëàòíî íàäàí³ (ïåðåäàí³) îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ
íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî
íèõ, íà êîðèñòü ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ
íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàêòè-
êè äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çà-
õîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà óìîâè ÿêùî:

1) òàê³ òîâàðè íà äåíü óêëàäåííÿ äîãîâîðó ïðî ¿õ çàêóï³âëþ
áóëè âêëþ÷åí³ äî Ïåðåë³êó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðî-
á³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè
äåðæàâíîãî áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ
öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çàòâåðäæåíîãî
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, òà

2) òàê³ òîâàðè áóëè ïðèäáàí³ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà
çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, çà ðàõóíîê
êîøò³â äåðæàâíîãî áþäæåòó, ïåðåäáà÷åíèõ äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ àáî çà êîøòè ãðàíò³â (ñóáãðàíò³â) äëÿ âèêîíàííÿ
ïðîãðàì Ãëîáàëüíîãî ôîíäó äëÿ áîðîòüáè ³ç ÑÍ²Äîì, òóáåð-
êóëüîçîì òà ìàëÿð³ºþ â Óêðà¿í³ â³äïîâ³äíî äî çàêîíó.

Ó ðàç³ íåö³ëüîâîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìå-
äè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ ïëàòíèê ïîäàò-
êó çîáîâ’ÿçàíèé çá³ëüøèòè ïîäàòêîâ³ çîáîâ’ÿçàííÿ çà íàñë³ä-
êàìè ïîäàòêîâîãî ïåð³îäó, íà ÿêèé ïðèïàäàº òàêå ïîðóøåííÿ,
íà ñóìó ºäèíîãî ïîäàòêó çà ñòàâêîþ, ïåðåäáà÷åíîþ ïóíêòîì
293.5 ñòàòò³ 293 öüîãî Êîäåêñó».

5. Ó ï³äðîçä³ë³ 2 ðîçä³ëó ÕÕ «Ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ»:
1) ó ïóíêò³ 38:
â àáçàö³ ïåðøîìó öèôðè «2020» çàì³íèòè öèôðàìè «2022»;
â àáçàö³ ï’ÿòîìó ñëîâà «ïåðåë³ê ÿêèõ âèçíà÷åíèé Çàêîíîì

Óêðà¿íè «Ïðî çä³éñíåííÿ äåðæàâíèõ çàêóï³âåëü» çàì³íèòè ñëî-
âàìè «ÿê³ âèçíà÷åí³ â³äïîâ³äíî äî Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî ïóáë³÷-
í³ çàêóï³âë³»;

2) äîïîâíèòè ïóíêòîì 381 òàêîãî çì³ñòó:
«381. Òèì÷àñîâî, äî 31 ãðóäíÿ 2022 ðîêó, çâ³ëüíÿþòüñÿ â³ä

îïîäàòêóâàííÿ ïîäàòêîì íà äîäàíó âàðò³ñòü:
1) îïåðàö³¿ ç ââåçåííÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ë³êàð-

ñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî
íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó îñî-
áîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³-
çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;
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2) îïåðàö³¿ ç ïîñòà÷àííÿ íà ìèòí³é òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè ë³êàð-

ñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ,
ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî áþäæåòó îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ, äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ
çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ. Ïðè öüîìó íîðìè ïóíêòó 198.5
ñòàòò³ 198 òà ñòàòò³ 199 öüîãî Êîäåêñó íå çàñòîñîâóþòüñÿ;

3) îïåðàö³¿ ç áåçîïëàòíîãî ïîñòà÷àííÿ (ïåðåäà÷³) îñîáîþ,
óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ, ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æ-
íèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî áóëè ââåçåí³ òà/àáî ïîñòàâëåí³ íà
ìèòí³é òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè â³äïîâ³äíî äî ï³äïóíêò³â 1 ³ 2 öüîãî
ïóíêòó, íà êîðèñòü ñòðóêòóðíèõ ï³äðîçä³ë³â ç ïèòàíü îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ
äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é àáî ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³
ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç
ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè;

4) îïåðàö³¿ ç áåçîïëàòíîãî ïîñòà÷àííÿ (ïåðåäà÷³) ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî
íèõ, ùî áóëè ââåçåí³ òà/àáî ïîñòàâëåí³ (ïåðåäàí³) íà ìèòí³é
òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè â³äïîâ³äíî äî ï³äïóíêò³â 1-3 öüîãî ïóíêòó, ó
ðàç³ çä³éñíåííÿ ïåðåðîçïîä³ëó òàêèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìå-
äè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ ó âñòàíîâëåíî-
ìó çàêîíîäàâñòâîì ïîðÿäêó ì³æ ñòðóêòóðíèìè ï³äðîçä³ëàìè ç
ïèòàíü îõîðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëü-
ñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é òà/àáî ñóá’ºêòàìè ãîñ-
ïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàð-
ñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìåäè÷íî¿ ïðàêòèêè;

5) îïåðàö³¿ ç áåçîïëàòíîãî ïîñòà÷àííÿ (ïåðåäà÷³) ó ñèñòå-
ì³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ äî ê³íöåâîãî ñïîæèâà÷à (ïàö³ºíòà), ó òî-
ìó ÷èñë³ ç ìåòîþ íàäàííÿ íåîáõ³äíèõ ìåäè÷íèõ ïîñëóã òà ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ïåðåäáà÷åí³ ïðîãðàìîþ ìåäè÷íèõ ãà-
ðàíò³é, ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ
çàñîá³â äî íèõ, ùî áóëè ââåçåí³ òà/àáî ïîñòàâëåí³ (ïåðåäàí³)
íà ìèòí³é òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè â³äïîâ³äíî äî ï³äïóíêò³â 1-4 öüî-
ãî ïóíêòó, ñòðóêòóðíèìè ï³äðîçä³ëàìè ç ïèòàíü îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåð-
æàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é àáî ñóá’ºêòàìè ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ ìà-
þòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìå-
äè÷íî¿ ïðàêòèêè.

Çâ³ëüíåííÿ â³ä îïîäàòêóâàííÿ ïîäàòêîì íà äîäàíó âàðò³ñòü,
ïåðåäáà÷åíå öèì ïóíêòîì, çàñòîñîâóºòüñÿ, ÿêùî ââåçåííÿ
òà/àáî ïîñòà÷àííÿ (ïåðåäà÷à) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ
âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ çä³éñíþºòüñÿ çà êîøòè
äåðæàâíîãî áþäæåòó íà âèêîíàííÿ â³äïîâ³äíèõ óãîä (äîãîâî-
ð³â), óêëàäåíèõ îñîáîþ, óïîâíîâàæåíîþ íà çä³éñíåííÿ çàêóï³-
âåëü ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, ó ìåæàõ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà
çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâàíèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.

Ïåðåë³ê ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æ-
íèõ çàñîá³â äî íèõ, ùî çàêóïîâóþòüñÿ çà êîøòè äåðæàâíîãî
áþäæåòó äëÿ âèêîíàííÿ ïðîãðàì òà çä³éñíåííÿ öåíòðàë³çîâà-
íèõ çàõîä³â ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, òà ïîðÿäîê ¿õ ââåçåííÿ, ïîñ-
òà÷àííÿ ³ ö³ëüîâîãî âèêîðèñòàííÿ, à òàêîæ ðîçïîä³ëó (ïåðåðîç-
ïîä³ëó) ì³æ ñòðóêòóðíèìè ï³äðîçä³ëàìè ç ïèòàíü îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñòîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåð-
æàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é òà/àáî ñóá’ºêòàìè ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³

ìàþòü ë³öåíç³þ íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ìå-
äè÷íî¿ ïðàêòèêè, çàòâåðäæóþòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Ó ðàç³ íåö³ëüîâîãî âèêîðèñòàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìå-
äè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî íèõ â³äïîâ³äíî äî
öüîãî ïóíêòó ïëàòíèê ïîäàòêó çîáîâ’ÿçàíèé çá³ëüøèòè ïîäàò-
êîâ³ çîáîâ’ÿçàííÿ çà íàñë³äêàìè ïîäàòêîâîãî ïåð³îäó, íà ÿêèé
ïðèïàäàº òàêå ïîðóøåííÿ, íà ñóìó ïîäàòêó íà äîäàíó âàð-
ò³ñòü, ùî ìàëà áóòè ñïëà÷åíà ïðè ââåçåíí³ íà ìèòíó òåðèòî-
ð³þ Óêðà¿íè (ïîñòà÷àíí³ íà ìèòí³é òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè) òàêèõ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà äîïîì³æíèõ çàñîá³â äî
íèõ, à òàêîæ ñïëàòèòè ïåíþ â³äïîâ³äíî äî çàêîíó».

II. Ïðèê³íöåâ³ ïîëîæåííÿ
1. Öåé Çàêîí íàáèðàº ÷èííîñò³ ç ïåðøîãî ÷èñëà ì³ñÿöÿ,

íàñòóïíîãî çà ì³ñÿöåì éîãî îïóáë³êóâàííÿ, êð³ì ï³äïóíêòó 1
ïóíêòó 5 ðîçä³ëó ² öüîãî Çàêîíó, ùî íàáèðàº ÷èííîñò³ ç äíÿ,
íàñòóïíîãî çà äíåì îïóáë³êóâàííÿ öüîãî Çàêîíó.

2. Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ó òðèì³ñÿ÷íèé ñòðîê ç äíÿ
íàáðàííÿ ÷èííîñò³ öèì Çàêîíîì:

ïðèâåñòè ñâî¿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç
öèì Çàêîíîì;

çàáåçïå÷èòè ïåðåãëÿä òà ïðèâåäåííÿ ì³í³ñòåðñòâàìè òà ³í-
øèìè öåíòðàëüíèìè îðãàíàìè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè ¿õ íîðìàòèâ-
íî-ïðàâîâèõ àêò³â ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç öèì Çàêîíîì.

3. Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè âêëþ÷èòè ³íôîðìàö³þ ïðî âè-
êîíàííÿ öüîãî Çàêîíó äî çâ³òó ïðî õ³ä ³ ðåçóëüòàòè âèêîíàííÿ
Ïðîãðàìè ä³ÿëüíîñò³ Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Ïðåçèäåíò Óêðà¿íè Â. ÇÅËÅÍÑÜÊÈÉ.
ì. Êè¿â,
17 áåðåçíÿ 2020 ðîêó.
¹ 532-²Õ.

Âåðõîâíà Ðàäà Óêðà¿íè ïîñòàíîâëÿº:
². Âíåñòè çì³íè äî òàêèõ çàêîíîäàâ÷èõ àêò³â Óêðà¿íè:
1. Ï³äðîçä³ë 10 ðîçä³ëó ÕÕ «Ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ» Ïîäàòêîâî-

ãî êîäåêñó Óêðà¿íè (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2011 ð.,
¹¹ 13-17, ñò. 112) äîïîâíèòè ïóíêòàìè 521-525 òàêîãî çì³ñòó:

«521. Çà ïîðóøåííÿ ïîäàòêîâîãî çàêîíîäàâñòâà, â÷èíåí³
ïðîòÿãîì ïåð³îäó ç 1 áåðåçíÿ ïî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó, øòðàô-
í³ ñàíêö³¿ íå çàñòîñîâóþòüñÿ, êð³ì ñàíêö³é çà:

ïîðóøåííÿ âèìîã äî äîãîâîð³â äîâãîñòðîêîâîãî ñòðàõóâàí-
íÿ æèòòÿ ÷è äîãîâîð³â ñòðàõóâàííÿ â ìåæàõ íåäåðæàâíîãî ïåí-
ñ³éíîãî çàáåçïå÷åííÿ, çîêðåìà ñòðàõóâàííÿ äîäàòêîâî¿ ïåíñ³¿;

â³ä÷óæåííÿ ìàéíà, ùî ïåðåáóâàº ó ïîäàòêîâ³é çàñòàâ³, áåç
çãîäè êîíòðîëþþ÷îãî îðãàíó;

ïîðóøåííÿ ïðàâèë îáë³êó, âèðîáíèöòâà òà îá³ãó ïàëüíîãî
àáî ñïèðòó åòèëîâîãî íà àêöèçíèõ ñêëàäàõ, ùî çàñòîñîâóþòü-
ñÿ íà çàãàëüíèõ ï³äñòàâàõ;

ïîðóøåííÿ íàðàõóâàííÿ, äåêëàðóâàííÿ òà ñïëàòè ïîäàòêó
íà äîäàíó âàðò³ñòü, àêöèçíîãî ïîäàòêó, ðåíòíî¿ ïëàòè.

Ïðîòÿãîì ïåð³îäó ç 1 áåðåçíÿ ïî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó ïëàò-
íèêàì ïîäàòê³â íå íàðàõîâóºòüñÿ ïåíÿ, à íàðàõîâàíà, àëå íå
ñïëà÷åíà çà öåé ïåð³îä ïåíÿ ï³äëÿãàº ñïèñàííþ.

522. Óñòàíîâèòè ìîðàòîð³é íà ïðîâåäåííÿ äîêóìåíòàëüíèõ
òà ôàêòè÷íèõ ïåðåâ³ðîê íà ïåð³îä ç 18 áåðåçíÿ ïî 31 òðàâíÿ
2020 ðîêó, êð³ì äîêóìåíòàëüíèõ ïîçàïëàíîâèõ ïåðåâ³ðîê ç ï³ä-
ñòàâ, âèçíà÷åíèõ ï³äïóíêòîì 78.1.8 ïóíêòó 78.1 ñòàòò³ 78 öüî-
ãî Êîäåêñó.

²íôîðìàö³ÿ ïðî ïåðåíåñåííÿ äîêóìåíòàëüíèõ ïëàíîâèõ ïå-
ðåâ³ðîê, ÿê³ â³äïîâ³äíî äî ïëàíó-ãðàô³êó ïðîâåäåííÿ ïëàíîâèõ
äîêóìåíòàëüíèõ ïåðåâ³ðîê ìàëè ðîçïî÷àòèñÿ ó ïåð³îä ç 18 áå-
ðåçíÿ ïî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó òà íà äåíü íàáðàííÿ ÷èííîñò³
Çàêîíîì Óêðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó
Óêðà¿íè òà ³íøèõ çàêîí³â Óêðà¿íè ùîäî ï³äòðèìêè ïëàòíèê³â
ïîäàòê³â íà ïåð³îä çä³éñíåííÿ çàõîä³â, ñïðÿìîâàíèõ íà çàïî-
á³ãàííÿ âèíèêíåííþ ³ ïîøèðåííþ êîðîíàâ³ðóñíî¿ õâîðîáè
(COVID-19)» íå áóëè ðîçïî÷àò³, âêëþ÷àºòüñÿ äî îíîâëåíîãî
ïëàíó-ãðàô³êó, ÿêèé îïðèëþäíþºòüñÿ íà îô³ö³éíîìó âåá-ñàéò³
öåíòðàëüíîãî îðãàíó âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî ðåàë³çóº äåðæàâíó
ïîäàòêîâó ïîë³òèêó, äî 30 áåðåçíÿ 2020 ðîêó.

Äîêóìåíòàëüí³ òà ôàêòè÷í³ ïåðåâ³ðêè, ùî áóëè ðîçïî÷àò³ äî
18 áåðåçíÿ 2020 ðîêó òà íå áóëè çàâåðøåíèìè, òèì÷àñîâî çó-
ïèíÿþòüñÿ íà ïåð³îä äî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó. Òàêå çóïèíåííÿ
ïåðåðèâàº òåðì³í ïðîâåäåííÿ ïåðåâ³ðêè òà íå ïîòðåáóº ïðèé-
íÿòòÿ áóäü-ÿêèõ äîäàòêîâèõ ð³øåíü êîíòðîëþþ÷èì îðãàíîì.

Íà ïåð³îä ç 18 áåðåçíÿ ïî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó çóïèíÿºòü-
ñÿ ïåðåá³ã ñòðîê³â äàâíîñò³, ïåðåäáà÷åíèõ ñòàòòåþ 102 öüîãî
Êîäåêñó.

523. Óñòàíîâèòè, ùî ð³÷íà äåêëàðàö³ÿ ïðî ìàéíîâèé ñòàí ³
äîõîäè çà 2019 ð³ê, âèçíà÷åíà ñòàòòåþ 179 öüîãî Êîäåêñó, ïî-
äàºòüñÿ äî 1 ëèïíÿ 2020 ðîêó, êð³ì âèïàäê³â, ïåðåäáà÷åíèõ
ðîçä³ëîì IV öüîãî Êîäåêñó, êîëè òàêà äåêëàðàö³ÿ ìîæå áóòè
ïîäàíà ï³çí³øå öüîãî ñòðîêó. Ïðè öüîìó âèìîãè ï³äïóíêòó
49.18.4 ïóíêòó 49.18 ñòàòò³ 49 ó 2020 ðîö³ íå çàñòîñîâóþòüñÿ.

Ô³çè÷íà îñîáà çîáîâ’ÿçàíà ñàìîñò³éíî äî 1 æîâòíÿ 2020
ðîêó ñïëàòèòè ñóìó ïîäàòêîâîãî çîáîâ’ÿçàííÿ, çàçíà÷åíó â
ïîäàí³é íåþ ð³÷í³é äåêëàðàö³¿ ïðî ìàéíîâèé ñòàí ³ äîõîäè çà
2019 ð³ê. Ïðè öüîìó àáçàö ïåðøèé ïóíêòó 179.7 ñòàòò³ 179 ó
2020 ðîö³ íå çàñòîñîâóºòüñÿ.

524. Íå íàðàõîâóºòüñÿ òà íå ñïëà÷óºòüñÿ çà ïåð³îä ç 1 áå-
ðåçíÿ ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó ïëàòà çà çåìëþ (çåìåëüíèé ïî-
äàòîê òà îðåíäíà ïëàòà çà çåìåëüí³ ä³ëÿíêè äåðæàâíî¿ òà êî-
ìóíàëüíî¿ âëàñíîñò³) çà çåìåëüí³ ä³ëÿíêè, ùî ïåðåáóâàþòü ó
âëàñíîñò³ àáî êîðèñòóâàíí³, ó òîìó ÷èñë³ íà óìîâàõ îðåíäè, ô³-
çè÷íèõ àáî þðèäè÷íèõ îñ³á, òà âèêîðèñòîâóþòüñÿ íèìè â ãîñ-
ïîäàðñüê³é ä³ÿëüíîñò³.

Ïðè öüîìó ïëàòíèêè ïëàòè çà çåìëþ (êð³ì ô³çè÷íèõ îñ³á),
ÿê³ â³äïîâ³äíî äî ïóíêòó 286.2 ñòàòò³ 286 öüîãî Êîäåêñó ïîäà-
ëè ïîäàòêîâó äåêëàðàö³þ, ìàþòü ïðàâî ïîäàòè óòî÷íþþ÷ó ïî-
äàòêîâó äåêëàðàö³þ, â ÿê³é â³äîáðàçèòè çì³íè ïîäàòêîâîãî çî-
áîâ’ÿçàííÿ ³ç ñïëàòè ïëàòè çà çåìëþ çà â³äïîâ³äí³ ì³ñÿö³.

Ô³çè÷íèì îñîáàì - ïëàòíèêàì ïëàòè çà çåìëþ ïåðåðàõóíîê
çä³éñíþºòüñÿ êîíòðîëþþ÷èì îðãàíîì.

525. Îá’ºêòè íåæèòëîâî¿ íåðóõîìîñò³, ÿê³ ïåðåáóâàþòü ó
âëàñíîñò³ ô³çè÷íèõ àáî þðèäè÷íèõ îñ³á, íå º îá’ºêòîì îïîäàò-
êóâàííÿ ïîäàòêîì íà íåðóõîìå ìàéíî, â³äì³ííå â³ä çåìåëüíî¿
ä³ëÿíêè, â³äïîâ³äíî äî ñòàòò³ 266 öüîãî Êîäåêñó â ïåð³îä ç 1
áåðåçíÿ ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó.

Ïðè öüîìó ïëàòíèêè ïîäàòêó íà íåðóõîìå ìàéíî, â³äì³ííå
â³ä çåìåëüíî¿ ä³ëÿíêè (êð³ì ô³çè÷íèõ îñ³á), ùî â³äïîâ³äíî äî
ï³äïóíêòó 266.7.5 ïóíêòó 266.7 ñòàòò³ 266 öüîãî Êîäåêñó ïîäà-
ëè ïîäàòêîâó äåêëàðàö³þ, ìàþòü ïðàâî ïîäàòè óòî÷íþþ÷ó ïî-
äàòêîâó äåêëàðàö³þ, â ÿê³é â³äîáðàçèòè çì³íè ïîäàòêîâîãî çî-
áîâ’ÿçàííÿ ³ç ñïëàòè ïëàòè çà çåìëþ çà â³äïîâ³äí³ ì³ñÿö³.

Ô³çè÷íèì îñîáàì - ïëàòíèêàì ïîäàòêó íà íåðóõîìå ìàéíî,
â³äì³ííå â³ä çåìåëüíî¿ ä³ëÿíêè, ïåðåðàõóíîê çä³éñíþºòüñÿ
êîíòðîëþþ÷èì îðãàíîì».

2. Ðîçä³ë VIII «Ïðèê³íöåâ³ òà ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ» Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî çá³ð òà îáë³ê ºäèíîãî âíåñêó íà çàãàëüíîîáîâ’ÿç-
êîâå äåðæàâíå ñîö³àëüíå ñòðàõóâàííÿ» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿
Ðàäè Óêðà¿íè, 2011 ð., ¹ 2-3, ñò. 11 ³ç íàñòóïíèìè çì³íàìè)
äîïîâíèòè ïóíêòàìè 910-912 òàêîãî çì³ñòó:

«910. Òèì÷àñîâî çâ³ëüíÿþòüñÿ â³ä íàðàõóâàííÿ, îá÷èñëåííÿ
òà ñïëàòè ºäèíîãî âíåñêó îñîáè, çàçíà÷åí³ ó ïóíêòàõ 4, 5 òà 51

÷àñòèíè ïåðøî¿ ñòàòò³ 4 öüîãî Çàêîíó, â ÷àñòèí³ ñóì, ùî ï³ä-
ëÿãàþòü íàðàõóâàííþ, îá÷èñëåííþ òà ñïëàò³ òàêèìè îñîáàìè
çà ïåð³îäè ç 1 ïî 31 áåðåçíÿ òà ç 1 ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó çà
ñåáå. Ïðè öüîìó ïîëîæåííÿ àáçàöó äðóãîãî ïóíêòó 2 ÷àñòèíè
ïåðøî¿ ñòàòò³ 7 öüîãî Çàêîíó ùîäî òàêèõ ïåð³îä³â äëÿ òàêèõ
îñ³á íå çàñòîñîâóþòüñÿ.

Òàê³ îñîáè ìîæóòü ïðèéíÿòè ð³øåííÿ ïðî íàðàõóâàííÿ, îá-
÷èñëåííÿ òà ñïëàòó ºäèíîãî âíåñêó çà ïåð³îäè ç 1 ïî 31 áå-
ðåçíÿ òà ç 1 ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó â ðîçì³ðàõ òà ïîðÿäêó, âèç-
íà÷åíèõ öèì Çàêîíîì. Ó òàêîìó ðàç³ ³íôîðìàö³ÿ ïðî ñïëà÷åí³
ñóìè çàçíà÷àºòüñÿ ó çâ³òíîñò³ ïðî íàðàõóâàííÿ ºäèíîãî âíåñ-
êó çà çâ³òíèé ïåð³îä, âèçíà÷åíèé äëÿ òàêèõ îñ³á öèì Çàêîíîì.

911.1. Òèì÷àñîâî øòðàôí³ ñàíêö³¿, âèçíà÷åí³ ÷àñòèíîþ îäè-
íàäöÿòîþ ñòàòò³ 25 öüîãî Çàêîíó, íå çàñòîñîâóþòüñÿ çà òàê³
ïîðóøåííÿ, â÷èíåí³ ó ïåð³îäè ç 1 ïî 31 áåðåçíÿ òà ç 1 ïî 30
êâ³òíÿ 2020 ðîêó:

íåñâîº÷àñíà ñïëàòà (íåñâîº÷àñíå ïåðåðàõóâàííÿ) ºäèíîãî
âíåñêó;

íåïîâíà ñïëàòà àáî íåñâîº÷àñíà ñïëàòà ñóìè ºäèíîãî
âíåñêó îäíî÷àñíî ç âèäà÷åþ ñóì âèïëàò, íà ÿê³ íàðàõîâóºòüñÿ
ºäèíèé âíåñîê (àâàíñîâèõ ïëàòåæ³â);

íåñâîº÷àñíå ïîäàííÿ çâ³òíîñò³, ïåðåäáà÷åíî¿ öèì Çàêîíîì,
äî ïîäàòêîâèõ îðãàí³â. Ïðè öüîìó àáçàöè äðóãèé òà òðåò³é
ïóíêòó 7 ÷àñòèíè îäèíàäöÿòî¿ ñòàòò³ 25 öüîãî Çàêîíó ùîäî òà-
êîãî ïîðóøåííÿ, â÷èíåíîãî ó ïåð³îäè ç 1 ïî 31 áåðåçíÿ òà ç 1
ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó, íå çàñòîñîâóºòüñÿ.

911.2. Ïðîòÿãîì ïåð³îä³â ç 1 ïî 31 áåðåçíÿ òà ç 1 ïî 30 êâ³ò-
íÿ 2020 ðîêó ïëàòíèêàì ºäèíîãî âíåñêó íå íàðàõîâóºòüñÿ ïå-
íÿ, à íàðàõîâàíà ïåíÿ çà ö³ ïåð³îäè ï³äëÿãàº ñïèñàííþ.

912. Óñòàíîâèòè ìîðàòîð³é íà ïðîâåäåííÿ äîêóìåíòàëüíèõ
ïåðåâ³ðîê ïðàâèëüíîñò³ íàðàõóâàííÿ, îá÷èñëåííÿ òà ñïëàòè
ºäèíîãî âíåñêó íà ïåð³îä ç 18 áåðåçíÿ ïî 18 òðàâíÿ 2020 ðîêó.

Äîêóìåíòàëüí³ ïåðåâ³ðêè ïðàâèëüíîñò³ íàðàõóâàííÿ, îá÷èñ-
ëåííÿ òà ñïëàòè ºäèíîãî âíåñêó, ùî áóëè ðîçïî÷àò³ äî 18 áå-
ðåçíÿ 2020 ðîêó òà íå áóëè çàâåðøåíèìè, çóïèíÿþòüñÿ äî 18
òðàâíÿ 2020 ðîêó».

3. Ðîçä³ë XV «Ïðèê³íöåâ³ ïîëîæåííÿ» Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî
çàãàëüíîîáîâ’ÿçêîâå äåðæàâíå ïåíñ³éíå ñòðàõóâàííÿ» (Â³äî-
ìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2003 ð., ¹¹ 49-51, ñò. 376 ³ç
íàñòóïíèìè çì³íàìè) äîïîâíèòè ïóíêòîì 145 òàêîãî çì³ñòó:

«145. Äëÿ îñ³á, çàçíà÷åíèõ ó ïóíêòàõ 2, 3, 13 ÷àñòèíè ïåðøî¿
ñòàòò³ 11 öüîãî Çàêîíó, ÿê³ íå ñïëà÷óâàëè ñòðàõîâ³ âíåñêè çà

ïåð³îäè ç 1 ïî 31 áåðåçíÿ òà ç 1 ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó íà ï³ä-
ñòàâ³ ïóíêòó 910 ðîçä³ëó VIII «Ïðèê³íöåâ³ òà ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ»
Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî çá³ð òà îáë³ê ºäèíîãî âíåñêó íà çàãàëüíî-
îáîâ’ÿçêîâå äåðæàâíå ñîö³àëüíå ñòðàõóâàííÿ», òàê³ ïåð³îäè
âêëþ÷àþòüñÿ äî ñòðàõîâîãî ñòàæó òà ââàæàºòüñÿ, ùî ñòðàõîâ³
ñóìè áóëî ñïëà÷åíî ó ðîçì³ð³ ì³í³ìàëüíîãî ñòðàõîâîãî âíåñêó,
âèçíà÷åíîãî çàêîíîäàâñòâîì äëÿ êîæíîãî ç òàêèõ ïåð³îä³â».

4. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî Ïîäàòêîâîãî êî-
äåêñó Óêðà¿íè ùîäî äåò³í³çàö³¿ ðîçðàõóíê³â ó ñôåð³ òîðã³âë³ ³ ïîñ-
ëóã» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2019 ð., ¹ 46, ñò. 297):

1) ó ïóíêò³ 18 ðîçä³ëó ²:
â àáçàö³ ï’ÿòíàäöÿòîìó ñëîâà ³ öèôðè «Äî 1 æîâòíÿ 2020

ðîêó» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «Äî 1 ñ³÷íÿ 2021 ðîêó»;
àáçàö ñ³ìíàäöÿòèé âèêëàñòè â òàê³é ðåäàêö³¿:
«ðåàë³çàö³þ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà âèðîá³â ìåäè÷íîãî ïðèç-

íà÷åííÿ»;
â àáçàö³ â³ñ³ìíàäöÿòîìó ñëîâà ³ öèôðè «ç 1 æîâòíÿ 2020 ðî-

êó äî 1 ñ³÷íÿ 2021 ðîêó» çàì³íèòè öèôðàìè ³ ñëîâàìè «ç 1 ñ³÷-
íÿ 2021 ðîêó äî 1 êâ³òíÿ 2021 ðîêó»;

2) ó ðîçä³ë³ ²²:
ó ïóíêò³ 1:
â àáçàö³ ïåðøîìó ñëîâà «÷åðåç ø³ñòü ì³ñÿö³â ç äíÿ éîãî

îïóáë³êóâàííÿ» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «ç 1 ñåðïíÿ 2020
ðîêó»;

â àáçàö³ äðóãîìó ñëîâà ³ öèôðè «ç 1 æîâòíÿ 2020 ðîêó» çà-
ì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «ç 1 ñ³÷íÿ 2021 ðîêó»;

â àáçàö³ ïåðøîìó ïóíêòó 2 ñëîâà «ïðîòÿãîì òðüîõ ì³ñÿö³â ç
äíÿ îïóáë³êóâàííÿ öüîãî Çàêîíó» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè
«äî 1 ëèïíÿ 2020 ðîêó».

5. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî Çàêîíó Óêðà¿íè
«Ïðî çàñòîñóâàííÿ ðåºñòðàòîð³â ðîçðàõóíêîâèõ îïåðàö³é ó
ñôåð³ òîðã³âë³, ãðîìàäñüêîãî õàð÷óâàííÿ òà ïîñëóã» òà ³íøèõ
çàêîí³â Óêðà¿íè ùîäî äåò³í³çàö³¿ ðîçðàõóíê³â ó ñôåð³ òîðã³âë³
òà ïîñëóã» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2019 ð., ¹ 46,
ñò. 296):

1) â àáçàö³ ï’ÿòîìó ïóíêòó 16 ðîçä³ëó ² ñëîâà ³ öèôðè «äî 1
æîâòíÿ 2020 ðîêó» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «äî 1 ñ³÷íÿ
2021 ðîêó»;

2) ó ðîçä³ë³ ²² «Ïðèê³íöåâ³ òà ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ»:
ó ïóíêò³ 1:
â àáçàö³ ïåðøîìó ñëîâà «÷åðåç ø³ñòü ì³ñÿö³â ç äíÿ éîãî

îïóáë³êóâàííÿ» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «ç 1 ñåðïíÿ 2020
ðîêó»;

â àáçàö³ òðåòüîìó ñëîâà ³ öèôðè «ç 1 æîâòíÿ 2020 ðîêó» çà-
ì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «ç 1 ñ³÷íÿ 2021 ðîêó»;

â àáçàö³ ïåðøîìó ïóíêòó 2 ñëîâà «ïðîòÿãîì òðüîõ ì³ñÿö³â ç
äíÿ îïóáë³êóâàííÿ öüîãî Çàêîíó» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè
«äî 1 ëèïíÿ 2020 ðîêó»;

ó ïóíêò³ 3 ñëîâà «ó òðèì³ñÿ÷íèé ñòðîê ç äíÿ îïóáë³êóâàííÿ
öüîãî Çàêîíó» çàì³íèòè ñëîâàìè ³ öèôðàìè «äî 1 ëèïíÿ 2020
ðîêó».

6. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî çàãàëüíîîáîâ’ÿçêîâå äåðæàâíå ñî-
ö³àëüíå ñòðàõóâàííÿ» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 2015
ð., ¹ 11, ñò. 75; 2017 ð., ¹ 40-41, ñò. 383; 2018 ð., ¹ 33,
ñò. 250, ¹ 42, ñò. 332):

1) ó ñòàòò³ 22:
÷àñòèíó ïåðøó äîïîâíèòè ïóíêòîì 51 òàêîãî çì³ñòó:
«51) íà ïåð³îä ïåðåáóâàííÿ ó çàêëàäàõ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, à

òàêîæ íà ñàìî³çîëÿö³¿ ï³ä ìåäè÷íèì íàãëÿäîì ó çâ’ÿçêó ç ïðî-
âåäåííÿì çàõîä³â, ñïðÿìîâàíèõ íà çàïîá³ãàííÿ âèíèêíåííþ òà
ïîøèðåííþ êîðîíàâ³ðóñíî¿ õâîðîáè (COVID-19), à òàêîæ ëîêà-
ë³çàö³þ òà ë³êâ³äàö³þ ¿¿ ñïàëàõ³â òà åï³äåì³é»;

àáçàö ïåðøèé ÷àñòèíè äðóãî¿ âèêëàñòè â òàê³é ðåäàêö³¿:
«2. Äîïîìîãà ïî òèì÷àñîâ³é íåïðàöåçäàòíîñò³ âíàñë³äîê

çàõâîðþâàííÿ àáî òðàâìè, íå ïîâ’ÿçàíî¿ ç íåùàñíèì âèïàä-
êîì íà âèðîáíèöòâ³ òà ïðîôåñ³éíèì çàõâîðþâàííÿì, ïåðåáó-
âàííÿ ó çàêëàäàõ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, à òàêîæ íà ñàìî³çîëÿö³¿
ï³ä ìåäè÷íèì íàãëÿäîì ó çâ’ÿçêó ç ïðîâåäåííÿì çàõîä³â,
ñïðÿìîâàíèõ íà çàïîá³ãàííÿ âèíèêíåííþ òà ïîøèðåííþ êîðî-
íàâ³ðóñíî¿ õâîðîáè (COVID-19), à òàêîæ ëîêàë³çàö³þ òà ë³êâ³äà-
ö³þ ¿¿ ñïàëàõ³â òà åï³äåì³é, âèïëà÷óºòüñÿ Ôîíäîì çàñòðàõîâà-
íèì îñîáàì ïî÷èíàþ÷è ç øîñòîãî äíÿ íåïðàöåçäàòíîñò³ çà
âåñü ïåð³îä äî â³äíîâëåííÿ ïðàöåçäàòíîñò³ àáî äî âñòàíîâ-
ëåííÿ ìåäèêî-ñîö³àëüíîþ åêñïåðòíîþ êîì³ñ³ºþ (äàë³ - ÌÑÅÊ)
³íâàë³äíîñò³ (âñòàíîâëåííÿ ³íøî¿ ãðóïè, ï³äòâåðäæåííÿ ðàí³øå
âñòàíîâëåíî¿ ãðóïè ³íâàë³äíîñò³) íåçàëåæíî â³ä çâ³ëüíåííÿ,
ïðèïèíåííÿ ï³äïðèºìíèöüêî¿ àáî ³íøî¿ ä³ÿëüíîñò³ çàñòðàõîâà-
íî¿ îñîáè â ïåð³îä âòðàòè ïðàöåçäàòíîñò³, ó ïîðÿäêó òà ðîçì³-
ðàõ, âñòàíîâëåíèõ çàêîíîäàâñòâîì»;

2) ñòàòòþ 24 ï³ñëÿ ÷àñòèíè ïåðøî¿ äîïîâíèòè íîâîþ ÷àñòè-
íîþ òàêîãî çì³ñòó:

«2. Îñîáàì, ÿê³ ïåðåáóâàþòü ó çàêëàäàõ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
à òàêîæ íà ñàìî³çîëÿö³¿ ï³ä ìåäè÷íèì íàãëÿäîì ó çâ’ÿçêó ç
ïðîâåäåííÿì çàõîä³â, ñïðÿìîâàíèõ íà çàïîá³ãàííÿ âèíèêíåí-
íþ òà ïîøèðåííþ êîðîíàâ³ðóñíî¿ õâîðîáè (COVID-19), à òàêîæ
ëîêàë³çàö³þ òà ë³êâ³äàö³þ ¿¿ ñïàëàõ³â òà åï³äåì³é, - 50 â³äñîòê³â
ñåðåäíüî¿ çàðîá³òíî¿ ïëàòè (äîõîäó) íåçàëåæíî â³ä ñòðàõîâî-
ãî ñòàæó».

Ó çâ’ÿçêó ç öèì ÷àñòèíó äðóãó ââàæàòè ÷àñòèíîþ òðåòüîþ.
7. Ðîçä³ë IV «Ïðèê³íöåâ³ òà ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ» Çàêîíó Óê-

ðà¿íè «Ïðî ñïîæèâ÷å êðåäèòóâàííÿ» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðà-
äè Óêðà¿íè, 2017 ð., ¹ 1, ñò. 2) äîïîâíèòè ïóíêòîì 6 òàêîãî
çì³ñòó:

«6. Ó ðàç³ ïðîñòðî÷åííÿ ñïîæèâà÷åì ó ïåð³îä ç 01 áåðåçíÿ
2020 ðîêó ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó âèêîíàííÿ çîáîâ’ÿçàíü çà

äîãîâîðîì ïðî ñïîæèâ÷èé êðåäèò (â òîìó ÷èñë³, àëå íå âèê-
ëþ÷íî, ïðîñòðî÷åííÿ ñïîæèâà÷åì ó ïåð³îä ç 01 áåðåçíÿ 2020
ðîêó ïî 30 êâ³òíÿ 2020 ðîêó âèêîíàííÿ çîáîâ’ÿçàíü ç³ ñïëàòè
ïëàòåæ³â) ñïîæèâà÷ çâ³ëüíÿºòüñÿ â³ä â³äïîâ³äàëüíîñò³ ïåðåä
êðåäèòîäàâöåì çà òàêå ïðîñòðî÷åííÿ. Â òîìó ÷èñë³, àëå íå
âèêëþ÷íî, ñïîæèâà÷ â ðàç³ äîïóùåííÿ òàêîãî ïðîñòðî÷åííÿ
çâ³ëüíÿºòüñÿ â³ä îáîâ’ÿçê³â ñïëà÷óâàòè êðåäèòîäàâöþ íåóñòîé-
êó (øòðàô, ïåíþ) òà ³íø³ ïëàòåæ³, ñïëàòà ÿêèõ ïåðåäáà÷åíà äî-
ãîâîðîì ïðî ñïîæèâ÷èé êðåäèò çà ïðîñòðî÷åííÿ âèêîíàííÿ
(íåâèêîíàííÿ, ÷àñòêîâå âèêîíàííÿ) ñïîæèâà÷åì çîáîâ’ÿçàíü
çà òàêèì äîãîâîðîì. Çàáîðîíÿºòüñÿ çá³ëüøåííÿ ïðîöåíòíî¿
ñòàâêè çà êîðèñòóâàííÿ êðåäèòîì ç ïðè÷èí, ³íøèõ í³æ ïåðåä-
áà÷åí³ ÷àñòèíîþ ÷åòâåðòîþ ñòàòò³ 10561 Öèâ³ëüíîãî êîäåêñó
Óêðà¿íè, ó ðàç³ íåâèêîíàííÿ çîáîâ’ÿçàíü çà äîãîâîðîì ïðî
ñïîæèâ÷èé êðåäèò ó ïåð³îä ç 01 áåðåçíÿ 2020 ðîêó ïî 31 òðàâ-
íÿ 2020 ðîêó (â òîìó ÷èñë³, àëå íå âèêëþ÷íî, ïðîñòðî÷åííÿ
ñïîæèâà÷åì ó ïåð³îä ç 01 áåðåçíÿ 2020 ðîêó ïî 31 òðàâíÿ
2020 ðîêó âèêîíàííÿ çîáîâ’ÿçàíü ç³ ñïëàòè ïëàòåæ³â). Íîðìè
öüîãî ïóíêòó ïîøèðþþòüñÿ ó òîìó ÷èñë³ íà êðåäèòè, âèçíà÷å-
í³ ÷àñòèíîþ äðóãîþ ñòàòò³ 3 öüîãî Çàêîíó».

8. ×àñòèíó ï’ÿòó ñòàòò³ 51 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî Íàö³îíàëü-
íèé áàíê Óêðà¿íè» (Â³äîìîñò³ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, 1999 ð.,
¹ 29, ñò. 238; 2010 ð., ¹ 49, ñò. 570; 2015 ð., ¹ 32, ñò. 315)
âèêëàñòè â òàê³é ðåäàêö³¿:

«Íàö³îíàëüíèé áàíê ï³ñëÿ ï³äòâåðäæåííÿ çîâí³øí³ì àóäè-
òîì òà çàòâåðäæåííÿ Ðàäîþ Íàö³îíàëüíîãî áàíêó ð³÷íî¿ ô³íàí-
ñîâî¿ çâ³òíîñò³ çà ðàõóíîê ïðèáóòêó äî ðîçïîä³ëó çàáåçïå÷óº
ôîðìóâàííÿ çàãàëüíèõ ðåçåðâ³â ó ðîçì³ð³ 10 â³äñîòê³â â³ä ñå-
ðåäíüîð³÷íîãî îáñÿãó ãðîøîâî-êðåäèòíèõ çîáîâ’ÿçàíü Íàö³î-
íàëüíîãî áàíêó, ÿêèé âèçíà÷àºòüñÿ ó ïîðÿäêó, âñòàíîâëåíîìó
Íàö³îíàëüíèì áàíêîì».

²². Ïðèê³íöåâ³ òà ïåðåõ³äí³ ïîëîæåííÿ
1. Öåé Çàêîí íàáèðàº ÷èííîñò³ ç äíÿ, íàñòóïíîãî çà äíåì

éîãî îïóáë³êóâàííÿ.
2. Äî 1 ëèïíÿ 2020 ðîêó çóïèíèòè ä³þ ïóíêòó 10 ÷àñòèíè

äðóãî¿ òà ïóíêòó 2 ÷àñòèíè ÷åòâåðòî¿ ñòàòò³ 7 òà ÷àñòèíè ïåðøî¿
ñòàòò³ 26 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî æèòëîâî-êîìóíàëüí³ ïîñëóãè».

3. Òèì÷àñîâî, äî 31 òðàâíÿ 2020 ðîêó çàáîðîíÿºòüñÿ ïðî-
âåäåííÿ îðãàíàìè äåðæàâíîãî íàãëÿäó (êîíòðîëþ) ïëàíîâèõ
çàõîä³â ³ç çä³éñíåííÿ äåðæàâíîãî íàãëÿäó (êîíòðîëþ) ó ñôåð³
ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³, êð³ì äåðæàâíîãî íàãëÿäó (êîíòðî-
ëþ):

çà ä³ÿëüí³ñòþ ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿê³ â³äïîâ³äíî äî
çàòâåðäæåíèõ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè êðèòåð³¿â îö³íêè ñòó-
ïåíÿ ðèçèêó â³ä ïðîâàäæåííÿ ãîñïîäàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ â³äíå-
ñåí³ äî ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ ç âèñîêèì ñòóïåíåì ðèçèêó;

ó ñôåð³ äîòðèìàííÿ âèìîã ùîäî ôîðìóâàííÿ, âñòàíîâëåí-
íÿ òà çàñòîñóâàííÿ äåðæàâíèõ ðåãóëüîâàíèõ ö³í;

ó ñôåð³ ñàí³òàðíîãî òà åï³äåì³÷íîãî áëàãîïîëó÷÷ÿ íàñåëåííÿ.
4. Íàö³îíàëüíîìó áàíêó Óêðà¿íè çä³éñíèòè ôîðìóâàííÿ çà-

ãàëüíèõ ðåçåðâ³â çà ï³äñóìêàìè 2019 ðîêó â³äïîâ³äíî äî âèìîã
öüîãî Çàêîíó.

5. Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè íåâ³äêëàäíî:
ïðèéíÿòè íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè, íåîáõ³äí³ äëÿ ðåàë³çà-

ö³¿ öüîãî Çàêîíó;
ïðèâåñòè ñâî¿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç

öèì Çàêîíîì;
çàáåçïå÷èòè ïðèâåäåííÿ ì³í³ñòåðñòâàìè òà ³íøèìè öåí-

òðàëüíèìè îðãàíàìè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè ¿õ íîðìàòèâíî-ïðàâî-
âèõ àêò³â ó â³äïîâ³äí³ñòü ³ç öèì Çàêîíîì.

Ïðåçèäåíò Óêðà¿íè Â. ÇÅËÅÍÑÜÊÈÉ.
ì. Êè¿â,
17 áåðåçíÿ 2020 ðîêó.
¹ 533-IX.

ÇÀÊÎÍ ÓÊÐÀ¯ÍÈ

Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó Óêðà¿íè òà ³íøèõ çàêîí³â Óêðà¿íè
ùîäî ï³äòðèìêè ïëàòíèê³â ïîäàòê³â íà ïåð³îä çä³éñíåííÿ çàõîä³â,
ñïðÿìîâàíèõ íà çàïîá³ãàííÿ âèíèêíåííþ ³ ïîøèðåííþ
êîðîíàâ³ðóñíî¿ õâîðîáè (COVID-19)




