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I. ВИСНОВКИ

1. Підтверджуючи підтримку приведення Лі-
цензійних умов у відповідність із чинним законо-
давством, наближення їх до європейських стан-
дартів у сфері виробництва, оптової та роздріб-
ної реалізації лікарських засобів, ми підтримуємо 
цілі та завдання пропонованого акта, але напо-
лягаємо на більш конкретному визначенні у про-
екті всіх термінів, умов та спірних питань між 
суб’єктами господарювання та представниками 
контролюючих органів. 

Дія акта поширюватиметься на понад 
6 тис. суб’єктів господарювання та 24 тис. ап-
течних закладів, кожен з яких здійснює діяль-
ність з виробництва лікарських засобів, опто-
вої чи роздрібної торгівлі ними на підставі 
ліцензії чи копії ліцензії, яка видається Держ-
лікінспекцією. Тому вважаємо за доцільне зо-
середити увагу на негативних наслідках де-
яких положень проекту, які виникнуть у разі 
його прийняття:

руйнація частини існуючої мережі аптеч-• 
них закладів та, відповідно, звільнення ве-
ликої кількості спеціалістів;
погіршення забезпеченості лікарськи-• 
ми засобами сільських мешканців, меш-
канців віддалених міських районів та 
селищ, погіршення загального стану 
здоров’я населення у зв’язку з немож-
ливістю своєчасного отримання необ-
хідних сучасних медикаментів за до-
ступною ціною; 
обмеження конкуренції у провадженні гос-• 
подарської діяльності (усупереч Закону 
України вiд 01.06.2000 р. № 1775 «Про лі-
цензування певних видів господарської 
діяльності»), у зв’язку із незабезпечен-
ням рівності прав усіх суб’єктів господа-
рювання.

2. Нерівні права суб’єктів роздрібної торгів-
лі у великих містах та малих населених пунктах 
(де розвинене переважно мале підприємництво) 
створює перевагу для перших при здійсненні гос-
подарської діяльності. Слід звернути увагу на за-
борону роботи аптечних кіосків площею 8 м2 у ра-
йонних центрах, селищах та селах. Із прийнят-
тям проекту існує можливість ліквідації великої 
кількості аптечних кіосків, які забезпечують лі-
карськими засобами мешканців саме у район-
них центрах, селищах та сільській місцевості, 
де створення аптеки є економічно недоцільним 
та неможливим.

3. У проекті передбачена можливість анулю-
вання ліцензій та закриття усієї аптечної мережі 
за одноразове порушення Ліцензійних умов її від-
окремленим структурним підрозділом. Така умо-
ва суперечить основним принципам державної 
політики у сфері ліцензування та, на нашу дум-
ку, стримуватиме розвиток законної підприєм-
ницької діяльності.

II. ЗМІНИ ТА ДОПОВНЕННЯ 

ДО ПРОЕКТУ

1. Загальні положення
Пропонуємо п. 3 доповнити новим термі-

ном:
«Недостовірні дані — недостовірні дані у доку-

ментах, поданих заявником про видачу ліцензії, які 
навмисно неправдиво оформлені щодо ідентичності 
оригіналу та назви покажчика з метою отримання 
ліцензії. Недостовірними даними можуть вважа-
тися ті, котрі в разі відновлення їх до оригінального 
змісту міститимуть інформацію, що унеможлив-
лює ліцензійну діяльність або порушує норми ст. 10 
Закону України «Про ліцензування певних видів гос-
подарської діяльності».

Необхідність  доповнення терміном 
«недосто вірні дані» викликана його суттєвою 
вагомістю у п. 14 проекту (далі за текстом), коли 
«суб’єкт господарювання може подати до Дер-
жавної інспекції з контролю якості лікарських 
засобів нову заяву про видачу ліцензії не рані-
ше, ніж через три місяці з дати прийняття рі-
шення про відмову у видачі ліцензії». Цей тер-
мін роз’яснює, в яких випадках він застосову-
ється до суб’єкта господарювання та забороняє 
йому працювати за Ліцензійними умовами по-
над 3 міс.

Доповнити п. 13 словами «надсилається заяв-
никові в письмовій формі листом з повідомленням» 
та викласти його у такій редакції:

«Повідомлення про прийняття рішення про ви-
дачу ліцензії або про відмову у видачі ліцензії надси-
лається заявникові в письмовій формі листом з по-
відомленням або видається заявникові в письмовій 

формі протягом трьох робочих днів з дати при-
йняття відповідного рішення».

Це зумовлено необхідністю захистити за-
явника, коли з вини пошти можуть виникнути 
умови (п. 17 Ліцензійних умов), за яких заявник 
не матиме можливості у встановлений термін по-
дати документ про внесення плати за видачу лі-
цензії: «Якщо заявник протягом тридцяти кален-
дарних днів з дня направлення йому повідомлення 
про прийняття рішення про видачу ліцензії не подав 
документа, що підтверджує внесення плати за ви-
дачу ліцензії, або не звернувся до Держлікінспекції 
для отримання оформленої ліцензії, то Держлікін-
спекція, яка оформила ліцензію, має право скасува-
ти рішення про видачу ліцензії або прийняти рішен-
ня про визнання такої ліцензії недійсною».

П. 14 пропонується доповнити новими під-
пунктами щодо підстав для прийняття рішення 
про відмову у видачі копії ліцензії на відокрем-
лений структурний підрозділ заявника:

14.2. Підставами для прийняття рішення 
про відмову у видачі копії ліцензії на відокремлений 
структурний підрозділ заявника є: 

недостовірність даних у документах, по-• 
даних заявником для отримання копії лі-
цензії; 
невідповідність заявника згідно з пода-• 
ними документами Ліцензійним умовам, 
встановленим для виду господарської ді-
яльності, зазначеного в заяві про видачу 
копії ліцензії. 

У разі відмови у видачі копії ліцензії на підста-
ві виявлення недостовірних даних у документах 
щодо відокремленого структурного підрозділу, по-
даних заявником для видачі копії ліцензії, суб’єкт 
господарювання може подати до Держлікінспекції 
нову заяву про видачу копії ліцензії не раніше ніж 
через 3 міс з дати прийняття рішення про відмо-
ву у видачі копії ліцензії на відокремлений струк-
турний підрозділ, стосовно якого були виявлені не-
достовірні дані. 

У разі відмови у видачі копії ліцензії на підставі 
невідповідності відокремленого структурного під-
розділу заявника Ліцензійним умовам, встановле-
ним для виду господарської діяльності, вказаного 
в заяві про видачу копії ліцензії, суб’єкт господарю-
вання може подати до Держлікінспекції нову заяву 
про видачу копії ліцензії після усунення причин, що 
стали підставою для відмови у видачі копії ліцен-
зії на відокремлений структурний підрозділ, щодо 
якого було виявлені невідповідності.

14.3. Невідповідність відокремленого струк-
турного підрозділу заявника Ліцензійним умо-
вам, встановленим для виду господарської діяль-
ності, вказаного в заяві про видачу копії ліцензії 
та (або) виявлення недостовірних даних у доку-
ментах, поданих заявником для видачі копії лі-
цензії щодо відокремленого структурного під-
розділу не є підставою для відмови у видачі лі-
цензії та (або) копії ліцензії на інші відокремлені 
структурні підрозділи заявника, щодо яких від-
сутні зауваження.

Підкреслимо, що недостовірність даних 
у документах, поданих заявником для отри-
мання ліцензії, може бути ненавмисна (напри-
клад технічні помилки, коли за фактом перевір-
ки підтверджуються фактичні умови виконання 
Ліцензійних умов) або виявлена тільки за адре-
сою одного з відокремлених підрозділів. Тому 
вважаємо, що неможливість отримання ліцензії 
та її копії на відокремлені структурні підрозділи, 
щодо яких відсутні зауваження (у разі наявності 
за уважень тільки до одного з підрозділів), спрово-
кують створення перешкод та корупційних схем 
при отриманні ліцензії на роздрібну торгівлю лі-
карськими засобами.

2. Ліцензійні умови
Викласти п. 1.13 у такій редакції:
«Аптечні заклади мають право придбавати 

та продавати, крім лікарських засобів, вироби ме-
дичного призначення, дезінфекційні засоби, предме-
ти особистої гігієни, оптику, природні та штучні 
мінеральні води, продукти лікувального, дитячого 
та дієтичного харчування, лікувальні косметичні 
засоби та інші супутні товари за переліком, що ви-
значається МОЗ».

Окремі абзаци п. 2.5.7 викласти у таких ре-
дакціях:

абзац щодо мінімального асортименту лі-• 
карських засобів:

«забезпечувати наявність обов’язкового міні-
мального асортименту лікарських засобів для ап-
тек, що визначається МОЗ».

На нашу думку, не варто позбавляти ліцен-
зії за відсутність лікарських засобів, зазначених 

у переліку мінімального асортименту, у зв’язку 
з тим, що існують об’єктивні фактори, що впли-
вають на асортимент препаратів, і на них аптеч-
ні заклади роздрібної торгівлі не мають впли-
ву (відсутність пропозицій на фармринку, вилу-
чення з обігу тощо);

абзац щодо регулювання цін:• 
«забезпечувати торгівлю лікарськими засоба-

ми і виробами медичного призначення, щодо яких 
запроваджено державне регулювання, за цінами, 
встановленими законодавством».

Відповідальність за порушення державної 
дисципліни цін встановлена ст. 14 Закону Укра-
їни вiд 03.12.1990 р. № 507 «Про ціни та ціноут-
ворення» з відповідними штрафними та інши-
ми санкціями до суб’єктів господарювання. Лі-
цензійні умови — це нормативно-правовий акт, 
положення якого встановлюють кваліфікаційні, 
організаційні, технологічні вимоги та не регулю-
ють питань ціноутворення для провадження пев-
ного виду господарської діяльності.

абзац щодо контролю температури:• 
«забезпечувати для кожного виробничого при-

міщення (крім приміщень зберігання тари, прийман-
ня лікарських засобів) реєстрацію та контроль  
температури і відносної вологості, справність усіх 
засобів вимірювальної техніки і проводити їх регу-
лярну метрологічну повірку».

Приміщення для зберігання тари та при-
ймання лікарських засобів відносяться до ви-
робничих, проте потреби контролювати темпе-
ратуру та вологість повітря у таких приміщен-
нях немає.

П. 2.5.11 доповнити словами «або металеві 
шафи» та викласти у такій редакції:

«Виробничі приміщення аптеки повинні бути 
обладнані устаткуванням для забезпечення відпо-
відного зберігання лікарських засобів (шафи, стела-
жі, холодильники, сейфи або металеві шафи тощо) 
та засобами для здійснення контролю за темпера-
турою і відносною вологістю повітря. Зал обслуго-
вування населення повинен бути обладнаний устат-
куванням для забезпечення відповідного зберігання 
лікарських засобів під час реалізації та засобами для 
здійснення контролю за температурою, пристро-
ями для захисту працівників від прямої повітряно-
крапельної інфекції». 

Зазначимо, що металева шафа виконує ті ж 
функції, що й сейф. Слід звернути увагу на те, що 
у п. 2.5.16 проекту, де йдеться про обладнання 
аптечного пункту, вказується на наявність саме 
сейфа або металевої шафи.

П. 2.5.20 доповнити словами «у цьому аптеч-
ному кіоску» та новим абзацом і викласти у та-
кій редакції:

«Аптечні кіоски здійснюють торгівлю виключ-
но готовими лікарськими засобами, що відпуска-
ються без рецепта лікаря. 

Факт наявності в аптечному кіоску одного 
та більше рецептурних препаратів унеможлив-
лює виконання ліцензіатом Ліцензійних умов у цьо-
му аптечному кіоску. 

У разі анулювання копії ліцензії аптечного кі-
оску, на підставі виявлення в аптечному кіоску од-
ного та більше рецептурних препаратів, суб’єкт 
господарювання може подати до Держлікінспек-
ції нову заяву про видачу копії ліцензії, після усу-
нення причин, що стали підставою для анулювання 
копії ліцензії та не раніше ніж через місяць з дати 
прийняття рішення про анулювання копії ліцензії 
на аптечний кіоск».

На нашу думку, наявність зауважень тіль-
ки до одного з підрозділів не повинна стати 
приводом для заборони усій аптечній мере-
жі суб’єкта господарювання здійснювати ап-
течну діяльність та анулювання ліцензії інших 
відокремлених структурних підрозділів, де ви-
конуються Ліцензійні умови, адже відповідні 
положення проекту суперечать Законам Укра-
їни вiд 01.06.2000 р. № 1775 «Про ліцензування 
певних видів господарської діяльності» та вiд 
19.10.2000 р. № 2063 «Про державну підтримку 
малого підприємництва» (саме в малих підпри-
ємствах вагома частина аптечних кіосків). Крім 
того, певні дії не сприя ють формуванню умов 
для забезпечення зайнятості населення Укра-
їни, запобіганню безробіття, створенню нових 
робочих місць, розвитку  малого підприємни-
цтва та забезпеченню сталого позитивного роз-
витку суспільства. 

Організація роботодавців у галузі фармації 
та медицини Кіровоградської обл.;

Громадська організація «Спілка підприємців 
Кіровоградської області»
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çàêëàä³â Ê³ðîâîãðàäùèíè â³äáóëèñÿ îáãîâîðåííÿ, çà ðåçóëüòàòàìè ÿêèõ çðîáëåí³ ïåâí³ âèñíîâêè ùîäî àíàë³çó ðåãóëÿòîðíîãî âïëèâó ïðîåêòó.

ñîáûòèÿ è êîììåíòàðèè

ЗАУВАЖЕННЯ ТА ПРОПОЗИЦІЇ 

КП «ЛУГАНСЬКА 

ОБЛАСНА «ФАРМАЦІЯ» 

ДО ПРОЕКТУ ЛІЦЕНЗІЙНИХ 

УМОВ ПРОВАДЖЕННЯ 

ГОСПОДАРСЬКОЇ ДІЯЛЬНОСТІ 

З ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ, ОПТОВОЇ, 

РОЗДРІБНОЇ ТОРГІВЛІ 

ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ

У п. 3 розділу «Загальні положення» тер-
мін «рецепт» викласти в такій редакції: 

«рецепт — медичний документ у ви-• 
гляді (формі) припису до аптеки, ап-
течного пункту, виписаний на рецеп-
турному бланку фахівцем, який має 
на це право відповідно до законодав-
ства...».

В п. 2.4.1. вилучити абзац, що стосуєть-
ся обов’язкового мінімального асортимен-
ту, який встановлений наказом МОЗ Украї-
ни від 25.11.2004 р. № 569. 

Просимо також надати роз’яснення, 
яким чином відсутність у період епідемії 
грипу, наприклад, мазі оксолінової та під-
вищення встановлених цін змогли впли-
нути на неможливість виконання Ліцен-
зійних умов?

Абзац 2 п. 2.5.4 викласти у такій редак-
ції: «За переліком відповідно до дійсних 
нормативно-правових документів, що ре-
гулюють порядок відпуску лікарських за-
собів без рецептів з аптек та їх структурних 
підрозділів».

Абзац 2 п. 2.5.6 викласти у такій редак-
ції: «Виготовлення лікарських засобів в апте-
ці повинне здійснюватися відповідно до дій-
сних нормативних документів, які регулюють 
правила виготовлення в умовах аптеки».

На наш погляд, документи, що регламен-
тують здійснення вхідного контролю упо-
вноваженою особою, повинні враховувати 
специфіку роботи аптечних установ і реа-
лії сьогодення.

Діяльність фармацевтичної галузі здій-
снюють особи з вищою та середньою фахо-
вою освітою у співвідношенні 1:3.

Звідси випливає, що вимоги дійсних нор-
мативних документів до відповідності спеці-
альностей і посад найближчим часом не мо-
жуть бути реалізовані.

Чи є необхідність мати у кожному струк-
турному підрозділі чи в аптеці, підвідомчій 
центральній районній або міській аптеці, 
уповноважену особу, якщо суб’єкт госпо-
дарювання всі закупівлі здійснює центра-
лізовано через свою оптову ланку, де ство-
рений аналітичний підрозділ, який цілком 
відповідає за вхідний контроль  лікарських 
засобів?

Хочемо також зазначити, що для упо-
вноваженої особи недостатньо визначеного 
стажу і досвіду практичної роботи. Необхід-
но додаткове навчання стосовно управління 
якістю, усунення невідповідностей у норма-
тивних документах, і введення в єдиний кла-
сифікатор посад. 

КП «Луганська обласна «Фармація» 

ПРЕЗИДЕНТ УКРАЇНИ 

ЗАВЕТУВАВ ЗАКОН 

ПРО ДЕРЖЗАКУПІВЛІ

Як повідомляє прес-служба Президента 
України, він відповідно до частини 2 ст. 94 
Конституції України повернув зі своїми про-
позиціями закон «Про здійснення держав-
них закупівель» на повторний розгляд Вер-
ховної Ради.

Під час розгляду закону на пленарному 
засіданні Верховної Ради, пропозиції Гла-
ви Держави представлятиме Ірина Акімо-
ва, перший заступник глави Адміністрації 
Президента.

В. Янукович зазначив, що у тому вигля-
ді, в якому був проголосований закон, він 
містить певні лазівки для корупційних дій. 
А цього допустити не можна.

Президент повернув закон із суттєвими 
поправками, які мають забезпечити прозо-
рість у прийнятті рішень у процесі держав-
них закупівель. 

Нагадаємо, що Закон України «Про здій-
снення державних закупівель» прийнято Вер-
ховною Радою 11.02.2010 р. («за» проголосу-
вали 245 народних депутатів). 
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