ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Державної служби України
з лікарських засобів та контролю
за наркотиками
[bookmark: _GoBack]31 грудня 2025 р.  № 1980-25

ОРІЄНТОВНИЙ ПЛАН 
проведення консультацій з громадськістю на 2026 рік

	№п/п
	Питання або проект нормативного акту
	Захід, що проводитиметься у рамках консультацій з громадськістю
	Строк проведен
ня консуль
тацій
	Зацікавлені сторони, які планується долучити до консультацій
	Контактні дані особи/підрозділу, відповідального за проведення консультацій
(телефон, e-mail)

	1
	Публічний звіт Голови Держлікслужби  про результати роботи Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у 2025 році
	Виступ Голови, відповіді на питання 
(розміщено на офіційному сайті Держлікслужби,
вебсайті «Громадянське суспільство і влада»)
	Лютий
	Громадська рада при Держлікслужбі,
представники громадських об’єднань, організацій роботодавців, професійних спілок, некомерційних організацій, засобів масової інформації
	Відділ міжнародного співробітництва та комунікацій
+380 (44) 422-55-13
+380 (44) 422-55-14
press@dls.gov.ua


	2
	Консультації щодо підготовки проектів пормативно-правових актів

	2.1
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» з метою збільшення доступності лікарських засобів для населення у сільській місцевості шляхом удосконалення роботи МАП та спрощення вимог до уповноважених осіб аптечних закладів
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Березень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua
 


	2.2
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку проведення перевірки до видачі ліцензії» з метою забезпечення реалізації Закону України від 28.07.2022 № 2469-ІХ 
«Про лікарські засоби»

	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність 
з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами,  імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
оpt@dls.gov.ua

	2.3
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» з метою врегулювання можливості закупівлі радіофармацевтичних препаратів суб’єктами, що провадять ліцензовану діяльність з використання джерел іонізуючого випромінювання (без права їх подальшого перепродажу) для навчальних, науково-дослідних та науково-технічних цілей
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Березень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність 
з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами,   імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади

	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua



	2.4
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Деякі питання проведення контролю якості лікарських засобів (медичних імунобіологічних препаратів)»:
- порядок ввезення лікарських засобів та здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться на територію України;
- порядок здійснення державного контролю якості лікарських засобів в державній або уповноваженій органом державного контролю лабораторії;
- порядок офіційного випуску серії окремих біологічних лікарських засобів (імунологічних лікарських засобів та лікарських засобів, які одержують з крові або плазми крові людини);
- критерії формування річної програми (плану) відбору зразків лікарських засобів
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Вересень
	Європейська Бізнес Асоціація (ЄБА), громадські організації та профільні асоціації
Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність 
з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами,  імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Департамент контролю якості лікарських засобів та крові
тел.+380 (44) 422-55-03
med_quality@dls.gov.ua

 

	2.5
	[bookmark: _Hlk207272104]Проект наказу МОЗ «Про затвердження уніфікованих форм актів, що складаються за результатами проведення планових (позапланових) заходів державного нагляду (контролю) щодо додержання суб’єктами господарювання вимог ліцензійних умов провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії»
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади

	Відділ ліцензування суб’єктів системи крові 
Департаменту ліцензування виробництва лікарських засобів, крові та сертифікації
+380 (44) 422-55-06
mnf@dls.gov.ua


	2.6
	Проект наказу МОЗ «Про затвердження Порядку підтвердження відповідності виробництв лікарських засобів розташованих поза межами України, визначеним в Україні вимогам належної виробничої практики»
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки

	Червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Відділ сертифікації виробництва лікарських засобів Департаменту ліцензування виробництва лікарських засобів, крові та сертифікації
+380 (44) 422-55-80
mnf@dls.gov.ua



	2.7
	Проект наказу МОЗ «Про внесення змін до Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» з метою збільшення доступності лікарських засобів для населення у сільській місцевості шляхом спрощення вимог до уповноважених осіб аптечних закладів

	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Березень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua



	2.8
	Проект наказу МОЗ «Про внесення змін до наказу МОЗ від 22.11.2011 № 809 «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України»
	Громадське обговорення шляхом розміщення на офіційному вебсайті Держлікслужби.
Проведення електронних консультацій.
Опрацювання та узагальнення висловлених пропозицій та зауважень з питань, що потребують вивчення громадської думки
	Вересень
	Європейська Бізнес Асоціація (ЄБА), громадські організації та профільні асоціації. 
Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність 
з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами,  імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), МОЗ, зацікавлені органи виконавчої влади
	Департамент контролю якості лікарських засобів та крові
тел.+380 (44) 422-55-03
Med_quality@dls.gov.ua



	3
	Консультації щодо питань вироблення та реалізації держаної політики


	3.1
	Внесення змін до наказу МОЗ від 06.07.2012 № 498 «Про затвердження переліку товарів, які можуть придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи» в частині внесення змін до Переліку
	Проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту
	 Листопад
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua

	3.2
	Внесення змін до наказу МОЗ від 23.08.2005 № 421 «Про затвердження Порядку проведення сертифікації підприємств, які здійснюють оптову реалізацію (дистрибуцію) лікарських засобів»
 в частині внесення змін щодо імплементації порядку сертифікації до європейських вимог та Закону України 
«Про лікарські засоби» № 2469-ІХ
	Проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту
	Березень 
Вересень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua


	3.3
	Обговорення проекту наказу МОЗ «Належна аптечна практика» на виконання закону України «Про лікарські засоби» № 2469-ІХ
	Проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту
	 Червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua

	3.4
	Внесення змін до наказу МОЗ від 17.08.2007 № 490 «Про затвердження Переліків отруйних та сильнодіючих лікарських засобів» в частині врегулювання питання  неузгодженість щодо предметно-кількісного обліку лікарських засобів, відповідно до затверджених Переліків, між чинними нормативно-правовими актами: дія пункту 4 наказу МОЗ від 17.08.2007 № 490 не узгоджується з дією наказу МОЗ від 19.07.2005 № 360 «Про затвердження Правил виписування рецептів та вимог-замовлень на лікарські засоби і вироби медичного призначення, Порядку відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень» (зі змінами)
	Проведення нарад, зустрічей щодо обговорення про внесення змін до нормативно-правового акту
	 Червень
	Інститути громадянського суспільства, суб’єкти господарювання, що провадять діяльність з виробництва лікарських засобів, зацікавлені органи виконавчої влади
	Управління оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами
+380 (44) 422-55-82
+380 (44) 422-55-83
opt@dls.gov.ua

	3.5
	Внесення змін до наказу МОЗ від 19.07.2005 № 360 «Про затвердження Правил виписування рецептів на лікарські засоби, Порядку відпуску лікарських засобів з аптек та їхніх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків» (зі змінами)
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