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Шановний Сергію Федоровичу! 

Громадська організація «Асоціація фармацевтів України» (далі – АФУ, Асоціація), 

представлена у Раді громадського контролю при Національній службі здоров’я України, 

Громадській раді при Державній службі України з лікарських засобів та контролю за 

наркотиками та Експертно-апеляційній раді з питань ліцензування при Державній регуляторній 

службі України, засвідчує Вам свою повагу та звертається з ініціативою щодо розширення 

механізму паралельного імпорту лікарських засобів та створення правових умов для реалізації 

таких лікарських засобів через аптечні заклади. 

Необхідність порушення зазначеного питання зумовлена триваючою збройною агресією 

рф проти України, систематичними ракетними та дроновими атаками, пошкодженням і 

знищенням об’єктів складської, логістичної та фармацевтичної інфраструктури, що створює 

постійний ризик одночасної втрати значних обсягів лікарських засобів та порушення усталених 

ланцюгів їх постачання. 

В умовах воєнного стану знищення одного великого складського або логістичного об’єкта 

може призвести не лише до матеріальних втрат суб’єкта господарювання, а й до фактичного 

вибуття з обігу значних партій лікарських засобів, у тому числі препаратів іноземного 

виробництва, оперативне відновлення запасів яких залежить від міжнародної логістики, 

виробничих циклів та можливостей постачання через традиційні канали виробника або власника 

реєстраційного посвідчення. 

За таких обставин питання безперервності постачання лікарських засобів набуває 

значення не лише для стабільності фармацевтичного сектору, а насамперед для забезпечення 

своєчасного доступу пацієнтів до необхідної терапії. Виникнення дефіциту окремих препаратів, 

особливо лікарських засобів, що застосовуються для тривалого або безперервного лікування, 

може безпосередньо впливати на можливість належного продовження лікування пацієнтів.  

Саме тому в умовах постійної воєнної загрози держава повинна мати достатньо гнучкі 

правові механізми, які дозволятимуть оперативно відновлювати втрачені запаси, 

диверсифікувати канали постачання та забезпечувати швидке надходження необхідних 

лікарських засобів на український ринок без невиправданих адміністративних затримок, за умови 



збереження належного державного контролю за їх якістю, безпекою, автентичністю та 

походженням. 

Одним із таких механізмів може стати розширення можливостей застосування 

паралельного імпорту лікарських засобів із подальшою можливістю їх реалізації через аптечні 

заклади після проходження встановленої державою процедури контролю та верифікації. 

На переконання АФУ, паралельний імпорт в умовах воєнного стану має розглядатися не 

лише як окремий інструмент регулювання обігу лікарських засобів, а і як додатковий механізм 

забезпечення стійкості системи фармацевтичного забезпечення, оперативного реагування на 

знищення товарних запасів, порушення логістики та виникнення фактичного або прогнозованого 

дефіциту лікарських засобів. 

Законодавством України вже передбачено механізм паралельного імпорту лікарських 

засобів. Законом України від 16 липня 2024 року № 3860-IX «Про внесення змін до деяких законів 

України щодо паралельного імпорту лікарських засобів» було створено правові передумови для 

його практичного застосування. 

Статтею 78 Закону України від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби» 

визначено умови паралельного імпорту лікарських засобів, а також передбачено необхідність 

отримання дозволу на паралельний імпорт. 

Йдеться про можливість ввезення в Україну лікарських засобів із держав-членів 

Європейського Союзу або держав Європейської асоціації вільної торгівлі, що є сторонами Угоди 

про Європейську економічну зону, за умови відповідності встановленим законом критеріям. 

Вважаємо, що в умовах воєнного стану можливості зазначеного механізму мають бути 

використані значно ширше. 

Насамперед йдеться про лікарські засоби іноземного виробництва, які вже належним 

чином зареєстровані в Україні та дозволені до медичного застосування, однак унаслідок втрати 

або знищення товарних запасів, порушення логістичних ланцюгів, істотного скорочення 

поставок або інших наслідків воєнних дій може виникнути їх дефіцит чи суттєве обмеження 

доступності для пацієнтів. 

Для таких випадків доцільно передбачити можливість ввезення відповідних лікарських 

засобів не виключно через чинні канали постачання виробника або власника реєстраційного 

посвідчення, а також шляхом їх закупівлі на інших регульованих ринках за умови підтвердження 

законності походження препарату, його автентичності, належної якості, відповідності 

встановленим вимогам та дотримання належних умов зберігання і транспортування. 

Такий механізм дозволив би у разі втрати значного обсягу запасів в Україні оперативно 

здійснювати закупівлю відповідного лікарського засобу на іншому регульованому ринку без 

необхідності очікування відновлення традиційного каналу постачання в Україну. 

Окремого опрацювання потребує можливість розширення географії паралельного імпорту 

та здійснення таких закупівель не лише у державах, які наразі визначені законодавством, а й в 

інших державах із суворою регуляторною системою за умови встановлення вичерпних критеріїв 

щодо підтвердження законності походження, якості, безпеки та автентичності відповідних 

лікарських засобів. 

Для здійснення такого імпорту доцільно максимально спростити та прискорити процедуру 

отримання дозволу на паралельний імпорт, особливо у випадках фактичного або прогнозованого 



дефіциту лікарського засобу, знищення значних товарних запасів, істотного порушення 

логістики або припинення традиційного каналу постачання внаслідок воєнних дій. 

При цьому спрощення адміністративної процедури не повинно означати зниження вимог 

до якості та безпеки лікарських засобів. 

Має забезпечуватися підтвердження автентичності лікарського засобу та його 

походження з легального ланцюга постачання, що мінімізуватиме ризики потрапляння на 

український ринок фальсифікованої, неякісної або незаконно введеної в обіг продукції. За 

необхідності може проводитися вибірковий лабораторний контроль якості відповідної серії із 

застосуванням ризик-орієнтованого підходу. 

З метою реального прискорення процедури доцільно також опрацювати скорочення 

переліку документів та строків їх розгляду, максимальну електронізацію взаємодії із заявником, 

недопущення повторного витребування інформації, яка вже міститься в державних 

інформаційних системах або може бути отримана шляхом міжвідомчої взаємодії, застосування 

спрощених вимог до перекладу листа-вкладки лікарських засобів, а також можливість 

використання документів, виданих компетентними регуляторними органами держави, з якої 

ввезено лікарські засоби. 

У цьому контексті АФУ звертає особливу увагу на чинне законодавче обмеження щодо 

реалізації паралельно ввезених лікарських засобів через аптечні заклади. 

Частиною дванадцятою статті 78 Закону України № 2469-IX «Про лікарські засоби» 

передбачено, що паралельно ввезені відповідно до цієї статті лікарські засоби не підлягають 

реалізації та відпуску в аптеках та їх структурних підрозділах. 

Таким чином, навіть за умови законного ввезення лікарського засобу та отримання 

відповідного дозволу, чинна модель не дозволяє реалізувати такий препарат кінцевому 

споживачу через аптечний заклад. 

На переконання АФУ, збереження такого безумовного обмеження суттєво знижує 

практичну ефективність механізму паралельного імпорту як інструменту подолання дефіциту та 

оперативного відновлення доступності лікарських засобів для населення. 

Якщо лікарський засіб пройшов передбачену законодавством процедуру, його 

автентичність та якість підтверджені, а походження є законним і простежуваним, відсутність 

можливості його відпуску через аптечні заклади потребує додаткового обґрунтування з точки 

зору мети такого обмеження та його співмірності з потребами пацієнтів в умовах війни. 

Саме аптечні заклади є основним каналом отримання лікарських засобів населенням, тому 

без можливості роздрібної реалізації паралельно ввезених препаратів зазначений механізм не 

може повною мірою виконувати функцію резервного каналу постачання у разі дефіциту або 

втрати традиційного джерела поставок. 

У зв’язку з цим АФУ вважає необхідним передбачити можливість реалізації та відпуску 

через аптеки та їх структурні підрозділи лікарських засобів, ввезених за процедурою 

паралельного імпорту, за умови забезпечення їх якості, безпеки, автентичності, простежуваності 

та дотримання встановлених правил відпуску. 

Зазначене питання потребує вирішення саме на законодавчому рівні шляхом внесення 

змін до частини третьої та дванадцятої статті 78 Закону України № 2469-IX. 



Окремо звертаємо увагу, що Закон України № 2469-IX загалом вводиться в дію з 1 січня 

2027 року. При цьому положення статті 78, які регулюють паралельний імпорт лікарських 

засобів, за встановленими Законом винятками введені в дію з 1 січня 2025 року. 

Таким чином, заборона реалізації та відпуску паралельно ввезених лікарських засобів 

через аптеки, встановлена частиною дванадцятою статті 78, уже є складовою чинного правового 

регулювання. 

З огляду на те, що до повного введення в дію Закону України № 2469-IX з 1 січня 2027 

року залишається обмежений період часу, необхідно вже зараз розпочати законодавче та 

нормативне опрацювання зазначеного питання, щоб нова модель регулювання обігу лікарських 

засобів функціонувала з урахуванням реальних викликів, з якими держава та фармацевтичний 

сектор зіткнулися в умовах повномасштабної війни. 

Внесення змін до частини третьої та дванадцятої статті 78 потребуватиме відповідного 

законодавчого рішення Верховної Ради України, а практична реалізація нового підходу – 

синхронного перегляду актів Кабінету Міністрів України, Міністерства охорони здоров’я 

України та інших нормативно-правових актів, що регулюють паралельний імпорт, імпорт, оптову 

та роздрібну торгівлю лікарськими засобами. 

Вважаємо, що кінцевою метою такого перегляду має бути створення простої, швидкої та 

прозорої процедури, за якої належним чином перевірений паралельно ввезений лікарський засіб 

може без зайвих адміністративних бар’єрів бути оперативно допущений до обігу та реалізований 

пацієнту через аптечний заклад. 

Такий підхід не передбачає послаблення вимог до якості та безпеки лікарських засобів. 

Йдеться про усунення тих регуляторних обмежень і процедурних етапів, які не створюють 

додаткових гарантій для пацієнта, але можуть істотно збільшувати строк між виникненням 

потреби у відповідному препараті та його фактичною доступністю на ринку. 

Реалізація запропонованого механізму дозволить створити додатковий резервний канал 

постачання лікарських засобів, оперативно відновлювати запаси у разі їх знищення або втрати, 

зменшити залежність від окремих логістичних маршрутів і традиційних каналів постачання та 

знизити ризик виникнення дефіциту препаратів унаслідок воєнних дій. 

З огляду на викладене просимо: 

1. Ініціювати внесення змін до частини третьої та дванадцятої статті 78 Закону України 

від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби» з метою надання можливості реалізації 

та відпуску через аптеки та їх структурні підрозділи лікарських засобів, ввезених в Україну за 

процедурою паралельного імпорту, за умови дотримання встановлених вимог щодо їх якості, 

безпеки, автентичності та простежуваності; 

2. Доручити Міністерству охорони здоров’я України спільно з Державною службою 

України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, Державним експертним центром МОЗ 

України та іншими заінтересованими органами опрацювати зміни до нормативно-правових актів, 

необхідні для забезпечення можливості роздрібної реалізації паралельно ввезених лікарських 

засобів; 

3. Опрацювати максимальне спрощення та прискорення процедури паралельного імпорту 

лікарських засобів, зокрема скорочення строків адміністративних процедур, електронізацію 

взаємодії, оптимізацію переліку документів та застосування ризик-орієнтованого підходу до 

проведення додаткових перевірок і лабораторного контролю; 



4. Передбачити можливість застосування прискореної процедури паралельного імпорту у 

випадках фактичного або прогнозованого дефіциту лікарського засобу, знищення чи 

пошкодження значних товарних запасів, порушення логістичних ланцюгів, істотного скорочення 

або припинення традиційних поставок унаслідок воєнних дій; 

5. Опрацювати питання розширення переліку держав, з яких може здійснюватися 

паралельний імпорт лікарських засобів, із можливістю включення інших держав із суворою 

регуляторною системою за умови встановлення належних гарантій якості, безпеки, 

автентичності та законності походження таких лікарських засобів; 

6. Забезпечити синхронне приведення у відповідність законодавчих та підзаконних 

нормативно-правових актів, що регулюють паралельний імпорт, імпорт, оптову та роздрібну 

торгівлю лікарськими засобами, з метою практичного застосування запропонованого механізму. 

Вважаємо, що запропоновані зміни дозволять адаптувати механізм паралельного імпорту 

до фактичних умов воєнного стану, не знижуючи рівня державного контролю за якістю та 

безпекою лікарських засобів, створять додаткові можливості для оперативного реагування на 

знищення запасів і порушення логістики та сприятимуть забезпеченню безперервного доступу 

населення України до необхідних лікарських засобів. 

Просимо розглянути зазначену ініціативу та проінформувати Громадську організацію 

«Асоціація фармацевтів України» про результати розгляду цього звернення та вжиті заходи у 

встановленому законодавством порядку на електронну адресу: pharmukraine.ua@gmail.com та за 

поштовою адресою: 01015, м. Київ, вул. Академіка Богомольця, буд. 7/14, приміщення 182, 

к. 83. 

 

 

 

З повагою, 

Голова Організаціі ̈

Голова Правління Організаціі ̈       Анастасія РИЖУК 
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