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11 грудня 2014 року, представляючи в

Парламенті Програму діяльності

Кабінету Міністрів України, Прем’єр-

міністр України Арсеній Яценюк озвучив

першочергові кроки Уряду на шляху до

реформування національної системи

охорони здоров’я, до якої також

відноситься фармацевтична галузь.

Так, зокрема було задекларовано курс державного регулятора у

напрямку створення сприятливих умов для ведення господарської

діяльності та дерегулювання фармацевтичного ринку.

Чи відповідає задекларований принцип дійсності?



Зміст питань до обговорення

Інструменти державного цінового регулювання ринку

медичних виробів в аптечних закладах

Технічне регулювання ринку медичних виробів

Додатковий імпортний збір

ПДВ на медичні вироби



Граничні постачальницько-збутові і роздрібні надбавки 

на медичні вироби, включені до Обов’язкового асортименту* 

Закупівельна ціна, грн.
Торговельна (роздрібна) надбавка до 

закупівельної ціни, %

До 100 включно 25

Більше ніж 100 до 300 включно 23

Більше ніж 300 до 500 включно 20

Більше ніж 500 до 1000 включно 15

Більше 1000 10

З 01 січня 2015 року вироби медичного призначення вітчизняного

виробництва, оптово-відпускна ціна яких нижча 12 гривень за одну

упаковку, також підлягають державному ціновому регулюванню

Частина 1. Інструменти державного цінового регулювання

ринку медичних виробів в аптечних закладах

*Наказ МОЗ України від 29.12.2011 року № 1000



- не було вчинено дій, спрямованих на проведення актуалізації

Обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих)

лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних

закладів;

- не було здійснено відстеження результативності регуляторного акта –

наказу МОЗ України від 29.12.2011 року № 1000 на виконання

Методики відстеження результативності регуляторного акта, що

затверджена постановою Кабінету Міністрів України від 11.03. 2004 р.

№ 308.

Станом на травень 2015 року 

МОЗ України 



Існуючий бар’єр в державному ціновому регулюванні та 

шляхи їх подолання

Практика формування «регульованих» переліків 

медичних виробів за виключними принципами

шляхом виключення з-під 

державного цінового регулювання 

Обов’язкового асортименту

АБО
створення робочої групи при 

МОЗ України з метою здійснення 

його актуалізації та перегляду

створення єдиного 

Національного переліку



Перегляд та конкретизація

Обов’язкового асортименту

Обгрунтування здійснення конкретизації:

протягом трьох останніх років цей асортимент не переглядався та на сьогодні

містить п’ятнадцять позицій медичних виробів.

Дані позиції сформовані за невідомим підходом, асортимент структурно не

класифікований, що таким чином всю групу товарів, які увійшли до нього, робить

соціально-орієнтованими, що не відповідає дійсності.

Окрім функції обов’язкової наявності в аптечних закладах на цей перелік було

насаджено додаткову функцію державного цінового регулювання.

Принцип, закладений для проведення конкретизації - значимість для

споживача при наданні першої медичної допомоги, соціальна складова ціни.



Перегляд та конкретизація Обов’язкового асортименту*

№ 

п/п

Найменування медичного виробу

(національного виробництва)

1 Шприц інсуліновий U-100 1мл з голкою 29 G

2 Шприц двухкомпонентний для ін'єкцій 5мл з голкою 21 G

3 Лейкопластир бактерицидний 7,6 см * 2,5 см на тканинній основі

4 Лейкопластир 1,25 см * 2,5м на тканинній основі

5 Бинт 7 см*14см стерильний

6 Вата 25 гр. стерильна

7 Гірчичники прості

8 Маска марлева на зав'язках

9 Піпетка без футляра

10 Презервативи класичні гладенькі не ароматизовані

11 Термометр медичний максимальний ртутний

*Розроблено Асоціацією «Оператори ринку медичних виробів»



до постанови КМУ від 02.07.201 року № 240 «Про референтне ціноутворення на

лікарські засоби та вироби медичного призначення, що закуповуються за кошти

державних та місцевих бюджетів» (зокрема, знову встановлено декларативний

принцип для лікарських засобів);

КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ

ПОСТАНОВА

«Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України»

до порядку формування цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення

щодо яких запроваджено державне регулювання (нове визначення КДР);

до постанови КМУ від 17.10.2008 р. № 955 «Про заходи щодо стабілізації цін на

лікарські засоби і вироби медичного призначення» (встановлення

недиференційованих збутових надбавок не вище 10 %, роздрібних надбавок - в

діапазоні до 25 % з урахуванням податків та зборів);

(ПРОЕКТ)



Частина 2. Технічне регулювання

Нові Технічні регламенти щодо медичних виробів, що розроблені на основі

Директив Європейського Парламенту та Ради Європейського Союзу були

прийняті в 2013 році, вступили в силу з 01 травня 2014 року.

З 01 липня 2015 року дотримання їх вимог стане обов’язковим для всіх

операторів ринку медичних виробів.

• відміна з 01 липня 2015 року процедури державної реєстрації медичних виробів;

• маркування медичних виробів за новими правилами (в т.ч. нанесення

національного знака відповідності, мова надання інформації споживачам);

• ввезення нових медичних виробів за процедурою оцінки відповідності вимогам

Технічних регламентів з урахуванням «перехідного періоду»:

до 01 липня 2016 року - для медичних виробів, строк дії свідоцтва про реєстрацію яких

необмежений або закінчується після 01 липня 2016 року;

до закінчення строку дії свідоцтва про реєстрацію - для медичних виробів, строк дії

свідоцтва про реєстрацію яких закінчується до 1 липня 2016 року.

«Нові правила»:



Уповноважений на 

проведення процедур орган 

ОВ

Акредитація органу ОВ 

Національним агентством з 

акредитації України (НААУ)

Сфера управління 

Міністерства економічного 

розвитку і торгівлі України

Заявник в особі В чи УП 

звертається із заявою на 

проведення робіт з ОВ

Укладення договору, здійснення оплати за послуги. Вартість визначається 

відповідно до постанови КМУ від 11.04.2002 р. № 485

Проведення процедури 

оцінки відповідності, що 

здійснюється органом ОВ

Залежно від класу медичного виробу

згідно з Технічним регламентом

При цьому МВ І класу та

виготовлені на замовлення або

призначені для клінічних

досліджень не входять до сфери

процедури оцінки відповідності

органів ОВ

Прийняття рішення за 

результатами 

Схема проведення оцінки відповідності вимогам 

Технічного регламенту щодо медичних виробів



№ 

з/п

Ідентифікаційний 

код призначеного 

органу

Назва, адреса призначеного органу 

Дата та № наказу 

Мінекономрозвитку яким 

призначено ООВ

Термін дії 

рішення

1
UA.TR. 001

ДП «Укрметртестстандарт»
Наказ Мінекономрозвитку 

від 27.06.2014 № 760
Без терміну

2 UA.TR. 002

ДП “Харківстандартметрологія”
Наказ Мінекономрозвитку 

від 27.06.2014 № 760

Без терміну

3 UA.TR. 003
ДП "Черкасистандартметрологія" Наказ Мінекономрозвитку 

від 11.11.2014 № 1315

Без терміну

4 UA.TR. 039
ДП "Український медичний центр 

сертифікації"

Наказ Мінекономрозвитку 

від 29.08.2014 № 1044
Без терміну

5 UA.TR. 067
Державне підприємство "Державний

медичний центр сертифікації" МОЗ України
Наказ Мінекономрозвитку 

від 20.05.2014 № 579
Без терміну

6 UA.TR. 098

Товариство з обмеженою відповідальністю 

"Український центр медичної сертифікації 

та прогнозування"

Наказ Мінекономрозвитку 

від 26.02.2014 № 218
Без терміну

7 UA.TR. 099
Товариство з обмеженою відповідальністю 

"УКРМЕДСЕРТ"
Наказ Мінекономрозвитку 

від 26.02.2014 № 218
Без терміну

8 UA.TR. 101
Державне українське об’єднання 

"Політехмед"

Наказ Мінекономрозвитку 

від 20.05.2014 № 579
Без терміну

Перелік акредитованих НААС та призначених Мінекономрозвитку 

України органів з оцінки відповідності



Прийняття ряду нормативно-правових актів для 

забезпечення процедури технічного регулювання

- проект наказу МОЗ України «Про затвердження Порядку ведення

Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних

медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для

діагностики in vitro в обіг», що був винесений на громадське

обговорення від 29 жовтня 2014 року та від 16 лютого 2015 року;

- проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до

деяких постанов Кабінету Міністрів України та визнання такою, що

втратила чинність постанови Кабінету Міністрів України від 1 липня

2014 р. № 215»



 перенесення обов’язкового застосування вимог Технічних регламентів з 01

липня 2015 року на 01 січня 2015 року;

 продовження здійснення процедури державної реєстрації медичних виробів;

 подовження дії «перехідного періоду» з 01 липня 2016 року до 01 жовтня

2016 року;

 надання заявнику права обирати порядок проходження державної реєстрації,

зокрема, за результатами експертизи або шляхом проходження оцінки

відповідності.

 нова редакція Порядку державної реєстрації медичних виробів;

 приведення нормативно-правової бази у сфері технічного регулювання

медичних виробів до єдиної термінології.

Проект постанови КМУ «Про внесення змін до деяких постанов КМУ»: 

ОСНОВНІ АСПЕКТИ



Маркування державною мовою і регіональною мовою або мовою меншини. За

рішенням виробників товарів поруч із текстом, викладеним державною мовою, може

розміщуватися його переклад на інші мови. В той же час, чинний Технічний регламент

передбачає надання такої інформації українською мовою, щодо інших мов - виключно

за бажанням виробника.

Маркування національним знаком відповідності наноситься за рішенням виробника на

медичний виріб або на його упаковку, а також на інструкцію із застосування медичного

виробу, якщо така інструкція є обов’язковою. Зазначене маркування повинно бути

добре видимим, розбірливим і не повинно стиратися. Маркування національним

знаком відповідності може наноситися на етикетку медичного виробу.

Місце та спосіб нанесення (друк, наклеювання, гравірування, травлення,

штампування, лиття і т.д.) знака відповідності визначається виробником продукції;

Як зміниться маркування медичних виробів після

проведення оцінки відповідності

вимогам Технічних регламентів?



Частина 3. Додатковий імпортний збір

Мета - збільшення надходжень до бюджетів усіх рівнів та вирівнювання

платіжного балансу, що є однією з умов продовження співпраці з головним

кредитором країни Міжнародним валютним фондом, був прийнятий т.з.

«бюджетний пакет» нормативно-правових актів, серед яких зокрема було

встановлено додатковий імпортний збір.

Сфера дії - практично на всю імпортну продукцію, окрім життєво-необхідної, до

якої чомусь так і не віднесли ліки та в повній мірі медичні вироби (за

виключенням тих, які необхідні для проведення гемодіалізу та лікування

онкологічних хворих за переліком, який ще має встановити Уряд).

Строк дії - один календарний рік.

Встановлений розмір збору: 5 та 10 %.

Нормативне підґрунтя:

- Закон України «Про заходи щодо стабілізації платіжного балансу України

відповідно до статті XII Генеральної угоди з тарифів і торгівлі 1994 року» від 28

грудня 2014 року;

- Закон України «Про внесення змін до Митного кодексу України щодо стабілізації

платіжного балансу» від 28 грудня 2014 року.



Рішення КМУ про завершення консультацій з міжнародними організаціями:

розпорядження КМУ від 16 лютого 2015 року № 119-р

Введення в дію: з 25 лютого 2015 року

Перелік медичних виробів, для проведення гемодіалізу та лікування

онкологічних хворих які не є об’єктами ДІЗ:

затверджено постановою КМУ від 16 лютого 2015 року № 63, введено в дію з 25

лютого 2015 року

Медичні вироби, які не увійшли до Переліку № 63, 

є об’єктом застосування ДІЗ з 25 лютого 2015 року



Проекти  нормативно-правових актів щодо змін в системі 

справляння додаткового імпортного збору

- проект ЗУ № 2674 від 20.04.2015 року «Про визнання таким, що втратив

чинність, Закону України «Про заходи щодо стабілізації платіжного балансу

України відповідно до статті XII Генеральної угоди з тарифів і торгівлі 1994

року» (скасовує ЗУ, яким введено ДІЗ);

- проект ЗУ № 2827 від 13.05.2015 року «Про внесення змін до Закону України

"Про заходи щодо стабілізації платіжного балансу України відповідно до статті

XII Генеральної угоди з тарифів і торгівлі 1994 року" (щодо оподаткування ліків

та медичних виробів) (пропонується віднести до життєво необхідних товарів,

що звільняються від обкладання ДІЗ лікарські засоби, дозволені для

виробництва і застосування в Україні та внесені до Державного реєстру,

а також медичні вироби за переліком, затвердженим Кабінетом Міністрів

України);

- проект ЗУ, що розробляється Мінфіном України (кореспондується за

переліками МВ та ЛЗ);

- проект ЗУ, що розробляється робочою групою з питань дерегуляції

фарм.ринку при МОЗ України (аналог проекту ЗУ № 2827, однак медичні

вироби кореспондуються з Державним реєстром, а не черговим переліком

КМУ).



з 26 квітня 2014 на території України застосовується ставка ПДВ у

розмірі 7% за операціями:

- з постачання на митну територію України та ввезенні на митну територію

України медичних виробів за переліком, затвердженим Кабінетом Міністрів

України;

- з постачання на митну територію України та ввезенні на митну територію

України медичних виробів та/або медичного обладнання, дозволених для

застосування в рамках клінічних випробувань, дозвіл на проведення яких

надана центральним органом виконавчої влади, що забезпечує

формування державної політики у сфері охорони здоров'я.

Протягом 2014 року було тричі змінено ставку

ПДВ на окремі медичні вироби

Частина 4. ПДВ



було затверджено 03 вересня 2014 року постановою КМУ № 410, що набула

чинності з 10 вересня 2014 року;

сформований за найменуванням медичного виробу та коду за УКТЗЕД, що не

відповідає європейському досвідові та Директиві Ради 2006/112/ЄС, оскільки

згідно зі статтею 98 Директиви Ради знижені ставки податку застосовуються

лише до поставки товарів або послуг за категоріями, визначеному в Додатку ІІІ,

у якому серед іншого наведена фармацевтична продукція, медичне

обладнання допоміжні та інші пристрої, а не на окремі назви (найменування)

товарів або послуг з окремої категорії;

до переліку не увійшли товари дитячого асортименту медичних виробів для

немовлят (пелюшки, підгузки (підгузники) для дітей, соски силіконові та аналогічні

вироби для дітей), бутлі, флакони, пляшки, пробки, кришки для герметизації

лікарських засобів, крові, бандажні вироби доопераційні та післяопераційні,

ампули тощо, що таким чином з 10.09.2014 року автоматично призвело до

застосування повної 20% ставки ПДВ.

Чинний перелік медичних виробів під 7% ПДВ



- вибіркове пільгове оподаткування ПДВ призвело до збільшення

кількості медичних виробів, що підпадають під повну ставку ПДВ;

- імперативно закріплений принцип кореспондування медичних виробів

за їх кодами УКТЗЕД однозначно ускладнює адміністрування ПДВ для

митних та податкових органів, а також спричинює виникнення колізій та

помилок при класифікації медичних виробів та присвоєнні їм кодів за

УКТЗЕД щодо застосування зниженої ставки ПДВ у розмірі 7 відсотків,

оскільки коди за УКТЗЕД підлягають досить частим змінам;

Основні аспекти оподаткування ПДВ 

медичних виробів за переліком № 410



1. Стратегічний підхід (рівень Закону України).

Суть - внесення змін до пп. «в» п. 193.1 ст. 193 ПК України шляхом

прийняття окремого Закону України Верховною Радою України з метою

виключення словосполучення «згідно з переліком, затвердженого КМУ

України» і застосування єдиного підходу до оподаткування операцій з

постачання та ввезення на митну територію медичних виробів, які

увійшли до Державного реєстру.

2. Тактичний підхід (підзаконний рівень).

Суть - прийняти постанову КМУ, яка встановить, що переліком є

державний реєстр (аналогічний принцип був закладений до постанови

КМУ від 01.07.2014 року № 216).

Лобіювання змін до чинного законодавства

громадськими організаціями
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