

ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ
до проєкту 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)»

	Зміст положення (норми) чинного законодавства
	Зміст положення (норми) проєкту
	Пояснення змін

	Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджені постановою Кабінету Міністрів України
від 30 листопада 2016 року № 929

	27. Торгівля лікарськими засобами здійснюється виключно через аптечні заклади і не може здійснюватися дистанційно та шляхом електронної торгівлі, а також поштою і через будь-які заклади, крім аптечних, та поза ними, крім випадків, передбачених цими Ліцензійними умовами.
[bookmark: gjdgxs]Аптека та її структурні підрозділи, аптечний склад (база) є закладами охорони здоров’я.
	27. Торгівля лікарськими засобами здійснюється виключно через аптечні заклади і не може здійснюватися через будь-які заклади, крім аптечних, та поза ними, крім випадків, передбачених цими Ліцензійними умовами.
Аптека та її структурні підрозділи, аптечний склад (база) є закладами охорони здоров’я.
	створюється можливість отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів шляхом замовлення в мережі інтернет та доставки поштою чи за допомогою служби доставки

	135. Під час транспортування лікарських засобів мають бути дотримані умови, що забезпечують збереження їх належної якості, схоронності та цілісності, не допускають попадання на них пилу, атмосферних опадів і впливу сторонніх запахів.
[bookmark: 30j0zll]Лікарські засоби під час транспортування захищаються від пошкодження упаковки, розливання, забруднення, контамінації іншими лікарськими засобами або речовинами. Не допускається транспортування лікарських засобів разом з іншими видами вантажу, крім супутніх товарів.
[bookmark: 1fob9te]Перевезення лікарських засобів, що вимагають особливих температурних умов зберігання, здійснюється тільки спеціально обладнаним транспортом, оснащеним рефрижераторними установками, які обладнуються пристроями для постійного моніторингу температури, або термоконтейнерами.
	135. Під час транспортування лікарських засобів мають бути дотримані умови, що забезпечують збереження їх належної якості, схоронності та цілісності, не допускають попадання на них пилу, атмосферних опадів і впливу сторонніх запахів.
Лікарські засоби під час транспортування захищаються від пошкодження упаковки, розливання, забруднення, контамінації іншими лікарськими засобами або речовинами. Не допускається транспортування лікарських засобів разом з іншими видами вантажу, крім супутніх товарів та/або поштових відправлень.
Перевезення лікарських засобів, що вимагають особливих температурних умов зберігання, здійснюється тільки спеціально обладнаним транспортом, оснащеним рефрижераторними установками, які обладнуються пристроями для постійного моніторингу температури, або термоконтейнерами.
	створюється можливість отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів шляхом замовлення в мережі інтернет та доставки поштою чи за допомогою служби доставки

	139. Не допускається транспортування лікарських засобів транспортом загального користування, яким здійснюється перевезення пасажирів, та у поштових або багажних відправленнях.
	139. Не допускається транспортування лікарських засобів транспортом загального користування, яким здійснюється перевезення пасажирів, та у багажних відправленнях.
	створюється можливість отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів шляхом замовлення в мережі інтернет та доставки поштою чи за допомогою служби доставки

	156. Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється лише через аптеки та їх структурні підрозділи, крім випадків, передбачених пунктом 158 цих Ліцензійних умов.
	156. Роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється лише через аптечні заклади, крім випадків, передбачених цими Ліцензійними умовами.
[bookmark: _3znysh7]Роздрібна торгівля лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) може здійснюватися ліцензіатами шляхом електронної торгівлі відповідно до Закону України «Про електронну комерцію».
У разі здійснення електронної торгівлі лікарськими засобами ліцензіат повинен:
1) додатково до інформації, визначеної частиною першою статті 7 Закону України «Про електронну комерцію», до укладення електронного договору надати споживачу інформацію про максимально можливий строк доставки споживачу лікарського засобу, а у разі якщо доставка лікарського засобу здійснюється оператором поштового зв’язку, службою доставки також інформацію:
або про повне найменування оператора поштового зв’язку, служби доставки якщо таким оператором поштового зв’язку,  службою доставки є юридична особа;
або прізвище, ім’я, по батькові фізичної особи – підприємця, якщо таким оператором поштового зв’язку, службою доставки є фізична особа – підприємець;
2) здійснювати відпуск/відвантаження лікарських засобів виключно із аптечних закладів;
3) забезпечити умови перевезення лікарських засобів та їх зберігання до моменту передачі споживачу відповідно до вимог встановлених виробником до відповідних лікарських засобів (у разі доставки лікарських засобів оператором поштового зв’язку, службою доставки ліцензіат повинен проінформувати оператора поштового зв’язку, службу доставки про умови перевезення та зберігання лікарських засобів);
4) у разі пересилання лікарських засобів у поштових або інших відправленнях на відправленні має бути зроблено напис «лікарський засіб» та зазначена температура, в умовах якої має зберігатись лікарський засіб.».
	створюється можливість отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів шляхом замовлення в мережі інтернет та доставки поштою чи за допомогою служби доставки.
[bookmark: _5tgfprf6kcrk]крім того, зазначеними змінами встановлюються умови і вимоги для такої доставки.

	170. Ліцензіат під час транспортування лікарських засобів забезпечує умови зберігання лікарських засобів відповідно до вимог, установлених виробником.
[bookmark: 2et92p0]Транспортний засіб для перевезення лікарських засобів повинен відповідати визначеним виробником умовам зберігання лікарських засобів і проведення систематичного вологого прибирання з використанням дезінфекційних засобів.
[bookmark: tyjcwt]Не допускається перевезення лікарських засобів транспортом загального користування, яким здійснюється перевезення пасажирів, та у поштових відправленнях.
	170. Ліцензіат під час транспортування лікарських засобів забезпечує умови зберігання лікарських засобів відповідно до вимог, установлених виробником.
Транспортний засіб для перевезення лікарських засобів повинен відповідати визначеним виробником умовам зберігання лікарських засобів і проведення систематичного вологого прибирання з використанням дезінфекційних засобів.
Не допускається перевезення лікарських засобів транспортом загального користування, яким здійснюється перевезення пасажирів.
	[bookmark: _cw2azyb21peu]створюється можливість отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів шляхом замовлення в мережі інтернет та доставки поштою чи за допомогою служби доставки




Міністр розвитку економіки,
торгівлі та сільського господарства України				Ігор ПЕТРАШКО 
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