
1

ОФІЦІОЗ
�Інформаційний�бюлетень

“За�медичні�права”
№�9,�вересень,

2022�р.

�ТрÀдовий�до�овір�з�нефі³сованим
робочим� часом

Коментар�Міне³ономі³и�до�За³онÀ�У³раїни�від�18�липня�2022
№�2421-IX�“Про�внесення�змін�до�дея³их�за³онодавчих�а³тів
У³раїни�щодо�вре�Àлювання�трÀдових�відносин�з�нефі³сованим
робочим�часом”

Зміни�до�Коде³сÀ�за³онів�про�працю
1)� доповнити� статтею� 211� та³о�о� змістÀ:
“Стаття�211.�ТрÀдовий�до�овір�з�нефі³сованим�робочим�часом
ТрÀдовий� до�овір� з� нефі³сованим� робочим� часом� –� це

особливий�вид�трÀдово�о�до�оворÀ,�Àмовами�я³о�о�не�вста-
новлено�³он³ретний�час�ви³онання�роботи,�обов’язо³�праців-
ни³а�ви³онÀвати�я³À�вини³ає�ви³лючно�À�разі�надання�робото-
давцем�передбаченої�цим�трÀдовим�до�овором�роботи�без
�арантÀвання�то�о,�що�та³а�робота�бÀде�надаватися�постійно,
але�з�дотриманням�Àмов�оплати�праці,�передбачених�цією
статтею.

Роботодавець� самостійно� визначає� необхідність� та� час
залÀчення�працівни³а�до�роботи,�обся��роботи�та�в�перед-
бачений�трÀдовим�до�овором�стро³�по�оджÀє�з�працівни³ом
режим�роботи�та�тривалість�робочо�о�часÀ,�необхідно�о�для
ви³онання�відповідної�роботи.�При�цьомÀ�повинні�дотримÀ-
ватися�вимо�и�за³онодавства�щодо�тривалості�робочо�о�часÀ
та�часÀ�відпочин³À.

Коментар:�на�відмінÀ�від�звичайно�о�трÀдово�о�до�оворÀ,
я³им�встановлюється�обов’язо³�роботодавця�забезпечÀвати
працівни³а�роботою�на�постійній�основі�та�обов’язо³�працівни³а
бÀти� постійно� присÀтнім� на� робочомÀ� місці� відповідно� до
встановлено�о��рафі³À�роботи,�трÀдовий�до�овір�з�нефі³со-
ваним�робочим�часом�(ТДНЧ)�передбачає�ви³онання�роботи�за
нестандартних�Àмов�праці,�тобто�роботодавець�надає�і�оплачÀє
роботÀ,�а�працівни³�її�ви³онÀє�–�лише�за�наявності�та³ої�роботи.

ТДНЧ�може� ви³ористовÀватися� À� тих�� випад³ах,� ³оли� À
роботодавця�вини³ає�потреба�À�залÀченні�до�праці�осіб�на
нере�Àлярній�основі�для�ви³онання�тих�чи�інших�робіт,�я³і�носять
непостійний,�але�повторюваний�хара³тер.

Необхідність�та�час�залÀчення�працівни³а�до�роботи�за�ТДНЧ,
обся�� роботи� визначаються� роботодавцем� самостійно� в
залежності�від�йо�о��осподарсь³их�потреб.

Ма³симальний�час�та³о�о�залÀчення�не�може�перевищÀвати
нормальної�тривалості�робочо�о�часÀ,�передбаченої�за³оно-
давством�про�працю�(40��один�на�тиждень).

Кіль³ість�трÀдових�до�оворів�з�нефі³сованим�робочим�часом
À�одно�о�роботодавця�не�може�перевищÀвати�10�відсот³ів
за�альної�³іль³ості�трÀдових�до�оворів,�стороною�я³их�є�цей
роботодавець.

Роботодавець�(роботодавець�–�фізична�особа),�я³ий�ви³о-
ристовÀє�працю�менше�ніж�10�працівни³ів,�може�À³ладати�не
більше�одно�о�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим�робочим
часом.

Коментар:�вищезазначеними�обмеженнями�встановлюється
ліміт�на�ви³ористання�ТДНЧ.

Вважаємо,�що�при�визначенні�допÀстимої�³іль³ості�ТДНЧ�до
за�альної�³іль³ості�трÀдових�до�оворів,�стороною�я³их�є�цей
роботодавець,�необхідно�в³лючати,�зо³рема,�і�ті�ТДНЧ,�я³і�бÀдÀть
À³ладені.�Напри³лад,�я³що�À�роботодавця�перед�À³ладенням
ТДНЧ�працює�36�працівни³ів�за�звичайними�трÀдовими�до-
�оворами,�то�та³ий�роботодавець�може�À³ласти�4�ТДНЧ,�ос³іль-
³и�в�та³омÀ�випад³À�за�альна�чисельність�йо�о�працівни³ів
становитиме�40�осіб�((36+4)*10%=4).

При�цьомÀ�не�вважаємо�можливим�при�визначенні�част³и�10
%�о³рÀ�лювати�³іль³ість�працівни³ів,�я³і�можÀть�працювати�за

ТДНЧ,�до�більшо�о�ціло�о�числа.�Напри³лад,�я³що�за�альна
³іль³ість�трÀдових�до�оворів,�стороною�я³их�є�цей�робото-
давець�становить�17�осіб,�то�та³ий�роботодавець�може�À³ласти
не�більше�1�ТДНЧ�((17+1)*10%=1,8),�томÀ�що�для�можливості
À³ладення� 2� ТДНЧ� за�альна� ³іль³ість� трÀдових� до�оворів
повинна�становити�щонайменше�20�(20*10%=2).

ТрÀдовий�до�овір�з�нефі³сованим�робочим�часом�повинен
містити,�зо³рема,�інформацію�про:

спосіб�та�мінімальний�стро³�повідомлення�працівни³а�про
почато³�ви³онання�роботи,�я³ий�повинен�бÀти�достатнім�для
своєчасно�о�почат³À�ви³онання�працівни³ом�своїх�обов’яз³ів;

спосіб�та�ма³симальний�стро³�повідомлення�від�працівни³а
про��отовність�пристÀпити�до�роботи�або�про�відмовÀ�від�її
ви³онання�À�випад³ах,�передбачених�частиною�восьмою�цієї
статті;

інтервали,�під�час�я³их�від�працівни³а�можÀть�вима�ати�пра-
цювати�(базові��одини�та�дні).

Коментар:�за³онодавство�не�містить�³он³ретних�вимо�
щодо�способÀ�повідомлення�працівни³а�про�почато³�ви³онання
роботи.�Та³е�повідомлення�може�здійснюватися�письмово,�за
допомо�ою�засобів�еле³тронних�³омÀні³ацій,�шляхом�À³ла-
дення�а³тів�про�ви³онання�роботи�тощо.��Та³ож�немає�спе-
ціальних�вимо��щодо�особливостей�встановлення�стро³ів.�Та³і
стро³и�можÀть�бÀти�встановлення�в�тижнях,�днях�або��одинах,
в�залежності�від�змістÀ�та�специфі³и�ви³онÀваної�роботи.�При
цьомÀ�варто�врахÀвати,�що�та³ий�стро³�повідомлення�пра-
цівни³а� повинен� бÀти� достатнім� для� своєчасно�о� почат³À
ви³онання�працівни³ом�своїх�обов’яз³ів.

В�ТДНЧ�обов’яз³ово�зазначається�спосіб�та�ма³симальний
стро³�повідомлення�від�працівни³а�про��отовність�пристÀпити
до�роботи�або�про�відмовÀ�від�її�ви³онання�À�випад³ах,�перед-
бачених�частиною�восьмою�цієї�статті.�Та³,�працівни³�має
право�відмовитися�від�ви³онання�роботи,�я³що�роботодавець
вима�ає�ви³онання�роботи�поза�межами�базових�днів�та��один
або�я³що�йомÀ�бÀло�повідомлено�про�наявність�роботи� із
порÀшенням� мінімальних� стро³ів,� визначених� трÀдовим
до�овором�з�нефі³сованим�робочим�часом.

Під� базовими� днями� та� �одинами� слід� розÀміти� часові
інтервали,�в�я³і�відповідно�до�Àмов�ТДНЧ�від�працівни³а�потен-
ційно�можÀть�вима�ати�працювати.�При�цьомÀ�робота�в�та³і
базові�дні� та� �одини�може�надаватися�тіль³и�за�наявності
відповідної�потреби�роботодавця.�Я³що�робота�не�надається
–�оплата�праці�не�здійснюється�(за�винят³ом��арантій,�перед-
бачених�частинами�дванадцятою,�тринадцятою�цієї�статті)

Примірна�форма�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим�ро-
бочим�часом�затверджÀється�центральним�ор�аном�ви³онавчої
влади,�що�забезпечÀє�формÀвання�державної�політи³и�À�сфері
трÀдових�відносин.

Коментар:�примірна�форма�до�оворÀ�має�необов’яз³овий
та�ре³омендаційний�хара³тер.�Водночас�при�À³ладенні�ТДНЧ
À�змісті�та³о�о�до�оворÀ�мають�бÀти�присÀтні�Àмови,�я³і�є�обов’яз-
³овими�відповідно�до�за³онÀ:

*�спосіб�та�мінімальний�стро³�повідомлення�працівни³а�про
почато³�ви³онання�роботи,�я³ий�повинен�бÀти�достатнім�для
своєчасно�о�почат³À�ви³онання�працівни³ом�своїх�обов’яз³ів;

*�спосіб�та�ма³симальний�стро³�повідомлення�від�працівни³а
про��отовність�пристÀпити�до�роботи�або�про�відмовÀ�від�її
ви³онання�À�випад³ах,�передбачених�частиною�восьмою�цієї
статті;

*�інтервали,�під�час�я³их�від�працівни³а�можÀть�вима�ати
працювати�(базові��одини�та�дні);

*�розмір�оплати�праці�за�залÀчення�до�роботи�поза�межами
базових�днів�або��один;

*�додат³ові�підстави�для�припинення�ТДНЧ�(за�необхідності).
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Кіль³ість�базових��один,�під�час�я³их�від�працівни³а�можÀть
вима�ати� працювати,� не� може� перевищÀвати� 40� �один� на
тиждень,�а�³іль³ість�базових�днів�–�не�може�перевищÀвати�6
днів�на�тиждень.

Коментар:� нормою� ре�ламентÀється� ма³симальні� межі
встановлення�базових��один�та�днів,�я³і�встановлюються�À
ТДНЧ.�При�цьомÀ�сторони�мають�повнÀ�свободÀ�À�встановленні
цих�інтервалів�в�межах�ма³симальних�норм.�Напри³лад,�це
можÀть�бÀти�я³�3�дні�на�тиждень�по�12��один�на�день�(за�алом
36)�або�5�днів�на�тиждень�по�8��один�на�день�(за�алом�40
�один).� При� цьомÀ� мінімальна� тривалість� робочо�о� часÀ
працівни³а,�я³а�може�бÀти�встановлена�À�ТДНЧ�становить�не
менше��32��один�на�місяць.

Працівни³�має�право�відмовитися�від�ви³онання�роботи,�я³що
роботодавець�вима�ає�ви³онання�роботи�поза�межами�базових
днів�та��один�або�я³що�йомÀ�бÀло�повідомлено�про�наявність
роботи� із� порÀшенням� мінімальних� стро³ів,� визначених
трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим�робочим�часом.

Відмова�працівни³а�від�ви³онання�роботи�À�базові�дні�та
�одини�є�підставою�для�притя�нення�йо�о�до�дисциплінарної
відповідальності,�³рім�випад³ів�відмови�À�зв’яз³À�з�тимчасовою
непрацездатністю�чи�ви³онанням�державних�або��ромадсь³их
обов’яз³ів,�а�та³ож�повідомленням�роботодавцем�працівни³À
про� наявність� роботи� із� порÀшенням�мінімальних� стро³ів,
визначених�трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим�робочим�часом.

Коментар:� нормами�за³ріплюються� �арантії� працівни³а
щодо�права�відмовитися�від�ви³онання�роботи,�я³що:

роботодавець�вима�ає�ви³онання�роботи�поза�межами�базо-
вих�днів�та��один,�встановлених�ТДНЧ;

роботодавець�вима�ає�ви³онання�роботи��в�межах�базових
днів�та��один,�встановлених�À�ТДНЧ,�але�повідомив�про�це�пра-
цівни³а� із� порÀшенням�мінімальних� стро³ів� повідомлення,
визначених�À�ТДНЧ;

роботодавець�вима�ає�ви³онання�роботи�в�межах�базових
днів�та��один,�встановлених�À�ТДНЧ,�але�працівни³�перебÀває�в
стані�тимчасової�непрацездатності,�засвідченої�в�Àстановле-
номÀ�поряд³À;

роботодавець�вима�ає�ви³онання�роботи�в�межах�базових
днів�та��один,�встановлених�À�ТДНЧ,�але�працівни³�залÀчений
до�ви³онання�державних�або��ромадсь³их�обов’яз³ів;

Заробітна�плата�виплачÀється�працівни³ові,�я³ий�ви³онÀє
роботÀ�на�підставі�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим�робочим
часом,�за�фа³тично�відпрацьований�час.

За�відрядної�системи�оплати�праці�заробітна�плата�випла-
чÀється�працівни³ові�за�фа³тично�ви³онанÀ�роботÀ�за�встанов-
леними�À�трÀдовомÀ�до�оворі�з�нефі³сованим�робочим�часом
відрядними�розцін³ами.

Мінімальна� тривалість� робочо�о� часÀ� працівни³а,� я³ий
ви³онÀє�роботÀ�на�підставі�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим
робочим�часом,�протя�ом�³алендарно�о�місяця�становить�32
�одини.�Я³що�працівни³�протя�ом�³алендарно�о�місяця�ви³о-
нÀвав�роботÀ�менше�32��один,�йомÀ�повинна�бÀти�виплачена
заробітна�плата�не�менше�ніж�за�32��одини�робочо�о�часÀ�відпо-
відно�до�Àмов�оплати�праці,�визначених�трÀдовим�до�овором.

У�разі�ненадання�роботодавцем�роботи�працівни³ові,�я³ий
ви³онÀє�роботÀ�на�підставі�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим
робочим�часом,�заробітна�плата�за�відрядної�системи�оплати
праці�протя�ом�³алендарно�о�місяця�повинна�бÀти�виплачена
працівни³ові�À�розмірі,�не�меншомÀ�за�розмір�заробітної�плати
працівни³а�відповідної�³валіфі³ації,�оплата�праці�я³о�о�здійсню-
ється�за�по�одинною�системою,�–�за�32��одини�робочо�о�часÀ.

Коментар:�оплата�праці� здійснюється�ви³лючно�за�час
залÀчення�роботодавцем�та³о�о�працівни³а�до�та³ої�роботи.
Я³що�протя�ом�місяця�À�роботодавця�не�вини³ло�потреби
залÀчення�працівни³а�до�роботи,�встановлюються�мінімальні
�арантії�щодо�оплати�праці�та³о�о�працівни³а.

У�разі�з�оди�працівни³а�на�залÀчення�до�роботи�поза�межами
базових�днів�або��один�йо�о�робота�оплачÀється�À�розмірі,�не
меншомÀ�ніж�передбачено�Àмовами�трÀдово�о�до�оворÀ,�а�À
разі�перевищення�нормальної�тривалості�робочо�о�часÀ�–�в
поряд³À,�передбаченомÀ�статтею�106�цьо�о�Коде³сÀ.

Коментар:�À�випад³À�з�оди�працівни³а�на�залÀчення�до
роботи�поза�межами�базових�днів�та��один,�та³а�робота�має
бÀти�оплачена�À�розмірі,�визначеномÀ�À�ТДНЧ.

Я³що�робота�ви³онÀється�поза�межами�базових�днів�та
�один,�але�за�альний�час�роботи�працівни³а�не�перевищÀє
визначеної�до�овором�нормальної�тривалості�робочо�о�часÀ
та³а� робота� має� бÀти� оплачена� À� розмірі,� визначеномÀ� À
трÀдовомÀ�до�оворі.

Оплата�роботи�відповідно�до�статті�106�КЗпП�(в�подвійномÀ
розмірі)�провадиться�за�роботÀ�по�ТДНЧ,�я³що�фа³тична�³іль-
³ість�відпрацьованих�працівни³ом��один�перевищÀє�нормальнÀ
тривалість�робочо�о�часÀ,�встановленÀ�за³оном�(40��один�на
тиждень).�При�цьомÀ�À�подвійномÀ�розмірі�оплачÀється�різниця
між�фа³тичною�³іль³істю�відпрацьованих�працівни³ом��один�та
нормальною� тривалістю� робочо�о� часÀ,� я³а� встановлена
за³оном�(40��один�на�тиждень).

Роботодавець�не�може�забороняти�або�переш³оджати�пра-
цівни³ові,�я³ий�ви³онÀє�роботÀ�на�підставі�трÀдово�о�до�оворÀ
з�нефі³сованим�робочим�часом,�ви³онÀвати�роботÀ�за�трÀ-
довими�до�оворами�з�іншими�роботодавцями.�Ви³онання�роботи
на�Àмовах�нефі³совано�о�робочо�о�часÀ�не�тя�не�за�собою�бÀдь-
я³их�обмежень�обся�À�трÀдових�прав�працівни³ів.

Коментар:�відповідно�до�статті�21�КзпП�працівни³�має
право�реалізÀвати�свої�здібності�до�продÀ³тивної�і�творчої�праці
шляхом�À³ладення�трÀдово�о�до�оворÀ�на�одномÀ�або�одно-
часно�на�де³іль³ох�підприємствах,�в�Àстановах,�ор�анізаціях,
я³що� інше� не� передбачено� за³онодавством,� ³оле³тивним
до�овором�або�À�одою�сторін.

Водночас�відповідно�до�норм�статті�21-1�КЗпП�роботодавець
не� може� забороняти� або� переш³оджати� працівни³ові,� що
ви³онÀє�роботÀ�на�підставі�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим
робочим� часом,� ви³онÀвати� роботÀ� за� іншими� трÀдовими
до�оворами.

Та³им�чином�спеціальною�нормою�передбачено,�що�À�трÀдо-
вомÀ�до�оворі�з�нефі³сованим�робочим�часом�забороняється
встановлювати�ÀмовÀ�щодо�обмежень�працівни³ові�ви³онÀвати
роботÀ�за�іншими�трÀдовими�до�оворами.

У�трÀдовомÀ�до�оворі�з�нефі³сованим�робочим�часом�можÀть
встановлюватися�додат³ові�підстави�для�йо�о�припинення,�я³і
повинні�бÀти�пов’язані�із�здібностями�чи�поведін³ою�працівни³а
або�іншими�причинами�е³ономічно�о,�техноло�ічно�о,�стрÀ³-
тÀрно�о�чи�анало�ічно�о�хара³терÀ.

Коментар:�за�за�альним�правилом�вичерпний�перелі³�під-
став��для�припинення�або�розірвання�трÀдово�о�до�оворÀ��36,
38,�39,�40�і�41�КЗпП�У³раїни.

Водночас�À�ТДНЧ�можÀть�встановлюватися�додат³ові�під-
стави�для�йо�о�припинення,�я³і�повинні�бÀти�пов’язані�із�здіб-
ностями�чи�поведін³ою�працівни³а�або� іншими�причинами
е³ономічно�о,�техноло�ічно�о,�стрÀ³тÀрно�о�чи�анало�ічно�о
хара³терÀ.

За³онодавством�не�визначено�перелі³À�вищез�аданих�при-
чин,�але,�на�нашÀ�дÀм³À,�вони�повинні�мати�об’є³тивний�та
об�рÀнтований�хара³тер.

Вважаємо�за�доцільне�зазначити,�що�встановлення�À�ТДНЧ
Àмови�про�стро³�йо�о�дії�та³ож�може�бÀти�пов’язано�з�причинами
е³ономічно�о,�техноло�ічно�о,�стрÀ³тÀрно�о�чи�анало�ічно�о
хара³терÀ,�при�я³их�вини³ає�необхідність�залÀчення�працівни³а
лише�на�обмежений�період�ви³онання�роботи.

Працівни³,�я³ий�відпрацював�на�Àмовах�трÀдово�о�до�оворÀ
з�нефі³сованим�робочим�часом�понад�12�місяців,�має�право
звертатися�до�роботодавця�з�вимо�ою�À³ладення�стро³ово�о
або�безстро³ово�о�трÀдово�о�до�оворÀ�на�Àмовах�за�ально-
встановлено�о�À�роботодавця��рафі³а�роботи�з�відповідною
оплатою�праці.

За�резÀльтатами�роз�лядÀ�зазначеної�вимо�и�роботодавець
зобов’язаний�протя�ом�15�³алендарних�днів�з�дня�звернення
працівни³а�À³ласти�з�ним�та³ий�стро³овий�або�безстро³овий
трÀдовий�до�овір�або�надати�йомÀ�в�письмовій�формі�обґрÀн-
тованÀ�відповідь�про�відмовÀ�À³ласти�та³ий�трÀдовий�до�овір.

У�разі�відмови�роботодавця�À³ласти�та³ий�стро³овий�або
безстро³овий�трÀдовий�до�овір�працівни³�має�право�повторно
звертатися�з�відповідною�вимо�ою�протя�ом�Àсьо�о�стро³À�дії
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трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим�робочим�часом,�але�не
раніше�ніж�через�90�днів�з�дня�отримання�відповіді�роботодавця
на�попередню�йо�о�вимо�À”;

Коментар:�встановлюється�право�працівни³а�на�À³ладення
трÀдово�о�до�оворÀ�з�більш�сприятливими�Àмовами�праці.�Я³що
À�роботодавця�на�момент�звернення�працівни³а�з�відповідною
вимо�ою�наявні�ва³антні�посади�на�Àмовах�стро³ово�о�або
безстро³ово�о�до�оворÀ,�роботодавець�зобов’язаний�протя�ом
15�³алендарних�днів�з�дня�звернення�працівни³а�À³ласти�з
ним�та³ий�стро³овий�або�безстро³овий�трÀдовий�до�овір.
Водночас� за³оном� встановлено� можливість� роботодавця
надати�працівни³ові�в�письмовій�формі�обґрÀнтованÀ�відповідь
про�відмовÀ�À³ласти�та³ий�трÀдовий�до�овір.�Об�рÀнтованість
та³ої�відповіді�має�оціночний�хара³тер�і�в�³ожномÀ�³он³ретномÀ
випад³À�залежить�від�наявних�обставин,�що�с³лалися�в�та³о�о
роботодавця.

2)�частинÀ�першÀ�статті�24�доповнити�пÀн³том�62�та³о�о
змістÀ:

“62)�при�À³ладенні� трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим
робочим�часом”;

Коментар:�À³ладення�трÀдово�о�до�оворÀ�À�письмовомÀ
ви�ляді� при� прийнятті� на� роботÀ� працівни³а� за� ТДНЧ� є
обов’яз³овим.

Варто�зазначити,�що�на�сьо�одні�відповідно�до�частини�пер-
шої�статті�2�За³онÀ�У³раїни�«Про�ор�анізацію�трÀдових�відносин
в�Àмовах�воєнно�о�станÀ»�À�період�дії�воєнно�о�станÀ�сторони
за�з�одою�визначають�формÀ�трÀдово�о�до�оворÀ.�Та³им�чином
À�період�дії�воєнно�о�станÀ�письмова�форма�та³о�о�до�оворÀ
не�є�обов’яз³овою.�Водночас�при�À³ладенні�ТДНЧ�À�змісті�та³о�о
до�оворÀ�мають�обов’яз³ово�мають�бÀти�присÀтні�Àмови,�я³і�є
обов’яз³овими�відповідно�до�за³онÀ:

*�спосіб�та�мінімальний�стро³�повідомлення�працівни³а�про
почато³�ви³онання�роботи,�я³ий�повинен�бÀти�достатнім�для
своєчасно�о�почат³À�ви³онання�працівни³ом�своїх�обов’яз³ів;

*�спосіб�та�ма³симальний�стро³�повідомлення�від�працівни³а
про��отовність�пристÀпити�до�роботи�або�про�відмовÀ�від�її
ви³онання�À�випад³ах,�передбачених�частиною�восьмою�цієї
статті;

*�інтервали,�під�час�я³их�від�працівни³а�можÀть�вима�ати
працювати�(базові��одини�та�дні);

*�розмір�оплати�праці�за�залÀчення�до�роботи�поза�межами
базових�днів�або��один;

*�додат³ові�підстави�для�припинення�ТДНЧ�(за�необхідності).
Та³им�чином�з�метою�запобі�анню�вини³ненню�трÀдових

спорів,�ре³омендÀємо�фі³сÀвати�вищез�адані�Àмови�À�письмовій
формі.

3)�пÀн³т�8�частини�першої�статті�36�ви³ласти�в�та³ій�реда³ції:
“8)�підстави,�передбачені�трÀдовим�до�овором�з�нефі³со-

ваним�робочим�часом,�³онтра³том”;
Коментар:�À�ТДНЧ�можÀть�встановлюватися�додат³ові�під-

стави�для�йо�о�припинення,�я³і�повинні�бÀти�пов’язані�із�здіб-
ностями�чи�поведін³ою�працівни³а�або�іншими�причинами�е³о-
номічно�о,�техноло�ічно�о,�стрÀ³тÀрно�о�чи�анало�ічно�о�хара³-
терÀ.�Та³е�припинення�трÀдово�о�до�оворÀ�відбÀвається�від-
повідно�до�пÀн³тÀ�8�частини�першої�статті�36�КЗпП.

4)�À�статті�265:
À�частині�дрÀ�ій:
абзац�дрÀ�ий�ви³ласти�в�та³ій�реда³ції:
“фа³тично�о�допÀс³À�працівни³а�до�роботи�без�оформлення

трÀдово�о�до�оворÀ�(³онтра³тÀ),�оформлення�працівни³а�на
неповний�робочий�час�або�за�трÀдовим�до�овором�з�нефі³-
сованим�робочим�часом�À�разі�фа³тично�о�ви³онання�роботи
протя�ом�Àсьо�о�робочо�о�часÀ,�Àстановлено�о�на�підприємстві,
та�виплати�заробітної�плати�(вина�ороди)�без�нарахÀвання�та
сплати� єдино�о� внес³À� на� за�альнообов’яз³ове� державне
соціальне�страхÀвання�та�подат³ів�–�À�десяти³ратномÀ�розмірі
мінімальної�заробітної�плати,�встановленої�за³оном�на�момент
виявлення�порÀшення,�за�³ожно�о�працівни³а,�стосовно�я³о�о
с³оєно�порÀшення,�а�до�юридичних�осіб�та�фізичних�осіб�–
підприємців,�я³і�ви³ористовÀють�найманÀ�працю�та�є�плат-
ни³ами�єдино�о�подат³À�першої�–�третьої��рÀп,�застосовÀється
попередження”;

Коментар:�Фа³тичний�допÀс³�працівни³а�до�роботи�за
трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим�робочим�часом�À�разі
фа³тично�о�ви³онання�роботи�протя�ом�Àсьо�о�робочо�о�часÀ,
Àстановлено�о�на�підприємстві,�та�виплати�заробітної�плати
(вина�ороди)�без�нарахÀвання�та�сплати�єдино�о�внес³À�на
за�альнообов’яз³ове� державне� соціальне� страхÀвання� та
подат³ів�тя�не�за�собою�на³ладення�штрафÀ�À�десяти³ратномÀ
розмірі�мінімальної�заробітної�плати,�встановленої�за³оном�на
момент�виявлення�порÀшення,�за�³ожно�о�працівни³а,�стосовно
я³о�о�с³оєно�порÀшення,�а�до�юридичних�осіб�та�фізичних�осіб
–�підприємців,�я³і�ви³ористовÀють�найманÀ�працю�та�є�плат-
ни³ами�єдино�о�подат³À�першої�–�третьої��рÀп,�застосовÀється
попередження.

Водночас�не�може�вважатися�порÀшенням�фа³тичне�ви³о-
нання��роботи�за�ТДНЧ�протя�ом�Àсьо�о�робочо�о�часÀ,�Àста-
новлено�о�на�підприємстві,� я³що� та³а�робота� ви³онÀється
працівни³ом�À�базові�дні�та��одини,�передбачені�ТДНЧ,�а�та³ож
за�Àмови�сплати�єдино�о�внес³À�на�за�альнообов’яз³ове�дер-
жавне�соціальне�страхÀвання�та�подат³ів�із�заробітної�плати,
нарахованої�працівни³ові�за�час�ви³онання�роботи.

абзаци�дев’ятий�і�десятий�замінити�трьома�новими�абзацами
та³о�о�змістÀ:

“перевищення�встановленої�статтею�211�цьо�о�Коде³сÀ�до-
пÀстимої�³іль³ості�трÀдових�до�оворів�з�нефі³сованим�робочим
часом� або� ведення� недостовірно�о� облі³À� робочо�о� часÀ
працівни³а,�я³ий�працює�за�трÀдовим�до�овором�з�нефі³со-
ваним�робочим�часом,�стосовно�фа³тично�ви³онÀваної�ним
роботи�–�À�три³ратномÀ�розмірі�мінімальної�заробітної�плати,
встановленої�за³оном�на�момент�виявлення�порÀшення,�за
³ожно�о�працівни³а,�стосовно�я³о�о�с³оєно�порÀшення;

порÀшення� інших�вимо��за³онодавства�про�працю,�³рім
передбачених�абзацами�дрÀ�им�–�дев’ятим�цієї�частини,�–�À
розмірі�мінімальної�заробітної�плати�за�³ожне�та³е�порÀшення;

вчинення�порÀшення,�передбачено�о�абзацом�десятим�цієї
частини,�повторно�протя�ом�ро³À�з�дня�виявлення�порÀшення
—�À�дво³ратномÀ�розмірі�мінімальної�заробітної�плати�за�³ожне
та³е�порÀшення”;

Коментар:�відповідно�до�частин�третьої,�четвертої�статті
21-1�КЗпП�³іль³ість�трÀдових�до�оворів�з�нефі³сованим�робочим
часом�À�одно�о�роботодавця�не�може�перевищÀвати�10�відсот³ів
за�альної�³іль³ості�трÀдових�до�оворів,�стороною�я³их�є�цей
роботодавець.�Роботодавець�(роботодавець�–�фізична�особа),
я³ий�ви³ористовÀє�працю�менше�ніж�10�працівни³ів,�може�À³ла-
дати�не�більше�одно�о�трÀдово�о�до�оворÀ�з�нефі³сованим�ро-
бочим�часом.

Щодо�правильності�визначення�допÀстимої�³іль³ості�ТДНЧ�–
див.�³оментар�до�частин�третьої,�четвертої�статті�21-1�КЗпП

À�частині�шостій�слово�“дев’ятим”�замінити�словом�“деся-
тим”;

À�частині�сьомій�слово�“десятим”�замінити�словами�“дев’я-
тим,�одинадцятим”;

частинÀ�восьмÀ�ви³ласти�в�та³ій�реда³ції:
“Штрафи,�зазначені�в�абзаці�дрÀ�омÀ�частини�дрÀ�ої�цієї

статті,�можÀть�бÀти�на³ладені�центральним�ор�аном�ви³онавчої
влади,�зазначеним�À�частині�четвертій�цієї�статті,�без�здійснення
заходÀ�державно�о�на�лядÀ�(³онтролю)�на�підставі�рішення�сÀдÀ
про�оформлення�трÀдових�відносин�із�працівни³ом,�я³ий�ви³о-
нÀвав�роботÀ�без�À³ладення�трÀдово�о�до�оворÀ,�та�встанов-
лення�періодÀ�та³ої�роботи�чи�роботи�на�Àмовах�неповно�о
робочо�о�часÀ�або�за�трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим
робочим�часом�À�разі�фа³тично�о�ви³онання�роботи�протя�ом
Àсьо�о�робочо�о�часÀ,�Àстановлено�о�на�підприємстві,�в�Àста-
нові,�ор�анізації”.

Зміни�до�За³онÀ�У³раїни�“Про�збір�та�облі³�єдино�о�внес³À
на�за�альнообов’яз³ове�державне�соціальне�страхÀвання”

ЧастинÀ�п’ятÀ�статті�8�За³онÀ�У³раїни�“Про�збір�та�облі³
єдино�о�внес³À�на�за�альнообов’яз³ове�державне�соціальне
страхÀвання”�(Відомості�Верховної�Ради�У³раїни,�2011�р.,�№�2-
3,�ст.�11;�2016�р.,�№�5�ст.�47)�доповнити�абзацом�четвертим
та³о�о�змістÀ:

“При�нарахÀванні�заробітної�плати�(доходів)�працівни³ам,
я³і�працюють�за�трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим�робочим
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часом,�став³а�єдино�о�внес³À,�встановлена�цією�частиною,
застосовÀється�до�визначеної�бази�нарахÀвання�незалежно�від
її�розмірÀ”.

Коментар:�відповідно�до�пÀн³тÀ�1�частини�першої�статті�7
За³онÀ�У³раїни�“Про�збір�та�облі³�єдино�о�внес³À�на�за�ально-
обов’яз³ове�державне�соціальне�страхÀвання”�(далі�–�За³он
№�2464-VI)�єдиний�внесо³�нараховÀється�для�платни³ів,�зазна-
чених�À�пÀн³тах�1�(³рім�абзацÀ�сьомо�о),�частини�першої�статті
4�цьо�о�За³онÀ�(роботодавці),�–�на�сÀмÀ�нарахованої�³ожній
застрахованій�особі�заробітної�плати�за�видами�виплат,�я³і
в³лючають�основнÀ�та�додат³овÀ�заробітнÀ�платÀ,�інші�заохо-
чÀвальні�та�³омпенсаційні�виплати,�À�томÀ�числі�в�натÀральній
формі,�що�визначаються�відповідно�до�За³онÀ�У³раїни�“Про
оплатÀ�праці”,�та�сÀмÀ�вина�ороди�фізичним�особам�за�ви³о-
нання�робіт�(надання�послÀ�)�за�цивільно-правовими�до�о-
ворами.

З�ідно�з�частиною�п’ятою�статті�8�За³онÀ�єдиний�внесо³
для�платни³ів,�зазначених�À�статті�4�цьо�о�За³онÀ,�встанов-
люється�À�розмірі�22�відсот³и�до�визначеної�статтею�7�цьо�о
За³онÀ�бази�нарахÀвання�єдино�о�внес³À.

У�разі�я³що�база�нарахÀвання�єдино�о�внес³À�не�перевищÀє
розмірÀ�мінімальної�заробітної�плати,�встановленої�за³оном�на
місяць,�за�я³ий�отримано�дохід,�сÀма�єдино�о�внес³À�розра-
ховÀється�я³�добÀто³�розмірÀ�мінімальної�заробітної�плати,
встановленої� за³оном� на� місяць,� за� я³ий� отримано� дохід
(прибÀто³),�та�став³и�єдино�о�внес³À.

Водночас�при�нарахÀванні�заробітної�плати�(доходів)�пра-
цівни³ам,�я³і�працюють�за�трÀдовим�до�овором�з�нефі³сованим
робочим� часом,� став³а� єдино�о� внес³À,� встановлена� цією
частиною,�застосовÀється�до�визначеної�бази�нарахÀвання
незалежно�від�її�розмірÀ.

Та³им�чином�для�працівни³ів,�я³і�працюють�за�ТДНЧ�розмір
єдино�о�внес³À�розраховÀється�я³�добÀто³�став³и�єдино�о
внес³À� на�фа³тичнÀ� сÀмÀ� нарахованої� застрахованій� особі
заробітної�плати.�

Зміни� до�Положення
про� Держлі³слÀжбÀ

19�серпня�відбÀлося�засідання�КабінетÀ�Міністрів�У³раїни.
Під�час�засідання�Урядом�Àхвалено�рішення�про�внесення�змін
до� Положення� про� ДержавнÀ� слÀжбÀ� У³раїни� з� лі³арсь³их
засобів�та�³онтролю�за�нар³оти³ами�(Держлі³слÀжба)�з�метою
приведення� нормативно-правово�о� а³та� À� відповідність� з
вимо�ами�чинно�о�за³онодавства.�ЗаÀважимо,�що�Àхвалена
постанова�№�926�набÀла�чинності,�À�зв’яз³À�із�оприлюдненням
в��азеті�“Урядовий�³Àр’єр”�від�23�серпня�2022�р.�№�182.

Відта³�змінами�передбачено,�що��олова�Держлі³слÀжби
матиме� 3� застÀпни³ів,� я³і� призначатимÀться� на�посадÀ� та
звільнятимÀться�з�посади�Урядом�відповідно�до�за³онодавства
про�державнÀ�слÀжбÀ.

Та³ож� прийнято� рішення�щодо� перерозподілÀ� видат³ів
державно�о�бюджетÀ,�передбачених�МОЗ�У³раїни�на�2022�р.
Перерозподіл�відбÀватиметься�шляхом�зменшення�обся�ів
видат³ів�споживання�на�28�160,5��тис.��рн�за�бюджетною�про-
�рамою�«Проведення�ва³цинації�населення�від��острої�респі-
раторної� хвороби� COVID-19,� спричиненої� ³оронавірÀсом
SARS-CoV-2»�та�збільшення�обся�À�видат³ів�споживання�на:

*�6�810,1�тис.��рн�за�про�рамою�«Спеціалізована�та�висо³о-
спеціалізована�медична�допомо�а,�що�надається�за�ально-
державними�за³ладами�охорони�здоров’я»�та

*�збільшення�обся�ів�видат³ів�розвит³À�на�21�350,4�тис.��рн
за�про�рамою�«Забезпечення�медичних�заходів�о³ремих�дер-
жавних�про�рам�та�³омпле³сних�заходів�про�рамно�о�хара³-
терÀ».

Новий�за³он�“Про�лі³арсь³і�засоби”
сприятиме�по³ращенню�достÀпності�лі³ів

для�À³раїнців�в�ÀсьомÀ�світі

Цей�до³Àмент��армонізÀє�À³раїнсь³е�за³онодавство,�що
ре�Àлює� правовідносини� À� сфері� лі³арсь³их� засобів,� з

нормативно-правовими�а³тами�Європейсь³о�о�СоюзÀ.�Та³ож
він�запроваджÀє�єдинÀ�терміноло�ію�та�правила�ре�Àлювання
фармацевтично�о�рин³À.

Я³� пояснив� �лава�МОЗ�Ві³тор� Ляш³о,� оновлений� за³он
імплементÀє� най³ращі� європейсь³і� пра³ти³и� ре�Àлювання
фармацевтичної��алÀзі.

«Триває�під�отов³а�до�встÀпÀ�У³раїни�в�Європейсь³ий�Союз,
томÀ�робота�над�нормативно-правовими�а³тами,�що�ре�Àлюють
фармацевтичнÀ��алÀзь�У³раїни,�є�надзвичайно�а³тÀальною»,�–
на�олосив�він.

Ляш³о�повідомив,�що�³омпле³сне�оновлення�за³онодавчої
бази�є�можливістю�і�для�ре�Àляторної�системи,�і�для�бізнесÀ
запровадити�нові�пра³ти³и�роботи�по-європейсь³и,�оновити
та�Àніфі³Àвати�правила�рин³À.

«Це�сприятиме�по³ращенню�достÀпності�лі³ів�для�À³раїнців
в� ÀсьомÀ� світі,� а� та³ож� ³раще� захищатиме� їхні� права� я³
споживачів»,�–�пояснив�міністр�охорони�здоров’я.

Оновлений�за³он�визначає:�
*�Àмови�створення,�фармацевтичної�розроб³и,�до³лінічних

досліджень,�³лінічних�випробÀвань�(досліджень),�державної
реєстрації�лі³арсь³их�засобів;

*�Àмови�виробництва,�виробництва�(ви�отовлення)�в�Àмовах
апте³и,� призначення,� застосÀвання,� імпортÀ,� оптової� та
роздрібної�тор�івлі,�дистанційної�тор�івлі,�³онтролю�я³ості,
здійснення�фарма³она�лядÀ�лі³ів;

*�права�та�обов’яз³и�юридичних�і�фізичних�осіб,�а�та³ож
повноваження� ор�анів� державної� влади� і� посадових� осіб� À
відповідній�сфері;

*�створення�Àмов�для�розвит³À�фармацевтичної�промис-
ловості,�формÀвання�сприятливо�о� інвестиційно�о� ³ліматÀ,
подолання�технічних�бар’єрів�À�міжнародній�тор�івлі�лі³арсь³ими
засобами.

За³он�та³ож�Àре�Àлює�роботÀ�інтернет-апте³,�адже�він�вста-
новлює�правила�дистанційної�тор�івлі�лі³арсь³ими�засобами
населенню�та�підтримÀє�е³стериторіальність�достав³и.

Нова�реда³ція�За³онÀ�У³раїни
«Про�лі³арсь³і� засоби»

18�серпня� 2022�р.� набÀв� чинності� дов�оочі³Àваний� для
фармсе³торÀ�новий�За³он�У³раїни�від�28.07.2022�р.�№�2469-IX
«Про�лі³арсь³і� засоби»� (далі�–� За³он),� я³ий� постÀпово
вводитиметься�в�дію�протя�ом�найближчих�6�ро³ів.�6-7�вересня
юридична�фірма�«Правовий�Альянс»�провела�вебінар,�більше
150�Àчасни³ів�я³о�о�мали�змо�À�ознайомитися�із�за³онодавчими
нововведеннями�та�почÀти�е³спертнÀ�дÀм³À�щодо�перебÀдови
бізнес-процесів�всередині�³омпанії,�враховÀючи�нові�вимо�и.

У�ході�заходÀ�е³сперти�детально�роз�лянÀли�новÀ�термі-
ноло�ію,�зміни�в�чинномÀ�ре�Àлюванні�обі�À�лі³арсь³их�засобів,
зÀпинилися�на�³ро³ах,�я³і�необхідно�зробити�вже�зараз,�щоб
перебÀдÀвати� роботÀ� під� нові� вимо�и� за³онодавства.�Що
по�іршилося�і�що�по³ращилося�для�фарм³омпаній�в�У³раїні?
На�я³і�підза³онні�а³ти�очі³Àвати�À�зв’яз³À�з�прийняттям�За³онÀ?
Ці�та�інші�питання�об�оворювали�Àчасни³и�в�рам³ах�дводенно�о
вебінарÀ.

Терміноло�ія�та�³лючові
нововведення�за³онÀ

Детально� на�нововведеннях� зÀпинився� Дмитро� Алеш³о,
³ерÀючий�партнер�ЮФ�«Правовий�Альянс».

Новий�За³он�містить�103�терміни�(на�86�більше�порівняно
із�За³оном�У³раїни� «Про�лі³арсь³і� засоби»� 1996�р.),� з�я³их
44�збережено�з�попередньо�о�за³онÀ�та�чинних�підза³онних
нормативно-правових�а³тів,�27�понять�змінено�і�32�–�нові�для
À³раїнсь³о�о�за³онодавства.

Через�3�ро³и�з�дня�опÀблі³Àвання�За³онÀ�подання�до³Àментів
для� державної� реєстрації� (перереєстрації,� безстро³ово�о
подовження�державної�реєстрації)�препаратів,�внесення�змін
до�матеріалів� реєстраційно�о� досьє� на�лі³арсь³ий� засіб
здійснюватиметься�в�еле³тронній�формі�відповідно�до�стандартÀ
еле³тронно�о� за�ально�о� технічно�о� до³Àмента� (Electronic
Common�Technical�Document�–�eCTD).�«Через�3�ро³и�всі�до³À-



менти,�пов’язані�з�процедÀрами�реєстрації/перереєстрації/
подовження�реєстрації,�бÀдÀть�подаватися�в�eCTD-форматі»,�–
зазначив�спі³ер.

З�1�січня�2028�р.�імпорт�досліджÀваних�лі³арсь³их�засобів
(³рім�а³тивних�фармацевтичних�ін�редієнтів�(АФІ))�на�території
У³раїни�підля�атиме�ліцензÀванню.

Е³с³люзивність� даних� матеріалів� реєстраційно�о� досьє
передбачає,�що��енеричний�препарат�може�бÀти�в³лючений
до�Державно�о�реєстрÀ�лі³арсь³их�засобів�лише�через�5�ро³ів
з�дня�отримання�рішення�про�державнÀ�реєстрацію�в�У³раїні�я³
³раїні�першої�реєстрації�референтно�о�лі³арсь³о�о�засобÀ�або
з�дня�прийняття�рішення�про�державнÀ�реєстрацію�в�державі�–
члені�ЄС�або�Європейсь³ої�асоціації�вільної�тор�івлі,�або�реєст-
рації�³омпетентним�ор�аном�ЄС�за�централізованою�процедÀ-
рою�за�повним�реєстраційним�досьє.

Новим� За³оном� визначено� спеціальні� стро³и� державної
реєстрації�о³ремих�лі³арсь³их�засобів�(ст.�27).�Та³,�термін
здійснення�державної�реєстрації�для�орфанних,�інноваційних
лі³ів,�препаратів�про�ресивної�терапії,�лі³арсь³их�засобів�для
профіла³ти³и�та/або�лі³Àвання�ВІЛ-інфе³ції,��емофілії,�он³оло-
�ічних�захворювань,�ва³цин,�зареєстрованих�À�³раїнах�із�сÀво-
рими� ре�Àляторними� ор�анами,� має� становити� не�більше
30�днів.

Щодо�поняття�«власни³�реєстрації�на�лі³арсь³ий�засіб»,�то
через�5�ро³ів�з�дня�введення�в�дію�За³онÀ�ним�може�бÀти�юри-
дична�особа�чи�фізична�особа�–�підприємець�–�резидент�У³-
раїни,�або�відповідної�держави�–�члена�ЄС,�або�Європейсь³ої
асоціації�вільної�тор�івлі.�При�цьомÀ�до³Àментом�встановлено
певні�винят³и.

З�1�січня�2028�р.�бÀде�застосовÀватися�встановлена�про-
цедÀра�реєстрації�сÀб’є³тів��осподарювання,�що�здійснюють
імпорт,�виробництво�та�оптовÀ�тор�івлю�АФІ.

«У�сфері�на�лядÀ�та�³онтролю�щодо�обі�À�лі³арсь³их�засобів
бÀдÀть�революційні�зміни,�томÀ�що�відповідно�до�За³онÀ�бÀде
створено�єдиний�³онтролюючий�ор�ан�на�базі�Державної�слÀж-
би�У³раїни�з�лі³арсь³их�засобів�та�³онтролю�за�нар³оти³ами�і
Державно�о�е³спертно�о�центрÀ�МОЗ�У³раїни,�я³ий�матиме�ши-
ро³ий� спе³тр� повноважень»,�–� звернÀв� Àва�À� Д.�Алеш³о,
додавши,� що� власни³и� державної� реєстрації,� виробни³и,
імпортери,�дистриб’ютори�та�власни³и�апте³�зобов’язані�бÀдÀть
сплачÀвати�щорічні�внес³и�на�реалізацію�заходів�державно�о
³онтролю,� я³і� зараховÀватимÀться� до�спеціально�о� фондÀ
ДержбюджетÀ.�На�дÀм³À�юриста,�відповідне�положення�За³онÀ
(ст.�108)�є�дÀже�сÀперечливим,�ос³іль³и�фармацевтична��алÀзь
платить�досить�сÀттєві�подат³и�в�Держбюджет�і�з�ідно�із�За³о-
ном�має�тепер�планÀвати�додат³ові�статті�витрат.

Основна�фÀн³ція�ново�о�ор�анÀ�поля�ає�в�³онтролі�я³ості,
безпе³и�та�ефе³тивності�лі³арсь³их�засобів�на�всіх�етапах�обі�À
і�в³лючає�та³і�елементи:

*�державна�реєстрація�лі³арсь³их�засобів�(після�введення
в�дію�За³онÀ�МОЗ�У³раїни�не�здійснюватиме�державнÀ�реєст-
рацію�лі³ів);

*�ліцензÀвання�виробництва,�імпортÀ�(³рім�АФІ),�оптової,
роздрібної�тор�івлі�лі³ами;

*�³онтроль�за�дотриманням�вимо��належних�пра³ти³;
*�повна/тимчасова�заборона�застосÀвання�лі³арсь³их�засо-

бів;
*�призÀпинення/с³асÀвання�та�припинення�дії�державної

реєстрації;
*�державний�³онтроль�я³ості�лі³арсь³их�засобів,�що�ввозяться

на�територію�У³раїни;
*�перевір³и,�ревізії,�о�ляди,�обстеження,�відбір�зраз³ів,�³онт-

рольні�за³Àпівлі�під�час�реалізації�лі³арсь³их�засобів��рома-
дянам.

Ще�одне�нововведення�з�1�січня�2028�р.�–�посадовими�осо-
бами� ор�анÀ� державно�о� ³онтролю� можÀть� проводитися
перевір³и�відповідності�вимо�ам�належної�виробничої�пра³ти³и
(Good�Manufacturing�Practice�–�GMP)�À�ви�ляді�інспе³тÀвання
виробництва�досліджÀвано�о�лі³арсь³о�о�засобÀ.�Діяльність
ор�анÀ�державно�о�³онтролю�підля�атиме�щорічній�незалежній
зовнішній�оцінці�³омісією�із�зовнішньо�о�³онтролю,�а�та³ож
�ромадсь³омÀ�³онтролю�з�позиції�пацієнтів,�спеціалістів�À�сфері

охорони�здоров’я�та�представни³ів�фармацевтичної��алÀзі�–
Ради��ромадсь³о�о�³онтролю.

Національний�перелі³�основних�лі³арсь³их�засобів�(далі�–
Національний�перелі³)�не�є�предметом�прямо�о�ре�Àлювання
За³онÀ.�ТомÀ�ним�вносяться�зміни�до�Основ�за³онодавства
У³раїни�про�охоронÀ�здоров’я�і�визначено,�що�Національний
перелі³�є�позитивним�перелі³ом,�що�містить�основні�лі³арсь³і
засоби�та�відомості�про�їх�застосÀвання.

Національний� перелі³� с³ладається� за�міжнародними
непатентованими�назвами�та/або�À�визначених�за³онодавством
випад³ах�тор�овельними�назвами�і�поширюється�на�всі��отові
лі³арсь³і� форми,� зареєстровані� в�У³раїні.� Та³ий� перелі³
затверджÀватиметься�МОЗ�У³раїни�замість�УрядÀ.�Натомість
КМУ�затверджÀватиме�Порядо³�розроблення�³ритеріїв�щодо
формÀвання� Національно�о� перелі³À,� а�та³ож� ³онтролю� за
раціональним�ви³ористанням�лі³арсь³их�засобів,�в³лючених
до�ньо�о.

«Коли�відповідні�положення�бÀде�введено�в�дію,�то�жодна
за³Àпівля�за�бюджетні�³ошти�незалежно�від�то�о,�чи�це�цент-
ралізовані�за³Àпівлі,�чи�за³Àпівлі�за�³ошти�місцевих�бюджетів,
не�може� здійснюватися� щодо� препаратів,� не�в³лючених
до�Національно�о�перелі³À»,�–�під³реслив�Д.�Алеш³о.

О³ремо�спі³ер�зÀпинився�на�національній�системі�верифі³ації
лі³арсь³их�засобів,�я³а�впроваджÀється�новим�За³оном�та³ож�з
1�січня�2028�р.,�але�не�раніше�ніж�через�60�міс�з�дня�за³інчення
дії�воєнно�о�станÀ.�За�йо�о�словами,�саме�завдя³и�а³тивній
роботі�КомітетÀ�з�охорони�здоров’я�Європейсь³ої�Бізнес�Асоціації
та�йо�о�менеджера�Дмитра�ЛÀр’є�зо³рема,�вдалося�відстояти
європейсь³ий�підхід�до�побÀдови�À³раїнсь³ої�системи�вери-
фі³ації�лі³арсь³их�засобів.�На�Àпа³ов³и�визначених�À�спеціальних
перелі³ах� лі³арсь³их� засобів� наноситимÀться� Àні³альні
ідентифі³атор� та� інди³атор� несан³ціоновано�о� роз³риття
Àпа³ов³и.� Виробни³и� та/або� власни³и� реєстрації� бÀдÀть
засновÀвати�однÀ�або�де³іль³а�неприбÀт³ових�ор�анізацій�для
створення�та�обслÀ�овÀвання�центрально�о�сховища�даних�про
Àні³альні�ідентифі³атори�(Прим.�ред.:�детально�про�це�ми�писали
в�рам³ах�статті�«Національна�система�верифі³ації�лі³ів�в�У³раїні:
МОЗ�презентовано�³онцепт»).

Нові� положення�щодо� паралельно�о� імпортÀ� лі³арсь³их
засобів� передбачають,�що� ввезення� на�територію� У³раїни
з�держави�–�члена�ЄС�або�Європейсь³ої�асоціації�вільної�тор�івлі
лі³ів,�призначених�та�випÀщених�в�обі��для�застосÀвання�на
території�³раїни-е³спортера,�з�я³ої�ввозиться�в�У³раїнÀ�пре-
парат,�може�здійснюватися�я³�паралельний�імпорт.

Паралельно�ввезені�лі³арсь³і�засоби�не�підля�ають�реалізації
в�аптечних�за³ладах.�Тобто,�та³і�лі³и�постачатимÀться�з�метою
забезпечення�медичних�за³ладів.

У�За³оні�відбÀлося�розмежÀвання�ре�Àлювання�інтервен-
ційних,� неінтервенційних� та� малоінтервенційних� ³лінічних
досліджень�лі³арсь³их�засобів�зі�встановленням�чіт³их�стро³ів.
Запроваджено�спрощений�порядо³�отримання�дозволÀ�на�про-
ведення�міжнародних�ба�атоцентрових�³лінічних�випробÀвань
ІІ�та�ІІІ�фаз,�прото³оли�я³их�по�оджено�À�³раїнах�зі�стро�ими
ре�Àляторними� ор�анами� або� в�державах� –� членах� ЄС.

Щодо�мар³Àвання�лі³арсь³их�засобів,�то�За³оном�перед-
бачено,�що�МОЗ�У³раїни�може�встановити�вимо�À�стосовно
розміщення� інформації� щодо� мар³Àвання� на�спеціальномÀ
вебсайті�замість�або�додат³ово�до�відомостей�на�первинній�та/
або� вторинній� Àпа³овці� лі³арсь³о�о� засобÀ.� У�та³омÀ� разі
первинна�Àпа³ов³а�та�листо³-в³лад³а�міститимÀть�посилання
на�відповідний�вебсайт.�СÀттєві�зміни�щодо�мар³Àвання�лі³ів
в³лючатимÀть� замінÀ� інстрÀ³ції� з�медично�о� застосÀвання
препаратÀ�на�³орот³À�хара³теристи³À�та�листо³-в³лад³À.

Промоція�лі³арсь³их�засобів�відбÀватиметься�в�томÀ�числі
шляхом�візитів�медичних/тор�ових�представни³ів�до�медичних
працівни³ів,�надання�їм�зраз³ів�лі³арсь³их�засобів.�МОЗ�У³раїни
встановлюватиме�вимо�и�до�промоції�лі³ів,�спрямованої�на�різні
³ола�споживачів,�адаптовані�до�за³онодавства�ЄС,�а�та³ож
порядо³�³онтролю�за�дотриманням�цих�вимо�.

За³оном�запропонована�³ласифі³ація�рецептÀрних�лі³ар-
сь³их�засобів,�що�відповідає�за³онодавствÀ�ЄС�і�я³À�застосо-
вÀватиме�МОЗ�У³раїни�під�час�встановлення�³ритеріїв�визна-
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чення�³ате�орії�лі³ів,�поряд³À�відпÀс³À�препаратів�за�рецептом,
форми�та�правил�виписÀвання�рецептів.�«Ор�ан�державно�о
³онтролю�за�наявності�нових�даних�про�лі³арсь³ий�засіб�може
змінити�йо�о�приналежність�до�³ате�орій�відпÀс³À�або�під�рÀпи
рецептÀрних�лі³арсь³их�засобів»,�–�зазначив�Д.�Алеш³о.

За³он�передбачає�розроб³À�та�затвердження�МОЗ�У³раїни
À�я³ості��алÀзевих�стандартів:

*�належної�аптечної�пра³ти³и;
*�належної�виробничої�пра³ти³и;
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ПідсÀмовÀючи,�спі³ер�зазначив,�що,�незважаючи�на�недолі³и,
За³он�є�важливим�та�необхідним�³ро³ом�для�У³раїни�в�³онте³сті
євроінте�рації�та�ре�Àлювання�обі�À�лі³арсь³их�засобів�за�євро-
пейсь³ими�стандартами�і�забезпечення�населення�я³існими�і
достÀпними�лі³ами.

НабÀття�чинності�та�введення�в�дію�За³онÀ

НабÀття�чинності�та�введення�в�дію�За³онÀ�–�це�2�різні�«точ-
³и».�18�серпня�2022�р.�–�дата,�³оли�За³он�опÀблі³овано�в�офі-
ційномÀ�виданні�і�він�набÀв�чинності.�«Але�це�не�означає,�що�він
вже� може� застосовÀватися,� томÀ�що� переважна� більшість
положень�За³онÀ�вводиться�в�дію�через�30�міс�після�завершення
дії�воєнно�о�станÀ.�З�точ³и,�³оли�бÀде�завершено�воєнний�стан,
пройде�2,5�ро³и�і�тіль³и�після�цьо�о�За³он�бÀде�введений�À
дію»,�–�роз’яснив�юрист,�додавши,�що�є�певні�положення,�я³і
вводяться�через�3�ро³и�після�опÀблі³Àвання�За³онÀ,�є�положення
щодо�перехідно�о�періодÀ,�³оли�дається�5�ро³ів�з�дня�опÀблі-
³Àвання�За³онÀ,�щоб�привести�À�відповідність�певні�процеси/
до³Àменти,�а�та³ож�положення,�я³і�вводяться�в�дію�з�1�січня
2028�р.

За�словами�Д.�Алеш³а,�30�міс�мають�бÀти�ви³ористані�я³
час�на�під�отов³À�необхідних�підза³онних�нормативно-правових
а³тів;�створення�належної�процедÀри�реєстрації�та�запÀс³À�ро-
боти�ново�о�ор�анÀ�державно�о�³онтролю;�перебÀдовÀ�процесів
щодо�повноважень�КМУ,�МОЗ�У³раїни�та�ново�о�ор�анÀ.�У�³ом-
паній�є�час�для�перебÀдови�внÀтрішніх�процесів�з�метою�до-
тримання�положень�ново�о�За³онÀ.

На�рівні�КМУ�та�МОЗ�У³раїни�мають�бÀти�затверджені�та
визначені�більше�40�підза³онних�нормативно-правових�а³тів,
перелі³ів�та�реєстрів.�«За�алом�передбачається�розроб³а�та
Àхвалення�до�20�постанов�КМУ�і�до�28�на³азів�МОЗ…�У�ціломÀ

цьомÀ�передÀє�досить�вели³а�робота�я³�з�бо³À�Міністерства
охорони�здоров’я,�та³�і�з�бо³À�майбÀтньо�о�ор�анÀ�державно�о
³онтролю�та�КабінетÀ�Міністрів�У³раїни.�Звісно,�ми�всі�бÀдемо
а³тивними�Àчасни³ами�цьо�о�процесÀ»,�–�додав�юрист.��о³ремих
випад³ах�де³іль³а�проє³тів�до³Àментів�можна�об’єднати�в�однÀ
постановÀ�КМУ�чи�на³аз�МОЗ�У³раїни.

Кожен�з�етапів�обі�À�лі³арсь³их�засобів�з�точ³и�зорÀ�ново�о
ре�Àлювання�детально�представила�Тетяна�ДÀмен³о,�е³сперт
фармацевтично�о�рин³À,�³андидат�медичних�наÀ³,�дире³тор
ДП�«Державний�е³спертний�центр�МОЗ�У³раїни»�2016-2020�рр.
Розділ�II�За³онÀ�ре�Àлює�питання�створення�лі³арсь³их�засобів,
я³е�в³лючає�та³і�етапи,�я³:

*�фармацевтична�розроб³а;
*�до³лінічні�дослідження;
*�³лінічні�дослідження�(випробÀвання);
*� доведення� біое³вівалентності� �енеричних� лі³арсь³их

засобів.
Бло³�питань�бÀло�присвячено�процедÀрі�допÀс³À�лі³арсь³их

засобів�на�рино³,�визначеній�новим�За³оном.�Зо³рема,�Àчасни-
³ам�вебінарÀ�представлено�новÀ�процедÀрÀ�державної�реєст-
рації�лі³арсь³их�засобів;�стро³и�проведення�державної�реєст-
рації;�спеціальні�процедÀри�державної�реєстрації�для��омео-
патичних,�традиційних�рослинних�препаратів,�лі³ів�для�педіат-
рично�о� застосÀвання,� орфанних,� інноваційних� препаратів
тощо;�вимо�и�до�мар³Àвання�Àпа³ово³�лі³арсь³их�засобів;�за-
провадження�національної�системи�верифі³ації�лі³ів;�³ласифі-
³ацію�лі³арсь³их�засобів;�системÀ�фарма³она�лядÀ�та�ін.

Про�нововведення�в�питаннях�інтеле³тÀальної�власності�та
е³с³люзивності�даних,�виробництва,�оптової/роздрібної�тор�івлі,
а�та³ож�промоції�та�ре³лами�лі³арсь³их�засобів�читайте�в�най-
ближчомÀ�номері�«Щотижневи³а�АПТЕКА»,�а�та³ож�на�нашомÀ
сайті.

Таблиця.
Перева�и�та�недолі±и�За±он¾

Наближення�ре�Àлювання�обі�À�лі³арсь³их�засобів�до
європейсь³их�стандартів

Імплементація�норм�за³онодавства�ЄС,�зо³рема�Дире³-
тиви�2001/83/ЕС�Європейсь³о�о�ПарламентÀ�та�Ради�ЄС�від
6�листопада�2001�р.�«Про�звід�за³онів�Співтовариства�щодо
лі³арсь³их�препаратів�для�людини»

Встановлення�достатньо�о�перехідно�о�періодÀ�стро³ом
на�30�міс,�що�дозволить�УрядÀ,�МОЗ�У³раїни�належним�чином
під�отÀвати�підза³онні�нормативно-правові�а³ти�для�імп-
лементації�положень�За³онÀ,�а�Àчасни³ам�рин³À�перефор-
матÀвати�діяльність�відповідно�до�вимо��до³Àмента

Удос³оналене�ре�Àлювання�та³их�важливих�с³ладових
�алÀзі,�я³�державна�реєстрація,�виробництво�лі³ів,�³лінічні
дослідження,�за³ріплення�на�рівні�За³онÀ�дієво�о�механізмÀ
фарма³она�лядÀ�і�промоції�лі³ів

Під�отов³а�о³ремих�розділів�За³онÀ�відбÀвалася�різними�авто-
рами,�що�призвело�до�відмінності�в�я³ості�прописаних�положень,
а�та³ож�до�протиріч�À�понятійномÀ�апараті.�Напри³лад,�À�те³сті�За-
³онÀ�з’являється�поняття�«дистриб’ютор»,�«оптовий�дистриб’ютор»,
«ліцензований�дистриб’ютор»,�«власни³�ліцензії�на�оптовÀ�тор�івлю
лі³арсь³ими�засобами»

Дире³тива�2001/83/ЕС,�на�я³ій�базÀється�За³он,�не�ре�Àлює�пи-
тання�роздрібної�тор�івлі�лі³ами.�Це�передбачає,�я³�правило�(але
не�завжди),�прийняття�о³ремо�о�за³онÀ.�Натомість�в�У³раїні�по-
ложення�щодо�роздрібної�реалізації�лі³арсь³их�засобів�в³лючено
безпосередньо�в�те³ст�За³онÀ

У�За³он�в³лючено�дис³Àсійне�ре�Àлювання�паралельно�о�ім-
портÀ�лі³ів,�враховÀючи�те,�що�У³раїна�по³и�не�є�членом�ЄС

За³он�налічÀє�161�сторін³À�і�в�ньомÀ�досить�детально�виписано
певні�розділи,�напри³лад�«Фарма³она�ляд».�Але�при�цьомÀ�За³он
передбачає�під�отов³À�та�прийняття�понад�40�підза³онних�а³тів
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*�належної�³лінічної�пра³ти³и;
*�належної�лабораторної�пра³ти³и;
*�належної�пра³ти³и�дистрибÀції;
*�належної�пра³ти³и�з�фарма³она�лядÀ.
Перева�и�&�недолі³и�За³онÀ
Д.� Алеш³о� поділився� з�Àчасни³ами� вебінарÀ� особистою

дÀм³ою�стосовно�перева��та�недолі³ів�За³онÀ�(таблиця).


