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ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення зміни до 
Податкового кодексу України щодо звільнення від 

оподаткування незареєстрованих лікарських засобів для 
індивідуального використання громадянами» 

У законопроекті пропонується звільнити від оподаткування податком на 
додану вартість операції з «ввезення на митну територію України 
незареєстрованих лікарських засобів для індивідуального використання 
громадянами, відповідно до Закону України «Про лікарські засоби», якi 
перемiщуються в ручнiй поклажi та/або в супроводжуваному, 
несупроводжуваному багажі громадянина або надходять на адресу фізичних 
осіб в міжнародних поштових та експрес-відправленнях в обсягах, 
встановлених Кабінетом Міністрів України».

Відповідно до пояснювальної записки законопроект розроблений з 
«метою зниження вартості закупівлі за кордоном незареєстрованих в Україні 
лікарських засобів для індивідуального використання громадянами».

Головне управління, в цілому підтримуючи прийняття внесеного 
законопроекту за результатами розгляду у першому читанні за основу, 
одночасно вважає за доцільне зауважити таке.

Законопроект, за змістом пояснювальної записки до нього, спрямований 
на здешевлення лікарських засобів, які ввозяться на митну територію України 
та не зареєстровані в Україні, для індивідуального використання громадянами. 
При цьому, акцентується увага, серед іншого, на лікарських засобах, які 
застосовуються для «лікування багатьох важких захворювань (в першу чергу, 
онкологічних та орфанних)» (п. 1).

Відповідно ж до нового п. 197.25 ст. 197 Податкового кодексу України 
від оподаткування податком на додану вартість звільняються «операції з 
ввезення на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів 
для індивідуального використання громадянами, відповідно до 
Закону України «Про лікарські засоби» …». 

У той же час зазначений Закон розмежовує поняття ввезення 
незареєстрованих лікарських засобів для індивідуального використання 
громадянами (абз. 8 ч. 6 ст. 17) та ввезення незареєстрованих лікарських 
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засобів для «лікування рідкісних (орфанних) захворювань …» 
(абз. 7 ч. 6 ст. 17).

Такий же підхід застосований і в Порядку ввезення на територію 
України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів, 
затвердженому наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 26.04.2011 № 237 (у редакції від 03.04.2015) відповідно до ст. 17 Закону 
України «Про лікарські засоби», який спрямований на врегулювання 
процедури ввезення на  територію України незареєстрованих лікарських 
засобів, зокрема, готових лікарських засобів для індивідуального 
використання громадянами та незареєстрованих лікарських засобів для 
лікування рідкісних (орфанних) захворювань.

З огляду на зазначене та з метою недопущення неоднозначного 
тлумачення пропонованих у проекті правових норм у процесі 
правозастосування, вбачається доцільним уточнити, що від оподаткування 
податком на додану вартість звільняються операції з ввезення на митну 
територію України незареєстрованих лікарських засобів, у тому числі, 
лікарських засобів для лікування рідкісних (орфанних) захворювань, для 
індивідуального використання громадянами відповідно до Закону України 
«Про лікарські засоби». 

При цьому, слід також зазначити, що відповідно до абз. 7 ч. 6 ст. 17  
Закону України «Про лікарські засоби» дозвіл на ввезення на митну територію 
України незареєстрованих лікарських засобів для лікування рідкісних 
(орфанних) захворювань стосується «лише лікарських засобів, розроблених 
виключно для лікування рідкісних (орфанних) захворювань, які в 
установленому порядку допущені до застосування на території Сполучених 
Штатів Америки або держав - членів Європейського Союзу, незалежно від 
того, чи зареєстровані вони як лікарські засоби компетентними органами 
Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу», що, на нашу думку, 
також доцільно уточнити у законопроекті. 

Виходячи з вимог ст. 116 Конституції України, згідно з якою Кабінет 
Міністрів України забезпечує проведення податкової політики, щодо 
внесеного законопроекту доцільно отримати експертний висновок Уряду.
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