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  Державна регуляторна служба України 

 

Міністерство охорони здоров’я України опрацювало рішення про відмову 

в погодженні проекту регуляторного акта від 16.07.2020 № 427 та повідомляє. 

Проект наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про  затвердження Змін до Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, переліку 

відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них» розроблено 

відповідно до пункту 31 Плану діяльності Міністерства охорони здоров'я 

України з підготовки проектів регуляторних актів на 2020 рік, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України від 28.12.2019 № 2713. 

Спростування зауважень, наданих Державною регуляторною службою 

України відповідно до Рішення про відмову в погодженні проекту 

регуляторного акта від 16.07.2020 № 427, додається. 

Враховуючи викладене, повторно звертаємось з проханням розглянути та 

погодити проект наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про затвердження Змін до Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, переліку 

відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них». 

 

Додатки: 

1. Спростування зауважень, наданих Державною регуляторною службою 

України відповідно до Рішення про відмову в погодженні проекту 

регуляторного акта від 16.07.2020 № 427, на 8 арк. 

2. Копія проекту акта на 5 арк. 

3. Копія пояснювальної записки на 5 арк. 

4. Порівняльна таблиця на 8 арк. 

5. Аналіз регуляторного впливу на 20 арк. 

6. Повідомлення про оприлюднення на 2 арк. 

 

Заступник Міністра 

з питань європейської інтеграції 

Ігор ІВАЩЕНКО 

 
Косенко О.О. 200 07 98 
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Спростування зауважень, наданих Державною регуляторною службою 

України відповідно до Рішення про відмову в погодженні проекту 

регуляторного акта від 16.07.2020 № 427: 

 

проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про затвердження Змін до Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, 

переліку відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них» 

(далі – проєкт наказу) 

 

1) У абзаці четвертому на сторінці першій Рішення про відмову в 

погодженні проекту регуляторного акта від 16.07.2020 № 427 (далі – Рішення 

№ 427) зазначено, що положення проекту наказу за своїм змістом є аналогічними 

положенням, викладеним у попередній редакції проекту наказу надісланого 

листом Міністерства охорони здоров'я України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20, 

відповідно до якого було прийняте рішення про відмову у погодженні від 

13.03.2020 № 161. 

У абзаці третьому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що 

проектом передбачаються підстави для виключення інформації з Реєстру осіб. 

Вказане не відповідає дійсності, у зв’язку із наступним. 

а) Назву проєкту наказу змінено у зв’язку із попередніми зауваженнями 

Міністерства юстиції України. 

Листом МОЗ України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20 надіслано проєкт 

наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про внесення змін до наказу 

Міністерства охорони здоров’я України від 10 лютого 2017 року № 122». 

Листом МОЗ України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20 надіслано проєкт 

наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Змін до 

Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, 

активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для 

діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, переліку відомостей, які 

зберігаються в ньому, та режиму доступу до них». 

б) Змінено преамбулу проєкту наказу в частині додавання підстав розробки 

проекту наказу. 

Додано посилання на пункт 1 Плану заходів із застосування Технічного 

регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 02.102013 № 753, пункту 1 Плану заходів із застосування 

Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 

затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 754, 

пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо активних 

медичних виробів, які імплантують, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 02.10.2013 № 755, згідно з якими передбачено вжиття, 

зокрема, МОЗ України заходів щодо приведення в разі потреби власних 

нормативно-правових актів у відповідність з технічними регламентами. 

Підставами для приведення власних нормативно-правових актів у 

відповідність з технічними регламентами є зміни в пунктах технічних 
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регламентів, які відокремлені від загального тексту заголовком «Реєстрація осіб, 

відповідальних за введення медичних виробів в обіг», а саме: 

- в пункті 31 Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753, 

- в пункті 23 Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики in vitro, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 

від 02.10.2013 № 754, 

- в пункті 35 Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, 

які імплантують, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 

від 02.10.2013№ 755. 

Так, постановою Кабінету Міністрів України від 08.04.2020 № 271 

«Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України» вказані вище 

пункти технічних регламентів доповнено новими абзацами такого змісту: 

«Виключення інформації з Реєстру здійснюється на підставі наказу 

Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого рішення. 

Підставами для виключення інформації з Реєстру є: 

припинення діяльності особи, відповідальної за введення виробів в обіг; 

невідповідність виробів встановленим вимогам; 

надання недостовірної інформації особою, відповідальною за введення 

виробів в обіг; 

закінчення строку дії декларації про відповідність та/або сертифіката 

відповідності; 

припинення дії або закінчення строку дії доручення від виробника 

уповноваженому представнику (довіреності, договору, контракту тощо); 

письмова заява особи, відповідальної за введення виробів в обіг.». 

в) У змінах, що пропонуються проєктом наказу, надісланим листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, абзац дев’ятий пункту 3 викладено у 

редакції: 

«17. Виключення інформації з Реєстру осіб здійснюється за наявності 

підстав, визначених у Технічному регламенті щодо медичних виробів, 

Технічному регламенті щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 

Технічному регламенті щодо активних медичних виробів, які імплантують, після 

прийняття наказу Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого 

рішення.», 

що суттєво відрізняється від аналогічної частини проєкту наказу, надісланого 

листом МОЗ України від 05.02.2020 № 24-02/3346/2-20: 

«17. Виключення інформації з Реєстру осіб здійснюється на підставі наказу 

Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого рішення.  

Підставами для виключення інформації з Реєстру осіб є: 

припинення діяльності особи, відповідальної за введення виробів в обіг; 

невідповідність виробів встановленим вимогам; 

надання недостовірної інформації особою, відповідальною за введення 

виробів в обіг; 

закінчення строку дії Декларації про відповідність (у разі його визначення); 
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припинення дії або закінчення строку дії доручення від виробника 

уповноваженому представнику (довіреності, договору, контракту тощо); 

письмова заява особи, відповідальної за введення виробів в обіг.». 

г) В змінах, що пропонуються проєктом наказу, надісланим листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, змінено пункт 4 у зв’язку із 

попередніми зауваженнями Міністерства юстиції України. 

 

2) У абзаці четвертому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що 

преамбулі проекту наказу розробником зазначено, що проект наказу розроблено 

відповідно до пункту 1 постанови Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015 

року № 1057 «Про визначення сфер діяльності, в яких центральні органи 

виконавчої влади та Служба безпеки України здійснюють функції технічного 

регулювання», підпункту 6 пункту 4, абзацу п’ятдесятого підпункту 10 пункту 4, 

пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267. 

Вказане стосувалось проекту наказу, надісланого листом Міністерства 

охорони здоров'я України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20. 

Натомість преамбула проєкту наказу, надісланого листом МОЗ України від 

01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, викладена інакше: 

«Відповідно до пункту 31 Технічного регламенту щодо медичних виробів та 

пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо медичних 

виробів, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 

2013 року № 753, пункту 23 Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики in vitro та пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного 

регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затверджених 

постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 року № 754, пункту 

35 Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, та 

пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо активних 

медичних виробів, які імплантують, затверджених постановою Кабінету Міністрів 

України від 02 жовтня 2013 року № 755, підпункту 6 пункту 4, підпункту 16 

пункту 4, пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, 

затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року 

№ 267 (у редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року 

№ 90), пункту 1 постанови Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015 року № 

1057 «Про визначення сфер діяльності, в яких центральні органи виконавчої 

влади та Служба безпеки України здійснюють функції технічного 

регулювання»,». 

 

3) У абзаці дев’ятому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що в 

законодавстві, відповідно до якого розроблено проект наказу, відсутні прямі 

законодавчі підстави для його розроблення та прийняття, зазначене не відповідає 

статті 5 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 

господарської діяльності» в частині недопущення прийняття регуляторних актів, 

які є непослідовними або не узгоджуються з діючими регуляторними актами. 
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Варто зазначити, що в Україні технічне регулювання запроваджено 

відповідно до частини першої статті 56 Глави 3 «Технічні бар’єри у торгівлі» 

Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, 

Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з 

іншої сторони (далі – Угода) ратифіковано із заявою Законом України № 1678-VII 

від 16.09.2014. 

Законом України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності» (далі – 

Закон) визначено правові та організаційні засади розроблення, прийняття та 

застосування технічних регламентів і передбачених ними процедур оцінки 

відповідності, а також здійснення добровільної оцінки відповідності. 

Відповідно до статті 5 Закону України «Про технічні регламенти та оцінку 

відповідності» прийнято постанови Кабінету Міністрів України: 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 

медичних виробів», 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 

медичних виробів для діагностики in vitro», 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 

активних медичних виробів, які імплантують». 

Галузевий закон щодо медичних виробів відсутній в законодавстві України. 

Враховуючи викладене в законодавстві України є неможливою наявність 

прямих законодавчих підстави для розроблення та прийняття проєкту наказу МОЗ 

України, який вносить зміни в чинний наказ МОЗ України від 10.02.2017 № 122 

«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, форми повідомлень, переліку відомостей, 

які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них» (зареєстровано в 

Міністерстві юстиції України 07.03.2017 за № 317/30185). 

Натомість у абзаці третьому пункту 31 Технічного регламенту щодо 

медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № 753, у абзаці одинадцятому пункту 23 Технічного регламенту щодо 

медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 02.10.2013 № 754, у абзаці першому пункту 35 Технічного 

регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013№ 755, встановлено, що 

порядок ведення зазначеного Реєстру, форми повідомлень, перелік відомостей, які 

зберігаються в Реєстрі, та режим доступу до них затверджуються МОЗ. 

Останнє є прямою законодавчою підставою для розроблення та прийняття 

проєкту наказу, надісланого листом МОЗ України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20. 

 

4) У абзаці десятому на сторінці другій та у абзацах першому та другому на 

сторінці третій Рішення № 427 зазначено: 

«2. Крім цього, в наданому розробником АРВ до проекту наказу не 

визначена проблема, яку пропонується розв’язати шляхом державного 

регулювання, не визначені причини її виникнення, не оцінено важливість 

зазначеної проблеми. 
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Так, розробник в АРВ зазначає, що відсутність механізму вилучення 

інформації з Рєстру осіб дозволяє суб’єктам господарювання незаконно 

застосовувати належність продукції до медичної під час обігу на ринку. 

При цьому, розробник не вказує як саме виникла ця проблема та яким 

чином вона буде вирішена в разі прийняття проекту наказу. 

Запропонований механізм регулювання розробником не обґрунтований та 

не обрахований, лише задекларовані витрати без розрахунків, що в свою чергу 

ставить під сумнів адекватність цих величин». 

В аналізі регуляторного впливу до проєкту наказу, надісланого листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, в розділі І. «Визначення проблеми», 

зокрема, зазначено: 

«Проблема: в наказі відсутній механізм регулювання наповнення Реєстру 

осіб. 

Ціль: вирішити / розв’язати проблему у спосіб, який передбачає наявність 

мінімальних ризиків. 

Причини виникнення: при розробці базового наказу не враховано всі 

аспекти ведення Реєстру осіб та потреби сучасності, спричинені змінами у 

технічних регламентах відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 

08.04.2020 № 271 «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів 

України». 

Оцінка важливості проблеми 

Невирішення проблеми призводить до наступних негативних наслідків:  

- відсутність механізму регулювання наповнення Реєстру осіб дозволяє 

суб’єктам господарювання незаконно застосовувати належність продукції до 

медичної під час обігу на ринку; 

- у Держлікслужби відсутні юридичні підстави регулювати наповнення 

Реєстру осіб; 

- наявні труднощі в ідентифікації продукції під час обігу на ринку та 

здійснення державного ринкового нагляду і контролю; 

- наявний ризик потрапляння до споживача / користувача потенційно 

небезпечних медичних виробів; 

- зростання рівня корупційних ризиків через залишення ситуації без змін.». 

Наведемо приклад застосування суб’єктами господарювання незаконної 

належності продукції до медичної під час обігу на ринку. 

У статті 193.1 Податкового кодексу України встановлено розміри ставок 

податку від бази оподаткування в таких розмірах: 

а) 20 відсотків; 

б) 0 відсотків; 

в) 7 відсотків по операціях з: 

постачання на митній території України та ввезення на митну територію 

України лікарських засобів, дозволених для виробництва і застосування в Україні 

та внесених до Державного реєстру лікарських засобів, а також медичних виробів, 

які внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного 

призначення або відповідають вимогам відповідних технічних регламентів, що 
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підтверджується документом про відповідність, та дозволені для надання на 

ринку та/або введення в експлуатацію і застосування в Україні; 

постачання на митній території України та ввезення на митну територію 

України лікарських засобів, медичних виробів та/або медичного обладнання, 

дозволених для застосування у межах клінічних випробувань, дозвіл на 

проведення яких надано центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 

формування державної політики у сфері охорони здоров’я. 

Наразі діють постанови Кабінету Міністрів України: 

від 20.03.2020 № 224 «Про затвердження переліку товарів (у тому числі 

лікарських засобів, медичних виробів та/або медичного обладнання), необхідних 

для виконання заходів, спрямованих на запобігання виникненню і поширенню, 

локалізацію та ліквідацію спалахів, епідемій та пандемій гострої респіраторної 

хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2, які звільняються 

від сплати ввізного мита та операції з ввезення яких на митну територію України 

та/або операції з постачання яких на митній території України звільняються від 

оподаткування податком на додану вартість» 

від 20.03.2020 № 225 «Деякі питання закупівлі товарів, робіт і послуг, 

необхідних для здійснення заходів, спрямованих на запобігання виникненню та 

поширенню, локалізацію та ліквідацію спалахів, епідемій та пандемій гострої 

респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2, на 

території України» (включено медичні вироби). 

Згідно вимог вказаних вище пунктів технічних регламентів щодо реєстрації 

до Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних 

медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro 

в обіг вносяться медичні вироби, для яких передбачено проведення оцінки 

відповідності без залучення призначених органів з оцінки відповідності. 

Тобто, суб’єкт господарювання самостійно виконав вимоги технічних 

регламентів (провів випробування, сформував технічну документацію, наніс на 

етикетку та інструкцію знак відповідності технічним регламентам, що є 

запорукою безпечності виробу, й інше), був внесений Державною службою 

України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) 

в Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних 

виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в обіг та 

застосовує знижену ставку податку 7 %, а наразі 0 %, замість 20 %. 

Наразі у Держлікслужби навіть за обґрунтованих сумнівів відсутні підстави 

перевіряти повноту самостійного виконання суб’єктом господарювання вимоги 

технічних регламентів до внесення інформації в Реєстр осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг. 

Перевірити вказане Держлікслужба, як орган державного ринкового нагляду 

щодо медичних виробів, що діє згідно постанови Кабінету Міністрів України від 

28.12.2016 № 1069 «Про затвердження переліку видів продукції, щодо яких 

органи державного ринкового нагляду здійснюють державний ринковий нагляд», 

має право лише під час здійснення перевірок у виробників або розповсюджувачів 
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у випадках, визначених у статтях 24 та 25 Закону України «Про державний 

ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції». 

Навіть після вжиття заходів згідно норм Закону України «Про державний 

ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції» виріб, небезпеку якого 

доведено, не може бути вилучений з Реєстру осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних 

виробів для діагностики in vitro в обіг, що потенційно може використовуватись 

несумлінними суб’єктами господарювання. 

Обрахувати в грошовому еквіваленті шкоду, що наноситься державі, 

споживачам та користувачам медичних виробів (пацієнтам, лікарям, тощо) 

неможливо, оскільки для доведення адекватності обрахованих величин окрім 

МОЗ України та Держлікслужби необхідно залучити: Міністерство фінансів 

України, Міністерство розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства 

України, Антимонопольний комітет України, Рахункову палату України, 

Державну фіскальну службу, Державну митну службу України, правоохоронні 

органи, тощо. Шкоду, що потенційно може бути нанесена життю та здоров’ю 

людей через застосування медичних виробів, відносно яких, наприклад, 

не проведено жодних випробувань, оцінити в грошовому еквіваленті неможливо. 

Враховуючи викладене, в аналізі регуляторного впливу та тесті малого 

підприємництва МОЗ України наведено розрахунок лише загальних витрат 

суб’єктами державного регулювання. 

 

5) У абзацах четвертому та п’ятому на сторінці третій Рішення № 427 

зазначено: 

«Так, наприклад, розробник зазначає, що орієнтовні витрати суб’єктів 

господарювання складають 932652,9 грн. 

При цьому розробник не вказує джерело отримання аналітичних даних та їх 

складові». 

Витрати суб’єктів господарювання у розмірі 932652,9 грн. були обраховані 

в аналізі регуляторного впливу до проєкту наказу, що надіслано листом МОЗ 

України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20. 

В аналізі регуляторного впливу аналогічна величина становить: перший рік: 

1134747,9 (за п’ять років: 2769181,8)** (Примітка **: див. додаток до Аналізу 

регуляторного впливу). У додатку до аналізу регуляторного впливу «Тест малого 

підприємництва (М-Тест)» наведено посилання на джерела даних: Комітет з 

охорони здоров’я Європейської Бізнес Асоціації, профільні асоціації, МОЗ 

України, Держлікслужба, Міністерство фінансів України (примітки 1-6). 

 

6) У абзаці одинадцятому на сторінці третій Рішення № 427 зазначено, що 

під час попереднього розгляду з’ясовано, що проект наказу не внесений до Плану 

діяльності з підготовки проектів регуляторних актів на 2020 рік у порядку, 

передбаченому статтею 7 Закону «Про засади державної регуляторної політики у 

сфері господарської діяльності». Зазначене порушує один з ключових принципів 

державної регуляторної політики – принцип прозорості та врахування 
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громадської думки (відкритості для фізичних і юридичних осіб, їх об’єднань дій 

регуляторних органів на всіх етапах їх регуляторної діяльності). 

Проєкт наказу розроблено відповідно до пункту 31 Плану діяльності 

Міністерства охорони здоров'я України з підготовки проектів регуляторних актів 

на 2020 рік, затверджений наказом МОЗ України від 28.12.2019 № 2713, який 

розміщено за посиланням: 

https://moz.gov.ua/article/ministry-mandates/nakaz-moz-ukraini-vid-28122019--2713-

pro-zatverdzhennja-planu-dijalnosti-ministerstva-ohoroni-zdorovja-ukraini-z-

pidgotovki-proektiv-reguljatornih-aktiv-na-2020-rik 

Наразі з метою забезпечення громадського обговорення проєкт наказу 

розміщено на: 

- офіційному веб-сайті Міністерства охорони здоров'я України: 

https://moz.gov.ua/article/public-discussions/proekt-nakazu-ministerstva-ohoroni-

zdorovja-ukraini-pro-zatverdzhennja-zmin-do-porjadku-vedennja-reestru-osib-

vidpovidalnih-za-vvedennja-medichnih-virobiv-aktivnih-medichnih-virobiv-jaki-

implantujut-ta-medichnih-virobiv-dlja-diagnostiki-?preview=1 ; 

- офіційному веб-сайті Державної служби України з лікарських засобів та 

контролю за наркотиками http://www.dls.gov.ua /нормативні-

документи/регуляторна-діяльність/проекти/. 

Проєкт наказу попередньо було оприлюднено 31.01.2020 на офіційному 

сайті МОЗ України для громадського обговорення. 

Доцільність внесення змін, що пропонуються у проекті наказу, обговорено 

та підтримано на нарадах з представниками Комітету з охорони здоров’я 

Європейської Бізнес Асоціації, Комітету Палати з питань охорони здоров’я 

Американської торгівельної палати в Україні, Асоціації «Оператори ринку 

медичних виробів», що засвідчено протоколами нарад від 25.11.2019 та 

20.12.2019. Представниками профільних асоціацій забезпечено інформування 

суб’єктів господарювання щодо змін у відповідному в державному регулюванні. 

Консультації щодо визначення впливу запропонованого регулювання на 

суб’єктів малого підприємництва та визначення детального переліку процедур, 

виконання яких необхідно для дотримання вимог регулювання, проведено 

Асоціацією «Оператори ринку медичних виробів» під час ініціювання підписання 

Меморандуму про співпрацю між Міністерством охорони здоров’я України, 

Міністерством економічного розвитку і торгівлі України та Агенцією 

міжнародної номенклатури медичних виробів Global Medical Device Nomenclature, 

який було підписано 18.07.2018. 

Також Європейською Бізнес Асоціацією та Американською Торгівельною 

Палатою в Україні підтримано запровадження національного класифікатора НК 

024:2019 «Класифікатор медичних виробів», затвердженого наказом Міністерства 

економічного розвитку і торгівлі України від 05.02.2019 № 159. 

 

 

Генеральний директор 

Директорату фармацевтичного забезпечення                Олександр КОМАРІДА 
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Спростування зауважень, наданих Державною регуляторною службою 

України відповідно до Рішення про відмову в погодженні проекту 

регуляторного акта від 16.07.2020 № 427: 

 

проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про затвердження Змін до Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, 

переліку відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них» 

(далі – проєкт наказу) 

 

1) У абзаці четвертому на сторінці першій Рішення про відмову в 

погодженні проекту регуляторного акта від 16.07.2020 № 427 (далі – Рішення 
№ 427) зазначено, що положення проекту наказу за своїм змістом є аналогічними 

положенням, викладеним у попередній редакції проекту наказу надісланого 

листом Міністерства охорони здоров'я України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20, 
відповідно до якого було прийняте рішення про відмову у погодженні від 

13.03.2020 № 161. 

У абзаці третьому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що 

проектом передбачаються підстави для виключення інформації з Реєстру осіб.  
Вказане не відповідає дійсності, у зв’язку із наступним. 

а) Назву проєкту наказу змінено у зв’язку із попередніми зауваженнями 

Міністерства юстиції України. 
Листом МОЗ України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20 надіслано проєкт 

наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про внесення змін до наказу 

Міністерства охорони здоров’я України від 10 лютого 2017 року № 122». 

Листом МОЗ України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20 надіслано проєкт 
наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Змін до 

Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, 

активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для 
діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, переліку відомостей, які 

зберігаються в ньому, та режиму доступу до них». 

б) Змінено преамбулу проєкту наказу в частині додавання підстав розробки 

проекту наказу. 
Додано посилання на пункт 1 Плану заходів із застосування Технічного 

регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 02.102013 № 753, пункту 1 Плану заходів із застосування 
Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 

затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 754, 

пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо активних 

медичних виробів, які імплантують, затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від 02.10.2013 № 755, згідно з якими передбачено вжиття, 

зокрема, МОЗ України заходів щодо приведення в разі потреби власних 

нормативно-правових актів у відповідність з технічними регламентами. 

Підставами для приведення власних нормативно-правових актів у 
відповідність з технічними регламентами є зміни в пунктах технічних 
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регламентів, які відокремлені від загального тексту заголовком «Реєстрація осіб, 

відповідальних за введення медичних виробів в обіг», а саме: 
- в пункті 31 Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753, 

- в пункті 23 Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики in vitro, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 
від 02.10.2013 № 754, 

- в пункті 35 Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, 

які імплантують, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 

від 02.10.2013№ 755. 
Так, постановою Кабінету Міністрів України від 08.04.2020 № 271 

«Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України» вказані вище 

пункти технічних регламентів доповнено новими абзацами такого змісту:  
«Виключення інформації з Реєстру здійснюється на підставі наказу 

Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого рішення. 

Підставами для виключення інформації з Реєстру є: 

припинення діяльності особи, відповідальної за введення виробів в обіг; 
невідповідність виробів встановленим вимогам; 

надання недостовірної інформації особою, відповідальною за введення 

виробів в обіг; 
закінчення строку дії декларації про відповідність та/або сертифіката 

відповідності; 

припинення дії або закінчення строку дії доручення від виробника 

уповноваженому представнику (довіреності, договору, контракту тощо);  
письмова заява особи, відповідальної за введення виробів в обіг.». 

в) У змінах, що пропонуються проєктом наказу, надісланим листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, абзац дев’ятий пункту 3 викладено у 
редакції: 

«17. Виключення інформації з Реєстру осіб здійснюється за наявності 

підстав, визначених у Технічному регламенті щодо медичних виробів, 

Технічному регламенті щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 
Технічному регламенті щодо активних медичних виробів, які імплантують, після 

прийняття наказу Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого 

рішення.», 
що суттєво відрізняється від аналогічної частини проєкту наказу, надісланого 

листом МОЗ України від 05.02.2020 № 24-02/3346/2-20: 

«17. Виключення інформації з Реєстру осіб здійснюється на підставі наказу 

Держлікслужби, який видається відповідно до прийнятого рішення.  
Підставами для виключення інформації з Реєстру осіб є: 

припинення діяльності особи, відповідальної за введення виробів в обіг; 

невідповідність виробів встановленим вимогам; 

надання недостовірної інформації особою, відповідальною за введення 
виробів в обіг; 

закінчення строку дії Декларації про відповідність (у разі його визначення); 
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припинення дії або закінчення строку дії доручення від виробника 

уповноваженому представнику (довіреності, договору, контракту тощо);  
письмова заява особи, відповідальної за введення виробів в обіг.». 

г) В змінах, що пропонуються проєктом наказу, надісланим листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, змінено пункт 4 у зв’язку із 

попередніми зауваженнями Міністерства юстиції України. 
 

2) У абзаці четвертому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що 

преамбулі проекту наказу розробником зазначено, що проект наказу розроблено 

відповідно до пункту 1 постанови Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015 
року № 1057 «Про визначення сфер діяльності, в яких центральні органи 

виконавчої влади та Служба безпеки України здійснюють функції технічного 

регулювання», підпункту 6 пункту 4, абзацу п’ятдесятого підпункту 10 пункту 4, 
пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267. 

Вказане стосувалось проекту наказу, надісланого листом Міністерства 

охорони здоров'я України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20. 
Натомість преамбула проєкту наказу, надісланого листом МОЗ України від 

01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, викладена інакше: 

«Відповідно до пункту 31 Технічного регламенту щодо медичних виробів та 
пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо медичних 

виробів, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 

2013 року № 753, пункту 23 Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики in vitro та пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного 
регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затверджених 

постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 року № 754, пункту 

35 Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, та 
пункту 1 Плану заходів із застосування Технічного регламенту щодо активних 

медичних виробів, які імплантують, затверджених постановою Кабінету Міністрів 

України від 02 жовтня 2013 року № 755, підпункту 6 пункту 4, підпункту 16 

пункту 4, пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, 
затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року 

№ 267 (у редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року 

№ 90), пункту 1 постанови Кабінету Міністрів України від 16 грудня 2015 року № 
1057 «Про визначення сфер діяльності, в яких центральні органи виконавчої 

влади та Служба безпеки України здійснюють функції технічного 

регулювання»,». 

 
3) У абзаці дев’ятому на сторінці другій Рішення № 427 зазначено, що в 

законодавстві, відповідно до якого розроблено проект наказу, відсутні прямі 

законодавчі підстави для його розроблення та прийняття, зазначене не відповідає 

статті 5 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 
господарської діяльності» в частині недопущення прийняття регуляторних актів, 

які є непослідовними або не узгоджуються з діючими регуляторними актами. 
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Варто зазначити, що в Україні технічне регулювання запроваджено 

відповідно до частини першої статті 56 Глави 3 «Технічні бар’єри у торгівлі» 
Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, 

Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з 

іншої сторони (далі – Угода) ратифіковано із заявою Законом України № 1678-VII 

від 16.09.2014. 
Законом України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності» (далі – 

Закон) визначено правові та організаційні засади розроблення, прийняття та 

застосування технічних регламентів і передбачених ними процедур оцінки 

відповідності, а також здійснення добровільної оцінки відповідності. 
Відповідно до статті 5 Закону України «Про технічні регламенти та оцінку 

відповідності» прийнято постанови Кабінету Міністрів України: 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 
медичних виробів», 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 

медичних виробів для діагностики in vitro», 

- від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо 
активних медичних виробів, які імплантують». 

Галузевий закон щодо медичних виробів відсутній в законодавстві України. 

Враховуючи викладене в законодавстві України є неможливою наявність 
прямих законодавчих підстави для розроблення та прийняття проєкту наказу МОЗ 

України, який вносить зміни в чинний наказ МОЗ України від 10.02.2017 № 122 

«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, форми повідомлень, переліку відомостей, 

які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них» (зареєстровано в 

Міністерстві юстиції України 07.03.2017 за № 317/30185). 
Натомість у абзаці третьому пункту 31 Технічного регламенту щодо 

медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № 753, у абзаці одинадцятому пункту 23 Технічного регламенту щодо 

медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженого постановою Кабінету 
Міністрів України від 02.10.2013 № 754, у абзаці першому пункту 35 Технічного 

регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013№ 755, встановлено, що 
порядок ведення зазначеного Реєстру, форми повідомлень, перелік відомостей, які 

зберігаються в Реєстрі, та режим доступу до них затверджуються МОЗ. 

Останнє є прямою законодавчою підставою для розроблення та прийняття 

проєкту наказу, надісланого листом МОЗ України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20. 
 

4) У абзаці десятому на сторінці другій та у абзацах першому та другому на 

сторінці третій Рішення № 427 зазначено: 

«2. Крім цього, в наданому розробником АРВ до проекту наказу не 
визначена проблема, яку пропонується розв’язати шляхом державного 

регулювання, не визначені причини її виникнення, не оцінено важливість 

зазначеної проблеми. 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/124-19#n71
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Так, розробник в АРВ зазначає, що відсутність механізму вилучення 

інформації з Рєстру осіб дозволяє суб’єктам господарювання незаконно 
застосовувати належність продукції до медичної під час обігу на ринку.  

При цьому, розробник не вказує як саме виникла ця проблема та яким 

чином вона буде вирішена в разі прийняття проекту наказу.  

Запропонований механізм регулювання розробником не обґрунтований та 
не обрахований, лише задекларовані витрати без розрахунків, що в свою чергу 

ставить під сумнів адекватність цих величин». 

В аналізі регуляторного впливу до проєкту наказу, надісланого листом МОЗ 

України від 01.07.2020 № 24-02/18166/2-20, в розділі І. «Визначення проблеми», 
зокрема, зазначено: 

«Проблема: в наказі відсутній механізм регулювання наповнення Реєстру 

осіб. 
Ціль: вирішити / розв’язати проблему у спосіб, який передбачає наявність 

мінімальних ризиків. 

Причини виникнення: при розробці базового наказу не враховано всі 

аспекти ведення Реєстру осіб та потреби сучасності, спричинені змінами у 
технічних регламентах відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 

08.04.2020 № 271 «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів 

України». 
Оцінка важливості проблеми 

Невирішення проблеми призводить до наступних негативних наслідків:  

- відсутність механізму регулювання наповнення Реєстру осіб дозволяє 

суб’єктам господарювання незаконно застосовувати належність продукції до 
медичної під час обігу на ринку; 

- у Держлікслужби відсутні юридичні підстави регулювати наповнення 

Реєстру осіб; 
- наявні труднощі в ідентифікації продукції під час обігу на ринку та 

здійснення державного ринкового нагляду і контролю; 

- наявний ризик потрапляння до споживача / користувача потенційно 

небезпечних медичних виробів; 
- зростання рівня корупційних ризиків через залишення ситуації без змін.». 

Наведемо приклад застосування суб’єктами господарювання незаконної 

належності продукції до медичної під час обігу на ринку. 
У статті 193.1 Податкового кодексу України встановлено розміри ставок 

податку від бази оподаткування в таких розмірах: 

а) 20 відсотків; 

б) 0 відсотків; 
в) 7 відсотків по операціях з: 

постачання на митній території України та ввезення на митну територію 

України лікарських засобів, дозволених для виробництва і застосування в Україні 

та внесених до Державного реєстру лікарських засобів, а також медичних виробів, 
які внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного 

призначення або відповідають вимогам відповідних технічних регламентів, що 
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підтверджується документом про відповідність, та дозволені для надання на 

ринку та/або введення в експлуатацію і застосування в Україні; 
постачання на митній території України та ввезення на митну територію 

України лікарських засобів, медичних виробів та/або медичного обладнання, 

дозволених для застосування у межах клінічних випробувань, дозвіл на 

проведення яких надано центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування державної політики у сфері охорони здоров’я. 

Наразі діють постанови Кабінету Міністрів України: 

від 20.03.2020 № 224 «Про затвердження переліку товарів (у тому числі 

лікарських засобів, медичних виробів та/або медичного обладнання), необхідних 
для виконання заходів, спрямованих на запобігання виникненню і поширенню, 

локалізацію та ліквідацію спалахів, епідемій та пандемій гострої респіраторної 

хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2, які звільняються 
від сплати ввізного мита та операції з ввезення яких на митну територію України 

та/або операції з постачання яких на митній території України звільняються від 

оподаткування податком на додану вартість» 

від 20.03.2020 № 225 «Деякі питання закупівлі товарів, робіт і послуг, 
необхідних для здійснення заходів, спрямованих на запобігання виникненню та 

поширенню, локалізацію та ліквідацію спалахів, епідемій та пандемій гострої 

респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2, на 
території України» (включено медичні вироби). 

Згідно вимог вказаних вище пунктів технічних регламентів щодо реєстрації 

до Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних 

медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro 
в обіг вносяться медичні вироби, для яких передбачено проведення оцінки 

відповідності без залучення призначених органів з оцінки відповідності. 

Тобто, суб’єкт господарювання самостійно виконав вимоги технічних 
регламентів (провів випробування, сформував технічну документацію, наніс на 

етикетку та інструкцію знак відповідності технічним регламентам, що є 

запорукою безпечності виробу, й інше), був внесений Державною службою 

України з лікарських засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужба) 
в Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних 

виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в обіг та 

застосовує знижену ставку податку 7 %, а наразі 0 %, замість 20 %. 
Наразі у Держлікслужби навіть за обґрунтованих сумнівів відсутні підстави 

перевіряти повноту самостійного виконання суб’єктом господарювання вимоги 

технічних регламентів до внесення інформації в Реєстр осіб, відповідальних за 

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 
медичних виробів для діагностики in vitro в обіг. 

Перевірити вказане Держлікслужба, як орган державного ринкового нагляду 

щодо медичних виробів, що діє згідно постанови Кабінету Міністрів України від 

28.12.2016 № 1069 «Про затвердження переліку видів продукції, щодо яких 
органи державного ринкового нагляду здійснюють державний ринковий нагляд», 

має право лише під час здійснення перевірок у виробників або розповсюджувачів 
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у випадках, визначених у статтях 24 та 25 Закону України «Про державний 

ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції». 
Навіть після вжиття заходів згідно норм Закону України «Про державний 

ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції» виріб, небезпеку якого 

доведено, не може бути вилучений з Реєстру осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних 
виробів для діагностики in vitro в обіг, що потенційно може використовуватись 

несумлінними суб’єктами господарювання. 

Обрахувати в грошовому еквіваленті шкоду, що наноситься державі, 

споживачам та користувачам медичних виробів (пацієнтам, лікарям, тощо) 
неможливо, оскільки для доведення адекватності обрахованих величин окрім 

МОЗ України та Держлікслужби необхідно залучити: Міністерство фінансів 

України, Міністерство розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства 
України, Антимонопольний комітет України, Рахункову палату України, 

Державну фіскальну службу, Державну митну службу України, правоохоронні 

органи, тощо. Шкоду, що потенційно може бути нанесена життю та здоров’ю 

людей через застосування медичних виробів, відносно яких, наприклад, 
не проведено жодних випробувань, оцінити в грошовому еквіваленті неможливо.  

Враховуючи викладене, в аналізі регуляторного впливу та тесті малого 

підприємництва МОЗ України наведено розрахунок лише загальних витрат 
суб’єктами державного регулювання. 

 

5) У абзацах четвертому та п’ятому на сторінці третій Рішення № 427 

зазначено: 
«Так, наприклад, розробник зазначає, що орієнтовні витрати суб’єктів 

господарювання складають 932652,9 грн. 

При цьому розробник не вказує джерело отримання аналітичних даних та їх 
складові». 

Витрати суб’єктів господарювання у розмірі 932652,9 грн. були обраховані 

в аналізі регуляторного впливу до проєкту наказу, що надіслано листом МОЗ 

України від 05.02.2020 № 24-04/3346/2-20. 
В аналізі регуляторного впливу аналогічна величина становить: перший рік: 

1134747,9 (за п’ять років: 2769181,8)** (Примітка **: див. додаток до Аналізу 

регуляторного впливу). У додатку до аналізу регуляторного впливу «Тест малого 
підприємництва (М-Тест)» наведено посилання на джерела даних: Комітет з 

охорони здоров’я Європейської Бізнес Асоціації, профільні асоціації, МОЗ 

України, Держлікслужба, Міністерство фінансів України (примітки 1-6). 

 
6) У абзаці одинадцятому на сторінці третій Рішення № 427 зазначено, що 

під час попереднього розгляду з’ясовано, що проект наказу не внесений до Плану 

діяльності з підготовки проектів регуляторних актів на 2020 рік у порядку, 

передбаченому статтею 7 Закону «Про засади державної регуляторної політики у 
сфері господарської діяльності». Зазначене порушує один з ключових принципів 

державної регуляторної політики – принцип прозорості та врахування 
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громадської думки (відкритості для фізичних і юридичних осіб, їх об’єднань дій 

регуляторних органів на всіх етапах їх регуляторної діяльності). 
Проєкт наказу розроблено відповідно до пункту 31 Плану діяльності  

Міністерства охорони здоров'я України з підготовки проектів регуляторних актів 

на 2020 рік, затверджений наказом МОЗ України від 28.12.2019 № 2713, який 

розміщено за посиланням: 
https://moz.gov.ua/article/ministry-mandates/nakaz-moz-ukraini-vid-28122019--2713-

pro-zatverdzhennja-planu-dijalnosti-ministerstva-ohoroni-zdorovja-ukraini-z-

pidgotovki-proektiv-reguljatornih-aktiv-na-2020-rik 

Наразі з метою забезпечення громадського обговорення проєкт наказу 
розміщено на: 

- офіційному веб-сайті Міністерства охорони здоров'я України: 

https://moz.gov.ua/article/public-discussions/proekt-nakazu-ministerstva-ohoroni-
zdorovja-ukraini-pro-zatverdzhennja-zmin-do-porjadku-vedennja-reestru-osib-

vidpovidalnih-za-vvedennja-medichnih-virobiv-aktivnih-medichnih-virobiv-jaki-

implantujut-ta-medichnih-virobiv-dlja-diagnostiki-?preview=1 ; 

- офіційному веб-сайті Державної служби України з лікарських засобів та 
контролю за наркотиками http://www.dls.gov.ua /нормативні-

документи/регуляторна-діяльність/проекти/. 

Проєкт наказу попередньо було оприлюднено 31.01.2020 на офіційному 
сайті МОЗ України для громадського обговорення. 

Доцільність внесення змін, що пропонуються у проекті наказу, обговорено 

та підтримано на нарадах з представниками Комітету з охорони здоров’я 

Європейської Бізнес Асоціації, Комітету Палати з питань охорони здоров’я 
Американської торгівельної палати в Україні, Асоціації «Оператори ринку 

медичних виробів», що засвідчено протоколами нарад від 25.11.2019 та 

20.12.2019. Представниками профільних асоціацій забезпечено інформування 
суб’єктів господарювання щодо змін у відповідному в державному регулюванні. 

Консультації щодо визначення впливу запропонованого регулювання на 

суб’єктів малого підприємництва та визначення детального переліку процедур, 

виконання яких необхідно для дотримання вимог регулювання, проведено 
Асоціацією «Оператори ринку медичних виробів» під час ініціювання підписання 

Меморандуму про співпрацю між Міністерством охорони здоров’я України, 

Міністерством економічного розвитку і торгівлі України та Агенцією 
міжнародної номенклатури медичних виробів Global Medical Device Nomenclature, 

який було підписано 18.07.2018. 

Також Європейською Бізнес Асоціацією та Американською Торгівельною 

Палатою в Україні підтримано запровадження національного класифікатора НК 
024:2019 «Класифікатор медичних виробів», затвердженого наказом Міністерства 

економічного розвитку і торгівлі України від 05.02.2019 № 159. 

 

 
Генеральний директор 

Директорату фармацевтичного забезпечення                Олександр КОМАРІДА 
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