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від _______________ № _____________                          На № ________________ від _____________ 

 

Державна регуляторна служба 
України 

 

Про проведення оцінки регуляторного 

впливу проєкту наказу 

 

Міністерство охорони здоров’я України надсилає для проведення оцінки 
регуляторного впливу 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), розроблений з метою приведення у відповідність з нормами 
законодавства, автоматизації процесу опрацювання повідомлень про внесення 
інформації до Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, 
активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для 
діагностики in vitro в обіг з урахуванням необхідного об’єму даних для ведення 
відповідного реєстру. 

Ураховуючи важливість виконання завдань, передбачених проєктом 
наказу, просимо розглянути та погодити проєкт наказу в п’ятиденний строк. 

 

Додатки:    1. Проєкт наказу на 11 арк. в 1 прим. 
2. Пояснювальна записка на 3 арк. в 1 прим. 
3. Порівняльна таблиця на 11 арк. в 1 прим. 
4. Аналіз регуляторного впливу на 16 арк. в 1 прим. 
5. Інформаційно-довідкові матеріали на 2 арк. в 1 прим. 

 

 

Заступник Міністра  
з питань цифрового розвитку, цифрових  
трансформацій і цифровізації                                         Марія КАРЧЕВИЧ 

 

 

 

Марта Данилова  (044) 253 33 31 
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ПОВІДОМЛЕННЯ 

про оприлюднення 

проєкту 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» 

 

Міністерством охорони здоров’я України на громадське обговорення 
пропонується 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 акта) 
розроблено з метою приведення у відповідність з нормами законодавства, 
автоматизації процесу опрацювання повідомлень про внесення інформації до 
Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних 
виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в обіг з 
урахуванням необхідного об’єму даних для ведення відповідного реєстру. 

Проєкт акта оприлюднено шляхом розміщення на офіційному вебсайті 
Міністерства охорони здоров’я України у мережі Інтернет (https://moz.gov.ua). 

Пропозиції та зауваження щодо проєкту акта просимо надсилати протягом 
30 днів з дати публікації на адресу МОЗ у письмовому або електронному вигляді 
у формі порівняльної таблиці за адресою: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, 
Директорат з розвитку цифрових трансформацій в охороні здоров’я, телефон: 
(044) 253-33-31, (e-mail: m.v.danylova@moz.gov.ua). 

 

 

Генеральний директор 

Директорату з розвитку цифрових 

трансформацій в охороні здоров’я                                        Олена САВІЧЕВА 

 

 

https://moz.gov.ua/






























Додаток до листа ДРС 

https://moz.gov.ua/article/public-discussions/proekt-nakazu-moz-ukraini-pro-vnesennja-zmin-do-porjadku-vedennja-reestru-osib-vidpovidalnih-za-

vvedennja-medichnih-virobiv-aktivnih-medichnih-virobiv-jaki-implantujut-ta-medichnih-virobiv-dlja-diagnostiki-in-vitro-v-obig-formi-povidomlen?preview=1  

 

https://moz.gov.ua/article/public-discussions/proekt-nakazu-moz-ukraini-pro-vnesennja-zmin-do-porjadku-vedennja-reestru-osib-vidpovidalnih-za-vvedennja-medichnih-virobiv-aktivnih-medichnih-virobiv-jaki-implantujut-ta-medichnih-virobiv-dlja-diagnostiki-in-vitro-v-obig-formi-povidomlen?preview=1
https://moz.gov.ua/article/public-discussions/proekt-nakazu-moz-ukraini-pro-vnesennja-zmin-do-porjadku-vedennja-reestru-osib-vidpovidalnih-za-vvedennja-medichnih-virobiv-aktivnih-medichnih-virobiv-jaki-implantujut-ta-medichnih-virobiv-dlja-diagnostiki-in-vitro-v-obig-formi-povidomlen?preview=1

