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РІШЕННЯ
про погодження проєкту регуляторного акта

Державна регуляторна служба України відповідно до Закону України
«Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності» 
розглянула проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України 
«Про затвердження Змін до Порядку затвердження та проведення програми 
розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських засобів та 
програми доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного 
лікарського засобу після завершення клінічного випробування» (далі – проєкт 
наказу), а також документи, що надані до нього листом Міністерства охорони 
здоров’я України від 17.09.2024 № 24-04/35881/2-24.

За результатами проведеного аналізу проєкту наказу та аналізу його 
регуляторного впливу на відповідність вимогам статей 4, 5, 8 і 9 Закону
України «Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської 
діяльності», та керуючись вимогами частини четвертої статті 21 цього Закону, 
Державна регуляторна служба України

вирішила:

погодити проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України 
«Про затвердження Змін до Порядку затвердження та проведення програми 
розширеного доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських засобів та 
програми доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного 
лікарського засобу після завершення клінічного випробування».
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