
 
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

вул. М. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, тел. (044) 253-61-94, E-mail: moz@moz.gov.ua, 

web:http://www.moz.gov.ua, код ЄДРПОУ 00012925 

 

 

Від ___________ 20__ р. № ______________ На № ______________ від ___________ 20__ р.  
 

 

 Державна регуляторна служба України 

 

Міністерство охорони здоров’я України просить повторно надати 

Рішення про погодження проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Про затвердження Порядку подання повідомлення до Міністерства 

охорони здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи 

з біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт» (далі – проєкт 

наказу), у зв’язку закінченням 60 днів з дня зовнішнього погодження. 

Зазначений проєкт наказу був погоджений Рішенням Державної 

регуляторної служби України від 14.08.2024 №312. 

Просимо розглянути та погодити зазначений проєкт наказу в 

п’ятиденний термін.  

Додатки: 

1. Проєкт наказу з додатками на – 10 арк.. 

2. Пояснювальна записка на  – 4 арк. 

3. Довідка Аквіс на – 1 арк. 

4. АРВ на – 25 арк. 

5. Повідомлення про оприлюднення на – 1 арк. 

6. Рішення про погодження проєкту регуляторного акту на 1 арк. 

 

 

Заступник Міністра з питань  

європейської інтеграції                                 Марина СЛОБОДНІЧЕНКО 

 
 

Наталія Сокуренко 

+380637874304 

$`5ABD1|QXXSQs¢®¡¤¡¤¡¤¡¯ 



 

 

 

  
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

НАКАЗ  
 

 

____________ Київ  №____ 
 

 

 

 

 

 

 

Про затвердження Порядку подання повідомлення до Міністерства 

охорони здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють 

роботи з біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт 

 

Відповідно до частини третьої статті 35 Закону України «Про систему 

громадського здоров’я» та пункту 8 Положення про Міністерство охорони 

здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

25 березня 2015 року №267 (в редакції постанови Кабінету Міністрів України 

від 24 січня 2020 року №90), 

 

НАКАЗУЮ :  

        

1. Затвердити Порядок подання повідомлення до  Міністерства охорони 

здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи з 

біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт, що додається. 

 

2. В.о. директора Департаменту громадського здоров’я (Тетяні Скапі): 

 

1) забезпечити подання цього наказу в установленому законодавством 

порядку на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України; 

 

2) оприлюднення цього наказу на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України. 
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3. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника 

Міністра охорони здоров’я України – головного державного санітарного 

лікаря України Ігоря Кузіна. 

 

4. Цей наказ набирає чинності через шість місяців з дня припинення 

або скасування воєнного стану в Україні. 

 

 

 

Міністр                            Віктор ЛЯШКО 



 

ЗАТВЕРДЖЕНО 

Наказ Міністерства охорони здоров`я 

України  

__________від__________ 

 

 

Порядок подання повідомлення до Міністерства охорони здоров’я 

України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи з 

біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт 

 

I. Загальні положення 

 

1. Цей Порядок визначає процедуру подання повідомлення суб’єктами 

господарювання, які здійснюють роботи або мають намір здійснювати 

роботи з біологічними агентами і токсинами у сфері охорони здоров’я, до 

Міністерства охорони здоров’я України про початок проведення таких робіт 

(далі – повідомлення) та вимоги до нього. 

 

2. У цьому Порядку терміни вживаються у такому значенні: 
 

робота з біологічними агентами – вид діяльності з виділення, 

ідентифікації, виробництва, зберігання, колекціонування, транспортування, 

передачі, використання, захоронення, знищення, утилізації та інших дій щодо 

біологічних агентів і продуктів біотехнологій та відходів діяльності після 

роботи з ними. 
 

Інші терміни у цьому Порядку вживаються у значеннях наведених у 

Законах України “Про систему громадського здоров’я”, “Про захист 

населення від інфекційних хвороб” та інших нормативно-правових актів. 

 

3. Дія цього Порядку поширюється на суб’єкти господарювання в 

сфері охорони здоров’я не залежно від форми власності, які здійснюють або 

мають намір здійснювати роботи з біологічними агентами і токсинами (далі – 

суб’єкт господарювання). 

II. Подання повідомлення  

 

1. Суб’єкти господарювання зобов’язані подавати до МОЗ: 

 

повідомлення щодо провадження діяльності із біологічними агентами 

і токсинами; 

 

повідомлення про зміни у поданій інформації. 
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Повідомлення має бути оформлене відповідно до вимог, визначених 

цим Порядком, та подане у визначені цим Порядком строки та спосіб. 

 

2. Суб’єкт господарювання, не пізніше ніж за 12 місяців, подає 

повідомлення про початок робіт з біологічними агентами і токсинами до 

МОЗ за формою, відповідно до додатка 1 цього Порядку, що містить 

наступну інформацію про суб’єкта господарювання: 

 

1) найменування закладу, підприємства, установи, організації; 

 

2) юридична адреса закладу, підприємства, установи, організації; 

 

3) юридична адреса/адреси провадження робіт з біологічними 

агентами і токсинами; 

 

4) ідентифікаційний код Єдиного державного реєстру підприємств та 

організацій України (далі – ЄДРПОУ); 

 

5) назва біологічних агентів та/або токсинів, група за ступенем 

небезпеки (1-4 група), зазначених у додатку 1 до Порядку ведення обліку, 

реєстрації та епідеміологічного нагляду (спостереження) за інфекційними 

хворобами, затвердженого наказом МОЗ від 30 липня 2020 року № 1726, 

зареєстрований в Міністерстві юстиції України 30 грудня 2020 року за 

№ 1332/35615, з якими суб’єкт господарювання має намір або проводить 

роботи; 

 

6) вид робіт (виділення, ідентифікація, виробництво, зберігання, 

колекціонування або інші дії щодо біологічних агентів) що будуть 

проводитись з біологічними агентами та/або токсинами, вказаними у 

повідомленні, та обґрунтування необхідності їх проведення; 

 

7) відомості про ліцензію на провадження господарської діяльності з 

медичної практики; 

 

8) адреса електронної пошти та поштова адреса для отримання 

інформації у разі виявлення в повідомленні недостовірної інформації або 

невідповідностей вимогам Порядку. 

 

9) дата підписання повідомлення; 

 

10) підпис керівника суб’єкта господарювання або уповноваженої ним 

особи. 

Повідомлення подається державною мовою у паперовій або у 

електронній формі. Скановані копії документів мають бути придатні для 

сприйнятті їх змісту. 
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3. Повідомлення у паперовій формі подається суб’єктом 

господарювання особисто або поштовим відправленням, цінним листом з 

описом вкладення, оформлене відповідно до вимог цього Порядку, на 

поштову адресу МОЗ. 

 

4. Повідомлення в електронній формі подається суб’єктом 

господарювання на електронну адресу МОЗ відповідно до вимог цього 

Порядку. 

 

5. Реєстрація повідомлень про початок робіт з біологічними агентами і 

токсинами проводиться на підставі інформації поданої суб’єктом 

господарювання в паперовій або електронній формі за встановленою формою 

та в порядку черговості їх надходження. 

6. МОЗ реєструє повідомлення протягом п’яти робочих днів з дня 

отримання повідомлення та інформує суб’єкта господарювання у паперовій 

(поштовим  відправленням) або в електронній формі (на  електронну адресу) 

про підтвердження отримання повідомлення від суб’єкта господарювання 

або повертає повідомлення у разі надання недостовірної/неповної інформації 

із зазначенням причини повернення. 

 

III. Ведення та оприлюднення переліку повідомлень 

 

1. Ведення переліку повідомлень здійснюється МОЗ в електронній 

формі з використанням власної матеріально-технічної бази шляхом його 

оприлюднення на офіційному веб-сайті, а також у формі відкритих даних на 

Єдиному державному веб-порталі відкритих даних. 

 

2. Перелік повідомлень ведеться згідно з формою, визначеною у 

додатку 2 до цього Порядку. 

 

3. Внесення відомостей до Переліку повідомлень здійснюється МОЗ 

безоплатно протягом десяти робочих днів після отримання Повідомлення. У 

формі відкритих даних перелік повідомлень оновлюється на Єдиному 

державному веб-порталі відкритих даних щомісяця. 

 

4. МОЗ забезпечує безперервний та безоплатний доступ до Переліку 

на своєму офіційному вебсайті. 

 

 

В.о. Директора департаменту  

громадського здоров’я                                                              Тетяна СКАПА 
 



Додаток 1 до Порядку подання повідомлення  

до Міністерства охорони здоров’я України  

суб’єктами господарювання, які здійснюють  

роботи з біологічними агентами і токсинами  

про початок таких робіт (пункт 2 розділу ІІ) 

 

 

                                                Повідомлення 

про початок робіт із біологічними агентами і токсинами 

 

Інформація про суб’єкта господарювання, які здійснюють або мають намір 

здійснювати роботи з біологічно патогенними агентами і токсинами 

 

Ідентифікатор Ідентифікаційний  код юридичної 

особи в Єдиному державному 

реєстрі юридичних осіб, 

фізичних осіб-підприємців та 

громадських формувань (далі – 

код ЄДРПОУ). 

Наприклад: 01234567 

 

Найменування Назва відповідно до коду 

ЄДРПОУ або установчих 

документів. 

Наприклад: Товариство з 

обмеженою відповідальністю 

«Світанок» 

 

Код АТУ 

населеного 

пункту 

Вказується код 4 або 5 рівня (за 

наявності) Кодифікатора 

адміністративно-територіального 

устрою, відповідно до реформи 

адміністративно-територіального 

устрою, проведеної в 2020 році. 

Наприклад: 

UA32060110010087428 

 

Країна Назва країни. У колонці має бути 

зазначено: Україна 

 

Регіон Назва області або Автономна 

Республіка Крим, місто Київ, 

місто 

Севастополь 

Наприклад: Полтавська область 

 

Район Назва адміністративного району. 

Наприклад: Бориспільський 

район. 

Якщо районний поділ відсутній, 

 



2  

                                                                                                                                 Продовження додатка 1 

 

 

вказати: null 

Територіальна  

громада 

Назва територіальної громади.  

Наприклад: Згурівська.  

У разі відсутності вказати: null 

 

Населений 

пункт 

Назва населеного пункту без слів 

“місто”, “м.”, “с.”.  

Наприклад: Дрогобич 

 

Вулиця Тип та назва вулиці або іншого 

топоніму, на якому знаходиться 

адреса: проспект, бульвар, 

набережна, майдан. 

  Наприклад: вул.Харківська 

 

Номер 

будівлі 

Номер будівлі. Номер може 

включати числа та літери. 

Наприклад: 15-А 

 

Поштовий 

індекс 

П’ятизначний поштовий індекс 

адреси. 

Наприклад: 71890 

 

ПІБ 

відповідальної 

особи 

Прізвище, ім’я, по батькові (за 

наявності) посадової  

особи/працівника. 

Наприклад: Ковальчук Андрій 

Іванович 

 

Телефон Номер телефону має починатися з 

+380, включати код населеного 

пункту або оператора та 

телефонний номер (12 цифр, без 

пробілів і дужок).  

Наприклад: +380123456789.  

У випадку кількох номерів 

телефону розділити значення 

комою. 

 

Адреса 

електронної 

пошти 

Адреса електронної адреси особи, 

що займає 

посаду або виконує обов’язки.  

Наприклад: 

example@example.gov.ua 

 

 

mailto:example@example.gov.ua
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                                                                                                                                 Продовження додатка 1 

 

 

Назва 

біологічно 

патогенного 

агента 

та/або токсина 

Назва біологічно патогенного 

агента та/або токсина. 

Наприклад: Ботулінічний токсин 

типу А 

 

Група за 

ступенем 

небезпеки 

Група за ступенем небезпеки (1-4 

група), зазначених у додатку 1 до 

Порядку ведення обліку, 

реєстрації та епідеміологічного 

нагляду (спостереження) за 

інфекційними хворобами, 

затвердженого наказом МОЗ від 

30 липня 2020 року  № 1726, 

зареєстрованого в Міністерстві 

юстиції України 30 грудня 2020 

року за № 1332/35615, з якими 

суб’єкт господарювання має 

намір проводити роботи. 

 

Вид робіт Вид здійснюваних робіт.  

Наприклад: виділення,  

ідентифікація, виробництво, 

зберігання, колекціонування або 

інші дії щодо біологічних агентів. 

 

Серія ліцензії на 

провадження 

господарської  

діяльності з 

медичної 

практик и 

Серія ліцензії на провадження 

господарської діяльності з 

медичної практики. 

Наприклад:  AB.  

У разі відсутності вказати: null 

 

Номер ліцензії 

на провадження 

господарської 

діяльності з 

медичної 

практик и 

Номер ліцензії на провадження 

господарської діяльності з 

медичної практики.  

Наприклад: 12345.  

У разі відсутності вказати: null. 

 

Дата видачі 

ліцензії на 

провадження 

господарської 

діяльності з 

медичної 

практик и 

Дата видачі ліцензії у форматі 

ISO 8601 (рррр- мм-дд).  

Наприклад: 2019-05-30 
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                                                                                                                                 Продовження додатка 1 

 

 

Дата підписання 

повідомлення  

Дата підписання повідомлення у 

форматі  ISO 8601 (рррр-мм-дд). 

Наприклад: 2019-05-30 

 

 

Достовірність наданої інформації підтверджую.  

 

   ____________________                   ___________________________________ 

 (підпис керівника суб’єкта  

господарювання або 

уповноваженої ним особи) 

 

(ПІБ керівника суб’єкта  господарювання 

або уповноваженої ним особи) 

МП (за наявності) 

_______________________________ 



 

 

 

 

Додаток 2 до Порядку подання повідомлення  

до Міністерства охорони здоров’я України  

суб’єктами господарювання, які здійснюють  

роботи з біологічними агентами і токсинами  

про початок таких робіт (пункт 2 розділу ІІІ) 

 

Перелік повідомлень 

№ 

з/п 

Найменування 

суб’єкта 

господарювання 

 

КОД ЄДРПОУ 

або 

ідентифікаційний 

номер 

Місцезнаходження 

суб’єкта 

господарювання 

(код АТУ 

населеного пункту, 

країна, регіон, 

район, 

територіальна 

громада, населений 

пункт, вулиця, 

номер будівлі, 

індекс) 

Контактні 

дані 

відповідальної 

особи (ПІБ, 

телефон, 

адреса 

електронної 

пошти) 

Назва 

біологічно 

патогенного 

агента та 

токсина 

(група за 

ступенем 

небезпеки, 

вид робіт) 

Серія та 

номер, дата 

видачі 

ліцензії на 

провадження 

господарської 

діяльності з 

медичної 

практик,  

Дата подання 

повідомлення  

        

        

        

 

 

__________________________________________ 



ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 

до проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про затвердження Порядку подання повідомлення до Міністерства 

охорони здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють 

роботи з біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт» 

 

 

1. Мета 

 

Проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про 

затвердження Порядку подання повідомлення до Міністерства охорони 

здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи з 

біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт» (далі – проєкт 

акта) розроблено з метою виконання частини третьої статті 35 Закону України 

«Про систему громадського здоров’я», якою встановлено, що суб'єкти 

господарювання, що здійснюють роботи з біологічними агентами і токсинами, 

повинні повідомляти про початок таких робіт перед їх проведенням у порядку, 

визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 

формування державної політики у сфері охорони здоров'я. 

 

2. Обґрунтування необхідності прийняття акта 

 

Проєкт акта розроблений на виконання частини третьої статті 35 Закону 

України від 6 вересня 2022 № 2573-IX «Про систему громадського здоров’я», 

доручення Прем’єр-міністра України Д. Шмигаля від 21.10.2022 № 26615/1/1-

22 до Плану організації підготовки проектів актів та виконання інших завдань, 

необхідних для забезпечення реалізації Закону, та згідно з пунктом 8 

Положення про Міністерство охорони здоров'я України, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267 (в 

редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90).    

Правове регулювання, запропоноване проєктом акта, на даний час 

відсутнє.  

 

3. Основні положення проекту акта 

 

Проєктом акта пропонується затвердити Порядок повідомлення про 

початок робіт із біологічними агентами і токсинами.  

  

4. Правові аспекти 

 

У сфері правовідносин, яких стосуються положення проєкту акта, діють 

наступні нормативно-правові акти: 

Основи законодавства України про охорону здоров’я; 

Закон України «Про систему громадського здоров’я»;  

Закон України «Про захист населення від інфекційних хвороб».  
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5. Фінансово-економічне обґрунтування 

 

Реалізація проєкту акта не має впливу на надходження чи витрати з 

Державного бюджету України та/або з місцевих бюджетів. 

 

6. Позиція заінтересованих органів 

 

Проєкт акта потребує проведення публічних консультацій. 

Проєкт акта не стосується питань функціонування місцевого 

самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та 

регіонального розвитку, прав осіб з інвалідністю, функціонування і 

застосування української мови як державної, тому не потребує погодження з 

уповноваженими представниками всеукраїнських асоціацій органів місцевого 

самоврядування чи відповідними органами місцевого самоврядування, 

Уповноваженим Президента України з прав людей з інвалідністю, Урядовим 

уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнськими громадськими 

організаціями осіб з інвалідністю, їх спілками, Уповноваженим із захисту 

державної мови. 

Проєкт акта потребує погодження з Державною регуляторною службою 

України. Міністерством аграрної політики та продовольства України, 

Міністерством захисту довкілля та природних ресурсів України, 

Міністерством цифрової трансформації України, Уповноваженим Верховної 

Ради України з прав людини, Національною академією медичних наук 

України. 

Проєкт акта не стосується соціально-трудової сфери, а отже не потребує 

погодження з Спільним представницьким органом сторони роботодавців на 

національному рівні та Спільним представницьким органом репрезентативних 

всеукраїнських об’єднань профспілок на національному рівні. 

Проєкт акта не стосується сфери наукової та науково-технічної 

діяльності, тому не потребує надсилання його на розгляд Наукового комітету 

Національної ради з питань розвитку науки і технологій. Проєкт акта не 

потребує проведення цифрової експертизи та отримання висновку 

Міністерства цифрової трансформації України про проведення цифрової 

експертизи, у зв'язку з тим, що проект наказу не стосується питань 

інформатизації, електронного урядування, формування та використання 3 

національних електронних інформаційних ресурсів, розвитку інформаційного 

суспільства, електронної демократії, надання електронних послуг або 

цифрового розвитку. 

Проєкт акта потребує здійснення державної реєстрації в Міністерстві 

юстиції України.  

 

7. Оцінка відповідності 
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Положення проєкту акта враховують вимоги Директиви Європейського 

парламенту І Ради ЄС 2000/54 щодо захисту працівників від ризиків, 

пов'язаних з дією біологічних речовин на робочому місці. 

У проєкті наказу відсутні положення, які містять ознаки порушення прав 

та свобод, гарантованих Конвенцією про захист прав людини і 

основоположних свобод, впливають на забезпечення рівних прав та 

можливостей жінок і чоловіків, містять ризики вчинення корупційних 

правопорушень та правопорушень, пов'язаних з корупцією, створюють 

підстави для дискримінації, стосуються інших ризиків та обмежень, які 

можуть виникнути під час реалізації акта. Громадська антикорупційна, 

громадська антидискримінаційна та громадська гендерно-правова експертизи 

не проводилися. 

 

8. Прогноз результатів 

 

Проєкт акта впливатиме на ринкове середовище, оскільки зобов’язує 

суб’єктів господарювання перед виконанням певних видів робіт подавати 

письмове повідомлення Міністерству охорони здоров’я України. Проєктом 

акта визначається чіткий перелік відомостей, які мають бути додані до 

відповідного повідомлення, спосіб його подання та наслідки недотримання 

вимог Порядку.  

Реалізація проєкту акта не матиме впливу на розвиток регіонів, 

підвищення чи зниження спроможності територіальних громад. Реалізація 

проєкту акта не матиме впливу на ринок праці, рівень зайнятості населення; 

громадське здоров’я, покращення чи погіршення стану здоров’я населення або 

його окремих груп; екологію та навколишнє природне середовище, обсяг 

природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, 

зокрема забруднення утвореними відходами, та інші суспільні відносини. 

Проєкт акта матиме позитивний влив на інтереси громадян та держави, а 

також на громадське здоров’я.  

Заінтересована 

сторона 

Вплив реалізації 

акта на 

заінтересовану 

сторону 

Пояснення очікуваного впливу 

Держава  Позитивний  Отримання своєчасної та повної 

інформації про проведення на 

території України робіт з 

біологічними агентами та токсинами; 

запровадження механізму 

недопущення проведення таких робіт 

суб’єктами господарювання, які не 

здатні забезпечити їх безпеку.   

Суб’єкти 

господарювання 

 

Позитивний  

Запровадження чіткого, прозорого та 

необтяжливо для суб’єкта 
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господарювання, що має намір 

проводити роботи з біологічними 

агентами та токсинами, алгоритму 

виконання вимог Закону України 

«Про систему громадського 

здоров’я».    

Громадяни Позитивний Мінімізація ризиків виникнення  

пов’язаних з некваліфікованим 

поводженням із біологічними 

агентами та токсинами ситуацій, 

небезпечних для життя і здоров’я 

громадян.  

 

Міністр охорони здоров’я України                                    Віктор ЛЯШКО 
 

«____» _____________ 2024р. 

























































ДЕРЖАВНА РЕГУЛЯТОРНА СЛУЖБА УКРАЇНИ 
(ДРС)

вул. Арсенальна, 9/11, м. Київ, 01011, тел./факс (044) 239-76-40
E-maіl: іnform@drs.gov.ua, Сайт: www.drs.gov.ua, код згідно з ЄДРПОУ 39582357

на №_________ від ________20__р.

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 Порядку подання повідомлення до Міністерства охорони 
здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи
з біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт» (далі – проєкт 
наказу), а також документи, що надані до нього листами Міністерства
охорони здоров’я України від 19.04.2024 № 26-04/16689/2-24, від 20.05.2024
№ 26-04/20900/2-24 та від 09.08.2024 № 26-04/31625/2-24.

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 Порядку подання повідомлення до Міністерства охорони 
здоров’я України суб’єктами господарювання, які здійснюють роботи
з біологічними агентами і токсинами про початок таких робіт».

Голова Олексій КУЧЕР

Наталія КУЧЕРУК   239 76 08

mailto:%D1%96nform@drs.gov.ua



