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від ___________ 20__ р.    № _____________                          На № ________________ від _____________ 

 
Державна регуляторна служба 

України 
 
Про погодження проєкту наказу 

 
Міністерство охорони здоров’я України, враховуючи рішення про відмову в 

погодженні проекту регуляторного акта Державної регуляторної служби України 

від 13 грудня 2024 року № 487, надсилає на погодження проєкт наказу Міністерства 

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

України від 13 жовтня 2023 року № 1789 та від 08 квітня 2024 року № 588» (далі – проєкт 

наказу), розроблений з метою забезпечення продовження тестового періоду проведення 

експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються до заяв про 

державну реєстрацію, перереєстрацію та внесення змін з урахуванням вимог щодо 

подання реєстраційного досьє у форматі загального технічного документу (eCTD). 
Враховуючи терміновість прийняття проєкту наказу, звертаємось з проханням 

погодити проєкт наказу в одноденний термін. 
 

Додатки:      1. Проєкт наказу на 2 арк. в 1 прим. 
2. Пояснювальна записка на 4 арк. в 1 прим. 
3. Порівняльна таблиця на 2 арк. в 1 прим. 
3. Аналіз регуляторного впливу на 16 арк. в 1 прим. 
4. Інформаційно-довідкові матеріали на 6 арк. в 1 прим. 

 
 
Заступник Міністра з питань  
цифрового розвитку, цифрових  
трансформацій і цифровізації                                                            Марія КАРЧЕВИЧ 
 
 
Юлія Нагорна (044) 253-33-31 
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MIHICTEPCTBO OXOPOHM 3AOPOB'A YKPAiHU

HAKA3

KHiB

npo BHeceHHf1 3MiH AO Har«a3iB MiHicTepcTBa oxop0HH 3mopo 'q

YKpaiHH Bill 13 XOBTHH 2023 POKY 1789 Ta Bia 08 KBiTHH 2024 POKY .N2 588

BiAfl0BiAH0 AO IIYHKTY 8 FIOJIOXCHH% npo MiHicTepcTB0 OXOPOHH 3AOP
YKpaiHH, 3aTBepnxeHoro 110CTaHOBOK) Ka6iHeTYMiHicTpiB YKpaiHH BiÅ 25 6epe 1--11

2015 POKY Ng 267 (B penaycuii TIOCTaHOBH Ka6iHeTYMiHicTpiB YKpaiHH BiÅ 24 ci
2020 POKY N! 90), Ta 3 Merroi0 npoA0B)KeHH1 TecTOBoro nepioay noaaqi MaTepi iB
peecTpaqiiiHoro AOCbe Ha JliKapcbKi 3ac06H y (bopMi eneKTpoHHoro 3araJ1bH ro
rrexHiqHoro AOKYMeHTa (eCTD) nepxaBH0i peecTpauii, nepepeecTpaqii JliKapcb
3ac06iB Ta BHeceHH% 3MiH mo peecTpauiü1-mxMaTepiaJ1iB npoTTOM Aii peecTpaL1iüH ro
nocBinqeHH1

HAKA3YK):

BHeCTH 3MiHY AO IIYHKTY 5 Hayca3Y MiHicTepcTBa OXOPOHH 3Åopo1. 'q

YKpaiHH Bin 13 XOBTH% 2023 POKY N! 1789 3aTBepnxeH1--151 3MiH AO Ilop KY

erccnepTH3H peec1pauiüHHx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, Luo nona10T
Ha aepxaBHY peec-Tpauii0 (nepepeecTpauiK)), a TaKOX erccnepTH3H MaTepiaJ1iB o
BHeceHHH 3MiH AO peecTpauiüHHx MaTepiaJ1iB nporrxroM Aii peecTpauiü1-1 ro

3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi IOCTHUii YKpaiHH 01 JIHCTOH a
2023 POKY 3aNQ 1897/40953, 3aMiHHBL11H i CJIOBa ciHHH 2025 porcy»
i CJIOBaMH 6epe3HH 2025

2. BHeCTH AO HaKa3Y MiHicTepcTBa oxopoHH 3ÅOPOB'HYKpaiHH BiÅ 08 KBi 1--1%

2024 POKY N! 588 BHeceHHH 3MiHH AO HaKa3Y MiHicTepcTBa oxopoHH 3mopo 'H

YKpaiHH Bim13 >KOBTI--IH 2023 POKY N! 1789», 3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi I-OCT ii
YKpaiHH 22 KBiTHH 2024 POKY 3a N! 581/41926, TaKi 3MiHW.
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y TliAITYHKTax1 i 2 rlYHKTY 2 i CJIOBa «31 rpYÅH1 2024 po1)
3aMiHHTH 11Md)paMH i CJIOBaMH «28 Jli0Toro 2025 pol€y»•,

2) y niÅ11YHKTi6 IIYHKTY 3 i CJIOBa ciHHfl 2025 poKy» 3aMiH
i CJIOBaMH KBiTH% 2025 poKy».

3. AenapTarvfeHTY B oxopoHi 3AOPOB'H(A
JIYK'HH0BY) 3a6e3neHHTH:

1) nouxam-l% Ilboro HaKa3Y B YCTaHOBJ1eHOMY 3aKOHOÅaBCTBOM nopHAKY Ha

ÅepxaB1-1YpeecTpauiro no MiHicTepcTBa IOCTHL1ii YKpaiHw,

2) orlPHJIK)AHeHHH Ilboro HaKa.3Y Ha 0(biuiüH0MY Be6caüTi MiHicTepcTBa oxop H

3Aop0B'fl YKpaiHH nicJ1% 3AiüCHeHHRaepxaBH0i peecTpauii B MiHicTepcTBi I-oc ii
YKpaiHH.

4. KOHTPOJ1b3a BHKOHaHHIM Uboro Haycagy 110KJ1aCTH Ha 3acTY11HMKa MiHicTp 3

nn-rar--lb IIHWBoro P03BHTKY, UHWBHX •rpaHcd)opMauiü i 11H(bpoBi3auii Ma •K)

KapqeBmq.

5. I-leü Hayca3 Ha6upae HHHHOCTi 3 üorood)iuiüHoro ony6J1iKYBaHHA.

MiHicTp BiKT0p O



110%CMOBAJ1bHA 3A11HCKA
no npoeKry HaKa3Y MiHicmepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'q YKpaiHH

BHeceHHf1 3MiH mo HaKa3iB MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'q YKpaiHH Bim 1

XOBTH% 2023 poKY N! 1789 Ta Bill 8 KBiTHH 2024 poKY Np 588»

1. MeTa
IIpoeKT HaKa3Y MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'1YKpaiHH BHeceHH% 3MiH o

HaKa3iB MiHicTepcTBa oxopoHH 3mop0B'H YKpaiHH Bim13 )KOBTI--II 2023 POKY N! 1789 a
Bim 08 KBiTHH 2024 POKY N! 588» (maJ1i — rrpo€KT HaKa3Y), pon06neH0 3 MeT 1--0

3a6e3neqeH1--1% IIPOÅOBXCHHH TecTOBoro nepiony npoBeaeHHH eKcneprru H

peecTpauiiHnx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, 1110 nomaK)TbCH mo 3aHB npo ÅepxaB
peecTpauiK), Ta BHeceHHA 3MiH 3 ypaxYBaHHAM BHMor momo nomaH

peecTpmiiiHoro ÅOCbC y 3araJ1bHoro TexHiHHoro 40KYMeHTY (eCTD).

2. 06rpyHTYBaHHH He06xiAHOCTi npHiiHHTTH aKTa
IIpoeKT HaKa3Y HanpaBJ1eHMü Ha peaJ1i3aui10 MOWIMBOCTi TepMi

nocTY110Boro nepexoay, nepeBipKH Ta Hana111TYBaHHfl TeXHiHHHX CKJ1aAOBHX B3aeM0

Mix cy6'€KTaMH B3a€M0Aii IIPH pea.J1i3auii BaWIHBOro Ta 06'€MHoro 3a qaCOM Ta KOJI

yqacHHKiB npouecoM iM11J1eMeHTauii3araJ1bHOCBiTOBHX npaKTHK 11M(bp0Bi3a11ii npoue
B3a€M0Aii 3 AepxaB0K), 3 MeTOK) noneru1eHHH nomaH1-1% 3aHBHHKOM era onpa1.U0Ba

npoueci eKcnepTH3H peecTpauiüHnxMaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H ix nona.llb
mepxaBH0i peecrpauii Ta OTITHMi3auii 6i3Hec-npoueciB BHP06HMUTBaJliKapcb

ii

iB

oi

3ac06iB, 3 ypaXYBaHHHM Ha6yroro i3 01 TpaBHH 2024 POKY 3anp0BaxrxeHHA rreCTOBO O

nepiomy, nonepeAHboro mocBiÅYp06HTH 3 HOBHM (bOPMaTOM B3aeM0Åii ye e3

Ta nonaqy peecTpauiiiHoro AOCbe B eCTD.
TaK Ha MOMeHT He06xiÅHOCTi 11POÅOB)KeHHH TeCTOBOro nepio

npoBemeHH1 erccnepTH3H peecTpa1-1iüHHx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06HY(bopM i

3araJ1bHoro TexHiHHoro Å0KYMeHTY (eCTD), 110AaH0 12 IIHCbMOBHX 3POÅ (JIHC B

cy6'€KTaMH rocnomam0Ba1-1H1 (yqaCHHKaMH PHHKY) AJ151 nomaqi MaTepi iB
peecTpauiüHoro AOCbe Ha JliKaPCbKMÜ3aci6 y eneKTPOHHOro 3araJ1bH O

TexHiqHoro AOKYMema (eCTD) nepxaBH0i peecTpauii (nepepeecTpauii) JliKaPCb
3ac06iB, BHeceH1--1% 3MiH AO peecTpa1.1iüHvrx MaTepiaJ1iB TIPOTff0M Aii peecTpauiiiH ro
110CBimqeHHH qepe3 Ka6iHeT 3aHBHMKa 3 BHKopncrraHHHM liporpaMHoro KOM11J1e y

aHaJ1iTHt1Ha CHCTeMa», maCHHKOM Ta aAMiHicTpaTopoM HKor e
AepxaBHe IliA11PH€MCTB0 eyccnePTHHM ueHTp MiHicTepcTBa oxopo
3AOPOB'% UbOMY 311iÜCHeH0 6iJ1b111e 4 nonaq MaTepiaJ1iB B Ti

3araJ1bHoro TexHiHHoro Å0KYMeHTY (eCTD) 3 HKUX 1 BAU10 npoü111J1a BUIimau 1-0

TexHiHHHMH 3ac06aMH. CJ1iÅ TaKO)K BiÅ3HaYHTH, 1110 aKTHBHHü npouec p03110%Bc
BepecHi 110T0T-moroPOKY a Ha KOMYHiKaUiüHHX3axomax momo TeCTOBOro nepiomy qi

peecTpauiüHnxAOCbe B eCTD (npe3eHTauii, HPOMiXKOBi3ycTpiHi, HaBqa1--1 )
npHüMae yqacTb 110HaA CTO yqacHHKiB, npemcrraBHHKiB cy6'eKTiB rocnomapk0B
(yqacHHKaMM PHHKY), 11.10 roBopuTb npo Hea6HHKY110Tpe6y Ta YCBiAOMJ1eHHHO
He06XiAHiCTb BHKOPHCTOBYBaTH 3a11P0110HOBaHHÜMexaHi3M B nomaJ1b1110MY.

TIPO€KTOMHaKa3Y nepeA6aqaeTbcq HPOAOBHCHHH TeCTOBOro nepi0ÅY non qi

eneKTpoHHoro 3araJ1bHoro TexHiHHoro A0KYMeHTY (eCTD) yqacHHKaMM PHHKY, Ki
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BHHBHJIH TaKe 60KaHHH, y Bld3HaqeHHX qacoBHX paMKax Hanpa1-UOBaHHH 6iJ1b
cTiüK0i npaKTMKM B3a€M0Aii, Ha.narOJVKeHHH Ta BAOCKOHaJ1eHHH npoqeciB M
cy6'errarvm 3 ypaxYBaHHHM 3anemxeHuxM03 BHMor AO eneKTPOHHO o

3araJ1bHoro TexHiHHoro A0KYMeHTY (eCTD) AO M0ÅYJIA1 3 peKOMeHmau•
II-IOAO nomaqi MaTepia.niB peecqpauiäHoro AOCbe B eneKrrpoHH0MY 3araJ1bH0 0

TexHiHHoro AOKYMeHTa (eCDT) Ta BUIimauiüHi Kpmepii eneKTPOHHOro (bopMa
3araJ1bHoro TexHiHHoro A0KYMeHTY (eCTD).

3. OCHOBHi 110J10meHHH npoe«ry aKTa
BHecTH 3MiHH AO Hayca3iB MiHicTepcTBa OXOPOHH 3Aop0B'% YKpaiHu:
Bin 13 )KOBTHH 2023 POKY N! 1789 3anepnxeHH1 3MiH Ilopqmcy

npoBemeHHH eyccnepTM3H peecTpauiüHHx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, 1110

nomak0TbC1 Ha aepxaBHY peecTpaui10 (nepepeecTpauiK)), a TaKO)K eKcnepTH3H
MaTepiaJ1iB npo BHeceHH% 3MiH AO peecTpauiäH1,rx MaTepiaJ1iB npoTHP0M Aii
peecTpauiiiHoro nocBimqeHHn», 3apeecTp0BaHuü B MiHicTepcTBi YKpaiHM
01 Jlqcrronama 2023 POKY 3aN2 1897/40953;

Bim08 KBiTH1 2024 POKY N! 588 BHeceH1-11 3MiHH AO HaKa3Y MiHicTepcTBa
oxop0HH 3ÅOPOB'%YKpaiHH Bim 13 XOBTH51 2023 POKY NQ 1789», 3apeecTpoBaHHü B
MiHicTepcTBi IOCTHUiiYKpaiHH 22 KBiTHH 2024 POKY 3a N! 581/41926

4. IIpaB0Bi acnerrn
Y Aar-liii CYC11iJ1bHHXBiAHOCHH TaKi HOPMaTHBHO-npaBOBi aKTn:
KOHCTHTyuiq YKpai1-m•,

110CTaHOBa Ka6iHeTYMiHicTpiB YKpaiHH Bin 26 TPaB1-11 2005 POKY N! 376 o
3aTBepmxeHH1flop%ÅKY ÅepxaBH0ipeecTpauii (nepepeecTpauii) JliKaPCbKHX3ac06iB> ;

110PflÅOK11POBeAeHH% eKcnepTH3HpeecTpauiüHux MaTepiaJ1iB Ha JliKaPCbKi3ac06
1110 nomaK)TbCH Ha mepxaBHY peecTpauiK) (nepepeecupaui@, a TaKO)K eKcrrepTH
MaTepianiB npo BHeceHH51 3MiH AO peecTpauiüHmx MaTepiaJ1iB npoTqroM ii
peecTpauiäHoro 110CBIÅqeHH%, 3aTBePÅxeHHiHaKa30M MiHicTepcTBaOXOPOHH 3Aopo 'H
YKpaiHH Bin 26 cep11HH 2005 POKY N! 426 (3i 3MiHaMH), 3apeecTp0BaHHü B MiHicTepc Bi
K)cTHL1ii YKpaiHH 19 BepecHH 2005 POKY 3a NQ 1069/11349.

5. @iHaHCOBO-eKOHOMizme 06rpyHTYBaHHH
Pea.J1i3auiH npoeKTY Hal<a3Y He 110Tpe6ye 3 nepxaBHoro Ta/a o

MiCUeBHX

6.1103wuiq 3aiHTepecoBaHnxcTopiH
TIpoeKT HaKa3Y He CTOCY€TbCH nvnaHb MicueB0 0

caMOBpHÅYBaH1-11, npaB era iHTepeciB TePHTOPiaJ1bHHXrporvran, MicueBoro a
peri0HaJ1bHoro P03BHTKY, couiaJ1bH0-TpYA0B0i npaB oci6 3 iHBaJ1iÅHiCT

i 3acTocyBaHH1 YKpaiHcbK0i MOBH AK AepxaBH0i, TOMY He r10Tpe6 e
noromxeHHH 3 ynoBHOBOKeHViMU lipemcTaBHHKarvfH BceyycpaiHcbKmx acouiauiü opra •B
MiC1_xeBOrocaMOBPHÅYBaHH%, BiÅ110BiAHHX opraHiB MicueBoro caM0Bp%ÅYBaH
yr10BHOBaxeHHX npeÅCTaBHHKiB BceyKpaiHCbKHX ix 06'€ÅHaHb a
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BcemaiHCbKHX 06'eAHaHb opraHi3auii p060TOAaBAiB, YPRÅOBHM YllOBHOBa)KeHVIM 3

npaB oci6 3 iHBaJ1iÅHiCTIO BceyrcpaiHCbKHX 1'POMaACbKHX opraHi3auiü oci6 3

iHBaJ11ÅHiCTK), ix ClliJIOK, Y110BHOBaxeHoro i3 3axqcTY mepxaBH0i MOBH.
npo€KT HaK&3Y He CTOCY€TbCH HayK0B0i Ta HayKOB0-TeXHiHH0iAilJ1bHOCi,

TOMY He r10Tpe6ye noromxe1--1H1 i3 HayK0BHM KOMiTeTOM Haui0HaJ1bH0i pazu 3 nvrra b

P03BHTKY HayKM i rrexH0J10riü.
IlpoeKT HaKa3Y 110Tpe6ye 11POBeneHHH ny6J1iHHHX KOHCYJ1bTaqiÜ 3 1'POMaÅCbKiCT
ITpo€KT HaKa3Y 110Tpe6ye 110FOÅ)KeHHH 3 MiHiCTepcTBOMAHWB0i ii

YKpaiHH, ÅepxaBH0K) CJIPK60K) crreuiaJ1bHoro3B'*3KYTa 3axvrcTY YKpai
AepxaBH0}0 peryJffTopH0K) CJIPK60K) YKpaiHH, YllOBHOBaxeHHM BepxoBH0i P H

YKpaiHH 3 npaB JIK)AUHVI.
Ilpo€KT HaKa3Y 110Tpe6ye 3AiiCHeHHH AepxaBH0i peecTpauii B MiHicTepc Bl

IOCTHUiiYKpaiHM.

7. OuiHKa BiA110BiAHOCTi
Y npo€KTi HaKa3Y BimcyrHi 110JIOhCHHH, 11-10 cTocY0Tbcq 3060B '13aHb YKpaiH

C(bepi oponeücbK0i iHTerpauii, rrpaB 'ra CB060Å, rapaHTOBaHHX K0HBeH11i€10npo 3axu
lipaB JIK)ÅHHH i OCHOBOIIOJIOXHHX CB060m;BliJIMBam'b Ha 3a6e3neqeHH1 piBHHX npaB a
MOWIHBOCTeÜ XiHOK i HOJIOBiKiB, MiCTHTb PH3HKH BHIåHeHH1 KopynuiV
npaBorropY111eHb Ta npaB0110pymeHb, 110B'H3aHHX 3 Kopynuiew, flimcTa H

mvrcKpHMiHauii.

I"POMaÅCbKaaHTMKopynuiüHa, rp0MancbKa aHrrvuncKpHMiHaL1iüHaTa rporvramcb a

reHÅepH0-npaB0Ba eKcnepTH3H npoeKTY HaKa3Y He VIPOBOAHJIHC%.

8. IIporH03 pe3YJ1bTaTiB
Pea.ni3auiq npoeKTY HaKa3Y Marrvnme BIIJIHB Ha 3a6e3neqeHHH 3axucTY rlpaB a

iHTepeciB cy6'eKTiB rocnomapoBaHHH, rp0MaAHH.
Pea-Tli3auiq npoeKTY HaKa3Y He MaTHMe BIIJIHBY Ha P03BHTOK peri0HiB, niÅBH111e

31-mxem-l% CllPOMOXHOCTiTepHTopiaJ1bHHXrpoMam•, PHHOK npaui, piBeHb 3aüHHT0 Ti
HaceneHHT, eKonori}0 era 1--1aBKOJIM11.1He npnpom-le cepeA0BHLue, 06cqr npnpo x
pecypciB, piBeHb 3a6pYÅHeHHH 110BiTpH, BOÅH, 3eMeJ1b, 30Kpe a
3a6pYAHeHH1 YTBopeHHMH BiÅXOAaMH, iHL11i cycniJ1bHi BiÅHOCHHH.

BIIJIHB Ha iHTe ecn 3aiHTe eCOBaHHX CTO iH:

3aiHTepecoBana
CTOPOHa

Cy6 'eKTH
rocnomapÆ0BaH1-1H

Bn.JIHB pea.J1i3auii a«ra Ha
3aiHTepecoBaHYCTOPOHY

1103HTHBHHii

110HCHeHHH oqiKYBaHoro
BIIJIHBY

B3aeM0Aii3
mepxaBHHMH YCTaHOBaMH B

npoueci peecmpauii,
nepeecTpauii JliKaPCbKHX
3ac06iB;
nocTY110Bvrx nepexiA Ha
C aCHHü O MaT B3a€MOAii



AepxaBa
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1103HTHBHHM

MiHicTp OXOPOHH 3AOPOB'HYKpaiHH
2024 p.

ypaxYBaHHIM Mi)KHaPOAH0i
aKTHKH.

110KpaLqeHHA PHHKOBOro
cepeA0BHLua B
peecTpauii rra nepepeecTpauii
JliKaPCbKHX3ac06iB',
111ÅBHIUeHHH AOBiPHno
mepxaBHHx iHcTHTyuiü•,
peaJ1i3auiH Kypcy Ha
iMnneMeHrrauiyo

oneiicbKnx CTaHÅa TiB

BiKT0p JIAIIIKO



110PIBHAJ1bHA TAEJIHIVI
AO npoeKTY HaKa3Y MiHicTepcTBa oxopoHH 3AOPOB'HYKpaiHH «npo BHeceHHf1 3MiH AO HaKa3iB MiHicTepcTBa OXOPOHH

3AOPOB'q YKpaiHH BiA 13 >KOBTHH 2023 POKY 1789 Ta Bim 08 KBiTHH 2024 POKY 588»

3MiCT 110J10meHHf1 npoeKry al•cra 3MiCT np01103nuii AO npoeKTY arcra

HaKa3 MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'HYKpaiHH Bim 13 *OBTHH 2023 POKY N! 1789 3aTBePAmeHHH 3MiH AO nopHAKY
npoBeaeHHH er«cnepTH3H peecTpauiiHnx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06n, Luo noma10TbCß Ha AepxaBHY peecrpauilo
(nepepeecTpaui10), a Tar.com eKcnepTH3H MaTepiaJ1iB npo BHeceH1--1H 3MiH AO peecTpauiiHHx MarepiaJ1iB npoTqroM Aii

peecTpauiüHoro 3apeecTp0BaHni B MiHicTepcTBirocrnuii YKpaiHH 01 nncTonaaa 2023 POKY 3a N! 1897/40953

5. I-leä HaKa3 Ha6vrpae HHHHOCTi 3 ioro od)iuiüHoro
ony6J1iKYBaHHH, KPiMIliÅ11YHKTY2 FIYHKTY 4 3MiH no Ilopqzucy
npoBeneHH1 eKcnepTH3H peecTpauiMHvrx MaTepianiB Ha niKapcbKi
3ac06H, Luo noma10Tbcn Ha AepxaBHY peecTpaui10
(nepepeecTpauiK)), a erccnepTH3H MaTepiaJ1iB npo BHeceHHfl
3MiH peecTpaqiüHnxMaTepiaJ1iB npoTff0M Aii peecTpauiiiHoro
rlOCBuqeHHfl, 3aTBepmxeHoro HaKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHH
3ÅOP0B'H YKpaiHH Bim 26 cepr1H% 2005 POKY NQ 426,

3apeecTpoBaHoro y MiHicTepcTBi locTHAii YKpaiHH 19 BepecHH
2005 POKY 3a NQ 1069/11349 (y penaycuii HaKa3Y MiHicTepcTBa
oxopoHH 340POB'%YKpaiHH Bim 23 JIHIIHH 2015 POKY N! 460),
3anepmxeHMX HaKa30M, Ha6upae HUHHOCTi 3 04—ei4-Hh

5. I-lei I-raKa3 Ha6npae YHHHOCTi 3 Moro
Olly6J1iKYBaHHH, KPiMniAr1YHKTY2 IIYHKTY 4 3MiH AO Ilop%ÅKY
npoBemeHH1 eKcnepTH3H peecTpauiäHvrx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi
3ac06M, 11.10 nomak0TbCH Ha ÅepxaBHY peecTpaui10
(nepepeecTpauiK)), a TaKO)K eKcnepTM3H MaTepiaJ1iB npo BHeceHHfl
3MiH mo peecTpauiüHvrx MaTepiaJ1iB nporrqrorvf Aii peecTpauiüHoro
110CBimqeHHR, 3aTBepnxeHoro HaK&30M MiHicTepcTBa OXOPOHH
3Åop0B'n YKpaiHH BiÅ 26 cepm-l% 2005 POKY N! 426,

3apeecTpoBaHoro y MiHicTepcTBi K)CTH11ii YKpaiHH 19 Bepecl-l%
2005 POKY 3a NQ 1069/11349 (y penaK1_1ii HaKa3Y MiHicTepcTBa

3aTBepnxeHHX HaKa30M, Ha6vrpae HHHHOCTi 3 01 6epe3Hß
2025 poKY.

HaKa3 MiHicTepcTBa oxopoHH 3AOPOB'q YKpaiHH BiA 08 KBiTHH 2024 POKY N! 588 BHeceHH% 3MiHH AO HaKa3Y
MiHicTepcTBa oxopoHn 3AOPOB'51YKpaiHH BiA 13 ROBTHH 2023 poKY N! 1789», 3apeecTp0BaHni B MiHicTepcTBi kocrrnuii

2. YCTaHOBHTH, LAO:
YKpaiHH 22 KBiTHH 2024 poKY 3a N! 581/41926

2. YCTaHOBHTH, I-uo:
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1) 3 01 rrpaBH% 2024 POKY AO
TeCTOBHü nepi0A nomaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro ÅOCbe Ha
JliKapcbKi 3ac06H y eneKTp0HHoro 3araJ1bHoro TexHit-1Horo
AOKYMema (eCTD) mepxaBH0i peecTpauiiJliKaPCbKHX3ac06iB;

2) 3 JIHIIHA 2024 POKY AO
TeCTOBHü nepi0A 110Aaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCbe Ha
JliKapcbKi 3ac06H y eneKTPOHHOro 3araJ1bHoro TexHiLIHoro

AOKYMeHTa (eCTD) mepxaBH0i nepepeecrpauii JliKaPCbKHX
3ac06iB Ta BHeceHHH 3MiH no peec1pauiüHnxMaTepiaJ1iB IIPOTIPOM
Aii peecTpauiüHoro110CBinqeHH%;

3. AepxaBH0MY niÅnpneMcTBY eKcnePTHHi qeHTp
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3Å0POB'HYKpaiym»:

6) HamaTH AO 3BiT AO MiHicTepcTBa oxop0HM
3ÅOPOB'q YKpaiHH 3 peKOMeHnauiHMM momo TexHiHHOi roTOBHOCTi
BilPOBaJVKe1-1HH nomaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro ÅOCb€ y
eneKTPOHHOro 3araJ1bHoro TexHiHHoro A0KYMeHTa (eCTD) nicJIA
3aBep111eHHH TeCTOBOro nepiomy.

MiHicTp OXOPOHH 3AOPOB'HYKpaiHH

2024 POKY

1) 3 01 TpaBHH 2024 POKY no 28 momozo 2025 poKY TpHBae
TeCTOBHÜ nepi0A 110Aaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCbe Ha
JliKapcbKi 3ac06H y eneKTPOHHoro 3araJ1bHoro TexHiHHoro
AOKYMeHTa (eCTD) mepxaBH0i peecTpauiiJliKaPCbKMX3ac06iB;

2) 3 01 2024 POKY no 28 momoeo 2025 POKY rrpHBae
rreCTOBHÜ nepi0Å nonaqi MamepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCb€ Ha

JliKaPCbKi3ac06H y eneKTPOHHoro 3araJ1bHoro TexHiHHoro
AOKYMeHTa (eCTD) AepxaBH0i nepepeecTpauii JliKaPCbKHX
3ac06iB Ta BHeceHH% 3MiH mo peecTpauiüHvrx MaTepiaJ1iB TIPOTffOM
Aii peecrpauiüHoro 110CBiÅqeHHn•,

3. AepxaBHOMY ninnpneMcTBY eKcnepTHHii ueHTp
MiHicTepcTBaOXOPOHH 3A0POB'HYKpaiHn»:

6) 1--1amaTH no 01 K6imnn 2025poKY 3BiT mo MiHicTepcTBaOXOPOHH
'q YKpaiHH 3 peKOMeHmauiflMH 1110A0 TexHit1H0i roTOBHOCTi

BITPOBamxeHHH 110Åaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCb€ y
ejieKTPOHHOro 3araJ1bHoro TexHiMHoro AOKYMeHTa (eCTD) niCJIH
3aBep111eHHH TeCTOBOro nepiomy.

BiKT0p JIAIIIKO



AHAJ113 PEFYMTOPHOFO BIIJIHBY
AO npoeKTY I-laKa3Y MiHicTepcTBa oxop0HM 3AOPOB'HYKpaiHM

«npo BHeceHHH 3MiH AO Hal€a3iB MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'f1YKpa HH
BiÅ 13 2023 POKY N! 1789 Ta Bia 08 KBiT1-1H 2024 POKY N! 58b

I. BW3HaqeHHH np06J1eMH
He06xiAHicTb P03P06KHnpoeKTY Harca3Y MiHicTepcTBa OXOPOHH 3ÅOPOB'fl
BHeceHHH 3MiH AO HaK&3iB MiHicTepcTBa oxop0HM 3AOPOB'HYKpaiHH BiA 13

2023 POKY N! 1789 Ta Bim 08 KBiTH% 2024 POKY NQ 588» (nani - npoeKT aKTa)3 0
110Tpe60f0 rrepexony Ha CTaHAapT eneKTPOHHOro 06MiHYpeecTpauiüH0i iHd)0PM ufi
3aHBHHKOM Ta peryJ1xropHHM opraH0M BiAfl0BiAH0 AO BHMOr HHHHOro 3aKOH ma
YKpaiHH Ta Mi)KHaPOAHHM cTaHnaPTarv1, 30KpeMa cTaHAapTY eneKTPOHH01"O o

peryJ1xropH0K) iHd)opMauieK) y peecTpauii JliKaPCbKHX3ac06iB, p03po ne
Mi)KHap0ÅH0K) paA0Æ0 3 rapM0Hi3auii TeXHiHHHX BHMor AO JliKaPCbKMX3aco iB

BHKopmcrraHH51 m-OAHHO}O (ICH) rra HPO€KTOM aKTY LUOAO M0AYJ1511 Ha Haui0H b

piBHi.
3 2025 POKY nepen6aqeHa MOWIHBiCTb nomaHH% AOKYMeHTiB me

peecTpauii (nepepeecTpauii, 6e3CTPOKOBoroIIOÅOBHCHH% nepxaBH0i pe c

JliKaPCbKVIX3ac06iB, BHeceHHfl 3MiH no MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro Ha JliK pc
3aci6 3AiiCHIO€TbCH B eneKTPOHHiÜ BiÅ110BiÅHOAO cTaHÅapTY ene O

3araJ1bHoro TexHiLIHoro AOKYMeHTa (Electronic Common Technical Document, (e
Mi)KHap0AH0i panm 3 rapM0Hi3auii rreXHiHHHX BHMOr AO JliKaPCbKHX3aco iB

3aCTOCYBaHH% (ICH). AOKYMeHT006ir, 110B 'H3aHHÜ 3 BeAeHH51M Aep a
peecTpy JliKaPCbKHX3ac06iB, 3 ÅOTPHMaHHHM BHMOr 3aKOHOAaB B

eneKTPOHHiA0KYMeHTH Ta eneKTPOHHHÜAOKYMeHT006ir.
HaKa30M MiHicTepcTBa oxopoHM 3nop0B'fl YKpaiHH Bin 13 >KOBTHH 2023 POKY N!
3aTBepmxeHH% 3MiH AO IlopHÅKY 11POBemeHH}1 erccnepTH3H peecTpauiüHnxM e

Ha niKaPCbKi3ac06H, 140 noma10TbCH Ha aepxaBHY peecTpauiyo (nepepeecTpauiyo), a T
eyccnepTM3H rvraTepiaJ1iB npo BHeceHHh 3MiH AO peecrpauiüklvrx MaTepiæniB npoT ro
peecTpauiüHoro 3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi K)CTHUii
01 JIHCTorrama 2023 POKY 3a N! 1897/40953, nepen6aqeH0 KOM11J1eKC 3axo iB
cr1PHMOBaHiHa pea.T1i3auiK) HOPM 3aKOHOAaBCTBa B qacTHHi MexaHi3MiB
onpaUK)BaHH51 nonm-mx MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCb€ Ha JliKaPCbKHü3a
eneKTPOHHiü(bopMi (eCTD). 30KpeMa, 3anpoBanxeH0 3MiHH no MHHHoro o
npoBemeHHH eKcnePTH3H peecTpauiMHux MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, 1Å0 nona Tb
aepxaBHY (nepepeecTpauii0), a TaKO>K eKcnepTH3H MaTepiaJ1iB npo B e
3MiH no peecTpauiüHux MaTepiaJ1iB npoTff0M Aii peecrpauiviHoro nocBiÅHe 1--1%

3a6e3neqeHHfl MOWIHBOCTi nomaHHfl Ta onpa1U0BaHHflTaKMX MaTepiaJ1iB.
Bpax0BY0HH BK&3aHe, HaKa30M MiHicTepcTBa oxop0HH 3AOPOB'H

Bin 13 2023 POKY N! 1789 3MiH AO IlopRAKY VIPO e
eyccnepTH3H peecTpauiüHmx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, Luo 110Aak0Tbcn Ha p

(nepepeecTpaui@, a eKcnepTH3H MaTepiaJ1iB npo BHeceHHH M

a

Ba

oi

ro
D)
J151

ro
o

89
1B

Aii

o
a

Ha

JIH

1-151



2

peecTpauiäHvrx MaTepiaJ1iB npoTHF0M Aii peecTpauiüHoro 3apeecTp Ba
B MiHicTepcTBi YKpaiHH 01 JIHcTonama2023 POKY 3aNQ 1897/40953, nepe 6a
KOM11J1eKC 3ax0AiB, CHP%MOBaHViX Ha HUIe)KHY pea-ni3aui10 HOPM 3aKOHOAaBCTBa B qa
MexaHi3MiB nonaqi Ta onpa1_UOBaHHH nonaHHX MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro Cb

JliKaPCbKHÜ3aci6 B eneKTPOHHiÜ(bopMi (eCTD), 30KpeMa 3anpoBaaxeH0 3MiHH 40 HH

Ilopqmcy npoBeneHHH eKcnepTH3H peecTpauiüHux MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac 6M
nomawrbcn Ha nepxaBHY a rraKO)K eKcnePTM3H Ma ep
npo BHeceHHA 3MiH peecTpa1-1iüHvrx MaTepiaJ1iB npoTHP0M Aii peecTpa iM

110CBiÅqeHH%3aAJ1% 3a6e311eqeHHH MO)KJIHBOCTi nonam-l% Ta onpa1-UOBaHH51 rraKHX Ma epi
CBO€K) qeproyo, 3 peaJ1i3auii 3a3HaqeHux HOPM 3 MOWIHBiCTK) FIO

anamauii Ta Hanpa1-UOBaHH51 TexHiHHoro IliarpyHT% BIIPOBanxeHHH HOBHX
pimeHb, HaKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 'H YKpaiHM Bin 08 KBiTHfl 2024 N! 5 8
BHeceH1---1fl 3MiHH AO HaKa3Y MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'flYKpaiHH Bim 13 xo
2023 POKY N! 1789» nepeA6aqeH0 3 01 TPaBH% 2024 POKY TeCTOBHü nepi0A rl

MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCbe Ha JliKapcbKi 3ac06H y (l)0PMi eneKTPOHHOro 3ar
TexHiHHoro AOKYMeHTa (eCTD) AepxaBH0i peecTpa11ii JliKaPCbKHX3ac06iB 3

OTPVfMaHH}1 3aHBKH Bimcy6'€KTa Ha yqacTb y TeCTOBOMY nepi0Åi 3a
TecTOBoro nepiony nomaqi AOKYMeHTiBnepeÅ6aqeH0 B 110TOLIHiÜ penaKL1ii AO 31 rp
2024 poKY.

TaK, Ha MOMeHT "MYBaHH% He06xiAH0CTi 11POAOBhCHH% TeCTOBOro ep
11POBeAeHHH eKcnepTH3H peecTpauiüHnx MaTepiaJ1iB Ha .J1iKaPCbKi3ac06H y op
3araJ1bHoro TexHiHHoro AOKYMeHTY (eCTD), nomaH0 12 IIHCbMOBHX 3r0A (JIHC iB)
cy6'eKTiB (yqacHHKiB PHHKY) I-la nomaHH1 MaTepiaJ1iB peecTpa iM

AOCb€ Ha JliKaPCbKViÜ3aci6 y eJ1eKTPOHHOFO 3araJ1bHoro TexHiLIHoro 40K
(eCTD) AepxaBH0ipe€crpauii (nepepeecTpauii)JliKaPCbKHX3ac06iB, BHeceHHH Mi
peecTpauiüHvrx MaTepiaJ1iB npoTff0M Aii peecTpauiüHoro r10CBiAqeHHA yepe3 a6
3MBHHKa 3 BHKOPVfCTaHH}1M nporpaMHoro K0M11J1eKCY aH i
CHCTeMa», BJ1aCHHKOM Ta aAMiHicTpaTopoM*Koro e ÅepxaBHe nianpmervrcTB0 aB
eyccnePTHHü ueHTp MiHicTepcTBa oxop0HH 3AOPOB'51 Ilpu I-Ibo
3AiüCHeH0 6iJ1b111e 4 nonaq MaTepiaJ1iB B 3araJ1bHoro rrexHiHHoro AOK
(eCTD) 3 AKHX e OAHHHHHi BH11aAKH npoü111JIH BU11ÅauiK) ereXHiLIHHMVi 3ac06 M

CJ1iÅ rraKO)K BiA3HaHHTH, 11-10 aKTHBHHä npouec nomaqi peecTpauiüHnx AOCb€
eneKTPOHHoro 3araJ1bHoro TexHiHHoro AOKYMeHTa (eCTD) aKTHBHO p03110%Bcn y ep
110Tor-1Horo poKY, a Ha KOMYHiKaUiÜHHX3axomax I-UOAO TeCTOBOro nepiony 110

peecTpa1-1iüHmx AOCb€ B eCTD (npegeHTauii, npoMi>KKOBi 3ycTpiHi, Ha qa
11PVfÜMaK)Tb yqacTb r10HaA CTO yqacHHKiB - npeAcrraBHMKiB cy6'€KTiB roc110Åap
(yqacHHKaMH PHHKY), 1110 CBiAHHTbnpo 3HaHHY 110Tpe6y Ta YCBiAOMJ1eHH%He06
BHKOPHCTaHHH 3anp0110H0BaHoroMexaHi3MYB 110AaJ1bL110MY.

IIPO€KTOM aKTY nepen6aqa€Tbcn HPOÅOBHCHH% TeCTOBOro nepiomy
eneKTPOHHOro 3araJ1bHoro TexHiHHoro AOKYMeHTY (eCTD) yqacHHKaMH PH
BHHBHJIH TaKe 60KaHHH, y BH3HaqeHHX qaCOBHX paMKax 6iJ1bL11
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npaKTHKM B3a€M0Åii, HaJ1arOA)KeHHH Ta BAOCKOHa.neHHH npoueciB Mix cy6'€K
ypaxYBaHHAM 3aTBePÅ)KeHHX M03 BHMOr no cne11Hd)iKauii eneKTPOHHoro d) p
3araJ1bHoro TeXHiHHORO AOKYMeHTY (eCTD) AO M0AYJ1511 3 peK0MeHÅaui}1MH 1110A0 110

MaTepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCb€ B eneKTPOHHOMY d)oprqaTi 3araJ1bHoro Te iH

AOKYMeHTa (eCTD) rra BUIimauiüHi Kpmepii eneKTPOHHOFO d)opMaTY 3ar b

TexHiHHoro A0KYMeHTY (eCTD).

OCHOBHi nn, Ha AKi n 06J1eMa cn amne BIIJIHB'.

3

o
o

rpyr1H (nimrpyrm)

ÅepxaBa

rp0Mamm-1H

Cy6
'

eKTH rocnomapK)BaHHH,

(y TOMY MHCJ1i cy6'€KTH Manro ninnpH€MHH11TBa)

i

BperYJIY0BaHHfl 3a3HaqeHnx np06neMHHX IIHTaHb He MO)Ke 6YTH 3ÅiücHe O

PHHKOBHX MexaHi3MiB, OCKiJ1bKH TaKi rmrraHH% peryJIK)Y0TbcH JIViL1_1e HOPMaT BH
rrpaBOBHMH aKTaMW,

AiK)HHX perynxropm,rx aKTiB, OCKiJ1bKM 3aKOHoaaBCTBOM nopymeHi IIHTaH
BHpimeHi.

II. IliJ1i mepxaBHoro peryJ110BaHHH

OCHOBHHMH uiJIHMHmepxaBHoro peryJIY0BaHHfl e:

B110PHAKYBaHHH memcnx IIHTaHb r10AaHHH peecTpauiüHoro AOCb€ y M
3araJ1bHoro rrexHiHHoro AOKYMeHTY (eCTD);

3a6e3rreqeHHH IIPOAOBHCHHSI TeCTOBOro (nepexiAHoro) nepiomy npoBe eH

eKC11ePTH3H peecTpauiüHHx MaTepiaJ1iB Ha JliKapcbKi 3ac06H, Luo nonaY0Tbc51 3 B

AepxaBHY peecTpauiK), nepepeecTpaui}0 Ta BHeceHHH 3MiH 3 ypaxyBaHHHM BHMOF o
110AaHHH peecTpauiüHoro AOCb€ y 3araJ1bHoro TexHiHHoro AOKYMeHTY (eC D

III. BH3HaqeHHH Ta ouiHKa aJ1bTePHaTHBHHX cnoc06iB AOCH1'HeHHH uinei

1. BH3HaqeHHf1 aJ1bTePHaTHBHHX cnoc06iB

BHA
aJ1brrePHaTHBH

Onnc aJ1brrePHaTHBH
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AJIbTePHaTHBa1 HeBUKOHaHHH BHMOr HUHHHX HopMaTHBHo-npaBvrx a

PH3HK Hel--1aJ10KHOro 3anycrcy npouemypm 110Aaqi cy6'eK3aJIH111MTH

CHTyauiY0 6e3 3MiH rocnonapK)BaHHfl eneKTPOHHOro 3araJ1b

TexHitmoroAOKYMema (eCTD)

AJIbTePHaTHBa2 BHKOHaHHH HOPM T-IHHHHX HOPMaTHBHO-npaBOBHX aK
3a6e3neqe1-1HA HUIOKHOro CTPOKY nepexiAHoro nepiony 3a

ripo€KTY HOCTaHOBH MexaHi3MY r10Aaqi eneKTPOHHOFO 3araJ1b
erexHiHHoro AOKYMeHTa (eCTD) cy6'€KTaMM

2. Ouim«a Bn6paHnx a.J1bTePHaTHBHHX cnoc06iB AOCqrHe1-1HH uiJ1ei

OuiHKa Hac e iHTe eciB me maBW

Ti
arvi

or

1B

CK

or

aT

BHA
aJ1bTePHaTHBH

AJIbTepHaT
HBa 1

AJIbTePHaT
HBa 2

BwroAH

BimcyrHi:
cvnyauiq 3anmma€TbCH 6e3 3MiH.

Bwrrparrn

IIPflMi
BiÅCYTHi.Pa30M 3

iCHYK)Tb PH3HKH
peani3auii 3annaHOB
3ax0AiB y BCTaHO

TePMiHH3 ypaxyBa
ClliBBiAH0111eHH%
6axaÆoqux no a
peecTpauiüHi MaTe iaJ1

Ma
peecTpauiüHoro c

(eCTD) Ta q
nomar-1HX MaTepiaJ1iB

He naCTb 3Mory B 0B
Mipi OTPH a
He06XiAHHÜ 06 eM

TIPOAOBHCHHI
(nepexiÅHoro) nepioay

rreCTOBoro

nomaHHH

TexHiq
opraHi3auiüHY
rOTOBHiCTb mepxa
opraHiB.

AOAaTKOBi BH
y 3B'fl3KYi3
peryJ1flTopHoro aKTa

a
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TexHiLIHoro3araJ1bHoro
(eCTD);

ÅOKYMeHTa ÅepxaBH He BViHHKa
OCKIJ1bKH BHKOH

HanaHH% MOWIHBOCTi yyacHHKiB peryJ1%TopHoro
PHHKY peani3YBaTH MOXJIHBiCTb TeCTOBOi 3a6egneqy€Tbcn B M
nonaqi TexHiHHoro iCHyoqvrx KOIIITOPH3araJ1bHoro

AOKYMeHTa (eCTD) BCTaHOBJ1eHHH BMTpaT.
TexHiMH0i Ta opraHi3auiüH0i MO)KJMBOCTi•,

OUIHKa 110T0HHoro cmaHY EOTOBHOCTi

PHHKY p060TH 3 HOBHM d)OPMaTOM

"rexHiHHoro3araJ1bHoro AOKYMeHTa
(eCTD) AO MOMeHTY Ha6paHH% YHHHOCTi
qaCTHHH 1110CT0i cTaTTi 13 3aKOHY
YKpaiHH 28.07.2022 N! 2469-1X "lipo
JliKapcbKi 3ac06H".

Ouim«a BIIJIHBY Ha C(bepy iHTepeciB rp0MaA%H

BHA
aJ1bTepHaTHBn

AJIbTePHaTHB
al

AJIbTePHaTHB

Bnromn

BiAcyTHi

ÄiBeHb

BnrrpaTH

nagie
BHTPaTH BincyTHi

06CJ1yrOBYBaHHH navic
3—-1HTbCH Ha TOMY piBHi BUTPaTH BiÅcyTHi

OuiHKa BTIJTMBY Ha iHTepeciB cy6'ocriB rocnomap10BaHHH

IIOKUHHK

KiJ1bKiCTb

Be
JIHKi

cy6'€KTiB

Cep
enni Jli

760

95,0

KPO

0

0M

0

rocnomapY0BaHHH, 11-10 rilÅnaÅai0Tb
nim peryJ1f0Ba1-1HH, OAHHHUb

11MTOMa Bara rpY11H
3araJ1bHiü KiJ1bKOCTi, BiACOTKiB

oo,o 00,

mi

mi

a

0

oo
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* KiflbKiCTb cy6'€KTiB, HaBemeHa y 11b0MY APB, omepxaHa 3 111)0BeÅ H

YMOBHHX p03paxyHKiB, 3a AaHHMH BiAOMocrreü AepxaBHoro peecTpy JliKapc
3ac06iB YKpaiHH (http://www.drlz.com.ua/).

P03paxyH0K BHTPaT cy6'€KTiB roc110Aapr0BaHH}1 6yme HPOBOAHTHCb 1110A0 TIP

BHTPaT cy6'eKTiB roc110napK)BaHHH Ha 03HaÜOMJ1eHHH 3 peryJIYOBaHHHM Ta opraHi3

BHKOHaHH% BHMor peryJIK)BaHHH.

BHA
a.T1bTePHaTHBH

AJIbTepHa
THBa 1.

o*lbTePHarr

Bnr0AH

BiacyTHi:

cvrryauifl 3annmaeTbCH 6e3

YHaCHHKH PHHKY, B TOMY

3MiH.

BHTparrn

BimcyTHi:

FIPHMi
BimcyTHi. Pa30M 3

iCHYOTb PH3HKV1
peani3auii 3ar1J1aHOB

3axoniB y BCTaHO
TepMiHn 3 ypaxyBa
CTIiBBiÅHomeHHH
6axaYOHHX rlo

peecTpauiüHi MaTepi
(bopMaTi peecTpauiä

(eCTD)AOCb€
d)aKTHHHO 110A
MaTepiaJ1iB.

t-1HCJ1i BHTpaTH, 110B'H3
nomaJIH 110BiÅOMJ1eHH% npo yqacTb y

nepiomi,TecTOBOMY OTPHMawrb
MO)KJIHBiCTb 3AiüCHHTHy TeCTOBHÜ nepion

npouenypy peecTpauii, nepepeecTpauii Ta

AOCbe B eneKTPOHHOMY d)opMaTi 111J1flXOM

110Aaqi TexHi1-1Horo3araJ1bHoro

03HaüOMJ1eHH% 3 HO

BHMoraMH peryJIK)B
opraHi3a

BHKOHaHHH B

peryJ110BaHHH.
1 rOAHHH

rpWron * 1 npauiBH

aT

HSI

a

O

HI

ie

M

AOKYMeHTa, cd)0PMOBaHoro 3a
Mi>KHaPOÅHHMCTaHÅaPTOM, P03P06neHHM
ICH, Ha Haui0HaJ1bHOMYpiBHi (MOÅYJ1b I
MamepiaJ1iB peecTpauiüHoro AOCbe B

eneKTPOHHiü BHABHTH
CTaH rOTOBHOCTi TaK0iB3a€M0Aii.
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IV. BH6ip Haii011THMaJ1bHimoro a,J1bTePHaTWBHOro cnoc06y AOCHrHeHHH •ne
3a pe3YJ1bTaTaMH onpa1110BaHHH aJ1bTePHaTHBHHX cnoc06iB AOCffHe1-1HH in

AepxaBHoro peryJ1}0BaHHH 3ÅiMCHeH0BH6ip 011THMaJ1bHoro aJ1bTePHaTHBHOro cnoc 6

ypaxYBaHH%M CHCTerv1H 6aJ1bHOi OLIiHKV1cTyneHA AOCWHeHHH BH3HaqeHHX uineü.

PeiiTMHr
pe3YJ1bTaTHBHOCTi
(AOCH1*HeHHH uineü niA

EaJI K0MeHTapi mono npwc e
pe3YJ1bTaTHBHOCTi Bimr10BiAHoro 6a.na
(3a

yac BHPimeHHf1
11P06J1eMH)

AJIbTePHaTViBa1

AJIbTePHaTHBa2

PeiTHHr

LIOTHPH6aJ1bH010
CHCTeM01-O ouiHKn)

1

4

BnroAH

He 3a6e311eqye ui
mepxaBHoro perymo a
nepeA6aqeHmx y p03ÅiJ1i II Aboro
peryJIHTopHoro BFIJIHBY.

Elp06J1ervra PH3HKY HeHaJ1

3anycKY npouemypvr nomaqi cy6'
roc110Åam0BaHHH eneKTP

3araJ1bHoro Te

A0KYMeHTa (eCTD) 3aJIML11a€Tb

BHPiLL1eHa
uini mep)K

peryJ1i0BaHHn: BHKOHaHHA

HOPMaTHBHO-11PaBOBHX
3a6e3neqeHHfl 11POAOBhCHHH Tec

nepiomy 3anycKY MexaHi3MY
eneKTPOHHOro
rrexHiHHoro
cy6'€KTaMH
BH3HaqeHHMH

3ar

AOKYMeHTa
rocnonapK)BaHk-1H

I-IH

BH

aK

0B

o

TBaJ1imauiüHHMH
nonaqi, 3aTBepmxeHHMHM03.

o
o

O

o
1

o

3

a
i

pe3YJ1bTaTHBHOCTi (niAcyM0K)
BHTpaTH

(niacyM0K)
06rpyHT Ba
BiAHOB H O

Micun
a.11bTepHaTHB
peiiTHHry



AJIbTePHaTHBa
2

8

AepmaBa:
CBpoimerpauiäHi

npouecw,
110Kpa111eHH%

IKOCTi
pimeHb cd)epm OXOPOHH
3ÅOPOB'n;

IliABHU1eHH51
HKOCTi
MaTepiaJ1iB

nonaymx
AJ151

cy6' €KTiB B3aeM0Aii
npoBeneHHi

npouemypm peecTpauii

AepmaBa•.
OpraHi3auifl

npoueciB rrepeBar
Ta 3aoxoqeHb

3aJ1yqeHH1
yqacHHKiB
TeCTOBV1ü nepi0A.

rporvmaAf11-1n•.
BincyrHi.

Cy6'CKTH
roc110AaP10BaHHH:

Ta nepepeecTpauii

JliKaPCbKHX 3ac06iB
(ÅOTpvnaaHHH

BHTPaTH,
1-10B

' 513aHi

He06xiAHiCTK)
03HaäOMJ1eHHHnpvmuuny

nec);
neinep-

3

Tarca
3

a.J1bTePHaTHBa

110KparueHHH
*KOCTi Ta 111BHAKOCTi
eKcnepTH3H
cy6'eKTaMH

nomam,rx

HOBHMH BHMoraMH HaM011THMaJ1b
peryJIÆ0BaHH% Ta OCKiJ1bKH cnp HT

CTBopeHHK)
BHKOHaHHfl BHMOr ecbeKTHBHOro
peryJIK)BaHHA.

A03BOJIHTb A
I-uneü mep)K BH
peryJIK)BaHHfl.

e

aroc110Aapi0Bar-1HH
AOCbe•,

BUKOHaHHH BHMor
HHHHHX HOPMaTHBHO-
npaBOBHX
IliABHL1.xeHHH
cy6'€KTiB

aKTIB•,

Å0Bipm

roc110AapY0BaHHH.

rp0MaAHHvr.
BincyrHi

Cy6'eKTH
rocnomaP10BaHHq:

VIOKpanueHHH
*KOCTi B3a€M0Aii 3

opraHaMH mepxaBH0i
BJ1aAH,
3pyqHicTb',
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MOWIHBiCTb
peaJ1i3YBaTH cy6'€KTaM

rocnomapK)BaHHH Ha

yqacTb y TeCTOBHü
nepion cB0ix npaB•,

BilPOBamxeHH}1
3araJ1bHo€Bponeücbycux

npaKTHKIUOAO P060TH3
AOKYMeHTaMH npu
peecTpauii JliKaPCbKMX
3ac06iB;
3HaqHe 110KpauxeHH51
noriCTHKH nomaqi
3HaqHoro 06cnry
AOKYMeHTiB (BiÅnaaae
He06XiÅHiCTb 110Aaqi

31--1at1HHX

rranep0Bmx
AOKYMeHTiB).

06cqriB

AJIbTePHaTHB
al.

PeiiTHHr

BiacyrHi.
—epexeHHfl

no—oi curryauii.

ApryMeHTH

AepmaBa:
BiAcyTHi

rp0MaAHHn:
BincyTHi

Cy6'CKTH
rocnomap10BaHHH:
BincyTHi.

Am-la
aJ1bTePHaTHBa
3a6e311eqye n e

P03B' 3a
np06J1eMH
AOCffHeHHi
BCTaHOBJ1eHHX
uineä.

nepeBarn

I-UOAO

06paH0i
a.11bTepHaTHBH / npHHHHH
BiAMOBH Bill a.J1bTePHaTHBH

AJIbTepHa nocnrm0Tbc51 uini

OuiHKa pn3HKY 30B
qnHHHKiB Ha

3anp0110H0BaHoro

perynmopnoro ale-ra

PH3HKH 30BHi111HiX

THBa 2

AJIbTepHa
THBa 1

ÅepxaBHoro peryJ1}0BaHHfl.

IlepeBarm BincyrHi.
TaKa aJ1bTePHaTHBa He

cr1PH51THMe AOCWHeHMO uineü

Ha Ai10 3anp0110H0

perynxropHoro al<Ta BiacyTH .

PH3HKH 30BHi111HiX

Ha 3anpor10H0
perynwropHoro aKTa BiACYTH.

NIH

aH

aH
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mepxaBHoro
IIp06neMa, 3a3HaqeHa B P03AiJ1i
I AHU1i3Y, 3UIH111a€TbCH He

V. MexaHi3MH Ta 3axomn, f1Ki 3a6e3neqaTb P03B'H3aHH}1BH3HaqeH0i np06

MexaHi3MaMH, HKi 3a6e3net1Y0TbP03B'513aHH51np06J1eMH, e 3aTBePA)KeHHA H

MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'HYKpaiHH BI-IeceHHH 3MiH no HaKa3iB MiHicTe
OXOPOHH 3ÅOPOB'HYKpaiHH Bim 13 2023 POKY NQ 1789 Ta BiA 08 KBiTH%

poKY N! 588».
BperYJ1}0BaHHA BHMOrm II-IOAO nomaqi MaTepiaJ1iB peecTpauiäHoro AOC

e

CT

eneKTPOHHOMY 3araJ1bHoro TexHiHHoro ÅOKYMeHTa (eCTD) Ha BHMory q HH

HOPMaTHBHO-npaBOBHX aKTiB 3 nomaJ1b11.1HM Å06POBiJ1bHHMTa noeTa11HMM BIIPOBaA eH
AJI% cy6'€KTiB B3a€M0Åii peecTpauii JliKaPCbKHX3ac06iB Ta ix nepepeecTpau 1-0

3MiH AO AOCb€ AJIH nocTY110Boro Ta 3p03YMiJ10ro BVff1paBJ1eHHH BHMOr LUOAO rl A
3araJ1bHoro TexHiHHoro AOKYMeHTa (eCTD) 111MXOM 11POAOBxeHHH TeCTOBOro ne io
npoeKT0M aKTa.

Tarcox P03B y P03AiJ1i I IlboroAHU1i3YperyrwropHoro B

np06J1eM 3axomm:
1) opraHi3auiüy—oAH BilPOBamxeHH% peryJIK)BaHHH:
MiHicTepcTB0 0—HVi 3AOPOB'HYKpaiHH:
3a6e311eqHTH iH—ryrBaHHH cy6'€KTiB roc110Aap10BaHHH npo BHMOI'H npo€KT aK

IIIJI%XOM ioro B 3ac06ax MacoB0i Ta p03MiL11eH
0(biuiüHOMY Be6caüTi MiHicTepcTBa OXOPOHH 3ÅOPOB 'nYKpaiHH.

p03Mimye MeTOAHHHi MaTepiaJIH LUOAO BHKOHaHHA BVIMor npHüHHToro np eK
aKTY.

2) 3ax0AH, HKi He06xiAH0 3AiüCHHTH cy6'€KTaM AKi TIPOB
rocnomapcbKY AiflJ1bHiCTb3 MeÅHt1H0i npaKTHKn:

03HaÜOMHTHCH 3 BHMoraMH perym0BaHH% (1101.11YK perynxropHoro aKTa B M pe i
Ta Moro onpaLIK)BaHHfl) Ta MeTOAHHHHMH MaTepiaJ1aMH AO Hboro.

VI. OuiHKa BHKOHaHHH BHMor peryJIHTopHoro aKTa 3mem-10 Bin pec ci
HKHMH p03nopmmak0T1,cq opraHH BHKOHaBL10i BJ1aAH v-IH opraHH Micu BO

caMOBPf1AYBaHHH, d)i3HLIHi Ta K)PHAMHHi oc06n, f1Ki 110BHHHi BnPOBaA>KYBaT a
BHKOHYBaTH ui BMMOI'H
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BUKOHaHHR BHMOr npo€KTa aKTa 3Aiiicm0BaTHMeTbCfl B Mexax ic

KOUITOPHCHHX BHTPaT Ha YTPHMaHHH BiÅ110BiAHHXopraHiB ÅepxaBH0i BJ1aAH.
BvrrpaTH Ha BHKOHaHHH BHMor peryJ1xropHoro aKTa 3 60KYopraHiB BHKOH q

BJ1aÅH a60 opraHiB MicueBoro caMOBPHÅYBaHHA BiAcyTHi.

Peani3auin npoeKTa aKTa He r10Tpe6YBaTHMe AOAaTKOBHX 6K)ÅhCTHHX BH aT

pecypciB Ha aAMiHiCTPYBaHHAnepxaBHHMH opraHaMH Ta He 110Tpe6YBaTHMe AOÅaTK BH

BHTPaT cy6'eKTiB rocnoaap10BaHHA, 110B'*3aHHX 3 BHKOHaHH%M BHMOr perynmop or
aKTa.

TIPHüHHTTHnpo€KTY aKTa He npH3Bene AO HeoqiKYBaHHX pe3YJ1bTaTiB

110Tpe6YBaTHMe AOAaTKOBHX BViTPaT 3 AepxaBHoro 610AHCTY.MOWIHBa LLIKOAa y p

oqiKYBaHHX HaCJ1iAKiBAii aKTa He nporH03y€Tbcn.
Y Mexax Aboro AHaJ1i3YperyJ1flTopHoro BIIJIHBY rraKO)K npoBeneH0 p03pax o

BHTPaT cy6'eKTiB rocnonapK)BaHHH 3riÅH0 3 AOÅaTK0M 2 no MeTOAHKM npoBen H

aHaJ1i3YBIUIHBY peryJIHTopHoro aKTa.

BvrrpaTH opraHiB BHKOHaBHOi BJ1aAH He nepeA6aqaK)Tbcn, a TOMY p03pax o

BHTPaT 3riÅH0 3 ÅoaaTKOM 3 AO MeTOAHKM npoBeneHH51 aHaJ1i3YBIIJIHBY perynwrop or
aKTa He P03p06J1%BCH.

VII. 06rpyHTYBaHHf13anponoH0BaHoro CTPOKY Aii peryJIHTopHoro aKTa

3anp0110H0BaHHii TepMiHAii aKTa: 6e3CTPOKOBO.
06rpyHTYBaHHH 3anp0110H0BaHoro TepMiHY Aii mcra:

CTPOKAii Ilboro npo€KTa aycma Ha He06MexeHHM rrepMiH, OCKi
BiH perymoe BiAHOCHHH, AKi MaÆOTb 11POJIOWOBaHHüxaparrep. 3MiHa CTPO A

perynxropHoro aKTa MOWIVIBa B pa3i 3MiHM Mi>KHap0AH0-npaBOBHX aKTi

3aKOHOAaBHVfX aKTiB YKpaiHH BHI.UOi CVIJIH, HKi BIIJIHBaEOTb Ha npe M
peryJ110BaHHH Aboro npoeKTa aKTa.

TepMiHHa6paHH% HUHHOCTi npo€KTa aKTOM: 3 fioro 0(biuiüHoro ony6J1iKYB H

VIII. BH3HaqeHHH 110Ka3HHKiB pe3YJ1bTaTHBHOCTi Aii peryJIHTopHoro aKT

P03Mip HaAXOAHCHb no nepxaBHoro Ta MicueBoro i mepxa HH1.
UiJ1bOBHX 110B '}13aHHX i3 Aiei0 aKTa — peani3aui51 aKTa He nepeÅ6aqae AOAaTK BH
HaÅXOA>KeHb Ta BTPaT AO nepxaBHoro Ta MiCUeBHX610AHCTiB.

2. KiJ1bKiCTb cy6'€KTiB, Ha AKHX 11011.1HPK)€TbCH Ail aKTa — 110HaA 800.

3. PiBeHb noiH(bopM0BaHocTi cy6'eKTiB roc110AaPK)BaHH51 Ta (a60) (bi3H HH
oci6 i3 OCHOBHUMH IIOJIOHCHHHMH npo€KTY perynxropHoro aKTa — BHCOKHÜ, OCK
BiH 6yae Olly6J1iKOBaHHÜ Ha od)iuiäHOMY Be6caüTi MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOP B'
YKpaiHH.
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BVi3HaqeHHH pe3YJ1bTaTViBHOCTi peryJ1%TopHoro aKTa np0110Hye bC
BCTaHOBHTH TalCHü CTaTHCTHHHHä IIOKUHHK:

KiJ1bKiCTb OXOHHX yqacHHKiB PHHKY (cy6'€KTiB HKi BHH
6a)KaHHfl nomaTH eCTD;

KiJ1bKiCTb nomaHHX eCTD;
KiJ1bKiCTb ycni111H0 nonaHHX eCTD (Ti 1110 IIPOMLIIJIHBaJ1imauiüHiKpmepii).

IX. BH3HaqeHHH 3axomiB, 3a nonoMor0K) m«nx 3AiiicH10BaTHMe
BiACTemeHHH pe3YJ1bTaTHBHOCTi Aii peryJIHTopHoro aKTa

BiÅCTexeHH% pe3YJ1bTaTHBHOCTiperyJ1%TopHoroaKTa 3AiÜCH}OBaTUMeTbCH111

11POBeneHH51 6a30Boro, 110BTOPHOro Ta nepi0ÅHHHoro BiÅCTe>KeHHHCTaTHCTH
110KUHHKiB pe3YJ1bTaTHBHOCTi aKTa, BH3HaqeHHX HiA yac npoBeAeHHH ar-1ani3YB
perynmopy-loro aKTa.

Ba30Be BiACTexeHHfl pe3YJ1bTaTHBHOCTi Ilboro peryJIHTopHoro
3AiÜCH10BaTHMeTbC% niCJ1% Ha6paHH% HUM HHHHOCTi, OCKiJ1bKH

BHKOPHCTOBYBaTHMYTbCH BHKMOHHO CTaTHCTHHHi HOKUHHKH.
110BTOPHe BiACTexeHHfl pe3YJ1bTaTHBHOCTi peryrwropHoro

3AiüCEnOBaTViMeTbCHqepe3 piK 3 Ha6paHH% HHHHOCTi peryJIHTOPHHM aKTO

bC

o

O

aK

He ni3Hi111e ABOX POKiB IliCJIH Ha6paHH% HUM HHHHOCTi. 3a pe3YJ1brraTaMH na O

BIACTexeHHA BiÅ6ymeTbcq TIOPiBHHHHH110KUHMKiB 6a30Boro Ta 110BTOP O

BiACTexeHHA. Ilepiomwme BiÅCTexeHHH pe3YJ1bTaTHBHOCTi 6YAe3AiüCHK)BaTHC51
pa3 Ha KOXHi TPH POKH, noqvma10HH 3 3aKiHqeHH% 3ax0ÅiB 3 110BTOP O

BlÅCTexeHHApe3YJ1bTaTHBHOCTiUboro aKTa.

MeT0A npoBemeHH% BiACTexeHHH pe3YJ1bTaTHBHOCTi: CTaTHCTHHHHÜ.
BHA naHHX, 3a A0110Mormo HKHX 3ÅiüCHEOBaTHMeTbCH BiÅCTe)K H

pe3YJ1bTaTHBHOCTi: CTaTHCTHHHi.
Y pa3i HamxonxeHHA npor103uuiü Ta 3ayBaxeHb LUOÅO BHPiL11H

HeBperYJ1b0BaHHX a60 rlP06RMHHXIIHTaHb 6yme P03rJ151AaTHCb He06XIAHiCTb BHec H
BlÅ110BiAHMX3MiH.

I-liJ1b0Bi rpynn, 51Ki 6YÅYTb 301yrqaTncb AO npoBeneH AOCJ1iAHCHHH,
MiHicTepcTB0 OXOPOHH 3AOPOB'H YKpaiHH, AepxaBHHü erccnepTH1dü u H
MiHicTepcTBa OXOPOHH 3AOPOB'HYKpaiHH, 3aHBHUKM, opraHH 3 OUiHKH BiÅ110BiAHCT
AepxaBHa cJIY)K6a YKpaiHH 3 JliKaPCbKHX3ac06iB Ta KOHTPOmo 3a HaPKOTHKaMU.

MiHicTp oxoporm 3AOPOB'HYKpaiHH

2024 p.

BiKTop JIA K



AonaT0K I

no AHaJ1i3YperyJIHTopHoro BIUIH y

npo€KTY HaKa3Y MiHicTepcTBa o op
3mop0B'q YKpaiH1,1 BHeceH 3

Hal€a3iB MiHicTepcTBa oxopo H

3AOPOB'q YKpaiHH Bin 13 )KOBTH

2023 POKY NQ 1789 Ta Bim8 KBiT 51

2024 POKY N! 588»

BUTPATH
Ha OAHoro cy6'€KTa roc110AaP10BaHHH Be.JIHKOFO i cepeAHboro niAnpn€MH u

f1Ki Bill-IHKa10Tb BHaC,niAOK Aii peryJIHTopHoro aKTa

ITOP51ÄKOBHü
HOMep

1

2

3

4

5

6

7

8

BHTpaTH

BHTpaTH Ha TIPHÅ6aHH51OCHOBHHX
(l)0HAiB, 06J1aAHaHHS1Ta npunaniB,
cepBicHe 06CJ1yrOBYBaHH51,
HaBqaHH%/11iÅBumeHHH

nepcoy-lany TOILIO, EPHBeHb

FlonaTKH Ta 360PH(3MiHa p03Mipy
nonaTKiB/360PiB,BHHMKHeHH51 He06xiÅHOCTi y

crmaTi 110J&TKiB/360PiB), rpHBeHb

BHTpaTH, 110B 'H3aHi i3 BeneHH51M 06J1iKY,

ninrOTOBK010 Ta nonar-1HSIM 3BiTHOCTi nePKaBHHM
opraHaM, FPHBeHb

BHTpaTH, 110B'513aHi 3 aÅMiHiCTPYBaHH51M3ax0ÅiB
nep1caBHoro I-larJ151AY (KOHTPOJHO) (nepeBipoK,

caHKUiÜ, BHICOHaHH51 pi111eHb/

HPH11HCiBTOIILO), EPHBeHb
BHTpaTH Ha OTPHMaHH51 aÅMiHiCTPaTHBHHX
nocnyr(Å03BOJ1iB, JliueH3iü,
aTecTaTiB, norOA)1CHb, BHCHOBKiB, 11POBeneHH51
Hegane)KHHX/060B '

513KOBHX eKC11ePTH3,
aTecTauii TOLIIO) Ta iH111HX nocnyr

(npoBeneHHfl HaylCOBHX, iHmvrx eKCIRPTH3,
CTpaXYBaHH51 TOIUO), rpHBeHb

BHTpaTH Ha 060POTHiaKTHBH
(MaTepiaJIH, 1€aHUeJISIPCbKiTOBaPVi
TOIUO), rpHBeHb

BHTpaTH, 110B'513a1--1ii3 HaMMOM

nonaTKOBoro nepc0HaJIY, FPHBeHb
IH111e (YTOHHHTH), 1*PHBeHb:

npouenypn ompvnmaHHf1 nepBHHH0i

3a rrep111Hä piK 3a 11'}1 b p

48,00

(48 rpH x 1
npo BIIMOFH peryJ110BaHHf1*

(48 PH
ro
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10 80

11

2

PA30M (CYMa PflAKiW.I + 2 + 3 + 5 6 -f- 7

+8), rpHBeHb

KiJ1bKiCTb cy6'€KTiB rocnonap10BaHHfl BUIHKOFO Ta

cepeÄHboro niA11PH€MHH11TBa, Ha SIICHX 6yne

110LLmpeH0 peryJ110BaHH51, OAMHHUb

CYMapHi BHTpaTH cy6'€KTiB roc110nap10BaHH51
Bej1HKOro Ta cepeÄHboro Ilinr1PH€MHM11TBa, Ha
BHICOHaHHS1 peryJ110BaHH51 (BaPTiCTb peryJ110BaHHfl)
(PHAOK 9 X P%AOK 10), rpHBeHb

48,00

800

38 ooo,oo

4 00

380 0

* 03HaüOMRHHS1 3 BHMOraMH aKTa 110Tpi6H0 1 ronvma. 06paxyHKY 3a OCHOB
MiHiMU1bHY3ap06iTHY 11J1arry, BH3HaqeHY y noroAHHHOMY p03Mipi, 1110 BiLU10BiAH0 no
YlcpaiHH AepxaBHHIYf 610Å)1CeT YlcpaiHH Ha 2024 CTaHOBHTb 48 rpHBeHb 00 KOFI..

P03paxyH0K BiA110BiAHnx BHTpaT Ha OAHoro

6e
3

0K

0K

aT

o

BHA BVfTPaT

BHTpaTH Ha 11PHA6aHH51OCHOBHHX (l)0HÅiB,

06J1aÅHaHH51Ta 11PHJ1aniB, cepBicHe
06cnyrOBYBaHH51, HaBqaHH%/11iLIBH111eHH51

nepc0HaJIY TOIUO

BHA BHTPaT

IlonaTKH rra 360PH(3MiHa p03Mipy
HOJ&TKiB/360PiB, BHHHKHeHH% He06xiAHocTi y

Y nepL11Hü piK Hepi AHLIHi
(gapiK)

BHTpaTH Ha CllJ1aTY nonaTKiB Ta
360piB

(3MiHeHHX/HOBOBBeneHHX) (3a

cnnaTi nomaTKiB/360piB)

Bun Bwrpær

piK)

BHTpaTH Ha
011J1aery

caHycui1Y1 3a piK

Pa30M ga piK

BHTpa

BHTP
VI' 51Tb

BHTBHTpaTH* Ha
BeneHH% 06J1iKY,

Ilinr0TOBKY Ta

nonaHHfl
3BiTHOCTi (ga piK)

Tl'51 b p



BHTpaTH, 110B'513a1-1i i3
Bener-1HSIM 06J1iKY,

ITIÅFOTOBKO}O Ta 110ÅaHHHM
3BiTHOCTi

opraHaM (BHTPaTH qacy
nepc0HaJIY)

BHA BVfTpaT

BHTpaTH, 110B'513aHi 3

aAMiHiCTPYBaHH51M
3ax0ÅiBAepxaBHoro
Harji%AY (KOHTPOJUO)

(nepeBipoK,
caHKL1iÜ,

BHKOHaHH51 pimeHb/
npunuciBTOL1_10)

BHA BHTPaT

BHTpaTH Ha OTPHMaHHS1
aÅMiHiCTpaTHBHHX nocnyr
(Å03BOJ1iB, JliueH3iä,

aTecTaTiB,
noroA)1CHb, BHCHOBKiB,

11POBeneHHfl He3aJIOKHHX
/060B'%3KOBHX erccnepTH3,

aTecTauii
TOIIIO) Ta iHL11HX nocnyr
(rrp0BeneHH51 HayKOBHX,
iH111HX eKcnepTH3,
CT ax BaHH51 TOIIIO

3

BHTPaTH*Ha
aÅMiHiCTPYBaHH51

3aXOÅIB nepxaBHoro
Harj151AY (KOHTPOJHO)

(3a piK)

BHTpaTH Ha

BilUIOBiAHHX

npouenyp
(BHTPaTH qacy,
BHTPaTH Ha

erccnePTH3H,
TOIIIO)

BHTpaTH Ha
011J1æry

caHKUiÜ Ta

ycYHeHH51
BHABJ1eHHX

IlopymeHb (3a

piK)

BHTpaTH

Pa30M 3a piK

Pa30M 3a piK

BH aT
rl'51T po

BHT am
11'51T p

i

3

6e3nocepeAHb0 Ha (CTaPTOBVIM)

Å03BOJIH, JliueH3ii,

cTpaxoBi 110J1iCH
(ga piK -

CTaPTOBHVi)



BHA BHTPaT

BHTpaTH Ha 060POTHiaKTViBH
(MaTepiaJIH, KaHUeJIHPCbKiTOBaPH
TOIIIO)

BHA BHTPaT

BHTpaTH, 110B'513aHi i3 HaiMOM
nonaTKOBoro nepcoblany

4

a piK (CTapTOBHii)

0

Hepi0AHHHi (ga

HacTY11HHÜpiK)

BHTPaTH Ha 011J1arry llpaui nonaTKOBO
HaiiMaHoro Ilepcoylany (3a piK)

BHTpaTH3 n'
POKi

BHTpaTH a

POK B

0



 
  

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

Н А К А З 
 

02 грудня 2024 року                              Київ                                                 1999 
 
Про затвердження Зміни до Плану діяльності Міністерства охорони 

здоров’я України з підготовки проєктів регуляторних актів на 2024 рік 
 

Відповідно до статті 7 Закону України «Про засади державної регуляторної 

політики у сфері господарської діяльності» 
 

НАКАЗУЮ: 
 
1. Затвердити Зміну до Плану діяльності Міністерства охорони здоров’я 

України з підготовки проєктів регуляторних актів на 2024 рік, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України від 21 грудня 2023 року № 2177, 

що додається. 

2. Департаменту цифрових трансформацій в охороні здоров’я (Дмитру 

Лук’янову) забезпечити оприлюднення цього наказу на офіційному вебсайті 

Міністерства охорони здоров’я України. 

3. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра з 

питань цифрового розвитку, цифрових трансформацій і цифровізації Марію 

Карчевич. 
 

 
Міністр                                 Віктор ЛЯШКО 
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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 відмову в погодженні проекту 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 внесення змін до наказів Міністерства охорони здоров’я України 
від 13 жовтня 2023 року № 1789 та від 08 квітня 2024 року № 588» (далі – 
проєкт наказу), а також документи, що надані до нього листом Міністерства 
охорони здоров’я України від 06.11.2024 № 28/42059/2-24.

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

встановила:

проєкт наказу розроблено з метою продовження терміну тестового періоду 
для перереєстрації лікарських засобів та внесення змін до реєстраційних 
матеріалів у форматі електронного загального технічного документа (eCTD) 
для державної реєстрації лікарських засобів, передбаченого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України  від 08 квітня 2024 р. № 588 «Про 
внесення зміни до наказу Міністерства охорони здоров’я України від 13 жовтня 
2023 року № 1789», зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 01 
листопада 2023 р. за № 1897/40953.

Розробником проєкту наказу у пояснювальній записці зазначено, що 
продовження термінів пропонується у зв’язку з тим, що  активний процес 
подання матеріалів реєстраційного досьє на лікарські засоби у форматі 
загального технічного документу, активно розпочався лише у вересні 
поточного року і була подана невелика кількість документів від суб’єктів 
господарювання.
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Проте, розробником ні в пояснювальній записці, ні в аналізі регуляторного 
впливу (далі - АРВ) не надано достатнього обгрунтування.

 Враховуючи вимоги статті 21 Закону, ДРС приймає рішення про 
погодження або про відмову в погодженні проєктів регуляторних актів
з урахуванням як самого проєкту акта, так і супровідних до нього документів, 
визначених цим Законом, обов’язковим серед яких є, насамперед, АРВ. 

Законом визначені принципи державної регуляторної політики, а саме: 
доцільність, адекватність, ефективність, збалансованість та передбачуваність.

Наданий розробником АРВ до проєкту наказу не в повній мірі відповідає 
вимогам Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта, 
затвердженої постановою Кабінету Міністрів України від 11 березня 2004 р.
№ 308 (далі – Методика).

Розробник проєкту наказу у АРВ має надати достатнє обґрунтування щодо 
термінів продовження тестового періоду подачі електронного загального 
документу (eCTD) учасниками ринку, які виявили бажання подавати матеріали.

До того ж, розробником також не надано розрахунок витрат на одного 
суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва, які виникають 
внаслідок дії регуляторного акта, відповідно до вимог Методики.

Ураховуючи зазначене та керуючись вимогами частини четвертої статті 21 
Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 
господарської діяльності», Державна регуляторна служба України

вирішила:

відмовити в погодженні проекту наказу Міністерства охорони здоров’я 
України «Про внесення змін до наказів Міністерства охорони здоров’я України 
від 13 жовтня 2023 року № 1789 та від 08 квітня 2024 року № 588».

Голова Державної регуляторної 
служби України Олексій КУЧЕР

Ірина ЯРОШЕНКО    239 76 08
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ohoroni-zdorov-ya-ukrayini-vid-13-zhovtnya-2023-roku-1789-ta-vid-08-kvitnya-2024-roku-588 
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