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________________________________________________________________________________ 

_________ № ____________________  
  

Державна регуляторна служба 

України 
 

 

Міністерство охорони здоров’я України надсилає на розгляд проєкт 

наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Порядку 

проведення та затвердження програми розширеного доступу пацієнтів до 

незареєстрованих лікарських засобів та програми доступу суб’єктів 

дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лікарського засобу після 

завершення клінічного випробування та Змін до Порядку ввезення на територію 

України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів» 

та матеріали до нього, та просить  погодити його у найкоротший термін. 

 

Додатки (в електронному вигляді):  

 

1. Проєкт наказу на 40 арк. 

2. Матеріали до проєкту наказу на 13 арк. 

3. Аналіз регуляторного впливу на 12 арк. 

4. Повідомлення про оприлюднення проєкту наказу на 1 арк. 

 

 

 

Перший заступник Міністра                                        Олександр КОМАРІДА 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
Людмила Ярко 098 555 75 04 
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ПОВІДОМЛЕННЯ 

про оприлюднення  

проєкту наказу МОЗ України «Про затвердження Порядку проведення 

та затвердження програми розширеного доступу пацієнтів до 

незареєстрованих лікарських засобів та програми доступу суб’єктів 

дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лікарського засобу після 

завершення клінічного випробування та Змін до Порядку ввезення на 

територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних 

зразків, реагентів» 

 

Проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про 

затвердження Порядку проведення та затвердження програми розширеного 

доступу пацієнтів до незареєстрованих лікарських засобів та програми 

доступу суб’єктів дослідження (пацієнтів) до досліджуваного лікарського 

засобу після завершення клінічного випробування та Змін до Порядку 

ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, 

стандартних зразків, реагентів» (далі – проєкт наказу МОЗ) розроблений 

відповідно до статті 81 Закону України «Про лікарські засоби» для 

врегулювання питання надання тяжкохворим пацієнтам доступу до 

оригінальних (інноваційних) лікарських засобів в Україні на безоплатній 

основі та гармонізації національного законодавства із законодавством 

Європейського Союзу.  

З метою забезпечення вивчення та врахування думки громадськості, на 

виконання статті 9 Закону України «Про засади державної регуляторної 

політики у сфері господарської діяльності», проєкт наказу МОЗ оприлюднено 

для громадського обговорення на офіційному вебсайті Міністерства охорони 

здоров’я України (www.moz.gov.ua).  

Пропозиції та зауваження до проєкту наказу МОЗ просимо надсилати 

протягом 30 днів з дати публікації на адресу МОЗ у письмовому або 

електронному вигляді за адресою: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, (e-

mail: moz.pharma24@gmail.com , propositions.pharma.moz@gmail.com).  
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