3BIiT nNpo rpoMajcbKe 00rOBOPEHHS
npoekty Hakazy MO3 Ykpainu «IIpo BHecenns 3MiH 10 [lopsiaky npoBeneHHs
KJIIHIYHUX BUITPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aCO01B Ta €KCIIEPTU3U MaTepialliB KJITHIYHUX
BUMPOOYBAHbBY

1. HaiimeHyBaHHsSI OpraHy BHKOHAB4YOi BJIaAH, SIKHH TPOBOJIMB
00roBOpPEHHS:
MiHiCTEepCTBO OXOPOHU 37I0POB'ST YKpaiHH.

2. 3mict nuTtaHHa a00 Ha3Ba MPOEKTY aKTa, WO BHHOCHJIHCH
Ha 00roBopeHHs: [IpoekT Haka3y po3po0iIeHO BIAMOBIAHO 10 cTaTeil 7, 8 3akoHy
VYkpainun «IIpo nikapceki 3acobu», monoxkeHb Permamenty €C Ta MOJ0XKEHB
HacranoBu «JIlikapcbki 3acobu. Hamexna xnmiHiyHa npaktuka. CT-H MO3
VYkpainu 42-7.0:2008», 3aTBep/pKeHy Haka3oM MIHICTEPCTBa OXOPOHH 3I0POB’S
Vkpainu Big 16.02.2009 Ne 95, JleranbHOTO KEpIBHUIITBA IOAO 3alUTy 0
KOMIIETEHTHUX OpraHiB MpO HaJaHHS JO03BOJY Ha KIIHIYHE BHUIPOOYBaHHS
JIKapChbKOro 3aco0y Ui BUKOPUCTAHHS y JIIOJIMHU, MOBIJIOMIICHHS NMPO CYTTEBI
TIOIIPAaBKH Ta JCKJIapallito mpo 3akindeHHs Bunpooysanus (CT-1) (2010 / C 82/01),
HupextuBu 2005/28/€C Big 08.04.2005 «Illo BcTaHOBIIOE 3acaaM Ta JAETajbHI
HAaCTaHOBM HAJIGKHOT KIIHIYHOI MpPaKTUKH, IO CTOCYETHCS JOCTIAHMUIIBKUX
JIKapChbKUX 3aco0iB /Jii BUKOPUCTAHHS JIIOJbBMM, a TaKOXX BHMOTU JI0 HaJaHHSA
JI03BOJTY HAa BUTOTOBJIEHHA a00 IMIOPT TaKUX MPOAYyKTiB», upektusu 2003/94/€C
Bi11 03.02.2003 «3 BHKIaJA0M IPHUHIMUIIIB 1 HOPM HAJIEKHOI BUPOOHNYOI MPAKTUKU
HI0JI0 JIKAPChKUX 3acO0IB JUIsl BXKMBAHHS JIIOJABMHM Ta JOCHIAHUX JIKAPCHKHUX
3ac001B U B)KUBAHHS JIFOIBMN.

[IpoekTOM Haka3y MpPOMOHYETHCS BHECTH 3MIHM A0 MYHKTY 7.1 po3mury VII
[Topsinky nmpoBeaeHHS KIIIHIYHUX BUMPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aC001B Ta EKCIEPTU3U
MaTepiaiiB KIIHIYHUX BUMPOOYBaHb, 3aTBEPIKEHOT0 Haka3oM MiHicTepcTBa
oxopoHH 370poB’ss Ykpainu Bim 23.09.2009 Ne 690, 3apeectpoBaHOrO B
Minictepctsi roctuttii Yipainu 29.10.2009 3a Ne 1010/17026 (mani — [opsanoxk), B
YaCTHHI HAJIaHHA 3asBHUKAM MOXJIMBOCTI MOJaBaTH JOKYMEHTU (MaTepiayin)
KJIIHIYHUX BUTIPOOYBaHb B €JEKTPOHHIN dopmi.

3. Indopmanis npo ocid, 10 B3A7IH y4acTh B 00rOBOPEHHI:

[IpoexT Hakazy Oymno po3pobneHo Ta omybmikoBaHo 07.10.2021 poxy
Ha odiuiiHoMy  BeO-caiiTi MiHicTepCTBa ~ OXOpPOHM  370pOB'A  YKpaiHu
https://moz.gov.ua/gromadske-obgovorennja.

3ayBaX€HHsI Ta MPOMNO3UIII A0 TNPOEKTY HakKazy Bl TPOMAJCHKOCTI
npuiiManuch y NucbMoBoMYy abo enektpoHHomy Burisal ao 07.11.2021 poky no
MiHictepcTBa OXOpOHM 310poB'ss VYkpainu Ha aapecy: M. Kuis, 01601,
ByJI. ['pymeBcrkoro 7, e-mail: propositions.pharma.moz@gmail.com.

B mpomeci rpomManckkoro OOTOBOpPEHHS OTPUMAHO MPOTO3UINT  Bij
€pponeiickkoi biznec Acorianii. MiHICTEpCTBOM OXOpPOHH 3J0POB’sl YKpaiHu
OyJ10 IPOBEACHO aHaJi3 MPOTO3UILIN Ta 3ayBaXKEHb, 10 HAIHATILIH.

4. Indgopmaniss mpo npono3uuii, o Hagiimam 10 MiHicTepcTBa 0XOpOHH
310pOB’A YKpaiHU 32 pe3yibTaTaMH 00rOBOPEeHHH.



mailto:propositions.pharma.moz@gmail.com

Hanicnani mpomno3uiii nojsiraii B yTOYHEHHI 1010 30epiraHHs TOKyMEHTIB
KJIIHIYHUX BUIPOOYyBaHb, OTPUMaHHI 1H(POPMOBAHOI 3r0JIM B EIEKTPOHHOMY
BUTJISAII, HaJaHHI TOBIAOMJICHHS TMPO IJI03PIOBaHI HemependayeHi cepio3Hi
oO14YH1 peakilii B eJIEKTPOHHOMY BUTJISI/II.

5. Indopmanisi mpo pinieHHsi, IPUIHATI 32 pe3yJIbTaTaMM 00rOBOPEHHS:

MiHiCTepCTBOM  OXOpPOHHM  30pPOB’S  YKpaiHW  ONpalbOBaHO  HaJlaHl
npomno3uilii €Bporneiicbkoi bizHec Acorialiii, Ta OyayTh PO3IJISHYTI Ta BHECEHI /10
HACTYMHOI peAakmii mnpoekTy 3MiH A0 Ilopsaky mNpoBeAeHHA KIHIYHHX
BUIMPOOYBaHb JIKApPCHKUX 3acO0IB  Ta EKCHEPTU3M MaTepiamiB  KIIHIYHHX
BUIIPOOYBAaHb.

B.o. renepaJjibHOr0 JUpEKTOpa
JAupexkroparty papManeBTUYHOIO
3a0e3me4eHHs Ounexcangp I'PINEHKO



