
ЗВІТ 

про базове відстеження результативності  

наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 січня 2024 року 

№ 138 «Про затвердження Змін до Порядку проведення клінічних 

випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних 

випробувань», зареєстрований в Міністерстві юстиції України 13 лютого 

2024 року за № 219/41564 
 

1. Вид та назва регуляторного акта, дата його прийняття та номер 

Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 26 січня 2024 року № 138 

«Про затвердження Змін до Порядку проведення клінічних випробувань 

лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань, 

зареєстрований в Міністерстві юстиції України 13 лютого 2024 року за  

№ 219/41564 (далі – регуляторний акт). 

 

2.Назва виконавця заходів з відстеження 

Міністерство охорони здоров’я України 

 

3. Цілі прийняття акта 

Основними цілями державного регулювання є: 

удосконалення системи організації проведення клінічних випробувань 

лікарських засобів передової терапії у відповідності до міжнародних вимог; 

підвищення інвестиційної привабливості України в галузі клінічних 

випробувань; 

забезпечення новітніми лікарськими засобами передової терапії пацієнтів, 

які страждають на тяжкі захворювання. 

 

4. Строк виконання заходів з відстеження результативності 

З 11 березня 2024 року по жовтень 2025 року. 

 

5. Тип відстеження 

Базове відстеження. 
 

6. Методи одержання результатів відстеження 

Для проведення відстеження результативності регуляторного акта 

застосовано статистичний метод. 

 

7.  Дані та припущення, на основі яких відстежувалася 

результативність, а також способи одержання даних 

Відстеження результативності регуляторного акта здійснювалося шляхом 

аналізу такого показника: кількість клінічних випробувань лікарських засобів 

передової терапії. 

 

8. Кількісні та якісні значення показників результативності акта 

Основними прогнозними значеннями показників результативності 
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регуляторного акта є: 

розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів – внаслідок дії 

регуляторного акта не відбувалося зменшення надходжень до державного та 

місцевих бюджетів, оскільки прямих надходжень до державного бюджету не 

передбачалось; 

кількість суб’єктів господарювання та/або фізичних осіб, на які 

поширюватиметься дія акта — дія акта поширюється на усіх суб'єктів  

господарювання (резидентів та нерезидентів), які є заявниками та/або  

виробниками лікарських засобів передової терапії і відповідають за їх  

ефективність, безпеку та якість; 

розмір коштів, що витрачатимуться суб’єктами господарювання та/або 

фізичними особами, пов’язаний з виконанням вимог акта – запровадження 

регуляторного акта не призвело до збільшення додаткових витрат суб’єктів 

господарювання, фізичних осіб, не передбачених законодавством;  

кількість часу, що витрачатиметься суб'єктами господарювання та/або 

фізичними особами, пов’язаний з виконанням вимог акта – 1 година. 

Регуляторний акт було опубліковано на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України (www.moz.gov.ua). Окрім цього, після прийняття 

регуляторного акта його було офіційно опубліковано згідно з вимогами Указу 

Президента України від 10 червня 1997 року № 503/97 «Про порядок офіційного 

оприлюднення нормативно-правових актів та набрання ними чинності». 

 

Значення статистичних показників: 

 

Назва показника березень 2024 - 

жовтень 2025 

кількість клінічних випробувань 

лікарських засобів передової  

терапії 
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9. Оцінка результативності реалізації регуляторного акта та ступеня  

досягнення визначених цілей 

 

На підставі результатів базового відстеження результативності 

регуляторного акта, можна зробити висновок про те, що шляхом впровадження 

цього нормативно-правового акта вдалося досягти визначених цілей, тобто 

регуляторний акт має високий ступінь досягнення визначених цілей, результати 

реалізації його положень мають позитивну динаміку. 

 

 

Міністр охорони здоров’я України                                            Віктор ЛЯШКО 

 

«____» ____________ 2025 р. 
 


