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34KOH YKPAIHH

[Ipo mennuH1 BUpoOU

Le#t 3akoH peryIoe MpaBOBIIHOCKUHU, TIOB’s13aH1 3 0COOJIMBOCTSMHU BBEJICHHS B
o0Ir, HaJlaHHd Ha pPUHKY a00 BBEIECHHS B EKCIUTyaTallll0 MEIMYHUX BUPOOIB,
MEIUYHUX BUPOOIB MJIs JIarHOCTUKH In Vitro, akKTUBHUX MEIUYHUX BHUPOOIB, SKi
IMIUTAHTYIOTh, JOTIOMI>KHUX 3aC001B JI0 HUX.

Po3ain 1
3ATAJIBHI ITOJIOKEHHS

Crarra 1. 3aK0HOAABCTBO PO MeAM4YHI BUPOOH

3aKOHOAABCTBO MPO MEAWYHI BUPOOM CKIIAIA€ThCS 3 LBOTO 3aKOHY 1
HOPMATUBHO-TIPABOBUX AKTIB, 1110 MOLIMPIOIOTHCS HA MPABOBIIHOCHHU y cepi 00iry
MEIUYHUX BUPOOIB.

Crarrs 2. BU3HaUeHHs TepMiHIB

VY npoMy 3aKOH1 TEPMiHU BKUBAIOTHCA B TAKOMY 3HAUEHHI:

AKTUBHUN MeIU4YHUN BUPIO — OyIab-sSKH Meau4yHHil BHpIO, poOOTa SKOTO
3aJIeKUTh BiJ HASBHOCTI JDKEpeNa EJIeKTPUYHOI eHeprii abo OyJp-gKOro I1HIIOTO
JUKepenia eHeprii, KpiM 0e3nocepeHbO TeHEPOBAHOI JIIOJICBKUM OpraHi3MoM ado
CWJIOIO TSDKIHHS (TpaBiTalii);

AKTUBHUI MEIUYHUI BUPIO, AKUHN IMIUIAHTYIOTh — aKTUBHUI MEIUYHUI BUPIO,
MPU3HAYCHUH )11 TOBHOTO a00 YaCTKOBOTO BBEJCHHS B TUJIO MAlliEHTA XIPypriYHUM
Y 1HIIMM MEIUYHMM HUIIXOM a0o0 uepe3 MNPUPOJHUNA OTBIp, LIO0 TMOBHHEH
3aJIMIIATUCS B TUI1 MICIsI 3aKIHUEHHS MPOLIEAYPHU BBEICHHS;

BUpIO, TpU3HAUYEHUH 7S OILIHKM XapaKTePUCTUK — BUPIO, NpPU3HAYCHHA
BUPOOHUKOM Ui TPOBEACHHS HaA HHUM OJHOro abo Ouiblie JOCTIIKEHb
XapaKTepUCTHK BUPOOYy B JabopaTopisix, IO MPOBOAATH MEAMYHI aHami3u, abo B



THIIMX HaJISKHUX YMOBAX 3a MEXaMU HOro BIACHUX MPUMIIICHB;

JTUCTAHIIMHUN ayIUT — MIPOBEJICHHS OLIIHKU BIJTMIOBIIHOCTI MEAUYHUX BUPOOIB,
0 3JIACHIOETBCS OPraHoM 3  OIIHKHA  BIAMOBIJIHOCTI 3  BUKOPHUCTAHHIM
1H(QOpMaIITHUX Ta KOMYHIKAI[IMHUX TEXHOJIOTIH;

JTOTIOMIXKHUN 3aci®d — BUPIO, 10 HE € MEIUYHUM BHUPOOOM, ajie MpU3HAYCHUI
BUPOOHHMKOM CIIEIaJbHO JJISI 3aCTOCYBaHHS pa3oM 3 MEIWYHUM BHUPOOOM MJis
HaJIC)KHOTO BUKOPHUCTAHHS TAKOTO BUPOOY 3a IPU3HAYCHHSIM;

THCTPYKIIIA 13 3aCTOCYBaHHA — 1H(OpMAIs, SKa HAJAETHCS BUPOOHUKOM MJIs
iHhpOopMyBaHHS KOpPHUCTyBada BUpOOy MpO HOro mpaBuibHE BUKOPHUCTAHHA Ta MPO
OyIb-sKi 3am001KHI 3aX0/H, SIKI CITi BXKUTH;

KJIIHIYHI  JOCHIJKEHHSI — Oylb-SIKE€ CHUCTEeMaTU4YHE JOCIIJKCHHS, 10
3IIACHIOETHCS 1]l YaC BUKOPUCTAHHS MEAUYHOIO BUPOOY 32 MPU3HAYEHHSIM OIHUM
a00 KUJIbKOMa CIIOKMBAaYaMU, METOIO SIKOTO € OIIHKa Oe3Meku ado eKCIUTyaTalliifHuX
XapaKTEepUCTUK BUPOOY;

KOMOIHOBaHUN BUPIO — BUPIO, TepameBTUYHA i SKOTO JIOCSTAEThCS 3a
PaxyHOK MO€AHAHHSI MEAUYHOTO BUPOOY Ta JIIKAPCHKOT0 3ac00y;

MEJIUYHUN BUPIO — y 3arajbHOMY 3HAUY€HHI OyAb-sIKUI 1HCTPYMEHT, amapar,
npuiaj, MPUCTPiM, MporpaMHe 3a0e3leueHHs, marepiad abo I1HIMK BHUPIO, IO
3aCTOCOBYIOTHCS SIK OKPEMO, TaK 1 B MOE€HAHHI MK CO00I0 (BKITIOUAIOUU TIPOTPAMHE
3a0e3MeueHHs], TepeadaueHe BHUPOOHUKOM JJIsI 3aCTOCYBAHHS CHEIAIbHO s
JIarHOCTUYHUX Ta/ad0 TepanmeBTUYHUX LUIeH Ta HEOOXIJHE Il HaJIeKHOTO
(GyHKL10HYBaHHSA MEIMYHOTO BUPOOY), MpU3HAYEH] BUPOOHUKOM JJI 3aCTOCYBAHHS 3
METOI 3a0e3MeUYeHHs] A1arHOCTUKH, MpO(ITaKTUKU, MOHITOPUHTY, JIIKyBaHHS a0o
MOJICTIICHHST TIepediry XBOpoOM TMallieHTa B pa3l 3aXBOPIOBAHHSI, J1arHOCTUKH,
MOHITOPUHTY, JIKYBAaHHs, TMOJErICHHs CTaHy Tali€eHTa B pa3l TpaBMU YH
IHBaiAHOCTI a00 11X KOMIIGHCAIlll, JOCHIJPKEHHS, 3aMiHHW, BHI03MIHIOBAaHHS a0o0
MNIATPUMYBaHHS aHaTOMil YW  ()i310JIOTIYHOTO TIPOIIECY, KOHTPOJIO TMPOIIECY
3aIUTiTHEHHS Ta OCHOBHA MepeadadyBaHa Jdisl SIKUX B OpraHi3mi a0o Ha Opra”izm
JIOJMHU HE JOCSTAETHCS 3a JOMOMOTro0 (PapMaKoJIOTIYHHUX, 1IMYHOJOTIYHUX a0o
MeTaboJIIyHuX 3ac00iB, alie (YHKIIIOHYBAHHIO SIKUX TaKi 3aCO0M MOXKYTh CIIPHSITH;

MEIUYHUM BUPIO JUIsl MIarHOCTHKU In Vitro — MeAMYHUN BUPIO, 30Kpema
peareHt, KamiOpaTop, KOHTPOJIBHHI Matepiai, Habip, I1HCTPYMEHT, amaparypa,
oOJsiajHaHHs a00 cHUCTeMa, IO 3aCTOCOBYIOTHCA SIK OKPEMO, TaK 1 B MOEJHAHHI MIX
co0010 1 110 MPU3HAYEHI BUPOOHUKOM JIsl 3aCTOCYBAHHS 1n Vitro JJIsl AOCIIIKEHHS
3pa3kiB, 30KpeMa 3pa3KiB KpOBI 1 TKaHWH, OTPUMAHMX 3 OpraHi3My JIIOJIMHU
BUKJTIOYHO (200 3 OCHOBHOIO METOI0) JIJIsl OAiepKaHHs 1HpopMarlii:

CTOCOBHO (D1310JIOTTYHOTO 200 MATOJIOTTYHOTO CTaHY;

CTOCOBHO BPOJIPKEHOI aHOMaAJTIT;

JUTSI BUBHAYEHHS O€3MeKH 1 CyMICHOCTI 3 MOTEHIIAIbHUMHU PEIUTII€EHTAMU;

JUTSI MOHITOPUHTY TEPANEBTUYHUX 3aXO/IIB;

MEIUYHUI BUPIO JJII CAMOKOHTPOJIO — BUPIO, MpU3HAYCHUI BUPOOHUKOM JIJIs
CaMOCTIHHOTO BUKOPUCTAHHS B IOMAIIIHIX YMOBAX;

MEIUYHUI BUPIO, MPU3HAYCHUN JIJIS1 KIIIHIYHUX JOCTIIKEHb — MEIMYHUNA BUPIO
(kpiM  MemUYHUX BHUPOOIB IS MIaTHOCTHUKHA In  Vitro), NpU3HAYCHUA JJIs



BUKOPHUCTAHHA MEIUYHUM TNPAIliBHUKOM, SKUM Ma€ BIAMOBIIHY KBajidikariito, mif
qac MPOBECHHS KITHIYHUX JAOCIIKEHb;

HernpodeciiiHui KopucTyBad — ocoba, ska He Mae OQIIiHOT MIATOTOBKH B
MeBHIM Tay31 4M 3 IeBHOI TUCIUILIIHY;

OI[IHKA  XapakTEepUCTHUK —  OyAb-sKE  CHUCTEMAaTHU4YHE  JOCIIKCHHS
XapaKTepUCTUK B Jaboparopisx, IO MPOBOAATH MEAWYHI aHajli3u, ado B I1HIIUX
HAJICKHUX YMOBAaX 3a MEXaMH BIIACHUX NPHUMIIICHhP BUPOOHHKA METOIO SKOTO €
olliHKa Oe3meku abo eKCIUTyaTalliiHUX XapaKTepUCTUK MEIUYHOTO BHUPOOY IS
JIIarHOCTHKM In Vitro;

npodeciiiie BUKOPUCTAHHS — BUKOPUCTAHHS MEIWYHUM TEPCOHAIOM 3aKJIamay
OXOpPOHU 3[I0pOB’s, SIKMM Ma€ cHeuiajgbHy OCBITY Ta MPOWILIOB MIATOTOBKY OO
IPOLEIYpP 13 BUKOPUCTAHHAM MEIUYHUX BUPOOIB Ta IHCTPYMEHTAPIIO 0 HUX;

cy0’extu (danbcudikamii — ropuauuHi ado (i3uyHi 0CcOOM, MPUYETHI [0
BUTOTOBJICHHS, NMPUAOAHHS, MEPEBE3CHHS, NIEPECUIaHH, 30€piraHHs 3 METOI0 30yTy
a60 30yT ¢anbcudiKoBaHOTO MEIUYHOTO BUPOOY;

danbcudikoBaHU MeAMYHUNA BHPIO — YMHUCHO TiApoOJieHnid Ta/ado
MIPOMApPKOBAHMM, BHACIIJIOK YOrO CTBOPIOETHCA XHOHE YSBICHHS TIpO: HOro
IICHTUYHICTh, TAKyBaHHSA, MAapKyBaHHS, Ha3By, KOMIUIEKTHICTh, JHKEpesio
MOXO/KEHHS, Y TOMY YMCIIl JIJaHl PO BUPOOHUKA, JIep>KaBy BUPOOHUIITBA, JEPKABY
MOXO/PKEHHSI a00 1ICTOpII0 CTBOPEHHS, Y TOMY YHCIl JaHi Ta JOKYMEHTH PO
BUKOPHCTaHI MUISIXA MTOCTaBOK.

TepMmiH «JTIKapChbKU 3aci0» BKUBAETHCA Yy 3HAUEHHI, HABEACHOMY y 3aKOHI
Vkpainu «lIpo mdikapchki 3aco0u», TepMiH «Oi10IMIUIAHTATH» — Y 3HAYEHHI,
HaBejeHOMY Yy 3akoH1 Ykpainu «IIpo 3acTocyBaHHS TpaHCIUTAHTAIlli aHATOMIYHUX
MaTepianiB JIIOAWHI», TEPMIHU <«JIOTOBIp», «IOTOBIpP, YKIJIAJE€HUNW Ha BIJICTaHI»,
«JIOTOBIp, YKJIAJEHUW 1032 TOPTOBEJIHbHUMH a00 O(ICHUMU MPUMIIICHHIMI,
«3aco0U JTUCTAHIIITHOTO 3B’SI3KY», «CIMOXXKHBAY» — y 3HAYEHHSX, HABEJICHUX Y 3aKOHI
Vkpainn «[Ipo 3axucT mpaB CIOXKUBa4iB», TEPMIHU «KOPUCTYyBau», «HeOe3leyHa
HeXapuoBa MPOIYKIlisH» — y 3HAUEHHSX, HaBeJAeHUX y 3akoHi1 Ykpainu «[Ipo 3aranbHy
O€3MeYHICT, HEeXapuoBOi MPOAYKIII», TEPMIHH «BUPOOHHUK», «BBEACHHS B 0O0IrY,
«BBEJICHHS B CKCILTyaTallil0», «HaIaHHS Ha PUHKY», «OI[IHKA BIAMOBITHOCTI», «OpraH
3 OIIHKH BIJIMTOBITHOCTI», «OpTaH, M0 MPU3HAYAEY», «PO3MOBCIOIKYBAYY, «TEXHITHHMA
permamMeHT», «yMmOBHOBXCHUU MPEACTaBHUK» — Yy 3HAYEHHSX, HaBEIEHUX y 3aKOHi
Vkpainn «lIpo TexHIYHI perjJaMeHTH Ta OILIHKY BIJINOBIIHOCTD», TEPMIHU
«IIep>KaBHUN KOHTPOJIb MPOAYKITi», «JIep>KaBHUN PUHKOBHH HATJISA) — y 3HAYCHHSX,
HaBeleHUX y 3akoHi Ykpaiam «IIpo mepkaBHMI PHHKOBUN HArjsa 1 KOHTPOJIb
HEXap4oBOi TMPOIYKIlii», TEPMIHU «3aKIaJl OXOPOHH 3J0POB’S», «MeIudHa
JIOTIOMOTa» — y 3HAaYeHHSX, HaBeleHUX y 3akoHi YkpaiHu «OCHOBU 3aKOHOJABCTBA
VYKpaiHu npo 0XOpOoHY 310POB’ 5.

Crarrs 3. Cdepa aii 3akony

1. Mdis 3akoHy NOWIMPIOETHCS HA MEIWYHI BUpPOOW, MeIW4yHI BHUPOOU ISt
JMIarHOCTUKHU 1IN Vitro, aKTHBHI MEIW4YHI BHPOOW, SIKI IMIUTAHTYIOTh, ITOMOMIXKHI



3aco0u, BHUpPOOM, TMpHU3HAYEHI IS OIIHKKM XapaKTEPUCTHUK, MEJHYHI BHUPOOH,
NpU3HAYCHI I KIIHIYHUX JOCHIIKEHb, KpiM BHUAIB MNPOJYKIi, BU3HAYECHUX Y
YaCTHHI JIPYTiH LI€T CTATTI.

Jlns minedt mporo 3aKOHY JIOMOMDKHI 3aCO0M PO3TJISIAIOTBCSA K MEIUYHI
BUPOOH.

2. [ia 3akoHy HE MOUIUPIOETHCS Ha:

1) mikapchki 3aco0u, y TOMY YHCII JIKapcbKi 3aco0H, BHPOOJIEHI 3 KpOBI
JIOAWHMA Ta IJIa3MU KpoBi (TpenapatriB KpoBi), HA Kl MOIIMPIOETHCS i 3aKOHY
Yxpainu «IIpo mikapceki 3acoomy»;

2) KOCMETHYHY MPOAYKIIIIO;

3) aHaTOoMiuHI MarepiajaW, Ha SKi TONIUPIOETHCSA i 3aKoHYy YKpaiHu
«IIpo 3acTocyBaHHS TpaHCIUIAHTALlli AHATOMIYHUX MAaTepiajiB JOIUHIY;

4) xap4oBi MPOJYKTU Y TOMY YHUCHI JIETUYHI JOOABKHU, HA SIKI MOIIUPIOETHCS
nist 3akoHy Ykpainu «IIpo OCHOBHI MPUHIIUIIN Ta BUMOTH JI0 0€3MEYHOCTI Ta SKOCTI
Xap4YOBUX MPOAYKTIBY;

5) BUpOOM 3arajbHOJA00PATOPHOTO MPU3HAYEHHS, SKIIO Taki BUPOOM 3a
CBOIMH XapaKTepUCTUKAMH HE TMPU3HAYEHI BHUPOOHUKOM  CIEHMIIbHO IS
BUKOPHUCTAHHS 1] Yac JIIarHOCTUYHOTO JOCIIKEHHS 1n Vitro;

6) BuUpoOHW, NpU3HAYEHI JUIIE JJs HAYKOBO-IOCHIIHUX POOIT Ta MaroTh
BIJIIIOBIJTHE MapKyBaHHS.

Crarrsa 4. Knacugikanis MeauuHux BUpoOiB

1. Kiacudikamiss MeauuyHUX BHPOOIB 3MIMCHIOETHCS BUPOOHHKOM 13
3aCTOCYBaHHSAM KpUTEPIiB Ta TNpaBWi, SKI BCTAHOBJIIOIOTHCS Y TEXHIYHUX
perjamMeHTax.

Menuuni BUpOOM, 3a BHUKJIIOYEHHSM AaKTUBHUX MEIUYHMX BUPOOIB, SKi
IMIIAHTYIOTh, MEIWYHUX BUPOOIB I AIarHOCTHUKH IN VItro, MOmiIsiOThCsS HA KIacH
I, Ila, 116 1 II1.

VY pa3i BUHUKHEHHS HEY3TOJKEHOCTI M0A0 Kiacudikaiii MeIUnYHuX BUPOOIB
OCTaTOYHE PIILIEHHS IpUIIMae HEHTPaJIbHUI OpraH BUKOHABYOI By, 1110 GopMye Ta
peai3ye nep>kaBHY MOJITUKY Y chepi TEXHIYHOTO peryTIoBaHHS MEIUYHUX BUPOOIB.

2. Sxmo BupiO € KOMOIHOBAaHMM Ta CKJIAJAETHCA 3 MEIUYHOTO BHPOOY Ta
MICTUTh SK HEBIJ'€EMHY YaCTUHY PEUOBHHY, 110 B pa3l OKPEMOI'0 BHKOPUCTAHHS
MOKE PO3IJISJATUCS SIK JIIKApChbKUW 3aci0, y TOMY YHMCHI JIKapChKUX 3aco0iB,
BUPOOJIEHUX 3 KpOBI JIIOJMHM Ta IUIa3MH KpoBi (IpemapariB KpoBi), B 3HAYEHHI
3akony Ykpainu «IIpo mikapchbki 3aco0u», 1 i SKOTO Ha OpraHi3M JIIOJUHU €
JOTIOMI)KHOIO BIJIHOCHO [ii MEAUYHOTO BUPOOY, TO Takuil BUPIO € MeAUYHUM
BUPOOOM y 3HAUYCHHI I[LOTO 3aKOHY.

Axmo i Takoi peYOBHMHH € OCHOBHOIO, a HE JOMOMIXKHOIO BIJHOCHO il
MEIUYHOTO BUPOOY, TO TakWii KOMOIHOBaHWU BHUPIO € JIKapCHKUM 3aco00M Yy
3HauyeHH1 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchki 3acoOu», a HA MEAUYHUN BUPIO y CKiIajl
TAKOTr0 BUPOOY MOIIMPIOETHCS il IHOTO 3aKOHY.



Bkazane  miATBEpIKY€TbCS  BUCHOBKOM  CIEIIANi30BAHOI  €KCIEPTHOI
opraHizaiii y cdepi ep:kaBHOI peecTpallii JikapchbKUX 3aco01B 1100 €(hEeKTUBHOCTI,
OE3MEYHOCTI Ta SKOCTI JIIKAPCHKOro 3aco0y, Yy TOMY YHCII JIKapChKOro 3acoly,
BUPOOJICHOTO 3 KPOBI1 JIFOJMHU Ta TIa3MH KpoBi (IIpenapaTiB KpoBi), SIKM HAJAa€ThCsI
OpraHy 3 OIlIHKH BIJMOBIJHOCTI MiJ dYac 3JIMCHEHHS OIIHKA BIJAMOBIHOCTI
MEJIMYHOT'0 BUPOOY B YACTHHI IMEPEBIPKU MPOEKTY.

CremianizoBaHa eKCIepTHa opraHizauis y cdepl AepkaBHOI peecTparii
JIKapChbKUX 3acO01B MiJl Yac pO3IIIAAy KOMILIEKTY JTOKYMEHTIB JAJisi HAAaHHS TaKoro
BHCHOBKY MOXE BpPaxOBYBaTH B MOBHIM Mipi a00 4acTKOBO cepTU(IKAT MEPEeBIpKH
IpoeKTy abo pillieHHs, K1 HOMYy MepeayBajy, BUAaHI HOTU()IKOBAHUMH OpraHAMH,
K1 YIIOBHOB)KEH1 Ha 3/IIMCHEHHS OLIHKK BIAMOBIIHOCTI BuMoraMm JlupektuBu Paau
€C Bix 14 uyepBusa 1993 poky Ne 93/42/€EC a6o Permamenty (€C) 2017/745
€pponeiicekoro Ilapmamenty Ta Pagm Bim 05 kBiTHa 2017 pokKy CTOCOBHO
KOMO1HOBaHOTO BHPOOY.

CrarTa 5. Oninka BiaAnmoBiaHOCTI

1. Ominka BIANMOBIIHOCTI MEAUYHUX BUPOOIB 3MIMCHIOETHCS BIAMOBIAHO J10
3akony VYkpainu «[Ipo TexXHIUHI perjiaMeHTH Ta OI[IHKY BIAMOBIAHOCT» 3a
BUKJIIOYCHHSIM OlOIMIUIAHTATIB, OIlIHKA BIJIOBIJIHOCTI SKHX  3JIMCHIOETHCS
BIJIOBITHO JI0 BHUMOT TMOPSIIKY BHUIOTOBJICHHS, KOHTPOJIIO $KOCTI Ta o00Iry
0101MIIaHTATIB, 3aTBepAkeHOMY KabineTom MiHicTpiB YKpaiHu.

2. Ilim dYac mpoBEemEHHs OIIHKM BIAMOBIMHOCTI MEAWYHHMX BUPOOIB, 3a
BUKJIFOYEHHSIM MEIUYHUX BHUPOOIB, HABEJEHUX Yy YACTUHI TPETId CTaTTi 5 LBOTO
3aKkoHy, OpraHam 3 OLIHKHU BIJIMOBIIHOCT1 JO3BOJSETHCS 3aCTOCOBYBATH JAUCTAHIIINHI
ayJIuTU JJI1 BUPOOHHUKIB 3 KpaiH 31 CTPOTOI0 PETYIATOPHOIO MOJITHKOIO, a caMe:
nepxkapu-uneHu  €pponeiickkoro  Corozy, Cnonyueni Iltatm  Amepukw,
[seitnapcrka Kondeneparis, Amnonis, Asctpanis, Kanana.

BukopucranHs opraHoM 3 OIIIHKM BiJMOBIJIHOCTI JWCTaHIIMHUX ayJWTIB
BUPOOHMKIB MEIUYHUX BUPOOIB MOKE 3/IIMCHIOBATHCA HAa TOOPOBLIBHIA OCHOBI 3a
B3a€EMHOIO 3T0JI0OI0 MK OPTraHOM 3 OITIHKH BIJIOBITHOCTI Ta BUPOOHUKOM MEIMYHHUX
BUp0oOiB. [Ipu bOMy piBE€Hb PU3UKY CTOCOBHO JIOCTOBIPHOCTI OTPUMAHUX JTAHUX ITi]T
Jac MpoBeJeHHS ayauTy Mae Oytu npuiaITHUM 1i1s OOB.

3. HucraHiiitHi ayIuTH BUPOOHUKIB HE 3aCTOCOBYIOTHCS OpPraHaMH 3 OI[IHKH
BIIMOBIAHOCTI 10 MeauuHux BUpoOiB III kimacy, akTUBHMX MEIUYHUX BUPOOIB, SIK1
IMIUTAaHTYIOTh, TAKUX MEIUYHUX BUPOOIB JIJIsl IarHOCTUKH 1N VItro:

peareHTH Ta iX MPOJYKTH, BKIIOYAIOYM BIAMNOBIAHI KadiOpaTopu 1 KOHTPOIbHI
MaTtepialid JiJIs BU3HaYeHHsI Tpynu KpoBi 3a cuctemamu ABO, daktopamu pesyc (C, c,
D, E, e) ta antu-Kemr;

peareHTH Ta iX MPOJYKTH, BKIIOYAIOYH BIAMOBIAHI KaaiOpaTopu 1 KOHTPOIbHI
MaTepianay NIl BUSBIICHHSI, MIIATBEPKEHHS Ta KUTbKICHOTO BU3HAYEHHS Y 3pa3Kax
moanau MapkepiB BUUI-indexmii (HIV 1 12), T-nimdorponnoro Bipycy mogunu I 1 11
ta renatutiB B, C 1 D;

TECTH JIJIsl CKPUHIHTY KpPOBI, 1IarHOCTUKHU Ta MiATBEPAKEHHS BapiaHTa XBOpoOu



Kpeittndenpara-Axoda (BXKS).
Crarrd 6. Oco0,1MBOCTI POAAKY MeINYHUX BUPOOIB

Ha w™ennuni BupoOu, mnpuabaHi OUIAXOM YKIaJaHHS JOTOBOPY I03a
TOPTOBEJIBHUMU a00 O(ICHUMM MNPUMINIEHHIMH a0o0 JO0TOBOpY Ha BIJACTaHI 3a
JIOTIOMOTOI0 3aC001B AMCTAHIIHHOTO 3B’SI3KY, MOIMIMPIOETHCS i 1[bOT0 3aKoHy. Taki
MeANYHI BUPOOU BBOASATHCS B 00Ir Ta/abo eKCIUTyaTallilo y pas3l JOTpUMaHHS BHMOT,
3aJJaHUX y TEXHIYHUX perjiaMeHTax.

[IpaBa cnokuBaya, 1m0 MpuaOaBa€ MEAWMYHUN BHUPIO HUIAXOM YKIIAJaHHS
JIOTOBOPY MO3a TOProBeIbHUMHU a00 O(ICHUMH NMPUMINICHHSIMU BU3HAYEHI Y CTATTI
12 3akony Ykpainu «IIpo 3axuct npaB crio>kuBaviB.

[IpaBa cnokuBaya, 1m0 HpuadOaBaE MEAUYHUN BUPIO NIISAXOM YKJIaJaHHS
JIOTOBOPY Ha B1JICTaHI 3a JOMOMOTOIO0 3aC001B JAMCTAHI[IHOTO 3B 53Ky BH3HAYEHI Y
crarti 13 3akony Ykpainu «IIpo 3axuct npas crio)kxuBauiBy.

Crarra 7. Kniniuni 1oc/iskeHHs1 Ta OiIHKA XapaKTePUCTUK

KiiniuHi gocnmigxeHHs: Ta/ab0 OIIHKAa XapaKTEPUCTUK MPOBOASITHCS 3 METOIO
BCTAHOBJICHHS a00 MIATBEPPKEHHs O€3MeYHOCTI Ta €(QEeKTUBHOCTI MEIMYHHUX
BUPOOIB.

[ToBOmKEHHS 3 MEIUYHUMH BHUPOOAMHU, 10 3aCTOCOBYIOTHCS IS MPOBEICHHS
KJIIHIYHUX BUIIPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aC001B, PETyI0€Thcs 3akoHOM Ykpainu «IIpo
JKAPChKI 3aC00M».

[lopsimok  TpoOBEeNEHHsS  KIIHIYHUX  JOCIHIUKEHb  MEJAMYHUX  BHPOOIB
BU3HAYAETHCS IICHTPAJLHUM OPraHOM BHUKOHABYOi BIIaJu, 10 (HOpMye Ta peani3ye
JEpKaBHY TMOJITUKY y cdepl TEXHIYHOTO PEryjIlOBaHHS MEIUYHUX BHUPOOIB 3
ypaxyBaHHSAM BUMOT, 33JJaHUX Y TEXHIYHUX PETJIaMEHTaXx.

[Topsimok mpoBeJEHHS OINHKH XapaKTePUCTUK MEIWYHUX BHUPOOIB IS
JIarHOCTUKHU IN VItr0 BU3HAYAETHCS IEHTPAIBHUM OPraHOM BHKOHABYOI BIIAHM, IO
dbopmye Ta peanizye HAepkKaBHY IMOMITHKY Y cdepi TEXHIYHOTO perytoBaHHS
METUYHUX BUPOOIB 3 ypaxyBaHHSAM BUMOT, 33JJaHUX Y TEXHIYHUX PETJIAMEHTaX.

Crarra 8. MeauyHi BUpPOOH, CTOCOBHO SIKMX He BHKOHAHIi BHMOIM
TeXHIYHMX perjiaMeHTiB

Hananus Ha puHKY Ta/a00 BUKOPUCTAHHS 32 IPU3HAYEHHSIM BBEACHUX B OOIT y
nopsiaxky, 3arBepmkeHomy KaGinetom MinicTpiB YKpaiHu, MeAUYHUX BHUPOOIB,
CTOCOBHO SIKHX HE€ BHUKOHAHI BHUMOTH TE€XHIYHUX DPETJIAMEHTIB, ajie¢ BUKOPUCTAHHS
SAKUX HEOOXiJHE B IHTEpecax OXOPOHH 370POB’S, JO3BOJSIETHCS O€3 MPOXOKCHHS
MpOLIEypU OIIHKK  BIJMOBITHOCTI Ta MapKyBaHHS HAI[IOHAJLHUM 3HAKOM
BIJIMOBITHOCTI /10 3aKIHYEHHS CTPOKY 1X MPUIATHOCTI, BH3HAYEHOTO BUPOOHUKOM.



Crarra 9. @anbcudikoBaHi MeqnuHi BUpOOH

1. 3a60poHs€ThCS BBEACHHS B 00IT Ta/abo B €KCILTyaTarlito, po3MOBCIOIKEHHS,
banbcudiKoBaHUX METUIHUX BUPOOIB.

2. Y pa3l BUHUKHEHHS y PO3MOBCIOJKYyBaya OOIPYHTOBAHUX MiJICTaB BBAXATH
MeIW4YHI BUpoOM (anbcu]ikoBaHUMU, TO TaKl BHUPOOU PO3IJIATAIOTECSA  SIK
NOTEHIIHHO HeOe3MeyHa HexXapyoBa MPOTyKITis.

PosnoBciopkyBad  3000B’sI3aHUN  TOTPUMYBATHCh HOPM, BCTAHOBICHHUX Y
crartax 9 Tta 10 3akony VYkpainu «lIpo 3aranbHy Oe€3MeYHICTh HEXap4uOBOT
MIPOTYKITIT».

3. Cy0’extm Qanbcudikamii HeCyTb NIMBUIbHY, aJMIHICTpaTHBHY a0o
KPUMIHAJBHY BIJIMOBIAAIBHICTb 3T1IHO 3 YAHHUM 3aKOHOJaBCTBOM.

4. o danbcudikoBaHUX Ta IHIIUX MEAMYHUX BUPOOIB, SIKI PO3IIIAIAIOTHCS SIK
HeOe3MnevHa MpoIyKIlisl, 3aCTOCOBYIOThCSI HOpMHU 3akoHy Ykpainu «IIpo BuimydeHHs 3
00iry, nmepepoOKy, yTUJI13aIlil0, 3HUIICHHS a00 IMOAaIbIle BUKOPUCTAHHS HESKICHOI
Ta HeOE3MeYHO1 IIPOTYKIIII».

Crarra 10. Pexiama

Jlo3BOJISIETBCST peKIaMa MEIUYHUX BUPOOIB BIANOBIAHO 10 3aKOHY YKpaiHU
«IIpo pexnamy» Ta IHIIUMH HOPMATUBHO-TIPABOBUX aKTIB.

Crarrsa 11. [{ep:xaBHM PUHKOBUH HALJIAA i KOHTPOJIb

3MifiCHEeHHS JIepKaBHOTO PUHKOBOTO HATIJIAY Ta JEPKABHOTO KOHTPOJIO 3a
MPOIYKINIE€I0 3AIMCHIOETHCA BIAMOBIMHO 10 3akoHy Ykpainu «lIpo pepkaBHMIA
PUHKOBMIA HATJISI/T 1 KOHTPOJIb HEXaPUOBOT IPOIYKITIi».

Jlep>kaBHUIM PUHKOBUN HAIJIA[ IIOJ0 MEAUYHUX BHUPOOIB, CTOCOBHO SKHX HE
BUKOHAHI BUMOTH TEXHIYHUX PETJIAMEHTIB, aji¢ BUKOPHUCTAHHS SIKUX HEOOXiJHE B
1HTEepecax OXOpPOHHM 3J0pOB’S, SIKI BBEICHI B OOIr y TOPSAIKY, 3aTBEPIKEHOMY
Kabinerom MiHicTpiB YKpaiHu, 3MIACHIOETHCS IEHTPAIBHUM OPraHOM BHKOHABYOI
BIIAM, SIKUI 31MCHIOE Iep>KaBHUN PUHKOBHUM Harsi y chepl MEIMYHUX BUPOOIB Ta
JOTIOMIXHI 3acO00M 70 HHUX, AKTMBHUX MEIWYHUX BHUPOOIB, SKI IMIUIAHTYIOTh,
MEJIMYHUX BUPOOIB ISl N1arHOCTUKH 1n Vitro Ta iX JOMOMIXKHHUX 3aC001B, BIAMOBIIHO
1o 3akony Ykpainu «IIpo 3aranpHy 0€3MeUHICTh HeXapuOBOi MPOTYKIIII».

Bupo6HunTseo (BUTOTOBJICHHS) MEJIUYHHAX BUPOOIB cy0’exTamu
roCrofapioBaHHd MOXe€ OYTHM 3YNMHEHO MOBHICTIO a00 YaCTKOBO BHKIIOYHO 3a
pIIEHHSIM Cyay B TOpAIKY, nependadeHomy KoaekcoMm aamiHICTpaTUBHOTO
CyJIOUYMHCTBA Y KpaiHHU.

Cratra 12. IHcTpyKuif i3 3acToCyBaHHSA

1. Bumorun momo 3MicTy IHCTPYKIII 13 3aCTOCYBaHHS MEIUYHUX BHUPOOIB
BCTAHOBIIIOIOTHCS Y TEXHIYHUX PETIaMEHTaX.


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/270/96-%D0%B2%D1%80

2. HamanHs 1HCTPyKIIT 13 3aCTOCYBaHHS MOYKE€ BIJIPI3HATHUCH B 3aJICKHOCTI BiJI
KIHIICBOTO KOPHCTYyBaya:

1) MeauuHi BHPOOH, B TOMY 4YHCII JUIS CAaMOKOHTPOJIO, IPHU3HAYCHI
BUPOOHMKOM JIJII BHKOPHCTAHHS HENPO(ECIHHUM KOPHCTYBauyeM B JIOMAITHIX

YMOBaX;
2) MeOW4YHI BHPOOM, TMPHU3HAYCHI BHPOOHMKOM i1  MpodeciiHHOro
BUKOPHCTAHHSI.

[HCTpyKIisT 13 3acTOCyBaHHA MEIWYHOTO BHUPOOY i  HempodeciitHoro
KOpHCTyBaua Ta MpOQEciifHOrO BHUKOPUCTAHHS HAJA€ThCS Yy TMarepoBiil Ta/abo
eJIEKTPOHHIN popmi y Takuit crocio:

1) HamaHHs 6E3KOMTOBHOTO TeIE()OHHOIO HOMEPA, 3a IKUM MOKHA 3B’ S3aTUCH,
00 OTPUMATH 1HCTPYKIIIO 13 3aCTOCYBaHHS (hakcoOM, MOIITOI a00 €JIEKTPOHHOIO
HOLLITOIO;

2) HamaHHS IHCTPYKIIi 4epe3 odimiiiHui caldT BUpoOHUKA abo
YIIOBHOBaXEHOI'O MIPEICTABHUKA;

3) Ha eJeKTPOHHOMY HOCIi 1H(pOopMaIIii;

4) pO3MOBCIOJIPKCHHS Yepe3 MICIIEBY OpraHizaliio 30yTy.

[HCTpyKIisT 13 3acTOCyBaHHS JUII MEIUYHUX BHUPOOIB, SIKI CIEIIaJbHO
MpU3HaYeH1 BUPOOHUKOM JIJIi BUKOPUCTAHHS Y MICIl HAJaHHS MEIUYHOI JJOTIOMOTH,
HAJAI0ThCA 3 KOXKHUM BUPOOOM Y NarnepoBiil Ta/abo eIeKTpOHHIN (opmi.

3MICT 1HCTPYKIIIi 13 3aCTOCYBAaHHS B NANEpoOBiil Ta BIAMIHHINA BiJ ManepoBoOi
dbopMi € 1JEHTUYHMM Ta BHUKIAQIA€TbCA 13 NOTpUMaHHAM 3akoHy Ykpainu «llpo
3a0e3nedeHHs PYyHKIIOHYBaHHS YKPAiHChKOI MOBH SIK JIEPKABHO».

3. Jns iHCTpYyKHii 13 3actocyBaHHS y (opmi BiIMIHHIA BiJ ManepoBoOi
BUPOOHUK 3a0e3Mmeuye:

1) nmoctrymHicTe (Gopmary daily, HaIeKHUK au3aliH Ta (QYHKI[IOHYBaHHS
IHCTPYKIIIM 13 3aCTOCYBaHHS JJisi BCIX HOCIIB Ta 3ac001B HaJaHHS, iX BajJijaiiio Ta
Bepu(diKaIilo B paMKaX CHUCTEMH KOHTPOJIO SKOCTI, PO3IJISA Ta YNPaBIiHHS
pU3UKaMU, TIOB’sI3aHUMH 3 HAJAHHSIM 1HCTPYKIIiH 13 3aCTOCYBaHHS Y (hOpMi BIAMIHHIN
BiJl TIANEpOBOi, IO TEPEBIPSETHCS OPraHOM 3 OIIHKH BIAMOBIAHOCTI B TpoILECi
MIPOBEJICHHS MPOIIETYPH OLIIHKH BIAMOBITHOCTI Y pa3i 3aIy4eHHs;

2) iH(pOpMyBaHHS KOPUCTYBAYiB 3a JIOMOMOTOI0 KAaTaJOTy Ta/ab0 MapKyBaHHS
BUpOOYy Ta/ab0 Oyab-SKOr0 I1HIIOIO BIAMOBIHOTO TOBIJIOMJIEHHSI TPO TE, IO
THCTPYKIIiS 13 3aCTOCYBaHHS OyJie Ha/laBaTUCS THIIMMH CIIOCOOaMU, MPO 3MIHM 0 HEi
Ta JpKepesia 11 OTpUMaHHS,

3) HajgaHHs TmanepoBoi Bepcil IHCTPYKIIi 13 3aCTOCYyBaHHS Ha 3aluT
KOpHCTyBaua Ha 0€30IUIaTHIN OCHOBI;

4) 3aXUCT JaHUX.

Crarra 13. [loBoaskeHHs 3 MEIUYHMMH BUPOOAMHM Ml Yyac 3MiHU cTaTyCy
OpraHy 3 Ol[iHKM BiANOBiTHOCTI

3a yMOBHM yKJIaJIaHHS JJOTOBOPY 3 1HIIUM OPIaHOM 3 OLIIHKH BIATOBITHOCTI Ta
IPOBEJCHHIM BYACHHUX HATJISIOBUX ayJIUTIB I03BOJISIETHCS HAJaHHS HA PUHKY Ta/a0o



BUKOPHUCTAHHS 3a MPU3HAYCHHSM BBEJCHUX B 00Ir MEIMYHMX BUPOOIB, JJI OI[IHKH
BI/IMOBIHOCTI SIKUX 3aJy4aBCsl OpraH 3 OLIIHKHU BIATOBITHOCTI, MPU3HAYEHHS SKOTO
OyJ0 TPU3YyNUHEHO, aHYJbOBAaHO, CKOPOYCHO cdepy INpPU3HAYCHHS OpPraHoM, IO
npu3Havae, ad0 KU MPUIUHUB FOCIOAAPCHKY MISIBHICTD Y 3B S3KY 13 JIIKBIJIAIIIEIO
IOpUJIMYHOT 0c0OM ab0 3 IHIITMX MPUYUH BIMOBIIHO J0 3aKOHOIaBCTBA.

Po3ain 11
HNEPEXIJIHI ITOJIOKEHHS

1. Baectu 3MiHy 10 a03ally HIICTHAALATOTO YAaCTHUHM mepinoi ctatti 1 3akoHy
Vkpainun «lIpo 3a0e3nedeHHs CaHITAPHOTO Ta EHiAEeMIYHOro OJaromnoxyqus
HACEJIEHHS» TEPMIH «00’€KT JEpHABHOI CaHITAPHO-EMIAEMIOIIOTIUHOI EKCIEPTH3N»
(Bimomocti BepxoBnoi Pagu VYkpainu, 1994 p., Ne 27, cr. 218 13 HacTynmHUMHU
3MiHaMH ), BUKJIABIIIM MOTO B TaKil peaaKIii:

«O00’€KT JepkKaBHOI CaHITAPHO-EMIJEMIONIOTIYHOI EKCIepTU3n — Oyab-sKa
JUSTTBHICTD, TEXHOJOTIS, NPOAYKIliss Ta CHPOBHUHA, KpIM MEIUYHUX BUPOOIB,
MEJIUYHUX BHUPOOIB JJI JIaTHOCTHUKH In Vitro, akKTMBHUX MEIWYHUX BUPOOIB, SK1
IMILIAaHTYIOTh, peanizaiis (GyHKIIOHYBaHHS, BUKOPUCTAHHS) SKUX MOXKE IIKIJTUBO
BIUTMHYTH Ha 3JI0POB’Sl JIIOAWMHHU, a TaKOX 104l O0’€KTHU y BHMAAKaX, KOJIH iX
IIKIJJIMBAM BIUIMB BCTAHOBJIEHO B mpoueci (YHKIIOHYBaHHSA (BUKOPUCTaHHS), a
TaKOXXK Yy pa3l 3aKiHYEHHS BCTAHOBJIEHOTO TEPMIHY i BHUCHOBKY J€p>KaBHOL
CaHITapHO-EM1IeMIO0JIOTTYHOI €KCIIEPTU3H;».

2. lleti 3akoH HaOWpae YWUHHOCTI 3 JHS, HACTYIMHOTO 3a JHEM HOro
OIMyOJIIKyBaHHSA, Ta BBOJUTHCA B JII0 Yepe3 TpHU Micsll 3 JHA HaOpaHHS HUM
YUHHOCTI.

3. Kabinety MinictpiB Ykpainu:

1) mpoTATOM IIECTH MICSIIIB 3 JHS, HACTYITHOTO 3a JHEM OMYOIiKyBaHHS I[bOTO
3aKoHy:

IIPUBECTU CBOT HOPMATHUBHO-TIPABOBI aKTH Y BIMOBIAHICTH 13 IUM 3aKOHOM;

3a0e3neUnTH TEPerJIsi Ta MPUBEIACHHS IEHTPATbHUMU OpraHaMi BUKOHABUO1
BJIaJIM iX HOPMATUBHO-TIPABOBUX aKTIB Y BIAMOBIIHICTH 13 IIUM 3aKOHOM;

2) 3a0e3meunT BBEJICHHS B 110 BIIMOBIAHUX HOPMATHBHO-IIPABOBUX aKTIiB 3
JTHSI, HACTYTTHOTO 32 IHEM HaOpaHHS YMHHOCTI LbOTO 3aKOHY.

I'osi0oBa
BepxoBHoi Paau Ykpainu



