3ATBEPJI>KEHO
noctaHoBoro KaGinery MinicTpiB Ykpainu
B No

3MIHH,

10 BHOCSTHCS J10 mocTaHoB KaGinety MinictpiB Ykpainu

1. ¥V noctanoBi Kab6inery MinictpiB Ykpainu Bix 2 »xoBtHA 2013 p. Ne 753
«IIpo 3amBepmkeHHs TeXHIMHOTO perjaMeHTy 00 MEAWYHUX BHUPOOIB»
(Odimiinmii BicHuk Ykpainm, 2013 p., Ne 82, ct. 3046; 2014 p. Ne 49, ct. 1291,
No 53, ct. 1415; 2015 p. Ne 65, cT. 2155; 2016 p. Ne 2, cT. 93, Ne 3, cT. 189, Ne 28,
cT. 1112, Ne 65, c1. 2202):

1) myHKT 2 BUKJIACTH B TaKid peaaKIIii:

«2. MiHICTepcTBY  OXOpPOHM  3JI0pOB’sl  3a0€3MEUUTH  BIIPOBAIKEHHS
3aTBEP/IKEHOTO IIIEI0 TOCTAHOBOK TEXHIUHOTO pErjamMeHTy.»;

2) B ab3amax mepuioMy Ta JpyromMy MyHKTy 2' CJIOBa «HAIIOHAJIGHUM 3HAKOM
BIAHOBIIHOC T 3aMIHUTH CJIOBaMU «3HAKOM BIAMOBIAHOCTI  TEXHIYHUM
periiaMeHTam;

3) micas MyHKTy 2° JONOBHUTU IyHKTAMM TAKOT'O 3MICTy:

«2*. Ycranosumm, mo JlepsxapHuii excreptanii neHtp MO3 1M 9ac po3rismy
KOMIUIEKTY JAOKYMEHTIB JUIsl HQJIaHHS BUCHOBKY I10J0 €(EKTUBHOCTI, OE3MEYHOCTI Ta
SKOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y I Yac 3JIMCHEHHS OPraHOM 3 OIIHKH BIIMOBITHOCTI
TISUTBHOCTI 3 OIHKK  BIATIOBITHOCTI B YacTWHI TEPEBIPKHM TPOEKTY MEINYHOTO
BUpoOy, MOKE€ BpaxOBYBaTW B IMOBHIA Mipi a0 4acTKOBO cepmH(]IKaT mepeBipKu
MpOeKTy abo pIlIeHHs, SKI HOMY TepemyBaid, BUAaHI HOTU(IKOBAHUMH OpTaHAMH,
SIK1 YIOBHOB&XXEHI Ha 3JIIMICHEHHS OIHKYA BIMNOBIIHOCTI BUMoram JlupektiBu Pamm
€C Bin 14 yepBHsa 1993 poky Ne 93/42/€EC mono MenuyHux BHPOOIB CTOCOBHO
TAKOTO MEIWIHOTO BUPOOY, KW MICTUTH SIK HEBII €MHY YaCTHHY PEYOBUHY, SKA B
pa3i OKpeMOTo BUKOPUCTAHHS MOXKE PO3TJIISAATUCS SIK JTIKApChKUA 3aci0.»;

«2°. Yceranosum, 1o JlepxapHuii excrneptauil tentp MO3 mig yac posrismy
KOMIUIEKTY JTOKYMEHTIB JUIsl HaJlaHHS BHUCHOBKY IIOJO SKOCTI 1 O€3MEKH TOXiTHUX
KpOB1 JIFOJJUHU TN 4Yac 3JIMCHEHHS OpPraHOM 3 OINHKH BIATMOBIAHOCTI NLUTHHOCTI 3
OIIIHKYA BIIMOBIAHOCTI B YaCTUHI TMEPEBIPKU MPOCKTY MEAUYHOTO BUPOOY, MOXKeE
BpaxoByBaTd B TIOBHIM Mipi a00 4YacTKOBO cepTudikaT TMEpeBIpKH MPOEKTy abdo
pillieHHA, K1 HOMYy TiepeayBaiy, BUAaHI HOTU(DIKOBAHUMH OpraHamu, SKi
YHNOBHOB&KEHI Ha 3[IMCHEHHs OIIHKK BiANOBiIHOCTI Bumoram Jupexkmsu Pamu €C
Bin 14 uepBHs 1993 poky Ne 93/42/€EC moao MeanyHUX BUPOOIB CTOCOBHO TAKOTO
MEJMYHOTO BUPOOY, KU1 MICTUTh SIK HEBI €MHY YacTUHY MOXITHI KPOBI1 JIFOJIUHU. .

2. Y TexHidHOMY perjiamMeHTi IOJ0 MEIWYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIHKEHOMY
noctanoBor Kabinery MinictpiB Ykpainu Bin 2 xoBTHS 2013 p. Ne 753 (Odimiinmii
BicHMK Ykpainu, 2013 p., Ne 82, c¢T. 3046; 2014 p. Ne 49, ct. 1291, Ne 53, ct. 1415;
2015 p. Ne 65, cT. 2155; 2016 p. Ne 2, c1. 93Ne 3, cT. 189, Ne 28, cT. 1112, Ne 65,
cT. 2202):

1) y nyHkm 2:

MINYHKT 13 BUKITIOYUTH;

B OC’IaHHBOMy ab3ail mcisg CHIB  «“TeXHIYHUA perjiaMeHT» JOTIOBHUTH

99 ¢

CJIOBAMH «, “yIOBHOBA)KEHHI MPEICTABHUK , “TIPE3yMIILIsl BIAMOBITHOCTL »;
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2) B abzamax JpyroMy Ta TpeThbOMYy IMYHKTY 9 cJoBa «sKi BiINOBIIAIOTH
€BPOIECHCHKUM TapMOHI30BAaHUM CTaHAApTaM Ta JOOpPOBUIbHE 3aCTOCYBAHHS SKHX
MOXE€ CIpPUMMATHCS SK JOKa3» 3aMIHHTA CJIOBaMH «BIUIMOBIAHICTh SKHM HaJaae
MPE3 yYMITIIION;

3) myskT 10 BUKJAcTH B Takid peraKilii:

«10. Meawmyni BuUpoOH, IO TPEACTABJICHI 3a MICIIEM TPOBEICHHS SPMapKY,
BUCTABKH, TOKa3y YW JEMOHCTPYIOTHCS B IHIIMIA CTIOCIO 1 HE BIAMNOBIIAIOTH BUMOTaM
1bOoro TEeXHIYHOTO periaMeHTy, TIOBHHHI CYIPOBOKYBATHUCS BUINMOIO TO3HAYKOIO,
sgKa 3acBiM4ye, MO TaKi MEAWYHI BUPOOW HE MOXKYTh OyTM BBEACHI B 00ir abo B
eKCIUTyaTaliro 0e3 TpPHBEACHHA iX Yy BUIMOBIAHICTH JO BUMOT IILOTO TEXHIYHOTO
periamenty. JleMoHcTpalss poOOTH TaKUX MEIUYHMX BHUPOOIB MOXKJIMBA JIMIIE 3a
YMOBH BXKUTT HAJICKHUX 3aXOJIB JIJIsl YHUKHECHHS CJIEKTPOMArHITHUX 3aBajl.»;

4) y myskti 13 cnoBa «3akony Ykpainu “Ilpo 3acaam nep:kaBHOi MOBHOI
MOJIITUKK™» ~ 3aMIHMTA  cJoBaMHM  «3akoHy  Ykpainm “Tlpo  3abe3neueHHs
(GyHKITIOHYBaHHST YKPAIiHCHKOT MOBHU SIK JICPYKaBHOT »;

5) y nynkm 25 cnoBa «3akony Ykpainu “IIpo 3acamm nep:kaBHOI MOBHO1
MOJIITUKK™» ~ 3aMIHMTA  cJoBaMM  «3akoHy  Ykpainm “Tlpo  3abe3neueHHs
(yHKIIOHYBaHHSI YKPAiHChKOT MOBH SIK IEP>KaBHOT »;

6) y nyHkTi 32 cinoBo Ta mudpy «B MyHKTI 2 gomatka 10» 3aMIHUTH Ha CIIOBO
Ta Py «B MyHKTI 2 1oAatka 9»;

7)y po3aum Il nonatka 1:

y TIYHKTI 43 CJIOBO «TapMOHI30BaHNUM) 3aMIHUTH HA «HAIIOHATIEHUM));

y TMONyHKTT 6 TyHKTYy 44 CJIOBO «TapMOHI30BaHMM» 3aMIHUTH Ha
«HAIIOHAJTEHAM

8) y nonatky 3:

B a0zami TpethoMY IMAMYHKTY 3 TMyHKTY 5 CJOBa «SIK1 BIINOBIIAIOTH
€BPOMNECHCHKUM TapMOHI30BAHMM CTaHAApTaM Ta JOOPOBUIbHE 3aCTOCYBAHHS SIKUX
MOXKE CcHpuiiMaTucs SK JO0Ka3» 3aMIHUTH CJIOBAMH «BIIMOBIAHICTH SKUM HAaJa€
MPE3yMIIIIIIO»;

9) y nonatky 4:

B al03ami ISTOMy TIYHKTY 3 CJIOBa «SKi BIIMOBITAIOTh €BPOIEHC BKIM
rapMOHI30OBAHMM  CTaHIApTaM Ta JIOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS  SKHUX  MOXeE
cnpuiiMaTuCsl SIK  JIOKa3» 3aMIHMTA CJIOBaMHM  «BIUIMOBIIHICTH SIKUM  HaJlae
NPE3yMIILIIO»;

y mamyHktax 1, 2 myHKTy 4 ClIoBa «CTaHAApTIB, $KI BiANOBITAIOTH
€BPOMNECHUCHKUM TapMOHI30BAHUM CTaHIApTaM Ta JOOPOBUIbHE 3aCTOCYBAHHS SIKHX
MOXE€ CHOpuAMaTUCsl SIK JI0Ka3» 3aMIHUTH CJIOBAaMM «HAIIOHAJIBHUX CTAHIAPTIB,
BIIMOBITHICTh SIKUM HAJa€ MPE3yMIIIIION;

10) y nonmatky 5:

y TyHKTI 5 CJIOBa «CTaHAAPTAMH, fKI BIANOBIJAIOTh €BPONENUCHKUM
rapMOHI3OBAaHMM  CTaHIApTaM Ta JOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS  SKHUX  MOXE
CrpuiiMaTiCsl SIK JOKa3» 3aMIHUTH CJIOBaMHU «HALIOHATLHUMH CTaHIApTaMH,
BUIMOBIIHICTh SIKUM HAJA€ MPE3YMIIIIION;

y TyHKTI 8 CJOBa «CTaHAApTaMHU, SKI BiANOBIMAIOTh EBPOTMEHCHKUM
rapMOHI30OBAHUM  CTaHIApTaM Ta JOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS  SKUX  MOXE



crpuiiMaTicsl SIK JOKa3» 3aMIHUTH CJIOBaMU «HALIOHAJILHUMH CTaHIApTaMH,
BUIMOBIIHICTh SIKUM HAJA€ MPE3yMIIIIION;

y MyHKTI 9 cloBa «rapMOHI30BaHMMH CTaHAAPTAMH, BIIMOBITHICTH BUMOTaM
SKUX € JIOKa30M» 3aMIHUTH CJIOBAaMH «HAILIOHAIBHUMU CTaHIapTaMH, BiIMOBIIHICTH
SKUM HaJa€ MPEe3yMIIIIoN;

11) B aG3ami mnepmoMy TNyHKTYy 6 Jomatka 6 ClioBa «CTaHAApTaM,
K1 BIATIOBIMAIOTh  €BPONEHCHKUM TapMOHI30BAaHUM CTaHAapTaM Ta J0OpOBUIBHE
3aCTOCYBaHHA SKMX MOXE CIpUAMATICS K  JOKa3» 3aMiHWTH  CJOBaMU
«HAITIOHAJTPHUM CTAaHAApPTaM, BIIMOBITHICTh SKUM HAJA€ TPE3YMITIIION;

12) y nonatky 7:

B a03alll TpUHAILATOMY IIYHKTY 3 CJOBa «CTaHAApTaMH, SKi BiINOBIIAIOTH
€BPOTECHCHKUM TapMOHI30BAHMM CTaHIApTaM Ta JOOPOBUIRHE 3aCTOCYBAHHS SIKHX
MOXKE CIpUHMATHCSl K JO0Ka3» 3aMIHUTH CJIOBAMH «HAIIOHAJIBHUMU CTaHIApPTaAMHU,
BIIMOBIIHICTh SIKUM HAJA€ MPE3YMIIIIION;

B a03all MmOCTOMYy TYHKTY 7 CJOBa «CTaHAApPTaX, SIKi BiANOBITAIOTH
€BPOMEHUCHKUM TapMOHI30BAHUM CTaHAapTaM Ta JOOpOBUIbHE 3aCTOCYBAHHS SIKHX
MOXKE CIpUAMATUCS SK JIOKa3» 3aMIHUTH CJIOBaMHU «HAIIOHAJTBHHUX CTaHAApTaX,
BUIMOBIIHICTh SIKUM HAJA€ MPE3YMIIIIION;

13) B ab3ami mocToMy TMyHKTYy 3 Jojatka & cjoBa «CTaHAAPTIB,
SK1 BIATIOBIIAIOTh  €BPONCHCHKUM TapMOHI30BAaHUM CTaHAapTaM Ta J0OpOBUIBHE
3aCTOCYBaHHA SKMX MOXE CHOpUAMATACS SK JOKa3» 3aMiHATH  CJOBaMU
«HAIIOHATBPHUX CTAHAAPTIB, BIATIOBIIHICT SKMM HAJla€ IPE3yMIIIIIO);

14) B a6zam msaroMy TOYHKTy 2 TMyHKTY 3 jgojgatka 9 cioBa
«SIK1 BIAMIOBIIAOTh  €BPONEHCHKUM TapMOHI30BAaHMM CTaHIapTaM Ta J0OpOBUIbHE
3aCTOCYBAHHSA SIKMX MOXE CHOpUAMATACS SK  JOKa3» 3aMIHATH  CJIOBaMU
«BIIMOBITHICTh SIKUM HAJIA€ TIPE3YMITIIIION;

15) y mynkm 1 nomatka 10:

a03ail 4 BUKJIACTU B TaKIM pemaKiiii:

«J1aHl  JIEMOHCTPYIOTh  BUIMOBIAHICTE MEAUYHOTO BHUPOOY  BIIIOBIIHHAM
BCTAHOBJICHUM BUMOTaM TeXHIYHOT'0 perjaMeHTy 11010 MEANYHUX BUPOOIB abo»;

a03all 5 BUKJIaCTU B TaKIM pemaKiiii:

«2) OLIHII Pe3yJbTATIB BCIX KJIHIYHUX JOCIIKEHb, a00»

16) ab3ar nepiuii gogatka 11 BUKiIacTv B Takid peaakiiii:

«®opmMa Ta omuc 3HaKy  BIONOBITHOCTI  TEXHIYHUM  peErIaMeHTaM
3aCTOCOBYETHCS BIIMOBIIHO 70 ab3ally MEepuIoro 4acTWHH Apyroi ctarm 29 3akoHy
VYkpainu «IIpo TexHIuHI perjamMeHTH Ta OIHKY BIIMOBIIHOCTL .

3. V Ilnani 3axo0iB 13 3acToCyBaHHs TEeXHIYHOTO perjaMeHTy 100 MEIUYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEPKEHOTO TocTaHoBOl0 KabiHery MiHICTpiB YKpaiHu Bim 2 KOBTHS
2013 p. Ne 753 (Odimiitanii Bicauk Ykpainu, 2013 p., Ne 82, c¢1. 3046; 2014 p. Ne 49,
cT. 1291, Ne 53, cT. 1415; 2015 p. Ne 65, cT. 2155; 2016 p. Ne 2, cT. 93, Ne 3, cT. 189):

1) y nmyHkT 2:

rpady «HalimeHnyBaHHsI 3ax0/ly» BUKJIACTU B TaKii pelaKIIii:

«2. Po3po0yieHHA Ta TIEpEerJisiyi HalllOHAJBHUX CTAHJAPTIB, BIAMOBITHICTH SKHUM
HQ/JIa€ TMPE3YMINII0 BIIMOBITHOCTI MEIWYHMX BHPOOIB BHMOraM T eXHIYHOTO
perjlaMeHTy»;
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rpady «BiamoBinaibHI 3a BUKOHAHHS» BUKJIACTH B TaKid peIaKIlii:

«MO3

HamionaneHMIA OpraH cTaHAapTH3aLliD;

2) y nyHKTI 3:

rpady «HalimeHyBaHHsS 3aX0J1y» BUKJIACTU B TaKid pelaKIlii:

«3. @opMyBaHHS Ta OMNYyOJIKYBaHHS TEPENiKy HAIlOHAIFHUX CTAaHAAPTIB,
BUIMOBITHICTh SIKMM HAJA€ MPE3YMIIIIII0 BiANOBIIHOCTI MEIUYHUX BUPOOIB BUMOTaM
TexHIYHOrO perjiaMeHTy»;

rpady «BigmoBiganbHi 3a BUKOHAHHS BUKJIACTA B TaKil pEMaKIILii:

«MO3»;

4) y nynkmt 4 rpady «BignoBigasbHi 3a BHKOHaHHS» BHKJIAcTA B TaKid
peIaKIii:

«MIHEKOHOMPO3BHUTKY

MO3»;

5) y mysktmi 6 rtpady «BinmoBimanbHI 3a BUKOHAHHS» BUKJIACTH B TaKIi
PEeIaKIIiL:

«MO3».

4. 'V noctanoBi Kabinery MinictpiB Ykpainu Binm 2 xoBTHs 2013 p. Ne 754
«IIpo 3amBepmkenas TexHIYHOrO periaMeHTy IMoJ0 MEAWYHUX BHUPOOIB s
miarHoc MK n vitro» (Odimikiauii Bicauk Ykpainu, 2013 p., Ne 82, ct. 3047; 2014 p.
Ne 49, c1. 1291, Ne 53, c1. 1415; 2016 p. Ne 2, ¢1. 93, Ne 3, cT. 189, Ne 28, cT. 1112,
Ne 65, cT. 2202):

1) myHKT 2 BUKJIACTH B TaKid peaKILii:

«2. MIHICTepCTBY  OXOpPOHM  3JIOpPOB’Sl  3a0€3MEeUUTH  BIPOBAIKEHHS
3aTBEPPKEHOTO III€I0 MOCTAHOBOIO TEXHIYHOTO pErjamMeHTy.»;

2) B a0zamax MnepuoMy Ta JPYyroMy IMyHKTY 2! CJIOBa «HAIIOHAJILHUM 3HAKOM
BIIIOBIIHOC T 3aMIHUTU CcJIOBaAMHU «3HAKOM BIANOBIAHOCTI  TEXHIYHHUM
perIaMeHTaM).

5. YV TexuiyHOMY perjaMeHTl II0J0 MEAWYHUX BHUPOOIB IS JIArHOCTUKH
in vitro, 3atmBepmkeHoMy nocTtaHoBow KabiHery MiHicTpiB YkpaiHu Big 2 >KOBTHS
2013 p. Ne 754 (Odimiitanii Bicauk Ykpainm, 2013 p., Ne 82, c¢T. 3047; 2014 p. Ne 49,
cT. 1291, Ne 53, c1. 1415; 2016 p. Ne 2, c1. 93, Ne 3, cT. 189, Ne 28, cT. 1112, No 65,
cT. 2202):

1) y nyHkm 2:

mAnyHKT 10 BUKITIOYUTH;

B OCTAaHHhOMY a03alil MiCJIsI CJIB «‘TeXHIYHUM perjamMeHT » JIONMOBHUTH
CIIOBAMH «, “‘YTIOBHOBAXEHHI TPEJCTABHUK ’, “NPE3YMIIIISI BIIMOBITHOCTI »;

2) B ab3ami apyroMy TMyHKTY 8 CJIOBa «3 TIEPENIKY HAIIOHAIBHUX, SKi
BIIMOBIIAIOTh  €BPOMNECUCHKMM TapMOHI30BAaHMM  CTaHAApTaM Ta  JOOpPOBUIBHE
3aCTOCYBAHHA SKHMX MOKE€ CHPUMMATHUCS SIK JI0KA3 BIIMOBITHOCTI MEIUYHUX BUPOOIBY
3aMIHMTA CJIOBAMH «, BIINOBIIHICTH SKHM HAJIa€ MPE3yMINIF0 BiIIOBIIHOCTI
MEIUYHUX BUPOOIB YIS JIArHOCTUKH 1N ViItro;

3) y nynkn 20 cnoBa «3akoHy Ykpainu “IIpo 3acaau jaep»aBHOi MOBHOT
MOJITUKK»  3aMIHUTH  cjJoBamMu  «3akoHy  Ykpainm “IIpo  3a0e3meueHHs
(YHKIIOHYBaHHS YKPaiHCBhKOI MOBH SIK IEPAKABHOT »;



4)y nonatky 1:

B a03ami I’ siroMy MyHKTY 37 cioBa «3akoHy Ykpainu “IIpo 3acanu nep:kaBHOi
MOBHOI TIOJITMKHK’» 3aMIHUTH cJoBaMH «3akoHy VYkpainm “IIpo 3abe3meucHHS
(YHKIIOHYBaHHS YKPaAIHCBhKOI MOBH SIK IEPKABHOT »;

y NyHKTI 38 CJI0BO «TapMOHI30BaHUMY 3aMIHUTH HA «HAI[IOHAJLHUM));

5) B abzami BOCBMOMY MYHKTYy 3 JoJaTka 3 CJOBa «sKi BIANOBITAIOTH
€BPONCHCHKUM TapMOHI30BaHMM CTaHJApTaM, BIIMOBIAHICTh BHUMOTaM SKHX €
JI0OKa30M» 3aMIHUTH CJIOBAaMHU «BIIMOBIAHICTh SIKUM HAJA€ TPE3YMIIIIION;

6) B abO3am JApyroMy Ta TpeTbOMY IyHKTYy 4 jdojgaTka 5 cJjoBa
«SIK1 BIINIOBIIAIOTh  €BPOICHCHKAM TapMOHI30BAaHUM CTaHAApTaM Ta JOOPOBUIBHE
3aCTOCYBAHHS SIKMX MOXE€ CHpUHMMATUCS SIK JO0Ka3 BIAMOBIIHOCTI MEIUYHUX BUPOOIB
JUISL  JIArHOCTAKHA In VItro» 3aMIHUTA CJIOBAMH «BIQIIOBIOHICTH SKUM HAIac
MPE3YMIILIIO BIAMOBITHOCTI BUPOOIBY;

7)y nonaiky 6:

B a03ami IepmioMy MyHKTY 5 CJOBa «sKi BIONOBIIAIOTH €BPOINCHCHKHM
rapMOHI3OBAHUM  CTaHIApTaM Ta JIOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS  SKHUX  MOXeE
cnpuiiMaTuCcsl K JIOKa3  BIIMOBIAHOCTI ~ MEAWMYHUX»  3aMIHUTH  CJIOBaMU
BIAMOBIAHICT SKUM HAJA€ MPE3yMIMIIIO BIIMOBITHOCT;

B a03amax JpyroMy Ta TpeTbOMYy TMYHKTY 6 CJOBa «fKi BiANOBIHAIOTH
€BPOMNCHCHKUM TapMOHI30BAHMM CTaHJAApTaM Ta JOOPOBUIbHE 3aCTOCYBAHHS SIKHX
MOKE COpUMMATHCS SK J0Ka3 BIAMOBIIHOCTI MEAWYHMX BHUPOOIB IS JIAarHOCTUKH In
Vitro» 3aMIHUTH CJIOBaMH «BIAMOBIAHICTh SIKUM HaJa€ TPE3YMIIIO BiAMOBIAHOCTI
BUPOOIBY;

8) ab3ai1 nepimii 1oAatka 9 BUKIJIACTY B TaKI peaKiiii:

«dDopma Ta omuMC 3HAKy  BIONOBITHOCTI  TEXHIYHUM  periaMEeHTaM
3aCTOCOBYEThCS BIAMOBIMIHO 10 a03ally MEpIioro 4acTWHHU Jpyroi ctarr 29 3akoHy
VYkpainu «IIpo TexHMHI perjameHTH Ta OIIHKY BIAMOBIIHOCTL .

6. V Ilnani 3axoniB i3 3acTocyBaHHS TEeXHIYHOTO PETJIaMEHTY MO0 MEIUIHUX
BUPOOIB JyIsl JIarHOCTUKHU In Vitro, 3aTBepKeHOro mnoctaHoBoto Kabinery MiHicTpiB
VYkpainu Big 2 xxoBtH 2013 p. No 754 (Odimiiamii BicHuk Ykpainu, 2013 p., No 82,
cT. 3047; 2014 p. No 49, c1. 1291, No 53, cT. 1415; 2016 p. Ne 2, c1. 93, Ne 3, cT. 189,
No 28, cT. 1112, Ne 65, c1. 2202), BUKJIaCT! B TaKiid pelaKILii:

1) y nyHkm 2:

rpady «HalimeHnyBaHHSI 3ax0.y» BUKJIACTH B TaKii PemaKIIil:

«2. Po3po0iieHHsT Ta Tieperyisay HallOHATBHUX CTAHIAPTIB, BIIMOBIIHICTH SKHUM
Ha/Jla€ TPE3YMINII0 BUIMOBITHOCTI MEIWYHMX BHUPOOIB BHUMOraM TeXHIYHOTO
periiaMeHTy»;

rpady «BinmoBinanbHi 3a BUKOHAHHS» BUKJIACTH B TaKid peIaKIlii:

«MO3

HamionansHuii  opras cTaHgapTv3alin;

2) y myHKTI 3:

rpady «HalimenyBaHHS 3aX0J1y» BUKJIACTU B TaKid peaKILii:

«3. @opmyBaHHI Ta OMNyOJIKyBaHHS TICPENIKY HAIIOHATIBHUX CTAaHAAPTIB,
BUIMOBITHICTh SIKUM HAJa€ MPE3YMIIF0 BIINOBIIHOCTI MEIWYHHX BHPOOIB JIA
JarHOCTUKH in Vitro BuMoraM TexHIYHOT'O0 perjiaMeHTy»;
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rpady «BiamoBinaibHI 3a BUKOHAHHS» BUKJIACTH B TaKid peIaKIlii:

«MO3y;

4) y mynkti 4 rpady «BignoBimambHi 3a BHKOHAaHHS» BHKJIACTA B TaKid
peaKIIii:

«MIiHEKOHOMPO3BUTKY

MO3»;

5) y nyskmi 6 rpady «BignoBimaabHi 3a BUKOHAHHS» BHUKJACTA B TaKIi
peaKIi:

«MQO3».

7. Y mnoctanoBi Kabinery MinictpiB Ykpainu Bim 2 xoBTHA 2013 p. Ne 755
«IIpo 3atmBepmxeHHs TeXHIMHOro perjiamMeHTy MO0 AaKTMBHUX MEIWYHUX BHUPOOIB,
skl iMmanTytote» (Odimiiianii Bicauk Ykpaiawm, 2013 p., Ne 82, ct. 3048; 2014 p.,
No 49, ct. 1291, Ne 53, ct1. 1415; 2016 p. Ne 2, c1. 93, No 3, cT. 189, Ne 28, c1. 1112,
Ne 65, ct. 2202):

1) myHKT 2 BUKJIACTH B TaKid peIaKIIii:

«2.  MiHICTepCTBY  OXOpPOHM  3JI0pOB’Sl  3a0€3MEYUTH  BIIPOBAKEHHS
3aTBEP/IKEHOTO IIIEI0 TTOCTAHOBOK TEXHIYHOTO perjaMeHTy.»;

2) B a03amax nepuoMmy Ta JPyroMy MyHKTY 2! CJIOBa «HAIIOHAJIbHUM 3HAKOM
BIAIIOBIIHOC T 3aMIHATH CJIOBaMHU «3HAKOM BIAMOBIMHOCTI  TEXHIYHUM
perjlaMeHTamy;

3) micy1s myHKTy 2° JONOBHUTU IIYHKTAMHU TAKOIO 3MICTY:

«23. Ycranosumm, mo [epxapHuii excreptauii uentp MO3 mig 9ac po3riismy
KOMIUICKTY JOKYMEHTIB JUIsl HaJaHHS BUCHOBKY IIOJ0 €(EKTUBHOCTI, O€3MEUHOCTI Ta
SKOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y MiJ 4ac 3JIIMCHEHHS OpPraHoM 3 OIHKHU BUIMOBIAHOCTI
TISTTBHOCTI 3 OINIHKHM BIATIOBITHOCTI, MOK€ BPaXOBYBATW B IOBHIA Mipi a00 9acTKOBO
cepudikar mMepeBipKH TPOEKTy abo pilleHHs, SKi HOMY TMepeayBalM, BHIaHI
HOTM(PIKOBAHUMHU  OpraHaMmH, sKI  YIMOBHOB@XKEHI HAa  3/IMCHEHHS  OI[HKHU
BinnoBigHOCTI BUMoram [{upexmiBu Pamu €C Big 20 gepBust 1990 p. Ne 90/385/€EC
10/10 HAONMMKEHHS 3aKOHOJIABCTBA JIEP>KAB-WIICHIB B YAaCTUHI aKTUBHUX MEIUYHUX
BUpOOIB, fK1 IMIUIAHTYIOTh, CTOCOBHO TaKOI'0 MEIUYHOTO BHPOOY, SIKUH MICTUTH SIK
HEBII'€MHY YacTUHy pPEUOBHHY, sIKa B pa3l OKPEMOr0 BHUKOPHUCTAHHS MOXeE
PO3TJIsiIAaTUCS K JTIKApChKUM 3aCi0.);

«2*. Ycranosum, mo JlepxapHuii excreptarii neHtp MO3 g 9ac po3rismy
KOMIUIGKTY JOKYMEHTIB IS HaJaHHI BHCHOBKY IMOJAO SKOCTL, OE3IeKH 1
e(eKTMBHOCTI TMOXiAHUX KpPOBI JIFOAMHU T 4ac 3JIMCHEHHS OpPraHoM 3 OIlHKH
BIIMOBIIHOCTI JIUTLHOCTI 3 OIHKHM BIAMOBIAHOCTI, MOKE€ BpaxOBYBaTW B MOBHINA Mipi
a00 4yacTKOBO cepTu(diKaT mepeBipKH MPOEKTy abo pilIeHHs, SKI HOMY MHepenyBalH,
BHUJIaHI HOTU(IKOBAHUMH OpraHaMH, sKI YIOBHOBRKCHI Ha 3JIMCHCHHS OINHKH
BinnoBinHocTI BUMoram upexkmisu Panu €C Big 20 uepBusa 1990 p. Ne 90/385/€EC
IIOJI0 HAOJIMKEHHS 3aKOHOJABCTBA JCP)KaB-WICHIB B YaCTHHI aKTUBHUX MEIMYHHX
BUPOOIB, fK1 IMIDIAHTYIOTh, CTOCOBHO TAaKOT'O MEIUYHOTO BHPOOY, SIKUH MICTUTH SIK
HEBI’ €EMHY YaCcTUHY IMOXIiAHI KPOBI1 JIFOIUHMU. .

8. YV TexHMHOMY perjaMeHTl 00 aKTMBHUX MEIWYHUX BHPOOIB,
AK1 IMIUTAaHTYIOTh, 3aTBEP/PKEHOMY TMocTaHOBOIO Kabinery MinicTpiB  Ykpaidu
Bin 2 skoBTHA 2013 p. Ne 755 (Odimiitnmii Bicauk Ykpaiau, 2013 p., Ne 82, ct. 3048;



2014 p., No 49, ct. 1291, Ne 53, ct. 1415; 2016 p. Ne 2, cT. 93, Ne 3, c1. 189, Ne 28,
cT. 1112, Ne 65, c1. 2202):

1) y nmyHkT 2:

MINYHKT 14 BUKJIAcTH B TaKid peIaKIIil:

«14) menuunuii BuUpiO — OyJIib-SKUM HCTPYMEHT, amapar, MpHUCTpiid, Martepiai
a0o 1HIM1 BUPIO, 110 3aCTOCOBYIOTHCS OKpPEMO abo B MO€ETHAHHI MK 0000 pa3oM 3
HIIMMHY  JTOTIOMDKHUMHK 3ac00aMHM YW TPOrpaMHUM 3a0€3MEeUeHHSM 3 METO iX
HaJIGKHOTO (YHKIIOHYBaHHS, SIKE€ TMependauyeHe BUPOOHMKOM JJisi 3aCcTOCYBaHHS
BITHOCHO JIIOJICH JIJIs: JMIArHOCTHKH, TPO(MUIAKTUKY, MOHITOPUHTY, JIKYBaHHS,
MOJIETTIICHHS Tepediry XBopoOu abo ypakeHHs TMAall€HTa; JOCIIKEHHs, 3aMiHH,
BUJIOZMIHIOBAHHSl aHATOMii 4u (1)i3ionorquoro mporiecy;  KOHTPOMIO  mpotiecy
3aIUTITHEHHST TA OCHOBHA TiepeadavyBaHa i SKUX B OPTaHi3MI HE JOCSTAETHCS 3a
J0TIOMOT 010 (hapMaKOJIOTUHUX, IMYHOJOTMHUX a00 METa0oJIYHUX 3aco0iB, aje
(GYHKITIOHYBAHHIO SIKUX TaKi 3aCO0M MOXKYTh CIIPHSTH. »;

B OCTAaHHROMY a03ami MiCJII CJIiB «‘TeXHIYHHUH perjamMeHT ’» JIONOBHUTH
CJIOBAMH «, “‘yIIOBHOB@)XEHHWH IMPEACTABHUK’, “TIPE3YMIIIIIS BIAMOBITHOCTI »;

2) MyHKT 8 IONOBHUTU CJIOBaMHU:

«BupoOu, 1m0 MNpencTaBlieHI 3a MICIIEM MPOBEJICHHS SPMapKy, BHUCTABKH,
MOKa3y YW JIEMOHCTPYIOTbCS B IHIIHWK CIOCIO 1 HE BIAMOBIZAIOTh BUMOTaM IILOTO
TexHIHOrO periiaMeHTy, MOBWHHI CYIPOBOJDKYBATUCS BHIUMOIO TO3HAUYKOIO, fKa
3acBiMUye€, 0 TaKi BUPOOM HE MOXKYTh OyTH BBEJEHI B 00Ir a0 B €KCILTyaTalliio 0e3
NPHUBEACHHA 1X Yy BIANOBIIHICTG 3 BUMOTaMH IHOI'0 TEXHIYHOrO perjaMeHTy.
JleMoHcTpariisi poOOTH TaKUMX BUPOOIB MOXKJIMBA JIMIIE 32 YMOBHU BXKHUTTI HaJIEKHHUX
3aXO/IIB /I YHUKHEHHS €JIEKTPOMArHITHUX 3aBajl.»;

3) y nyukni 13 cnoBa «3akony Ykpainu “IIpo 3acamm nep:kaBHOI MOBHOT
MOJIITUKK™™» ~ 3aMIHMTA  cJoBaMH  «3akoHy  Ykpainm “Tlpo  3abe3mneueHHs
(yHKIIOHYBaHHSI YKPAiHChKOI MOBHU SIK IEPKABHOT »;

4) myHKT 14 BUKJACTH B TaKid peaKiiii:

«14. Tlepenik HaIOHATBHUX  CTAHAAPTIB, BIATNOBIIHICT, SKUM  HaJae
MPE3YMIIII0 BIIMOBIAHOCTI BHUPOOIB BUMOTaM IbOr0 TEXHIMHOI'O0 perjaMeHTy,
BU3HAYAETHCS Ta 3aTBEPKYy€eThest MO3.»;

5) myHKT 15 BUKJIacTV B TaKiil pemaKiiii:

«15. Jlo mepeniky HaIiOHAJIBHUX CTAHAAPTIB, BIINOBIUIHICTH SKUM HaJaa€e
NPE3YMINI0 BIAMOBITHOCTI AKTUBHUX MEIWYHUX BHUPOOIB, SIKI IMIUIAHTYIOTh,
BUMOTaM IbOT'0 TEeXHIYHOT'O perjiaMeHTy, BKJII0YatoThesi MoHOTpadii (papmakoreiini
ctarn) JlepxaBHoi papmakonei YKpaiHu CTOCOBHO B3a€MO/IIi JIIKAPCHKUX 3aCO0IB 13
MaTepiaiaM, 10 3aCTOCOBYIOTHCS Y BUPOOax, sIKi MICTITh TaKi JKapChKi 3aCOO0M.»;

6) myHKT 16 BUKJIacTV B TaKiil pemaKiiii:

«l16. VY pa3i KoOJIM HaIllOHAJIbHI CTAHAAPTA HE TMOBHICTIO BIAMOBIIAIOTH
BCTAHOBJICHUM BHMOTaM, 3a3Haue€HHWM Yy IhoMY TexHigHOMYy perjamenti, MO3
BXKMBA€ BIINOBIMHI 3aX0IW JUIsl TPUBEACHHA iX Yy BIINOBITHICT, JO IIOTO
TexHUHOrO perjiaMeHTy.»;

7) y nyHkmi 22 cioBa «3akoHy Ykpainu “Ilpo 3acamm nep:kaBHOI MOBHO1
NOJITMKK»  3aMIHMTM  cjoBaMH  «3akoHy  Ykpainn  “Ilpo  3abe3meueHHs
(YHKIIIOHYBaHHS YKPaAIHCBhKOI MOBH SIK JIEPKABHOT »;



8) y nonmatky 1:

y TNyHKTI 14 clioBa «KOMIUIEKTYBaJIbHI YaCTUHW» 3aMIHUTA CJIOBaMU
«IOIIOMDKHI 3aC00m»;

ab3all I’ ATMi MyHKTY 16 BUKJIACTH B TaKid peaKIlii:

«iHbopMalis, MO JO3BOJSE MEAUYHOMY TPAIIBHUKY OOpatd BiANOBITHUIA
BUpIO, HATICXKHE MPOrpaMHe 3a0€3MEUYCHHs Ta JOTIOMDBKHI 3aC00u;»;

a03al1 moCcTHil MyHKTY 16 BUKJIACTH B TaKid peaKILii:

«iHbopMmarlls, MO JJA03BOJISIE MEAMYHOMY TMpAIiBHUKY ab0 CHOXHUBady
3aCTOCOBYBaTM BHpiIO, HOro JOMOMDKHI 3aco0M Ta mMporpaMHe 3a0e3MeUeHHS
HAJIGKHUM YMHOM, a TaKOX IH(OpMaIls mpo xapaktep, cepy 3acToCyBaHHS Ta yac
NPOBEJICHHA KOHTPOJIbHUX TEPEBIPOK 1 BUIPOOyBaHb Ta/ab0 Npo 3axoau 3
MATPUMAHHS TIpale31aTHOCTI BUPOOY;»;

9) y nomatky 2:

B a03aull ApyroMy MIAMYHKTI 3 TyHKTY S5 CJIOBAa «sKI BXOJSTh JO MEpPENiKy
HALIOHAJTBHUX CTAHAAPTIB, SKI BIONOBIAAIOTh €BPOINEHCHKUM TapMOHI3OBAHIM
CTaHAApTaM Ta JOOpPOBUIbHE 3aCTOCYBAHHA SAKMX MOXE CHPUHAMATUCH K JOKa3»
3aMIHUTA CJIOBaMU «BIIMOBIIHICTh SKUM HAJIA€ MPE3yMIIIIION;

B a03alll 4eTBepToMy MYHKTY 9 CJIOBa «sK1 BXOJSTh JI0 MEPENIKY HAIlIOHAIbHUX
CTAaHIAPTIB, SKi BIANOBITAIOTH €BPOICHCHKUM TapMOHI30BAaHUM CTaHIApTaM Ta
NOOPOBUIFHE 3aCTOCYBAHHS SIKMUX MOKE CTpUIMATHCS SIK JI0Ka3» 3aMIHUTH CJIOBaMU
«BIIMOBITHICTh SIKUM HAJIA€ TPE3YMIIIIION;

10) y nonatky 3:

B a0zami I'STOMy TMYHKTY 3 CJiIoBa «sKi BIINOBIIAIOTH €BPOINEHCbKUM
rapMOHI30BaHUM  CTaHIapTaM Ta JOOpPOBUIBHE 3aCTOCYBaHHSA SKHUX  MOXE
cnpuiiMaTiCs K  JOKa3» 3aMIHHTH CJIOBaMH «BIINOBIIHICTH SKUM  HaJae
MPE3 YMITIIION;

B a0zami JpyroMy TyHKTy 4 cJoBa «CTaHAApTIB, SKI BIINOBIIAIOTH
€BPOMNEHCHKUM TapMOHI30BAHMM CTaHAApTaM Ta JOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS SIKMX
MOXE CIpHAMATHCS SK JI0Ka3» 3aMIHUTH CJIOBaMM «HAITIOHAJIBHUX CTAaHIAPTIB,
BIIMOBIIHICTh SIKUM HAJA€ MPE3YMIIIIION;

B al3aimi TpeTthoMy MyHKTY 4 CJIOBa «sK1 BIINOBIIAIOTH €BPONEUCHKUM
rapMOHI3BOBAaHUM  CTaHIapTaM Ta JOOPOBUIBHE 3aCTOCYBAHHS  SKUX  MOXeE
crpuiMaTuCsl SIK  JIOKa3» 3aMIHUTA CJIOBaMHM  «BIIMOBIIHICTH SIKUM  HaJla€e
NPE3yMIILIIO»;

11) y nonatky 4:

y TyHKTI 7 CJOBa «CTaHAApTaMHU, fKI BIANOBIJAIOTh €BPONENUCHKUM
rapMOHI30BAaHMM  CTaHIapTaM Ta JOOpOBUIBHE 3aCTOCYBaHHSA SKMX  MOXE
CpUMAaTUCST SIK JIOKa3» 3aMIHUTA CJIOBAMHU «HAIIOHAIGHAMH CTAaHIApPTAMHU,
BIIMOBITHICTh SKUM HAJA€ MPE3YMIIIIIO»;

y MyHKTI 8 CJIOBa «TrapMOHI30BaHMMH CTAHAAPTAMH, BIAMOBIIHICTH BUMOTaM
SKUX € JIOKA30M» 3aMIHUTH CJIOBaMH «HAIIOHAIBPHUMH CTaHIApTaMH, BiIIOBIIHICTH
SKUM HaJa€ MPE3YyMITIIION;

12) B abzami m’gatoMy MANYHKTY 2 NyHKTY 3 pgojatka 6 cioBa <Kl
BIINOBITAIOTh  €BPONCHCHKMM TapMOHI30BaHMM  CTaHAApTaM Ta  JOOpPOBLUIBHE
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3aCTOCYBaHHA SIKMX MOXE€ CHpUAMATUCh SK  JOKa3» 3aMIHUTU  CJIOBaMU
«BIIMOBITHICTh SIKUM HAJIA€ TPE3YMIIIIION;

13) ab3ar mepmuii AogaTKa 8§ BUKJIACTH B TaKId peIaKIIii:

«bopmMa Ta ommWc 3HAKy  BIINOBIIHOCTI  TEXHIYHUM  perjamMeHTam
3aCTOCOBYETHCS BIIMOBIIHO 70 ab3ally MEepIoro 4acTWHHU Apyroi ctarm 29 3akoHy
VYkpaiau «[Ipo TexHiuHI perjaMeHTH Ta OIHKY BIIMOBITHOCTL .

9. V Ilnani 3axo01iB 13 3aCTOCYBaHHS TEXHIYHOTO pEerjiaMeHTy 1100 aKTMBHHUX
MEIUYHUX BHUPOOIB, SKi IMIUIAHTYIOTh, 3aTBEp/KEHOro mnoctaHoBow KaOiHety
MinictpiB Ykpaiau Bim 2 sxoBtHS 2013 p. Ne 755 (Odimiiiamii BiCHUK YKpaiHu,
2013 p., No 82, cT. 3048; 2014 p., Ne 49, ct. 1291, No 53, ct. 1415; 2016 p. Ne 2,
cT. 93, Ne 3, cT. 189, No 28, ct. 1112, Ne 65, c1. 2202), BUKJIaCTH B TaKii peaaKiiii:

1) y nyHkm 2:

rpady «HalimeHnyBaHHs1 3ax0/ly» BUKJIACTU B TaKii pelaKIIii:

«2. Po3po0iieHHsT Ta mieperyisy] HallOHATBHUX CTaHIAPTIB, BIIMOBIAHICTH SIKUM
HQ/JIa€ TPE3YMINII0 BIIMOBITHOCTI MEIWYHHX BHPOOIB BHMOraM T eXHIYHOTO
perjiaMeHTy»;

rpady «BignoBiganbHi 3a BUKOHAHHSD BUKJIACTU B TaKid peAaKIlii:

«MO3

HamionaneHMIA OpraH cTaHAapTH3alliD);

2) y nyHKTI 3:

rpady «HalimeHyBaHHS 3aX0J1y» BUKJIACTU B TaKiid pelaKIlii:

«3. @opMyBaHHS Ta OMNyOJIKYBaHHS TEPENKy HAIIOHAIFHUX CTAaHAAPTIB,
BUIMOBIIHICTh SIKUM  HAJla€ TMPE3YMIIIFO BIIMOBITHOCTI AaKTUBHUX MEIUMYHHUX
BUPOOIB, SIK1 IMIUIAHTYIOTh, BUMOTraM TEeXHIYHOTO PEryiaMeHTY»;

rpady «BinmoBinanbHi 3a BUKOHAHHS» BUKJIACTH B TaKild peIaKIlii:

«MO3y;

4) y nynkn 4 rpady «BignoBigasibHi 3a BHKOHaHHS» BHKJIAcTA B TaKid
peIaKIii:

«MIHEKOHOMPO3BUTKY

MO3»;

5) y mysktmi 6 rtpady «BinmoBimanpHI 3a BUKOHAHHS» BUKIJIACTH B TaKIid
PEeIaKIIiL:

«MO3».




