3ATBEP/DKEHO

Haka3 MinicrepcTBa

OXOPOHHM 3JI0pOB’sl YKpaiHH
Ne

3minm 10 Ilopsiaky npoBeaeHHs KIIHIYHUX BUNIPOOYBaHb JIKAPCHKUX
3ac00iB Ta eKCHEePTU3HM MaTepiadiB KIIHIYHUX BUNIPOOYBaHb

1. ¥V po3aim III:

1) myHKT 3.2 BUKJIACTH Y TaKid peAaKili:

«3.2. Kniniudi BunpoOyBaHHS JIIKAPCHKUX 3aCO01B MPOBOASTHCS 3 METOIO
BCTAHOBJIEHHSI a00 MIATBEPIKEHHS €(PEKTUBHOCTI Ta HEIIKIAJIMBOCTI JIIKAPCHKOTO
3aco0y. Bouu MoxyTh mnpoBomutuch y JIII3, siki BU3HAYAIOTHCA LIEHTPAIbHUM
OpraHoM BHMKOHaBuYOi Biamu y cdepi oxoponu 3mopoB's (mam — [IOBB), 3a
HAsBHOCTI PIIIEHHS TPO MPOBEACHHS KIHIYHUX BunpoOyBanb [[OBB (mami —
pimennsa [JOBB), o npuiimaeTbes Ha niCcTaBl MO3UTHBHOIO BUCHOBKY €KCIIEPTU3U
MaTepiayiB IIOJI0 MPOBEJACHHS KIIHIYHOTO BHUIPOOYBaHHS, SKUH HAJAETHCS
[{entpoM (mam — BUCHOBOK).»;

2) myHKT 3.5 BUKJIACTH y TaKii peaaKilii:

«3.5. VYci kimiHiyHI BUNpPOOyBaHHS PO3MOYMHAIOTHCS MICHS TPUAHATTA
pimenns [JOBB, orpumanHsa nporokosy kowicii(i) 3 nutans etuku npu JIII3, ne
0e3nocepeJHb0 Ma€ MPOBOAUTHUCS KIIHIYHE BUIPOOYBAaHHS WIOJAO IOTOKEHHS
JAHOT'O KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBAHHS, IO € MIJCTaBOIO JUIsl IOYATKy HOro MpOBEIEHHS,
Ta YKIAJIEHHS JOrOBOpY IMpO CTpaxyBaHHsS MKUTTS Ta 3JI0pOB'S IMalll€eHTa
(m10OGpOBOJIBIIS) B IOPSAKY, IEPEAOAUCHOMY 3aKOHOJABCTBOM. .

2.Y pozuini VII:

1) Ha3By pO3/ily BUKIACTH Yy TaKii peaaKiii:

«VII.  Ekcmeptuza  marepiaiaiB MO0 MNPOBEACHHS  KJIIHIYHOTO
BUNPOOYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y»;

2) y myHkTi 7.1:
nepine peueHHs BUKJIACTH y TaKid pelaKilii:
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«7.1. lna npoBeeHHs KIIHIYHUX BUIPOOYBAaHb JIIKAPCHKUX 3aCO0IB 3asBHUK
nonae 1o [{OBB nokymenTH (Marepianu) KJIIHIYHOTO BUOPOOYBaHHS, 3a3HAYEHI B
nignyakrax 7.1.1 ta 7.1.2, no LHentpy — B mignynkrax 7.1.3 — 7.1.21 uporo myHKTy
BKJIFOYHO.»;

HiAMYyHKT 7.1.2 BUKIIACTH Yy TaKid peaaKiii:

«7.1.2. 3asgBy mnpo MPOBEJAEHHS KIIHIYHOTO BHUIPOOYBAaHHS JIKaApPCHKOTO
3aco0y/moropkeHHss kowmicli 3 mnuTtanb etuku npu JIII3 momo mnpoBeacHHs
KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3a (hopMoOr0, HABEACHOK Y JOJATKY
4 no uporo Iopsaxy.»;

miAnyHKT 7.1.19 n1onoBHUTH HOBUM a03allOM TaKOTO 3MICTY:

«Slkmo BuIe3a3Ha4YeH1 JOKYMEHTH BHeceHO a0 0asu manux EudraGMP,
3asBHUK HaJa€ MOCWJIaHHSA Ha 110 0a3zy manux. [Ipu npoMmy KoOmil0 JOKYMEHTa 3
J0JIaTKaMH (3a HassBHOCTI) 3acBiauy€e 3asBHUK.);

3) myHKT 7.2 BUKJIACTU Y TaKild peAaKITii:

«7.2. 3a pesynbraramu posrnsaay 3asasu [OBB npotsarom Tppox KaneHaapHUX
JHIB HaJcuiae 10 LleHTpy nucT-HanpaBiaeHHs pa3oM 13 3asBOIO.

[Ticns HagxomkenHs A0 LlenTpy smcra-HanpasieHHs [{OBB 3asBHHKOM
npotarom 30 nHiB mojatoTbest 10 LleHTpy nokyMeHTH (MaTepiayiv) KIIHIYHOTO
BUNPOOYBaHHsI, 3a3Ha4eHi B mianyHkrax 7.1.3 —7.1.21 nynkty 7.1 uporo po3auy.

JonatkoBo 3asBHUKOM MojarTbes a0 LleHTpy nokymeHTH (MmaTepiain)
KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHSA B JBOX MpUMIpHUKax (3a HeoOxiaHocTi LleHTp Moxe
3aIPOCHUTH TOJATKOBUH (1) TPUMIPHUK(H)).»;

4) nyHKT 7.4 BUKJIACTH y TaKiil peaaKiiii:

«7.4. JloxymeHTn (MaTepiaau) KIIHIYHOTO BHUIPOOYBAaHHS TIJISATAIOTh
excrieptusi B LleHTpi 3 0OOB’S3KOBHM BpaxyBaHHSM €THYHHX Ta MOPAIBHO-
MPABOBUX ACMEKTIB KIIHIYHOTO BUMPOOYBaHHS MICH iX HaAXOMKeHHS 10 LleHTpy B
MOBHOMY 00CsI31 BIMOBIMHO 10 MyHKTY 7.1 mporo posaury. CTpok MpoBeACHHS
excrieptu3u LleHTpoM - He Oibine 47 KaleHIapHUX JTHIB.»,

5) myHKT 7.6 BUKJIACTH y TaKiid peAaKITIi:

«7.6. 3a pesyiabpraTaMH MpPOBEAEHOI ekcneptu3u LlenTp Hamae BuCHOBOK:
no3utuBHUM, HeratuBHuM. Ha mincraBi BuchoBky Ilentpy LHOBB mnpuiimae
pIIIEHHS PO MPOBEACHHS KIIHIYHUX BUIIPOOYyBaHb a00 NP0 BIAMOBY y NMPOBEIAECHHI
KJIIHIYHUX BHUNpoOyBaHb. Ctpok mnpuidnarrs pimenHs [HOBB — He Outbme 5
poOoYMX JTHIB.

PimieHHsIM npo MpOBEACHHS KIIHIYHOTO BHUIPOOYBaHHS 3aTBEPIKYETHCS
Ha3Ba KJIIHIYHOTO BUMPOOYBaHHsSI, KOJ JOCTIKEHHS, BEpCis Ta JaTra MPOTOKOIY,
CIIOHCOp, 3asBHHUK, MICIE MPOBEACHHS MJOCTIIPKEHHS, MEpesiK IOCHIIKYBaHUX
JIKapChKUX 3acO01B, IpernapaTiB MOPIBHSIHHSA Ta CYITyTHIX MaTepialliB.»;

6) NyHKT 7.7 BUKJIACTH y TaKld peaaKili:
«7.77. Y pa3l He3ronu 3 pimeHHAM LleHTpy Mm0AO0 3HATTA MaTepialiB
KJIIHIYHOTO BUMPOOYBaHHS 3 po3risigy abo 3 pimenusM [[OBB mpo BinmoBy y



NPOBEJCHHI KIIHIYHUX BHUNPOOyBaHb 3asiBHUK Mae 1paBo mporsrom 30
KaJICHJApHUX JHIB IICJs OTPUMAHHS BIJNOBIJHOTO PIMIEHHS 3BEPHYTUCS 10
kepiBuulTBa Llentpy ado IIOBB i3 3asBor0 mpo neperssg Takoro pilieHHs 3
MOJIAHHSIM JIOJATKOBUX MaTepialiB, 1110 OOTPYHTOBYIOTh TaKUW Meperiian. 3a3HaueHa
3asBa pO3MIsIAaeThesl He Oulblie 60 KajdeHIapHMX IHIB 3 JaTH il OAEpKaHHS 10
BUHECEHHSI OCTaTOyHOro pimeHHs. OcrarouyHe pillleHHS 3  BIANOBIIHUM
OOIPYHTYBaHHSM HAJCUJIAETbCS 3asiBHUKY B NUCbMOBIM (opmi. 3asBHUK, SKILIO
BBa)KAa€, WLI0 MHOro IMpaBa IOPYILIEHI, Ma€ MpaBO 3BEPHYTHCS [0 CyAy B
YCTaHOBJICHOMY 3aKOHOJABCTBOM HOPSIKY.».

3. A63an nepmmii myHKTY 9.1 po3ainy [X BUKIAcTH y Takiil penakiii:

«9.1. KiHiuHe BHUNpPOOYBaHHS MOE€ PO3MNOYMHATUCA B  KOXKHOMY
kKoHKpeTHOMYy MIIB 3a HasBHOcTi mno3uTuBHOro pimenHs [[OBB, mnportokoiy
KoMicii 3 muTanb etuku npu JII13 100 noroakeHHs KIIHIYHOTO BUMPOOYBaHHS 1 32
yMOBH O(DOPMIIEHHS IOTOBIPHUX BIJHOCHH MDX yCiMa IOPUAMYHUMH Ta (PI3UUYHUMU
oco0amu, SKi 3aldyyeHl A0 MPOBEACHHS KJIIHIYHOrO BHUIPOOYBaHHS, Ta MICISA
YKJIQJICHHSI JOTOBOPY MPO CTPAaXyBaHHS KHUTTA Ta 3/I0POB's marfieHTa (100pOBOJIbIIS)
B HIOPAKY, IIepe10aueHOMY 3aKOHOAABCTBOM. ».

4.V po3nim X:

1) y rnasi 1:

NyHKT 1.4 BUKJIACTU y TaKid peaaKilii:

«1.4. Jlnga 3aTBepI’KEHHS CYTTEBOI MONpaBKu 3asBHUK mnojae g0 [{OBB
CYNPOBITHUN JTUCT 32 GOPMOIO, HaBeIeHOto Y noaatrky 10 mo mporo [opsnky, 3asBy
PO CYTTEBY TMOMPABKY/MOTOMKEHHS KOMiciero 3 muTanb etuku npu JIII3 cyrreBoi
nonpasku 3a GopMoro, HaBeleHOW y nonatky 11 no uporo Ilopsnky; BUTArM 3
JOKYMEHTIB, 110 MICTATh CTapy 1 HOBY PEAAKLIIO TEKCTY, a00 HOBY BEPCIIO 3MIHEHHX
JOKYMEHTIB, Ky MOKHA 1IeHTU(IKyBaTH 3a ii HOBUM HOMEPOM 1 AAaTOI0; JOJIATKOBY
iH(dopMallito, 10 BKJIIOYAE PE3IOME JIaHMX (32 HAsSBHOCTI), OHOBJICHY 3arajibHy
OIIIHKY PHU3UKY 1 KOPHUCTI (3a HASIBHOCTI1), MOXJIMBI HACIIJIKU JJIsl JOCIIJKYBaHUX,
0 BKJIIOYCHI Yy KIIHIYHE BUIMPOOYBaHHS, MOXJIMBI HACHIJKH JJIS OLIHKHU
pe3yJIbTaTIB KIIHIYHOTO BUIPOOYBAHHS.);

nyHKT 1.7 BUKIACTH y Takid pemaKiiii:

«1.7. JlocnmigHUK TPOMOBXKYE KIIHIYHE BHUMPOOYBAHHS BIIMOBITHO [0
BHECEHOI(MX) CyTT€BOI(MX) MOMPaBKU(OK) 10 MPOTOKOIY KIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS
TITbKM B pa3i npuitHaTTsa pimenHs [{OBB mono cyrreBoi(nx) mompaBku(ok) Ta
SKIIO HEMA€ 3arepedyeHb 3 OOKY KOMICII 3 TUTaHb €TUKU (CTOCYEThCS KOHKPETHOIO
MICLS MPOBEACHHS KJIIHIYHOIO BUIIPOOYBaHHS).

3a pesyapTatamu po3risiay 3asa8u [IOBB npotsroMm Tpbox kajaeHJapHUX JTHIB
Hajgcunae a0 LleHTpy NTUCT-HampaBIeHHS pa3oM i3 MaTepiajaMu, 3a3HAUCHUMHU Y
nyHKT1 1.4 riaBu 1 1boro po3ainy.»;

2) y riaBi 2:
y IyHKTI 2.2 micias ciiB «He Outbiney mudpu «30» 3aMinuTu nudpamu «27y»;



NYHKT 2.4 BUKJIACTU y TaKid pelakiii:

«2.4. 3a pesynpraTamMu mpoBeneHOI exkcneptusu LlenTtp Hamae BucHoBOK
I0JI0 CYTT€BOi mompaBku (mo3utuBHUM, HeraTuBHuil). [{OBB mnpuiimae pimeHHs
PO 3aTBEPKEHHS CYTTEBOI nmonpaBku. Ctpok 3arBepxeHHs pimenHs [{OBB— ne
OutbIIe 5 poOOYNX JTHIB.».

5. Honatku 3, 4, 10, 11 BUKIacTH B HOBI# penaxilii, o J01aI0ThCA.

HavaabHuk YnpasJiHHS
(papManeBTHYHOI TiSIILHOCTI JI.B. KonomeBu4



