Po3’sacHenns MO3 YkpaiHu CTOCOBHO OHOBJIEHOI TIPOLIe/lypPU BBe3eHHSI He3apeeCTPOBAHUX
JKapchKUX 3aco0iB, MeMUHMX BUPOOIB Ta/abo MeAUYHOT0 00J1aiHAHHS, JO3BOIEHUX JIIsT
3aCTOCYBaHHS Y Me)Kax K/IiHiuHUX BUNIPOOyBaHb

16.04.2015  f]
Y 3B’A3KY i3 3aTBEpPOXEHHAM Haka3y MO3 YkpaiHu Big 18.12.2014 Ne 967 «[1po BHECEHHSA
3MiH Haka3y MiHicTepCcTBa OXOPOHU 300p0B’A YKpaiHu Big 26 KBITHA 2011 poky Ne 237>,
AKNI 3apeecTpoBaHo B MiHicTepcTsi tocTuuii YkpaiHm 12.03.2015 3a Ne 276/26721, wo
HabpaB YMHHOCTI 3 KBiTHA 2015 poKy, MiHICTEpCTBO OXOPOHM 340POB’'A YKpaiHm
iHOPMYE.

HdaHun Haka3 6yB po3pobneHun ansa npueefdeHHs [opsokKy BBE3€HHS Ha TepuTopito
YKpaiHMn He3apeecTpoBaHUX JiKapCbKMX 3acobiB, CTaHOApPTHUX 3pa3kKiB, peareHTiB,
3aTBEpPAXXEHOro HakazoM MO3 VYkpaiHm Big 26 kBiTHG 2011 poky Ne 237,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi tocTuuii YKpaiHu 11 cepnHsa 2011 poky 3a Ne 965/19703
(nani - Nopsagok Ne 237) y BiANOBIAHICTb A0 3aKOHOA4ABCTBa YKpaiHW, B TOMY 4YuUCAi O0
nianyHkTy "B" nyHKTy 193.1 cTaTTi 193 lNopaTKoBOro Kopekcy, akum nepenbayeHo
BCTAHOBJIEHHA CTaBKM NoAaTKy Yy po3Mmipi 7% Big 6a3m onodaTKyBaHHSA MO onepalisx
rMocTavYaHHSA Ha MUTHIN TepuTopii YKpaiHM Ta BBE3EHHS Ha MUTHY TepuTOpito YKpaiHu
Nikapcbknx 3acobis, megnyHnx smnpobie Ta/abo megnyHoro obnagHaHHA, 0O3BOJIEHNX O
3aCTOCYBaHHSA Yy MeXaX KNiHiYHMX BMUNpobyBaHb, O03BiS1 Ha MNPOBEOEHHSA SAKUX HagaHo
LeHTpaJibHMM OpPraHoOM BWKOHaBYOI Bfaawn, Wo 3abe3nedyye oOpMyBaHHS AEpP>KaBHOI
noNiTUKM y ccepi OXOpPOHWM 3[40POB’A, 3 METO YHUKHEHHS aybnoBaHHS npouenyp,
3MEHLEeHHS pPerynaTopHOro HaBaHTa)XeHHA Ha Ccy6’ekTiB rocnogaptoBaHHSA, WO
3anMaloTbCcA 3abe3neyeHHsAM NpoBeAeHHSA KNiHIYHUX BUNpobyBaHb B YKpaiHi.

BionosinHO no ab3auy 4yeTBepToro nMyHKTy 3.3 (B penakuii Hakaly MO3 YkpaiHu Bif
18.12.2014 Ne 967) po3giny lll NMopagky Ne 237 BBe3eHHS HE3apeEeCTPOBaAHUX B YKpaiHi
nikapcbknx 3acobiB, npu3HavYeHUX ONAA  NPOBeAEHHSA  KJiHiYHMX  BunpobyBaHb,
30INCHIOETBCA 3@ HASABHOCTI pileHHA MiHicTepcTBa OXOPOHW 340pPOB'A YKpaiHU npo
MpoBeAeHHS KAiHIYHMX BUNpobyBaHb, MPUNHATOrO BiAMOBIAHO A0 lNopAOoKy NpoBeOeHHS
KNiHiYHMX BuNpobyBaHb JNikapCbkuUxX 3acobiB Ta ekcnepTu3nM MaTepianiB  KAIHIYHUX
BMNpobyBaHb, 3aTBEPAXXEHOro Haka3zoMm MO3 YkpaiHum Big 23.09.2009 Ne 690 (mani -
Mopsgok Ne 690), 3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi oCcTuUUIi YKpaiHn 29 xoBTHA 2009
poky 3a Ne 1010/17026, AKMM [03BONSAETbCA MNPOBEAEHHSA KAiHIYHUX BUNpPobyBaHb
Nnikapcbkux 3acobiB (mani - piweHHa MO3 VYkpaiHM Mpo MpoBeAeHHSA KiIHIYHUX
BUNpobyBaHb).

BignosigHo o ab3auy apyroro nyHkTy 7.6 po3ainy VII NMopsaaky Ne 690 pileHHSaM npo
rnpoBeneHHs KJiHIYHOI O BUNpoOyBaHHA  3aTBepOXYHOTbCH Ha3Ba KJiHIYHOI O
BunpobyBaHHA, KO4 AOCNIAXKEHHSA, BepCia Ta AaTa NPOTOKOY, CMNOHCOP, 3a8BHMK, MicLe
NnpoBeAeHHS OOCNiO)XEHHSA, nepenik [OoCNigXyBaHMX NiKapCbKMX 3acobis, npenapaTis
MOPIBHAHHSA Ta CyNyTHiIX MaTepianiB.

3rigHo i3 nNyHKTOM 9 TlosIoXKeHHA npo MiHICTepCTBO OXOPOHW 340pOB'S  YKpaiHw,
3aTBepaXeHo YKasoM [pe3npeHTa YkpaiHu Big 13 kBiTHA 2011 poky Ne 467/2011, MO3
YKpaiHn y Me)xax MOBHOBa)XeHb, Ha OCHOBI Ta Ha BUKOHAHHA KOHCTUTyLUIl Ta 3aKoHIB
YKpaiHu, akTiB i Jopy4eHb MNpe3npgeHTa YKpaiHu, akTiB KabiHeTy MiHicTpiB YKpaiHu BUAOae€
HaKa3W, OPraHi30BYE i KOHTPOJIIOE IX BUKOHAHHS.

Haka3n MO3 YkKpaiHu 3 OCHOBHUX MWUTaHb AiSJIbHOCTI OOPMJIOITLCA BiAMOBIAHO A0
YMHHOI IHCTpYKUiT 3 pinosoacTtea y MiHICTepCcTBi OXOpOHM 380pOB’A  YKpaiHWM Ta
pPO3MilLYyOTbCA Ha canTi MiHicTepcTBa OXOpPOHM 300pOoB'Ss  YKpaiHM y  po34ini
«[JOKyMeHTN».

OT>XXe, Ha CbOrogHi y 3B’A3Ky i3 HabyTTAM YMHHOCTI 3MiH A0 Mopaaky Ne 237 Ta 3MiH Ao
Mopsagoky Ne 690, KniHiYHI BMNMpoBOyBaHHA NiKapCbKMX 3acobiB B YKpaiHi MOXyTb OyTwu
po3noYaTi JsiMwe 3a HafABHOCTI piweHHs MO3 VYkpaiHu npo npoBeAeHHS KAIHIYHUX



BunpobyBaHb, WO 3aTBEPAXKYETHCA BiAMNOBIAHNM Haka3zoM MO3 YkpaiHn Npo nNpoBefeHHS
KMiHiYHMX BUMNpobyBaHb. 3a3HayeHi Haka3u MO3 VYKpaiHM po3MillyBaTUMYTbCHA Ha
odiuinHomy canTi MO3 YKpaiHM y BiIbHOMY AOCTYyNi. 3assBHMKAM KiHiYHMX BUNpobyBaHb
HaJaBaTUMYTbCS BUTAMM 3 Haka3iB MO3 YKpaiHM Wwoa0 NnpoBedeHHS NEBHOMO KAiHIYHOIMO
BUNpobyBaHHSA.

Ona onTumizauii B3aemogii MK MutHuMmM opraHamm YkpaiHu Ta MO3 YkpaiHu
eNleKTPOHHa Bepcia BiANoBiAHMX Haka3iB MO3 VYkpaiHn 6yge HanpaBasaTUCb A0
HdepxaBHOi ickanbHOI cnyxbu YKpaiHu paOns BpaxyBaHHA B poboTi 3 MeTow
3abe3nevyeHHs BUKOHaHHA HOpMU MignyHKTY "B" nNyHKTY 193.1 cTaTTi 193 MNMogaTkoBoro
KOAEKCY LOoAO0 BCTAaHOBNEHHSA CTaBKU MoA4aTKy Yy po3Mmipi 7% Big 6a3m onofaTKyBaHHSA Mo
onepauisgax NocTadyaHHA Ha MUTHIN TepuUTopil YKpaiHW Ta BBE3EHHA Ha MUTHY TepuTopito
YKpaiHn nikapcbknx 3acobiB, mMeaunvHux BupobiB Ta/abo mMegmdHoro obnagHaHHA,
003BOJIEHUX ANK 3aCTOCYBaHHSA Y MeXaX KJiHIYHNX BUNpobyBaHb.

3MiHn po MNopsaky Ne 690 B YacCTWHI 3anpoBad)XEHHS MOJIOXKEHHSA WOAO0 MOXXJNBOCTI
npoBeAeHHS KAiHIYHMX BuUNpobyBaHb NuLe 3@ HasfABHOCTI PilleHHSA Npo MNpOoBeAEeHHS
KNiHiYHMX BunpobysaHb LIOBB, WO npuiMaeTbCAa Ha NiAcTaBi MO3UTMBHOIO BUCHOBKY
eKcnepTn3nM MaTepianiB WoA0 NMPOBeAeHHS KAiHIYHOro BMNpobyBaHHSA, KU HaOAETbCSA
LleHTpom, 3aTBepa>XeHi HakazoM MO3 YkpaiHu Big 18.12.2014 Ne 966 «[1po BHeECEHHS
3MiH 00 Haka3y MiHicTepcTBa OXOpoHU 340p0B’'sa YKpaiHu Big 23 BepecHs 2009 poky Ne
690», 3apeecTpoBaHnM y MiHicTepcTBi tocTuuii YkpaiHm 17.01.2015 p. 3a Ne 62/26507, Ta
Habpanun YnHHOCTI 17 noToro 2015 poky.

BignosigHO Ao ctaTTi 58 KOHCTUTYyUIl YKpaiHM Ta 3rigHo i3 NyHKTOM 1 pe30JitoTUBHOI
YacTuHM PiweHHs KoHcTuTyuinHoro Cyay VYKpalHM y cnpasi 3@ KOHCTUTYLIMHUM
3BepHeHHAM HauioHanbHoro 6aHky YKpaiHun wono ogilinHOro TAyMadyeHHS MOJIOXKEHHS
YacTUHM nepuwoi cTaTTi 58 KoHcTuTyuii YKpaiHn (cnpaBa Npo 3BOPOTHY Ait0 B 4aci
3aKOHIB Ta iHWWX HOPMATMBHO-NMpPaBoBMX akTiB) Big 09 noToro 1999 poky Nel-pn/99,
3aKOHU Ta iHWIi HOPMATUBHO-NPABOBI aKTN He MaloTb 3BOPOTHOI Aii B Yaci, KpiMm BMNaLKiB,
KOJIM BOHM NOM’SIKLWIYOTb abo CKacoByOTb BigMnoBiAabHICTb 0cobu. HopMaTMBHO-NPaBOBI
aKTN peryaioTb BiOHOCUHU, SKi BUHUKAM 3 AHA HabpaHHA HUMW YUHHOCTI. SAKLWO
BiAHOCUHW, SKi BUHUKAW paHile i perysoBasncsad HOPMAaTUBHO-MPABOBUM AKTOM, SAKUN
BTPAaTUB YMHHICTb, HOBUA HOPMATUBHO-MPABOBUIA aKT 3aCTOCOBYETbCA OO0 MpaB Ta
060B'S13KiB, LLO BUHUKAN 3 MOMEHTY HabpaHHA HUM YUHHOCTI.

BpaxoBytoun BulieHaBeneHe, MO3 VYkpaiHM nNigTBEpPAXXYE, WO BCi BUAW KIIHIYHUX
BunpobyBaHb JNikapcbkux 3acobiB, fAKi TpusawTb Ta Oynnm posnoyvaTi [0 HabpaHHSA
YNMHHOCTI Haka3ldy MO3 VYkpaiHu Big 18.12.2014 Ne 967, Ta BCi BUAW KAIHIYHUX
BunpobyBaHb 3as8BM NPO NpoBefeHHA Akux 6ynn nogaHi 4o MO3 YkpaiHn fo HabpaHHSA
YMHHOCTI Haka3y MO3 YkpaiHu Big 18.12.2014 Ne 967, npoBOASATbLCA BiAMOBIAHO 40 BUMOr
3aKOHOOaBCTBa, YMHHOrO Ha MOMEHT IX MOoJ4aHHA Ta 3aTBeph)XeHHS, Ha nipcTasi
NMO3UTUBHOINO BUCHOBKY €KCNepTu3suM MaTepianiB wWo[0 NpoBeAeHHA KIiHIYHOoro
BMNpoOyBaHHA, AKUW HapaeTbca [AN «Jlep>XaBHUM eKcnepTHMM uUeHTp MO3
YKpaiHu» Ta 3aTBepa>XXyeTbca MO3 YKpaiHu.

BionoBigHO, Ha BBe3eHHSA JikKapCbkux 3acobiB, mean4Hmx Bupobis Ta/abo mMean4HOro
obnagHaHHSA, nNpU3HaAYeHUX AAA NPoOBEeAEHHS KAiHIYHUX BuNpobyBaHb, wWo 6ynun
po3noYaTi Ta 3asBM NpO nNpoBefeHHsA Akux b6ynm nogaHi fo MO3 YkpaiHn fo HabpaHHSA
YMHHOCTI Haka3ly MO3 VYkpaiHm Big 18.12.2014 Ne 967, NOWUPIOETBCA Aig HOPMWU
nignyHKTy "B" nNyHKTY 193.1 cTaTTi 193 lMOOaTKOBOro KOAEKCY WOA0 BCTaHOBJIEHHS
CTaBKM nopaTKy y po3Mipi 7% Big 6a3m onogaTKyBaHHA MO onepalisax nocTavYaHHS Ha
MUTHIN TepuTopii YKpaiHM Ta BBE3EHHA Ha MUTHY TepuTopito YKpaiHM JiKapCbKUX
3acobiB, ™Meaun4Hmx BupobiB Ta/abo MeamyHoro obnagHaHHA, [03BOJIEHUX ONSA
3aCTOCYBaHHA Y Me)XaxX KJiHiYHUX BUNpobyBaHb.

OT)Xe, OOKYMEeHTaMun, §AKi nigTBepOXylTb MpaBo Cy6’'eKTiB rocrnofgaploBaHHS Ha
BBE3EHHS Ha MUTHY TepuTopito YKpaiHM He3apeecTpOBaHMUX JiKapCbKMX 3acobis,



MegnyHux BupobiB Ta/abo MeanmyHoro obnagHaHHSA, 0O3BOJIEHUX AN 3aCTOCYBAHHA Yy
MeXKaXx KJiHiYHMX BunNpobyBaHb, € HaKa3 MO3 YkKpaiHu Npo npoBeaeHHA KJIHiYHOro
BMNpobyBaHHA ab6o BuUCHOBOK AN «[lep>XaBHUK eKcnepTHUM LeHTp MO3 YkKpaiHu»
LO0A0 eKCnepTusM MaTepiasiB LWOA[0 NpoOBedeHHA KAiHIYHOro BuNpoOyBaHHA,
3aTBepaXxeHmn MO3 YKpaiHum.

Okpemo iH(hopMyeMO BCi Jsikapcbki 3acobu, meauyHi Bupobu Ta/abo mMeaunyHe
obnagHaHHSA, WO BBO3MTLCA B MeXaX NMPOBeAEHHSA KiHIYHNX BUNPobyBaHb, MOBUHHI ByTK
BiAAMOBIAHO MPOMApPKOBAHI B YaCTWHI HASIBHOCTI KOoAy KJiHiYHOro BunpobyBaHHsA (kon
0OC/iOXKEeHHS), A03BiN Ha NPOBeAEeHHS SKOro HadaHO LeHTpasZibHUM OpraHOM BUKOHaBYOl
Bnaau, wo 3abesnevye popMyBaHHA OEPXKABHOI MONITUKN Yy Chepi OXOPOHN 340POB’S.

3a iHdopmauielo YnpaBniHHA d¢apMaueBTUYHOI AiANBHOCTI Ta  AKOCTI
c¢apmaueBTUYHOI NpoaykKuii MO3 YKpaiHu



