3ATBEP/I’KEHO

Haxka3 MinictepcTBa OXOpOHU
3I0pOB’sl YKpaiHu

BiJ 11 xoBTHs 2017 poxy Ne 1242
(y penakuii Haka3zy MiHicTepcTBa
OXOpOHH 370pOB’sl YKpaiHu

Bi1 05.02.2019 No 294)

Iepeaik
HANIOHAJILHUX CTAHAAPTIB, BiIMOBIAHICTH IKUM HAA€ MPE3yMIIIiI0 BiAMOBIIHOCTI MeUYHUX BUPOOIB /Il JiarHOCTUKH in Vvitro
BUMOraM TexHiYHOro perjiaMeHTy 1040 MeAUYHUX BUPOOIB ISl JiarHOCTUKMU in Vitro, 3aTBepaKeHOro nocranosorw Kadinery
MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs1 2013 poky Ne 754

J1o 1bOro nepesniky BKIIOYEHO HalllOHAJIbHI CTaHJApTH, 110 € 1I€HTUYHUMHU FapMOHI30BaHUM €BPONEHCHKUM CTaHJApTaM y paMKax
peamzauii dupexktuu €sponeiicbkoro Ilapnamenty ta Panu €C 98/79/€EC.

Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAY€Hb T'apPMOHI30BAHUX €EBPOIMEUCHKUX CTaHAAPTIB, OomyOsiikoBaHOro B OQiliifHOMY BICHHUKY
€poneiicrkoro Corozy C 389 Big 17.11.2017, Ta Karanory HamioHadbHUX CTaHAAPTIB Ta KOJAEKCIB yCTAICHOT MPAKTUKU Y KpPAiHU CTAaHOM
Ha 01.01.2019.
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Ne [To3HaueHHs Ha3Ba HamioHampHOTO CTaHAAPTY [To3naueHHs [ara nepmoro Ilo3HaueHHs Hara
HAI[IOHAJILHOTO TrapMOHI30BaHOTO | OMyOIiKyBaHHS 3aMiHEHOTO MIPUITMHEHHS
CTaHIAPTY €BPOTIEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapPMOHI30BaHOTO Ha/IaHHS
CTaHJapTy HOTO €BPOINENUCHKOTO Mpe3yMILii
€BPONEHCHKOTO CTaHJapTy BiJITIOBiTHOCTI
CTaHIapTy B BHACITIZIOK
OdoiniliHomMy 3aCTOCYBaHHS
BicHUKY C€ 3aMiHEHOT0
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIENCHKOTO
CTaHJApTY
l. JACTY EN 556- Crepunizanist MeauuHux BupoOiB. Bumoru g0 | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + | 30.04.2002
1:2014 MEINYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYKOI "CTEpUIIBHO". A1:1998
Yactuna 1. Bumorun n0 kiHIeBoi crepuiizamii [Tpumitka 2.1
MEANYHUX BHPOOIB EN 15.11.2006
556-1:2001/AC:200




1 2 3 4 5 6 7
6
3. JCTY EN 556- Crepunizamiss mMeanunux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 | 30.06.2016
2:2018 MeaudHuX BUpoOiB 3 mo3Hakoo «CTEPUJIbHI. [Tpumitka 2.1
Yactuna 2. Bumoru 10 Meau4HUX BUPOOIB, 110
M1UISITAI0Th ACENTUYHOMY 00pOOJICHHIO
4. | ACTY EN ISO Crepunizaris BUPOOIB meanunoi | EN ISO 11137- [TyGnikyeTbes
11137-1:2018 MIPU3HAYEHOCTI. Pamiamiiina crepwmzaris. | 1:2015, ISO 11137- | Boepie
Yactuna 1. BunpoOGyBaHHS Ha TeHOTOKCHYHICTb, | 1:2006; Amd 1:2013
KaHLEPOT€HHICTb 1 PENPOAYKTUBHY TOKCUYHICTb
5. JCTY EN ISO Crepuizaris BHUPOOIB memuunoi | EN ISO 11137- ENISO 11137-
11137-2:2018 MIPU3HAYEHOCTI. Pamiariiina crepwmzaris. | 2:2015, ISO 11137- | 13.05.2016 2:2013 30.06.2016
Yactuna 2. YcTaHoBIeHHS crepwiizyBanbHOi | 2:2013 [Tpumitka 2.1
JI03U
6. JACTY ENISO Crepunmizamist  3aco6iB meamuyHoi — texHiku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo06ioJioriuHi METOH. YactuHa 2.1 2:2009
BuripoOyBaHHs Ha CTEPHIBHICTD, 1[0 TMPOBOISITH
1]l Yac BU3HAYCHHS, BaJijamii Ta MiaATprUMaHHs
IIPOIIECY CTEPHITI3AIlii.
7. JACTY EN Menuudai 3aco0W Ui giarHocTukd in  vitro. | EN 12322:1999 09.10.1999
12322:2015 [ToxxuBHI  cepefoBHIa IS MIKPOOIOJIOTIi.
Bumoru 10 MoXUBHUX CEPEIOBHUILL EN 12322:1999/ 31.07.2002 ITpumiTka 3 30.04.2002
A1:2001
9. JACTY EN ISO Acentuune o0poOnenHs 3aco0iB  memuuHoi | EN ISO 13408- EN ISO 13408-
13408-1:2015 TexHikd. Yactuna 1. 3arajgbHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- | 13.05.2016 1:2011 30.06.2016
1:2008, including ITpumitka 2.1
Amd 1:2013
10. | ACTY EN ISO AcentnyHa  o0OpoOka  Bupo6iB  MmeanuyHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-2:2015 Yactuna 2. OinpTpaltis. 2:2011
11. | ACTY EN ISO Acentuyne o0pobnenHs 3aco6iB  menuunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-3:2015 texHikn. Yactuna 3. Jliodomizarris. 3:2011
12. | ACTY EN ISO AcentnuHa  0o0poOka  BupoOiB  Meamunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-4:2015 Yacruna 4. TexHo10r11 OUUIIEHHS HA MICLII. 4:2011
13. | ACTY EN ISO Acentuyne o0OpobnenHs 3aco0iB  memuunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-5:2015 texHikn. Yactura 5. Ctepuiizaliis Ha MicIli. 5:2011
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14. | JCTY EN ISO AcentnuHa  00poOka  BupoOiB  Meamunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-6:2015 Yactuna 6. Cuctemu 130J4TOpIB. 6:2011
15. | ACTY EN ISO Acentnune o0poOnenHss Bupo6iB MemuuHoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npuszHaueHocti. Yactuna 7. AunprepHatusHi | 7:2015, ISO 13408-
TEXHOJIOT1l Ui  HeCTaHAapTHUX MeauyHux | 7:2012
BHUPOOIB 1 KOMOIHALIIM IPOIYKTIB
16. | ACTY EN ISO Mennani Bupoou. Cuctema ynpabiinas skictio. | EN ISO 13485:2012 | 30.08.2012 EN ISO 31.08.2012
13485:2015 Bumoro 10 peryntoBaHHs. 13485:2003
(4uHHUI 110 [Tpumitka 2.1
01.07.2019) EN ISO 13485:2012/ | 30.08.2012
AC:2012
18. | ACTY EN ISO Menuuni Bupo6u. Cucrema ympasminas sikictio. | EN ISO 13485:2016, | [Tyonikyerbest | EN ISO
13485:2018 Bumorwu 1o peryntoBaHHs ISO 13485:2016 BIIEPILIE 13485:2012 31.03.2019
[Tpumitka 2.1
19. | ACTY EN Menuyni Bupobu miis giarHoctuku in vitro mis | EN 13532:2002 17.12.2002
13532:2015 CaMOTEeCTyBaHHsl. 3arajabHi BUMOTH.
20. | ACTY EN OriHKa XapakTepucTuk MeaudHux BupoOiB mis | EN 13612:2002 17.12.2002
13612:2015 TIarHOCTHKH in Vitro EN 13612:2002/ 02.12.2009
AC:2002
22. | ACTY EN Ycynenns abo 3MeHIIeHHs pu3uKy iHpikyBaHHs, | EN 13641:2002 17.12.2002
13641:2015 MOB'SI3aHOTO 3 peareHTaMmu JUIsl T1IarHOCTHKU in
vitro.
23. | ACTY EN [Tpouenypu BimOupanHs 3paskiB wmeanyHux | EN 13975:2003 21.11.2003
13975:2016 BUPOOIB Ui  JIarHOCTHKU in  Vitro  aus
npuiiManbHUX  BUNpPoOyBaHb.  CTaTUCTHUHI
ACTICKTH.
24. | ACTY EN 3acTocyBaHHA CXeM 30BHINIHbOTO oOIliHIOBaHHS | EN 14136:2004 15.11.2006
14136:2015 SIKOCTI IS OLIHIOBAHHS BHKOHAHHSI METOINK
KJIIHIYHUX JJa0OPaTOPHUX JTOCIIDKEHB in Vitro.
25. | ACTY EN Bupobu wmemgmuni ans miarHoctukd in  vitro. | EN 14254:2004 28.04.2005
14254:2015 30ipHUKHM OJHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA IS
B1100pY 3pa3KiB y JIFOACH, KPIM KPOBI.
26. | ACTVY EN Konteiinepu onHopazoBoro BukopucTaHHa mia | EN 14820:2004 28.04.2005
14820:2014 B1I0MpaHHs 3pa3KiB BEHO3HOI KPOBI JIIOJIUHHU.
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27. | ACTY EN ISO Crepunizarist BupoOiB Menuanoro npusHadeHas. | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 30.04.2010
14937:2014 3aranbHi BUMOTH JI0 XapaKTePUCTUK areHTa, II0 14937:2000
CTEpUITI3y€, a TAKOXK JI0 PO3POOJICHHS, BaTigallil [Tpumitka 2.1
Ta TOTOYHOTO  KOHTPOJIOBAHHS  MpOLECy
CTepuIizallii MEIMYHUX BHPOOIB.
28. | ACTY ENISO Bupo6u mennuni. HactanoBu mozo ynpasiianag | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PHU3HUKOM. 14971:2009
[Tpumitka 2.1
29. | ACTY EN ISO Bupobu wmemgmuni ans miarHoctukd in  vitro. | EN ISO 15193:2009 | 07.07.2010
15193:2015 BumMiproBaHHs BeIMYHMH y 3pa3kax 0i0J0Ti4HOrO
HOXOKEHHS. Bumoru bi e} 3MICTY 1
MPEJICTaBICHHS KOHTPOJBHHUX 11101001 (314 %0)
BHUMIPIOBAHHS.
30. | ACTY ENISO Bupobu wmemmuni st miarHoctukd in vitro. | EN ISO 15194:2009, | 07.07.2010
15194:2018 BuwmiproBanns BennurH y 3pa3kax Oiosorignoro | SO 15194:2009
MOXO/DKEHHS.  Bumorm 10  arecToBaHHX
CTaHJAPTHUX 3pa3KiB 1 BMICTYy CYHpPOBIIHOI
JIOKyMEHTAITi i
31. | ACTY ENISO Tecr-cucremun s giarHoctuku in - vitro. | EN ISO 15197:2015 EN ISO
15197:2017 Bumoru 10 cucreMu MOHITOPUHTY KOHIIEHTpAIii 13.05.2016 15197:2013 31.07.2016
[JIIOKO3U B KPOB1 ISl CAMOTECTYBaHHS B pasi [Tpumitka 2.1
IIyKPOBOTO JiadeTy
32. | ACTY ENISO 3aco0u MequuHOl TexHIKA. YMOBHI mo3Hakd Ha | EN ISO 15223- [Ty6mikyerbest | EN 980:2008
15223-1:2018 eTUKeTKax  3aco0iB  MemumuHoi  TexHikw, | 1:2016, ISO 15223- | Bnepmie [Mpumitka 2.1 31.12.2017
MapKOBaHHsI Ta 000B’s13k0Bi1 BiomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3araibHi BUMOTH version 2017-03
33. | ACTY ENISO Menuuni BupoOM i miarHocTukd in vitro. | EN ISO 17511:2003 | 28.04.2005
17511:2015 BuMiproBaHHs BelnW4YuH y O10JIOTIYHHX MPOOaX.
MeTtposioriuHa  MPOCTEXKYBAaHICTh  3HAYCHb,
NPUMTUCAHUX KamiOpaTtopaM 1 KOHTPOJIBHUM
Marepiagam.
34, | ACTY ENISO Bupobu wmemgmuni mna mglarHoctukd in vitro. | EN ISO 18113- EN ISO 18113-
18113-1:201 Indopmaris, AKY Hajae BupoOHuk | 1:2011, ISO 18113- | 27.04.2012 1:2009 30.04.2012

(mapxoBanHs). Yactuna 1. CIOBHHK TEPMIHIB Ta
3arajgbHi BAMOTH

1:2009

[Ipumitka 2.1
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35. | ACTY EN ISO Bupobu wmemauuni nans giarHoctuku in vitro. | EN ISO 18113- EN ISO 18113-
18113-2:2018 [adopmarris, AKY HaJa€e Bupobnuk | 2:2011, ISO 18113- | 27.04.2012 2:2009 30.04.2012
(mapkoBanHs). Yactuna 2. PeaxtuBu ans | 2:2009 [Tpumitka 2.1
JMIarHOCTUKK In  vitro i mpodeciitHoro
KOPHUCTYBaHHS
36. | ACTY ENISO Bupobu wmemgmuni mmsa mgilarHoctukd in vitro. | EN ISO 18113- EN ISO 18113-
18113-3:2018 Indopmaris, AKY Hajae BupoOHuk | 3:2011, ISO 18113- | 27.04.2012 3:2009 30.04.2012
(mapxoBanusi). Yactuna 3.  Iactpymentu | 3:2009 [Tpumitka 2.1
MEIWYHl i1 JIarHOCTHKH In  Vitro  JUIst
npodeciiHOro KOPUCTYBAHHS
37. | ACTY EN ISO Bupobu wmemmuni st miarHoctukd in vitro. | EN ISO 18113- EN ISO 18113-
18113-4:2018 [adopmariis, AKY HaJae BupoOHuK | 4:2011, ISO 18113- | 27.04.2012 4:2009 30.04.2012
(mapkoBanusi). Yactuna 4. PeaktuBu gans | 4:2009 [Tpumitka 2.1
JIIarHOCTHUKH 1N VItro s CAMOKOHTPOJTIO
38. | ACTY EN ISO Bupobu w™emmuni st miarHoctukd in vitro. | EN ISO 18113- EN ISO 18113-
18113-5:2018 [adopmariis, AKY HaJae BupoOHuK | 5:2011, ISO 18113- | 27.04.2012 5:2009 30.04.2012
(mapxoBanusi). Yacruna 5. Iactpymentu | 5:2009 [Tpumitka 2.1
MEIWYHI g [JIarHOCTMKHU In  Vitro  [mid
CaMOKOHTPOJIIO
39. | ACTY ENISO Menuyni BupoOu it miarHoctukm in vitro. | EN ISO 18153:2003 | 21.11.2003
18153:2014 BuMiproBaHHs BelIWYHH y O10JIOTIYHHX MPOOaXx.
MeTtposioriuHa  MOPOCTEKYBAHICTh  3HAUYCHb
KaTaJliTUYHOI ~ KOHIEHTpamii  KaTaJiTHYHOI
aKTHBHOCTI (dbepMeHTIB, MIPUTTUCAHUX
KaiOparopam i KOHTPOJBHUM MaTepiayiaM.
40. | ACTY ENISO Kniniyni nmabGopatopHi gocmimkenHs Ha Tect- | EN ISO 20776- 09.08.2007
20776-1:2014 CUCTEMH TUTS IIarHOCTHUKHU in vitro. | 1:2006
BumnpoOyBaHHs YyTJIMBOCTI 1H(pEeKIIHHIX

areHTIB Ta OIIHIOBAHHS XapaKTEPUCTHK 3ac00iB
IUTsE BUTIPOOYBaHHS aHTUMIKPOOHOT YyTIUBOCTI.
UYactuna 1. PedepenTanii MeTon BUIIPOOYBaHHS
in Vvitro aKTUBHOCTI AHTHUMIKPOOHMX AareHTiB
1010 aepOOHUX MIKPOOPTaHi3MiB, sIKi IIBUIKO
POCTYTh, 30YAHHKIB 1HPEKIIIIHUX 3aXBOPIOBAHb.
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41. | ACTY ENISO BumpoOyBannst momo crabimpHOCTI  3aco6iB | EN ISO 23640:2015 | 13.05.2016 EN ISO 30.06.2017
23640:2015 M€IUYHOT TEXHIKA IS nabopatopHoOi 13640:2002
JIArHOCTHKM in Vitro. [TpumiTka 2.1
42. | ACTY EN 61010- | Bumoru 10 Oe3nexu enektpuydoro | EN 61010-2- 17.12.2002
2-101:2014 YCTaTKOBAaHHA ISl BUMIpIOBaHHs, kepyBaHHs Ta | 101:2002
naboparopHoro 3actocyBanHs. Yactuna 2-101.
Oco0yiMBl BUMOTH J0 MEIUYHOTO OOJIaTHAHHS
JUTSL JIAarHOCTHUKH 1N Vitro.
43. | ACTY EN 61326- | Enexktpuune oOnagHanHs i BuMipioBadHs, | EN 61326-2-6:2006 | 27.11.2008
2-6:2014 KEepyBaHHs Ta Ja0OpaTOPHOTO 3aCTOCYBaHHS.
Bumorn 10 eneKkTpoOMarHiTHOi CyMICHOCTI.
Yactuna 2-6. Oco0iuBi BUMOTH 0 MEIUYHOTO
oOJyagHaHH UI J1arHOCTUKH 1n Vitro.
44. | ACTY EN [Tporpamue 3a6e3neueHHs MeaAnyHUX MpUcTpoiB. | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 [Iponiecu  KUTTEBOTO LHMKIY MOPOrpaMHOIO
3a0e3neueHHs. EN 62304:2006/ 18.01.2011
AC:2008
46. | ACTY EN Bupobu menuuni. 3actocyBanHs eproHoMiuHoro | EN 62366:2008 27.11.2008
62366:2015 MPOEKTYyBaHHS MEAUYHUX BUPOOIB.

I'enepajibHMH JUPEKTOP
DapManeBTUYHOIO JUPEKTOPATY

O. Komapina




