3ATBEP/DKEHO
Haxka3 MinictepcTBa OXOpOHU
310pOB’s YKpaiHu
Bija 11 sxoBTHs 2017 poky Ne 1243
(y pemakuii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOpOHH 370pOB’sl YKpaiHu
Biz1 05.02.2019 Ne 294)
Ilepedik
HALIOHAJBHUX CTAHAAPTIB, BIAMOBIAHICTH AKMM HAJa€ NPe3yMIIil0 BIAMOBIAHOCTI aKTUBHUX MeJIMYHUX BHPOOiB, AKI
iMIIaHTYI0Th, BUMOraM TexHi4HOro perjiaMeHTy 1040 AKTHBHUX MeIUYHUX BUPOOIB, IKi iMIVIAHTYIOTh, 3aTBEPAKEHOT0
nocranoBorw Kaodinery MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs 2013 poky Ne 755
Jlo 1bOTo MepeniKy BKIOYEHO HalliOHAJIbHI CTAaHJAPTH, L0 € IIEHTUYHUMH FapMOHI30BaHUM €BPOIEHCHKUM CTaHIapTaM y pamKax
peamzanii dupextusu Pagun €C 90/385/€EC.
Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAY€Hb T'APMOHI30BAHUX €EBPOIMEUCHKUX CTaHAAPTIB, OomyOsiikoBaHOro B OQiliifHOMY BICHHUKY

€poneiicrkoro Corozy C 389 Big 17.11.2017, Ta Karanory HamioHaapHUX CTaHAAPTIB Ta KOJAEKCIB yCTAICHOT MPAKTUKU Y KpPaiHU CTAaHOM
Ha 01.01.2019.
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Ne Ilo3HaueHHs Ha3zBa HamioHanmpHOTO CTaHAAPTY [To3HaueHHsA Jara nepmoro ITo3naueHnHs [Hara
HAI[IOHAJTEHOTO rapMOHI30BaHOTO  |OMyOJIIKYBaHHS 3aMiHEHOTO MIPUITMHEHHS
CTaHJApTY €BPOTIEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapMOHI30BaHOTO Ha/IaHHS
CTaHIAPTY HOT'O €BPONEHCHKOTO npe3yMIii
€BPOIEHCHKOTO CTaHIapTy Bi/ITIOBIZTHOCTI
CTaHIApTy B BHACIIJ0K
Odimifinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHHKY C€ 3aMIHEHOTO
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIIEUCHKOTO
CTaHJApTY
1. JACTY EN 556- Crepumizanis mMenuuaux Bupo6iB. Bumorn 1o | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + 30.04.2002
1:2014 MEIMYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYKOI '"CTEPHIIBLHO". A1:1998
Yactuna 1. Bumoru m0 KiHIEBOI crepuiizamii [TpumiTka 2.1
MEIUYHUX BUPOOiB EN 15.11.2006
556-1:2001/AC:200
6
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3. JACTY EN 556- Crepwizamiss MeaumdHux BuUpoOiB. Bumorm mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 30.06.2016
2:2018 MeanyHuX BUpoOiB 3 no3Hakoo « CTEPUJIBHI». [Tpumitka 2.1
Yactuna 2. Bumoru 10 MeIMYHUX BHPOOIB, IO
IJUISATaI0Th ACENTHIYHOMY 0OpOOJICHHIO
4. JACTY EN Bupobu wmemuuni. Indopmamis, saxy namae | EN 1041:2008 EN 1041:1998
1041:2015 BUPOOHUK. +A1:2013 19.02.2009 [Tpumitka 2.1 31.08.2011
5. JACTY EN ISO biosoriune oninoBaHHa MeauuHuX BUPoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21/03/2010
10993-1:2015 Yactuaa 1. OmiHioBanHs Ta TectyBanHs B | 1:2009 1:2009
paMKax MpoIiecy yIpaBIiHHSI PU3UKAMHU. [Tpumitka 2.1
EN ISO 10993- 18.01.2011
1:2009/AC:2010
7. JACTY EN ISO Bionoriuae orminroBanHs MeaumyHux BupooOiB. | EN ISO 10993- 10.07.2015
10993-3:2018 Yactuna 3. BunpoOyBaHHs Ha TeHOTOKCUYHICTb, | 3:2014, ISO 10993-
KaHIIEPOTEeHHICTh 1 peNpOAYKTHBHY TOKCHUHICTh | 3:2014
8. JACTY EN ISO bionoriyne oriHoBaHHA MeauyHux Bupoo6is. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-4:2015 Yactuna 4.00upanHs TecTiB, B3aemojirouux 3 | 4:2009 4:2002
KpPOB'I0 [Tpumitka 2.1
9. JACTY EN ISO biomoriune ominoBanHs MeauyHuX BUpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009
10993-5:2015 Yactuna 5. BunpoOyBaHHS Ha IUTOTOKCHYHICTD | 5:2009 5:1999
in vitro. [Tpumitka 2.1
10. | ACTY EN ISO bionoriyne oriHoBaHHA MeauyHux BupooOis. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-6:2015 Yactuna 6. BunpoOyBanHs Ha mokanbHi edektu | 6:2009 6:2007
iCJIs IMITJIAaHTAITI. [Tpumitka 2.1
11. | ACTY ENISO biosoriune ominoBaHHa MeauuHuX BUPoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010
10993-7:2015 Yactuna 7. 3amumku micas  crepwtizamii | 7:2008
€TUJICHOKCUIOM. EN ISO 10993- 07.07.2010
7:2008/AC:2009
13. | ACTY EN ISO bionoriune omiHtoBaHHA MenuyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-9:2015 Yactuaa 9. OcHOBHI mpuHIMIU skicHOTO Ta | 9:2009 9:2009
KUTBKICHOTO aHaii3y NOTEHIIHHUX MPOAYKTIB [Tpumitka 2.1
Jerpajaanii
14. | ACTY EN ISO bionoriyne oriHoBaHHA MeauyHux Bupoo6is. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-11:2015 Yactuna 11. BunpoOyBanns Ha cucremny | 11:2009, ISO 10993- 11:2006
TOKCHUYHICTb 11:2006 [Tpumitka 2.1
15. | ACTY EN ISO bionoriune oniHoBaHHA MenuyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
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10993-12:2015 Yactura 12. BigOupanus 3paskiB Ta eramonHi | 12:2012 12:2009
Marepiaim. [Tpumitka 2.1
16. | ACTY EN ISO bionoriune oniHoBaHHA MenuyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
10993-13:2015 Yactuna 13. fkicHuii Ta kKinbKicHui anami3z | 13:2010 13:2009
MPOAYKTIB Jierpafanii MOJIMEPHUX MEeIUYHHUX [Tpumitka 2.1
BHUPOOIB.
17. | ACTY EN ISO biomoriune ominoBanHa MeauuHuX BUPoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
10993-16:2015 Yactuna 16. IloOynoBa TokcukokiHeTHuHux | 16:2010 16:2009
JIOCIIIKEHD MIPOTYKTiB nerpajarii Ta [Tpumitka 2.1
BUJTYTOBYBaHHSI.
18. | ACTY EN ISO bionoriune OLIIHIOBaHHS meanunux | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-17:2015 BHUpOOiB. YacTuHa 17. Bcranosnenns | 17:2009 17:2002
JOMYCTUMHUX MEK JIJI1 BWWIYTOBYIOUMX PEYOBHUH. [Tpumitka 2.1
19. | ACTY EN ISO bionoriyne ominoBanHg MeaunyHux Bupoo6is. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-18:2015 Yactuna 18. BuznauenHs ximiunux | 18:2009 18:2005
BJIACTHBOCTEH MaTepiais. [Tpumitka 2.1
20. | ACTY ENISO Crepumizarist Bupo0iB MeauuHoro npusHadeHHs | EN ISO 11135- 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010
11135-1:2015 okcuznoM eruneny. Yactuna 1. Bumorm o | 1:2007 [TpumiTka 2.1
pO3po0IeHHS, BaJrigarii Ta [IOTOYHOTO
KOHTPOJIFO TIPOLIECy CTepuii3amlii MeIUIHUX
BHPOOIB.
21. | ACTY ENISO Crepmtizaris BHPOOIB menuuHoi | EN ISO 11137- [TybnikyeThe
11137-1:2018 MPU3HAYEHOCTI. Pamiartiiina crepwnizamis. | 1:2015,ISO 11137- | g Boepie
Yactuna 1. BunpoOyBaHHs Ha T€éHOTOKCUYHICTD, | 1:2006; Amd 1:2013
KaHIIEPOTCHHICTh 1 PEIPOAYKTUBHY TOKCUYHICTh
22. | ACTY EN ISO Crepunizauis BHUpOOIB meanunoi | EN ISO 11137- EN ISO 11137-
11137-2:2018 npu3HadeHocti.  Pamiamiiina  crepumizamis. | 2:2015, ISO 11137- | 13.05.2016 2:2013 30.06.2016
Yactuna 2. YcraHoBieHHsA crepwiizyBaibHOI | 2:2013 [Tpumitka 2.1
J031
23. | ACTY ENISO Bupobu wmeawuni ans miarHoctukw in  vitro. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010
11138-2:2015 OmiHioBaHHS ~ cTablmbHOCTI  peareHTiB  Juig | 2:2009 2:2006
IarHOCTHKH 1n ViItro. [Tpumitka 2.1
24. | ACTY EN ISO Crepunizanis Bupo6iB meguunoro npusnadenss. | EN ISO 11138- 02.12.2009 EN ISO 11138- 21.03.2010

11138-3:2015

bionoriuni immukaTopu. Yactuna 3. bBiomoriuni
IHAMKATOpH  JUIS  CTEpWIII3YyBaHHS  BOJOTMM
TETJIOM.

3:2009

3:2006
[TpumiTka 2.1
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25. | ACTY ENISO Crepwizaiiist BUpoOiB MmenuaHoro npusHadeHHs. | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-1:2015 XimiyHi  iHaumkaropu. YactuHa  1.3aranehi | 1:2009 1:2005
BUMOTH [TpumiTka 2.1
26. | ACTY EN ISO Bupobu MeINYHI npoctepuiizoBani. | EN ISO 11607- 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
11607-1:2015 [TakoBannusi. Yactuna 1. OcHoBHi Bumoru a0 | 1:2009 1:2006
MaTtepiais, CTEPUIIbHUX Oap'epHHX 1 [Tpumitka 2.1
MaKyBAJIbHUX CHCTEM.
27. | ACTY EN ISO Crepumizanis 3aco6iB  meauuyHoi — TexHikd. | EN ISO 11737- 07.09.2006 EN 1174-1:1996 | 31.10.2006
11737-1:2015 MikpoOioioriuHi  METOAM. Yactuna 1. | 1:2006 EN 1174-2:1996
BusHadueHHs momyislii  MIKpOOpraHi3MiB —Ha EN 1174-3:1996
BHUpOOax. [Tpumitka 2.1
EN ISO 11737- 02.12.2009
1:2006/AC:2009
29. | ACTY EN ISO Crepumizanis  3aco6iB  meaumuyHoi — TexHikd. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo06ioJioriusi METOIU. YactuHa 2.1 2:2009
BunpoOyBaHHs Ha CTEPHIIBHICTD, 110 MPOBOASATH
IiJl YaCc BU3HAYEHHS, BaNiamii Ta MiJITpUMaHHs
MIPOIIECY CTEPHIIIZAIlii.
30. | ACTY ENISO AcenrtuuHe 00poOnieHHs 3aco6iB MeauuHOi | EN ISO 13408- EN ISO 13408-
13408-1:2015 texuiku. YactrHa 1. 3araipHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- | 13.05.2016 1:2011 30.06.2016
1:2008, including [Tpumitka 2.1
Amd 1:2013
31. | ACTVY EN ISO AcentuyHa  00poOka  BupoOiB  menumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-2:2015 Yacrtuna 2. QinpTpartis. 2:2011 [TpumiTka 2.1
32. | ACTY ENISO Acentuune 00poOienHs 3aco0iB  meamuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizaris. 3:2011 [Tpumitka 2.1
33. | ACTY ENISO Acentuuna  00poOka  BupoOiB  MemumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-4:2015 Yactuna 4. TexHOII0OT1] OUYUIIEHHS HA MICIII. 4:2011 [Tpumitka 2.1
34. | ACTY EN ISO Acentuune  00poOnenHst 3aco0iB  memamuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-5:2015 texHikn. YactuHa 5. Crepuiizaiiis Ha MiCITl. 5:2011 [Tpumitka 2.1
35. | ACTY EN ISO Acentuuna  00poOka  BupoOiB  Memumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-6:2015 Yactuna 6. CucTeMH 130JIITOPIB. 6:2011 [Tpumitka 2.1
36. | ACTY EN ISO Acentnune 00poOnenHs BHpoOiB  wMenuuHOi | EN ISO 13408- 13.05.2016

13408-7:2018

npu3HadeHocti. YactuHa 7. AJNbTepHATHUBHI
TEXHOJOTIT NS HECTAaHJAAPTHUX  MEAMYHUX
BHPOOIB 1 KOMOIHAITIH MPOTYKTIB

7:2015, ISO 13408-
7:2012
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37. | ACTY EN ISO Menwnuni Bupoou. Cuctema ympasiinas sikictio. | EN ISO 13485:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
13485:2015 Bumoro no peryntoBanHs. 13485:2003
(unHHUH 10 [TpumiTka 2.1
01.07.2019) EN ISO 13485:2012/ | 30.08.2012
AC:2012
39. | ACTY EN ISO Menununi Bupobu. Cucrema ynpasininas skictio. | EN ISO 13485:2016, | Ily6nikyersc | EN ISO
13485:2018 Bumoru no peryntoBaHHs ISO 13485:2016 s BIIEpILIE 13485:2012 31.03.2019
ITpumiTka 2.1
40. | ACTY ENISO Kninigai gocmimkeHHs meanuaux BupoOiB mist | EN ISO 14155:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14155:2015 monei. Hane)xkHa KiTiHIYHA MpaKTHKA. +EN ISO 14155: 14155:2011
2011/ Cor.1:2011 [TpumiTka 2.1
41. | ACTY EN ISO Crepunizauis Bupo6iB meauunoro npusHadeHss. | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 21.03.2010
14937:2014 3aranpHi BUMOTH JI0 XapaKTEPUCTHK areHTa, 10 14937:2000
CTepHUIII3Yy€, a TAKOXK JI0 PO3POOIECHHS, Baligail [Tpumitka 2.1
Ta TOTOYHOTO  KOHTPOJIIOBAHHS  MPOIECY
CTepHJIi3allii MeTUIHNX BHPOOIB.
42. | ACTY EN ISO BupoOu mennuni. HactanoBu mono ynpasninas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PHU3HKOM. 14971:2009
[Tpumitka 2.1
43. | ACTY EN ISO 3acobu MeaM4yHOI TeXHiKW. YMOBHI nmo3Haku Ha | EN ISO 15223- [TyGnikyetse | EN 980:2008
15223-1:2018 eTUKeTKax  3aco0iB  MemuuyHoi  TexHikw, | 1:2016, ISO 15223- | s Boepie [Tpumitka 2.1 31.12.2017
MapKOBaHHs Ta 000B’s13k0B1 BiomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3aranbpHi BUMOTH version 2017-03
44. | 1CTY EN ISO Crepwiizanist MenuyauX BUpoOiB. Bomorwii xkap. | EN ISO 17665- 15.11.2006 EN 554:1994 31.08.2009
17665-1:2014 Yactuna 1. Bumoru no po3poOku, Bamimamii i | 1:2006 [Tpumitka 2.1
MOTOYHOMY KOHTPOJIIO TIPOLeCy CTepuiIi3amii
MEJMIHUX BUPOOIB.
45. | ACTY EN 45502- | AxtuBHI MenuuHi BHpOOH, sKi iMIIianTyioTh. | EN 45502-1:1997 27.08.1998
1:2015 Yactuna 1. 3aragbHi BUMOTH LIOAO O€3IEKH,
MapkyBaHHs Ta iHpopmamii, mo ii Hagae
BHPOOHUK.
46. | ACTY EN 45502- | AxtuBHI MenuuHi BHpOOH, sKi iMIuiaHTyroTh. | EN 45502-2-1:2003 | 08.07.2004
2-1:2014 Yactuna 2-1. OxpeMi BUMOTH 10 MEIUYHHUX
BUPOOIB, SIKi IMIUTAHTYIOTh, MPHU3HAYCHUX IS
JIKyBaHHS OpaaiapuTMii (KapaioCTUMYJISITOPH)
47. | ACTY EN 45502- | AxtuBHI MenuuHi BUpoOW, siki iMruianTyrotb. | EN 45502-2-2:2008 | 27.11.2008
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2-2:2015 Yactuna 2-2. OkpeMi BUMOTH 10 MEIUYHHUX
BUPOOIB, SIKI IMIUIAHTYIOTh, MpHu3HaueHUX uid | EN 45502-2-2:2008/ | 18.01.2011
JKyBaHHS TaxiapuTMii (Bxirovaroun | AC:2009
nediOpIISITOPH, SIKI IMIUIAHTYIOTB).
49. | ACTY EN 45502- | AktuBHI MeauyHl BHUpoOH, sKi iMmiaHTywooTh. | EN 45502-2-3:2010 | 18.01.2011
2-3:2015 Yactuna 2-3. OxpeMi BUMOTH /10 KOXJIEapHUX Ta
CITYXOBHUX IMIUIAHTIB
50. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enexktpuyni. Yactuna 1. | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 | 01.06.2012
1:2015 3aragpHl BUMOTHM MIOAO O€3IeKM OCHOBHHX Ta +A13:1996+A1:1
POOOYMX XapaKTEPUCTUK 993+A2:1995
[Tpumitka 2.1
EN 18.01.2011
60601-1:2006/AC:2
010
EN 10.07.2015 ITpumiTka 3 31.12.2017
60601-1:2006/A1:20
13
IEC
60601-1:2005/A1:20
12
53. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeauuni enekrpuuni. Yactuna 1-6. | EN 60601-1-6:2010 | 18.01.2011
1-6:2015 3aranbHi BUMOTH IOJO OE3MEKH Ta OCHOBHUX
pobounx XapaKTePUCTHK. JonatkoBuit
crarnapt: Excryaraiiina npuIaTHICTb.
54. | ACTY EN [Iporpamue 3abe3neueHHst MeauuHUX OpucTpois. | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 [Iponecu  KHATTEBOrO ILMKIY MPOrPaMHOIO
3a0e3MeyeHHs. EN 62304:2006/ 18.01.2011
AC:2008

I'enepajibHMii JUPEKTOP
DapManeBTUYHOIO IUPEKTOPATY

O. Komapina




