MEPENIK

NIKAPCbKNX 3ACOBIB LLOAO AKNX 3ABEPLLEHO PO3rNA4 PEECTPALINHNX MATEPIAMIB NMPO BHECEHHA 3MIH A0 PEECTPALINHUX

MATEPIANIB MPOTAroM Ali PEECTPALIAHOINO NOCBIAYEHHSA HA NIKAPCbKI 3ACOBW, AKI SAPEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUMM

OPrAHAMMU CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, LUBENLIAPCBLKOI KOH®EAEPALLIT, AMOHII, ABCTPAI, KAHAAWN, NIKAPCbKUX 3ACOBIB, WO

3A LEHTPA/II30OBAHOIO NPOLEAYPOK 3APEECTPOBAHI KOMNETEHTHUAM OPIFAHOM EBPOMENCBLKOIrO COK3Y

Ne Hassa ®dopma sUnycKy 3asasHuUKk Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby YnakoskKa) nocsio4YeHHs1
1. ALBENT MOPOLLOK Ta BakcTtep Al ABCTpist BTOPVHHE NakKyBaHHS rOTOBOr0 Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH 40 3a UA/16801/01/01
PO3UMHHUK ANs NikapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, Lseiuapis/ peecTpauiiHux maTepianis: peyenmom
pPO34MHy AN 4YacTKOBWIA KOHTPOSIb SKOCTI ABcTpisi/ C.l.z. 1B
iH'ekuji1, no 250 MO; roTOBOro NikapcbKoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHM BHECEHO [0 IHCTpYKU;i
1 donakoH 3 BWMYCK Cepii roTOBOro NikapcbKoro O MeAYHOTO 3aCTOCYBaHHA
MOPOLLKOM Y 3acoby Ta po3unHHuKa: bakcanta nikapcbKoro 3acoby Ao
KomnnekTi 3 1 Benpxiym MaHyekTypiHr CA, po3ainy "OcobnmBocTi
h1akoHOM 3 Benbris; BUpO6HULITBO 3acTocyBaHHs" (BHECEHO
PO3YMHHMKOM (BOAA Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY, iHbopmaLLito CTOCOBHO
Ans iH'ekuiii) no 5 NepBUHHE MakyBaHHS rOTOBOro 3acTepexeHHs LWoao BMICTY
M Tanol nikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA HaTpito).
NPUCTOCYBaHHIO AN KOHTPO/b IKOCTi FOTOBOrO TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
po3BefeHHs nikapcbkoro 3acoby: bakcanta npoTsrom 6 micsilis nicns
BAKCO)KEKT Il'y MaHydhakTypuHr Capn, Lseiiyapis; 3aTBEpPKEHHS.
Kopoo6Li BUPOGHMLITBO HEpO3¢hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOro MikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; YacTKoBWiA
KOHTPO/b IKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABcTpis
BUPOGHULITBO, NEPBUHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UMHHMKA:
3irdpig XamenbH M'v6X, HimeuynHa
2. ALBENT NOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHSA roTOBOr0 Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH 0 3a UA/16801/01/02
PO3UMHHUK AN NikapcbKoro 3acoby Ta po3vnHHUKA, Lseliuapis/ peecTpaLiiHix maTepianis: peyenmom
pO34MHy oNs YaCTKOBUIA KOHTPO/b AKOCTI ABcTpisi/ C.l.z. 1B
iH'ekuyjin, no 500 MO; roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHV BHeceHOo A0 IHCTpyKuii
1 donakoH 3 BWMYCK Cepii roTOBOro NikapcbKoro ANA MeVYHOro 3acTocyBaHHs
MOPOLLKOM Y 3aco0by Ta po3unHHUKa: bakcanta nikapcbKoro 3acoby Ao
KomMnnekTi 3 1 Benpgxiym MaHyekTypiHr CA, po3gainy "OcobnuneocTi
h1akoHOM 3 Benbris; BUpO6HULITBO 3acTocyBaHHsa" (BHECEHO

PO34MHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuiii) no 5
M Tanol
NPUCTOCYBaHHIO AN
po3BefeHHs
BAKCKEKT Il y

Hepo3chacoBaHOro NPoAykTy,
nepBUHHE NaKyBaHHS rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby: bakcanTta
MaHydhakTypuHr Capn, Lseiiuapis;

iHhopmaL,ito CTOCOBHO
3acTepexeHHs LoA0 BMICTY
HaTpilo).
TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
npoTsArom 6 micsuis nicns
3aTBEPAKEHHS.




iH'ekuiin, no 1500
MO; 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y
KommnekTi 3 1
dhnakoHoM 3
PO34YMHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuiii) no 5
MaTanol

BUMYCK Cepii roTOBOro /ikapcbKoro
3acoby Ta po3umHHMKa: bakcanTta
Benpxiym MaHnydekTypiHr CA,
Benbrisi; BUPOOGHULTBO
Hepo3chacoBaHOro NPoAykTy,
NepBUHHE MakKyBaHHS roTOBOrO
NikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA

ANA MeVYHOro 3acToCcyBaHHs
niKkapcbKoro 3acoby Ao
po3gainy "OcobnuneocTi

3acTocyBaHHA" (BHECEHO
iHhopmaLito CTOCOBHO
3aCTepexeHHs LWoAO BMICTY
HaTpito).

Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
Kopoo6Li BMPOBHMLITBO HEPO3(hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro MikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOrO /liKapCbKOro 3acoby:
BakcTtep All, ABCTpist; 4HaCTKOBUIA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABCTpIst
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHS
Ta KOHTPOJS1b AKOCTI PO3UYMHHMKA:
3ircopig XamesnbH M'm6X, HimeyunHa
3. ALBENUT NOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHSA roTOBOr0 Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH 40 3a UA/16801/01/03
PO3UMHHUK AN NikapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, Lseliuapis/ peecTpaLliiHix maTepianis: peyenmom
pO3unHy ons YacTKOBWIA KOHTPOSIb SIKOCTI AscTpisi/ C.l.z.1B
iH'ekujin, no 1000 roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHV BHeceHo A0 IHCTpyKuii
MO; 1 chnakoH 3 BMNYCK Cepii rOTOBOro NiKapCbKOro ONA MeAnyYHOro 3acTocyBaHHs
MOPOLLKOM Y 3aco0by Ta po3unHHUKa: bakcanta nikapcbKoro 3acoby Ao
KomnnekTi 3 1 Benpxiym MaHyekTypiHr CA, po3ainy "OcobnnBocCTi
h1akoHOM 3 Benbris; BUpO6HULITBO 3acTocyBaHHsa" (BHECEHO
PO34YMHHMKOM (BOAA Hepo3chacoBaHOro NpoAaykTy, iHhopMaLito CTOCOBHO
AN iH'ekuiii) no 5 nepBUHHE MakKyBaHHS rOTOBOro 3acTepexeHHs LWoAao BMICTY
M Tanol nikapcbKoro 3acoby Ta 4acTKoBWiA HaTpilo).
NPUCTOCYBaHHIO AN KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOrO TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
po3BefeHHs nikapcbKoro 3acoby: bakcanTta npoTsArom 6 micauis nicns
BAKCI)KEKT Il'y ManydakTypuHr Capn, LLiBeiiuapis; 3aTBEepPXKEHHS.
Kopoo6ui BMPOGHMLTBO Hepo3acoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby Ta
4aCcTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOrO NikapcbKoro 3acoby:
BakcTep Al, ABCTPpisi; YaCTKOBUIA
KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
AscTpis
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NaKyBaHHSA
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UYMHHMKA:
3irdpig XamenbH M'v6X, HiveuynHa
4, AABEUT MOPOLLIOK Ta Bakctep Al ABcTpist BTOPUHHE NaKyBaHHS r0TOBOro Benbria/ BHECEHHS 3MiH O 3a UA/16801/01/04
PO3YMHHUK ANs niKapcbKoro 3acoby Ta po3ynHHKKa, Lseiiuapis/ peecTpauiiHux maTepianis: peuenmom
PO3UmnHY A8 YaCTKOBUIA KOHTPOb SAKOCTI ABcTpisi/ C.l.z. 1B
roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHM BHEeCeHO A0 IHCTpyKLi




iH'ekuiin, no 3000
MO; 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y
KommnekTi 3 1
donakoHOM 3

BUMYCK Cepii roTOBOro /ikapcbKoro
3acoby Ta po3umHHuKa: bakcanTta
Benpxiym MaHnydekTypiHr CA,
Benbrisi; BUPOOGHULTBO

ANA MeVYHOro 3acToCyBaHHs
nikapcbKoro 3acoby Ao
po3gainy "OcobnuneocTi

3acTocyBaHHA" (BHECEHO

Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
NPUCTOCYBaHHIO ANs KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
po3sBefeHHs nikapcbKoro 3acoby: bakcanTta npoTArom 6 micAuis nicns
BAKC)KEKT Il'y MaHydhakTypuHr Capn, LUBeiuapis; 3aTBEpPAKEHHS.
Kopoo6Li BMPOBHMLITBO HEPO3(hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWIN KOHTPOSIb AKOCTI
rOTOBOrO /liKapCbKOro 3acoby:
BakcTtep A, ABCTpist; 4HaCTKOBUIA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABCTpIst
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHS
Ta KOHTPOJS1b AKOCTI PO3UYMHHMKA:
3ircopig XamesnbH M'm6X, HimeyunHa
5. ALBENUT NOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHSA roTOBOr0 Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH 0 3a UA/16801/01/05
PO3UMHHUK AN NikapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, Lseliuapis/ peecTpaLiiHix maTepianis: peyenmom
pO3unHy ons YacTKOBWIA KOHTPOSIb SIKOCTI AscTpisi/ C.l.z.1B
iH'ekuji1, no 2000 roTOBOro NikapcbKoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHV BHeceHo A0 IHCTpykuii
MO; 1 chnakoH 3 BMNYCK Cepii rOTOBOro /iKkapCbKOro ONA MeAnyYHOro 3acTocyBaHHs
MOPOLLKOM Y 3aco0by Ta po3unHHUKa: bakcanta nikapcbKoro 3acoby Ao
KomnnekTi 3 1 Benpxiym MaHyekTypiHr CA, po3ainy "OcobnmBocCTi
h1akoHOM 3 Benbris; BUpO6HULITBO 3acTocyBaHHsA" (BHECEHO
PO34YMHHMKOM (BOAA Hepo3chacoBaHOro NpoAaykTy, iHhopMaLito CTOCOBHO
AN iH'ekuiii) no 5 nepBUHHE MakKyBaHHSA rOTOBOro 3acTepexeHHs LWoAao BMICTY
M Tanol nikapcbKoro 3acoby Ta 4acTKoBWiA HaTpilo).
NPUCTOCYBaHHIO AN KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOrO TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
po3BefeHHs nikapcbKoro 3acoby: bakcanTta npoTsArom 6 micauis nicns
BAKCI)KEKT Il'y ManydakTypuHr Capn, LLiBeiiuapis; 3aTBEepPXKEHHS.
Kopoo6ui BMPOGHMLTBO Hepo3hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby:
BakcTep Al, ABCTPpisi; YaCTKOBUIA
KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
AscTpis
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NaKyBaHHSA
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UMHHNMKA:
3irdpig XamenbH M'M6X, HimeuynHa
6. AABEUT MOPOLLIOK Ta Bakctep Al ABcTpist BTOPUHHE NaKyBaHHS r0TOBOro Benbria/ BHECEHHS 3MiH J0 3a UA/16801/01/06
PO3YMHHUK ANs niKapcbKoro 3acoby Ta po3ynHHKKA, Lseiiuapis/ peecTpauiiHux maTepianis: peuenmom
PO3UmnHY A8 YaCTKOBUIA KOHTPOb SAKOCTI ABcTpisi/ C.l.z. 1B
roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, HimeuunHa 3MiHM BHeCeHO A0 IHCTpyKLi




MO)/2 mn, no 2 mny
nonepeaHLo

cepit:
LICN Bepinr AT, LLseliuapis;

YTOUHEHHSA peecTpauiiiHol
npoueaypuv B Hakasi MO3

Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
PO34MHHMKOM (BOgA Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY, iH(hopMmaLito CTOCOBHO
Ans iH'ekuiid) no 5 nepByHHE NaKyBaHHSA roTOBOro 3acTepexeHHs LLoAo BMICTY
MaTanol niKapcbKoro 3acoby Ta 4acTKoBuWiA HaTpit).
NPUCTOCYBaHHIO ANs KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO TepMiH BBEAEHHS 3MiH -
po3sBefeHHs nikapcbKoro 3acoby: bakcanTta npoTArom 6 micAuis nicns
BAKC)KEKT Il'y MaHydpakTypuHr Capn, LUBeiuapis; 3aTBEpPAKEHHS.
Kopoo6Li BMPOBHMLITBO HEPO3(hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWIN KOHTPOSIb AKOCTI
rOTOBOrO /liKapCbKOro 3acoby:
BakcTtep A, ABCTpist; 4HaCTKOBUIA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABCTpIst
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHSA
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UYMHHMKA:
3ircopig XamesnbH M'm6X, HimeyunHa
7. HYPO®EH® TabneTku, BKPUTI PekkiTT Benvka PekkiTT BeHkizep Xenckep Benuka BHECEHHS 3MiH 0 6e3 UA/17937/01/01
KOoNnAa& ono NAiBKOBOIO BeHkizep BputaHis IHTepHewwHn NimiTes, BpuTtaHis peecTpaLiiHix maTepianis: peyenma
o060510HKot0, Mo 200 Xenckep 3MiHa YyNnoBHOBaXXeHOI 0cobu
Mmr/5 Mr no 6, 12 IHTEepHeLHN 3as1BHVIKa, BifnoBigaibHOT 3a
TabneTtok B 6icTepi; Nimiteq thapmakoHarnag, (Bkiovaoum
no 1 a6o 2 6nictepu KOHTaKTHI AaHi) Ta maiictep-
B KapTOHHI kopobLi thaiiny 3 chapmakoHarnsgy
3a0BHVKa
MponoHoBaHo:
Dr. phil. nat. Meik Helmut
Behrens
8. NMPUBIAXXEH PO34uH NS iHdy3il, LICN BepiHr LLiseiiuapis BMPOGHULITBO Hepo3dacoBaHoi LLiBefiuapis BHECEHHS 3MiH 0 3a UA/18357/01/01
100 mr/mn (10 %), Al npoAyKLii, NepBYHHE NakyBaHHA peecTpauiiHux maTepianis: peuenmom
no 25 mn, 50 mn, (acenTvyHe HanoOBHEHHS), KOHTPO1b B.Il.d.2 (a), IB
100 mn, 200 mn, abo AkocTi, Bunyck cepii: LIC/1 BepiHr AT, 3miHa fo cknagy
400 mMn y donakoHax, LUBeliuapis; NnepBUHHE nakyBaHHS KOHTPO/IbHOTO 3paska, aKuii
no 1 donakoHy B (MapkyBaHHS), BTOPUHHE NakKyBaHHS: BUKOPWCTOBYETLCA NpU
KapTOHHIA KopooLi LICN Bepinr AT, LLBseliuapis BMNPOOYBaHHi 3a NoKasHUKamm
AKOCTI:
- Aggregates content,
- Resolution between
Monomer and Dimer peak,
- Summary NAT peak,
- Coefficient of variation of the
NAT peak at the multiple
injection of the control sample
within the SST-Series.
9. PO®INAK PO3YUH ON151 iH'EKLLiNA LIC/1 BepiHr LLiseiiuapis BUPOBHMLTBO HEpO3ghacoBaHoi Lseiiuapis/ BHECEHHS 3MiH 40 3a UA/18407/01/01
300 mkr (1500 Al NPOAYKL|i, KOHTPONb SKOCTI, BUNYCK HimeuunHa peecTpauiiHux maTepianis: peyenmom




Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
HanoBHeEHOMY nepBUHHE NakyBaHHA (acenTuyHe YKpaiHu Ne 2732 Big
LnpuL, HarnoBHEHHS LINPULiB, MapKyBaHHS), 09.12.2021 B npoueci
3aKynopeHomy KOHTPO/Ib AKOCTi (MiKpOGIONOTiYHWIA, BHECEeHHSA 3MiH. Pegakuis B
npo6bkot Ta CTepW/IbHICTb), BTOPUHHE Hakasi: A.109, Il - BHeceHHs
NNacTUKOBUM nakyBaHHs): fo posginy 1.3. Mogyns | Ta

KOBMa4koM 3
KOHTpONeM nepLIoro
BIKPUTTSA, pasom 3
rofikoto Ans
BBE/EHHS
BKNafeHuii B
6nicTep B KAPTOHHIN
KopooLi 3
nepdpopadieto ans
KOHTPO/IO NEepLLOro
BIAKPUTTSA

LICN BepiHr F'M6X, HimeuyunHa

IHCTPYKLii AN1s MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS /iKapcbKoro
3aco6by iHghopMaLii CTOCOBHO
3acTepexeHHs LWoao BMICTY
Hatpito. C.1.4, Il - 3miHn go
IHCTPYKLi ANS MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro
3aco0y y 3B’A3KY i3
nepernsagom
NMOCTMApPKETUHIOBUX AaHUX.
PepakuiiiHi npaBku Ta
YTOYHEHHS N0 TEKCTY
IHCTPYKLii AN1s MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NiKapcbKoro
3acoby. 3anponoHosaHa
pegakuisi: A.109, Il - BHeceHHs
[no po3sgziny 1.3. Mogyns | Ta
IHCTPYKLi ANS MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro
3aco6y iHhopmMaLlii CTOCOBHO
3acTepexeHHs LoAo BMICTY
Hatpito. C.1.4, Il - 3miHn go
IHCTPYKLii ANna MeguyHoro
3acTocyBaHHs NikapCbKoro
3acoby y 3B'sA3Ky i3
nepernsgom
NOCTMapPKETUHTOBUX [AaHUX.
PepakuiiiHi npaBku Ta
YTOYHEHHS MO TEKCTY
IHCTPYKLi ANS MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro
3acoby. TepMmiH BBefieHHSA
3MiH — NPOTArom 6-T1
micsuiB nicna
3aTBEePAKEHHSA.




