Aep:kaBHa ciryxkba Ykpainu 3 JikapcbKux 3aco6iB Ta KOHTPO.TIO
32 HAPKOTHKAMH

CBIJOLTBO ITPO ATECTAIIIIO No 610

Tepmin nii mo “i1” aucronana 2028 poky
I{um CBigOUTBOM BU3HAETHCS, 10

All «<HEHTPAJIBHA JIABOPATOPIA 3 AHAJII3Y SIKOCTI
JIIKAPCBKHX 3ACOBIB I MEAUYHOI MPOAYKIII»

fKa po3TamioBana 3a aapecamu: 04053, m. Kuis, Byn. Kynpsiseska, 10-T;
04053, ™. Kuis, Byn. Kyzmpssceka, 8B; 07354, KuiBcbka o6macts,
¢. Hosi IletpiBui, Bys. IBana ®@panka, 19

34 pe3yJIbTaTaMu 00CTEKEHHS, IPOBEIEHOr0
3,,10” mo ,,11” mactonmana 2025 p., aTecToBaHa Ha MPaBoO MPOBEACHHS
KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta Oe3MeKu TiKapchKUX 3aco0iB BiAMOBIIHO 10 ramysi
arecrallii CTOCOBHO OpraHisamii He3a/1eKHOT0 Ja60PATOPHOro KOHTPOIH
SKOCTI JliKapcbKHX 3aco06iB.

I'anysp arecrauii HaBemeHa y jgojarky mo 1woro Cizonrsa i e iioro
HEB1/I’€MHOIO YACTUHOIO.

JlaGopatopis TPOXOAUT NEPiOAMYHMIT KOHTPOIb 38 NOTPUMAHHAM YMOB
aTecTarii.

I'osoBa
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HepixkaBHa ciryx6a YKkpainm 3 JikapcbKHX 3ac06iB Ta KOHTPOTIO 32 HAPKOTHKAMH
lany3b atecrauii 1o Ceigonrsa npo atecrarito JlepxxaHoro mignpuemcrsa «L{enrpansna
1mabopaTopis 3 aHaMi3y AKOCTI JIKapChKHX 3acobiB i MeuumoT mpomykiii» Ne 610

I'anysi arecramii

no Ceinonrsa Ne 610 Bix «./5 > LY LHNE]T 2025 poxy

ﬁ

Dizuyuni ma izuko-ximiuni memoou
(Hymepauia memooie 32i0no 3 pozdinamu /J@Y)

2.2.1.
2.2.2,
223
2.24.
2:2:5,
2.2.6.
227,
2.2.8,
229

22,10,
2.2.11,
2.2.12.
2.2:13.
2.2.14.
2215,
2.2.2),
22.22.
2223,
2.2.24.
2,228,

2227
2.2.28.
2.2.29.
2.2.30,
2.2.32,
2.2.35.
22305,

Bu3HaueHHs IpO30POCTi Ta CTYIEHs OmMaleCcIeHIlii piquH
Cryninb 3a0apBlieHHS piguH

ITorenuiomeTpryne Bu3HaueHHs pH

[Ipubnuzne BuzHayeHHs pH po3unHiB

BinHocHa ryctuna

Iloka3HHK 3a0MIIeHHS (IHAEKC pedpaxiiii)

Ontuuyne obepraHHs

B’sa3kicTh

Mertoz xaniispHOi BICKO3UMETPIl

Merton poraniifHol BiCKO3UMETpii

TemnepaTypHi MeXi IeperoHKH

TemnepaTypa KAMIHHS

Bu3HaueHHs BOJM METOJIOM BiTOHY

TemmnepaTypa miaBneHHs — KaMiJIsIPHUNA METO/

Temnepatypa niaBieHHs — BIAKPUTHH KaiIApHHE METO
IloTeHLiOMEeTpUYHE TUTPYBaHHS

ATOMHO-eMiciliHa CIIEKTPOMETPis

AToMHO-abcopO1iiiiHa cieKTpoMeTpist

AbcopbuiiiHa criekTpodoTomeTpist B iHppauepBOHOMY Jiana3oHi
AbcopbuiiiHa crieKTpoGoToMeTpis B yIbTpadioeToBOMY i BUANMOMY
JianasoHi

Tonkomaposa xpomarorpadis

["a30Ba xpomarorpadis

Pigunna xpomaTtorpadis

Excximo3iiiHa xpomaTtorpadis

Brpara B Maci mif 4ac BUCYIIIyBaHHs

OcmonsanbHICTE*

IToTeHLiOMeTpHUYHE BU3HAYECHHS KOHLEHTpAIIil i0HiB i3 BUKOPHCTAHHAM
10HCEJIEKTHBHHUX €JICKTPO/IiB

ctop. 1



MepxaBHa ciyx0a YKpainu 3 jJiKapchKHX 32c00iB T2 KOHTPOITIO 32 HADKOTHKAMH
l'amysp arecranii go Ceigonrsa npo arecranito Jlepxasroro mignpuemctsa «LlenTpansaa
naboparopis 3 aHaJi3y AKOCTI JIKapChKHX 3ac06iB 1 MeTmdHOT mpoaykii» Ne 610

2.2.38,
2.2.39.

2.2.43

2.2.46.
2.2.49.

2.2.57.

Iluroma esleKTpOIpoBiIHICTE
MounekynsipHO-MacOBHH PO3MOALT AEKCTPHHIB
Mac-cniekTpomeTpis

Metoau xpomaTtorpadiqHOTO po3aiJeHHs

BumMiproBaHHs B 13KOCTI Ha BICKO3UMETPI 3 MAJAKOY0I0 KYJIHKOIO Ta
ABTOMAaTUYHOMY BICKO3MMETPI 3 KYJIbKOIO, I[0 KOTHThCS

ATOMHO-eMiciiHa CIIEKTPOMETPis 3 iIHAYKTHBHO 3B’ A3aHOK0 I1JIa3MOI0

IToenmudpicayia (nymepayin memodie 3ziono 3 poszoinamu JJ®PY)

251
2.3:2,
2.3.3.
234,

Peakuii inenT(ikanii Ha 10HH i QyHKIIOHANEH] TPYIH
InenTHdiKanis JKUPHUX O METOJIOM TOHKOIIAPOBOI XpoMarorpadii
InenTudikariis GpeHOTIa3MHIB METOZIOM TOHKOIIAPOBOI Xpomartorpadii
BusHauenns 3anaxy

Bunpobysanna na zpanuunuii emicm 0omiuiok
(Hymepauia memooie 32ioHo 3 po3oinamu DY)

2.4.1.
2.4.2.
2.43.
2,44,
2.4.5.
2.4.6.
2.4.7.
2.4.8.
2.4.9.

2.4.10.
2.4.11.
2.4.12.
2.4.13.
2.4.14.
2.4.15.
2.4.16.
2.4.18.
2:4.19.
2.4.20.
2.4.21.
2.4.22,

AMoHII0 coui

ApceH

Kanswii

Xnopuau

®ropugu

Marsiii

MarHii 1 Ty’KHO3eMeNbHI MeTalu
Baxxxi meTanu

3anizo

CeuHeIb B I[yKpax

®ocdaru

Kamii

Cynsdatu

Cynbgarna 301a

Hikens y nomionax

3aranpHa 30712

Binpuuii hopmanbaerija

JIy>Hi JOMIIIKH Y )KHPHUX OJIAX
Bu3HaueHHs TOMIIIOK €JIeMEHTIB
CropoHHi ol y )KUPHUX OJISIX METOZOM TOHKOLIAPOBOi Xpomarorpadii
CroponHI ol y JKUPHHX OJTISX METOAOM I'a3oBoi XxpomaTtorpadii

crop. 2



MepxaBna ciyxba Ykpainu 3 JiKapcbKHX 32c00iB T2 KOHTPO/IIO 32 HAPKOTHKAMH
I"amy3p atecranii 1o Cizonrsa npo arecrauito JlepxasHoro mianpuemcrsa «L{enTpanbHa
naboparopis 3 aHaTi3y AKOCTi JIiKapchKUX 3ac0biB i MeMUHOT IpoAyKILiin Ne 610

24.23.
2.4.24.
2.4.25.
2.4.26.
2.4.27

2.4.28

2.4.N1.
2.4.N2.

CrepuHH Y )KHPHHX OJIiAX

InenTrdikallis 3aIMIIKOBIX POSYMHHUKIB 1 KOHTPOJIb iX KiJIbKOCTEl
3aIHILIKOBI KITBKOCT] €THIEHOKCHLY 1 JiOKCaHy
N,N-aumMmeTuianinin

Baxki MeTanu y nikapchkili pOCIHHHI CHPOBHHI Ta JTiKapCHKUX
POCIIMHHHX 3aco0ax

2-ETunrexcaHoBa KHCJIOTa

[Munxk

PedoBunm, 1110 1€TKO 0OBYTITIOIOTHCS

Memoou KinbKicHo20 6U3HAYEHHA
(Hymepauia memodie 32i0H0 3 po3oinamu /DY)

245.2.
2.5.3.
2.54.
2.54.
2:5.35.
258,
2,5.1.
2.5.8.

2.9,

23,11,
2.5.12,
2:3.30,

Kucnortae uncio
Edipae yncno
['igpokcunbHe YucIo
Vome uncio
IlepexyicHe 9HCITO
Yucao oMUIEHHS
HeomuimoBaHi pe4oBHUHA

Bu3HadeHHs aMIHHOTO a30Ty y CIIOIMYKaX, IO MICTATh IEPBUHHY
apoMaTH4YHYy aMiHOTPYILY

Bu3HaueHHs a30Ty Iicig MiHepatizallii cipuaHOI KHCIOTO
KommnekcoMeTpuiHe THTpYBaHHS

BusnauenHs Bojau HaniBMikpoMeToaoM (Meton K.@irmepa)
OKHCHIOIOYI PeYOBHHH

bionoziuni éunpodyeannsa
(Hymepauyin memooie 32i0no 3 po3oiramu DY)

2.6.1.
2i6.12,

2.8.13,

2.6.14.

2:6.31.

CrepunbHIiCTE**

MikpoGiosoriyHa YuCTOTa HECTEPHIIBLHHX JIIKApChKHUX 3ac00iB:
BHU3HAYEHHS YHKCJIa MIKPOOPTaHi3MiB

Mikpo0ionoriyHa YucToTa HECTEPUIIBHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B:
BUINPOOYBaHHS Ha OKPEMI BHJIM MIKpOOPraHi3MiB

bakrepianbhi engorokcunu (Meton A — reab-TpoMO MeTox:

rpaHlYHe BUIPOOYBaHHS)

BunpoOyBaHHs MiKpoOIONOri9HOT YHUCTOTH POCIHHHUX JHKAPCHKHUX
3aco0iB AN OpaJbHOTO  3aCTOCYBaHHsS Ta  €KCTPAakTiB, IO
BUKOPHUCTOBYIOTH JIJIsl IX BUTOTOBJICHHS

crop. 3



Jep:kaBHa CIyk0a YKpaiHH 3 JIKapchbKHX 32c00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH
["amyss arecranii g0 Cinonrea npo atectanito [epxapsoro mianpuemcrsa «llenTpansaa

nabopaTopis 3 aHaIi3y SKOCTI JIKApCHKHUX 3ac00iB i Meau4HOT mpoayKitiin Ne 610

bionoziuni memoou KijlbKiCHO20 6U3HAYEHHS
(nymepauina Mmemodis 3ciono 3 posdinamu /[PY)

202

KinbkicHe BU3HaueHHsI aHTHO10TUKIB MiKpOOi0JIOTIYHHM METOIOM

Memoou gapmaxozro3sii
(nymepauyia memodie 32i0n0 3 po3dinamu J{DY)

2.8.1.
2.8.2,
2.8.4.
285,
2.8/6.
2.8.7.
2.8.8.
2.88.

2.8.10.
2.8.12.
2.8.14.
2.8.16.
2.8.17.
2.8.20.
2.8.23.

3o5na, HepO3YMHHA B XJIOPHUCTOBO/IHERIH KUCIIOTI
CTopoHHI JOMIIIKH Yy JIKapChKii pOCIMHHIN CHPOBHHI
IToxasHuk HaOyxaHHS

Bona B edipHux omisx

CtoponHi edipu B edipHHX OTisIX

XKupHi ouii # ocmoieHi edipHi onii B epipHUX 0MigX
3amax Ta cMak eQipHUX OJiH

3aJIMIIOK MMICIIs BUITAPIOBaHHS eQipHUX OJii
Po3unHHICTE ebipHUX OTii B €TaHOI

BusHadyeHHs BMicTy eipHUX OJIiH Yy JTIKApChbKIM POCIUHHIN CHPOBHHI

Bu3HaueHHs TaHIHIB y JIKapChKil POCIMHHIA CHPOBHHI
BusHauyeHHSs CyXOro 3aJIUIIKy eKCTPaKTiB

Bu3nadeHHs BTpaTH B Maci IIpH BUCYITyBaHHI €KCTPAKTiB
Jlikxapcpka pocIMHHA CHpPOBUHA: Bi0Ip Mpob 1 mpobomiaroToBka
MikpockomniyHe HOoCIiKEeHHS JTKapChKOl POCITMHHOI CHPOBHHH

DapMaKo-mexHoN02I4HI UNPOOYEAHHA
(Hymepauisa memoodie 32ioHo 3 po3oinamu [DY)

o
283,
293
2.95.
295
2l
2.9.8.

2.9.10.
2911,
2.9.12.
2.9.17,

Posnamanss TabneTokK 1 Kancys

Po3nananns cyno3uTopiiB i mecapiiB

Tect “Po3unHeHHa” U1l TBEpAUX J030BaHUX (opm
OpHopiAHICTH MacH OIHOI030BHX TpenapariB
OnHOpPiAHICTE BMICTY OJHOJ030BHX ITpemapaTiB
CrupanicTs TabieTok 6e3 000TOHKH

CriiikicTh TabIETOK 10 pO3aaBItOBaHHS**

BwmicT eTaHouny ¥ ankorojieMeTpU4HI TaOIHII
Bu3zHayeHHS BMICTY METAHOJY 1 2-TIPOTIAHOITY
CuroBuii anani3

006’ eM niKapchbKUX 3ac001B AJIs NapEeHTEPATbHOIO 3aCTOCYBAHHS, 110

BHUTATa€ETHCA

crtop. 4



JlepxapHa cay:xk0a YKkpainu 3 TiKapchbKHX 32C00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH
laiy3p arecranii 1o CsigonTsa mmpo atectaiito JlepxxaBHoro mignpuemctsa «LlenTpansaa
nabopaTopis 3 aHANI3Y SKOCTI JTIKapChKHX 3ac00iB i Memuuroi npoaykiiin Ne 610

2.9.19.

2.9.20
2922
28.27.

2.9.40.

MexaHiuHi BKIIOYEHHS: HeBUAUMI YacTHHKH. Metox 1. Bunpo6yBanua
Ha MEXaHIYHI BKIIIOUEHHS METOJIOM CBRITJIOOIOKYBaHHS.

MexaH1uHi BKJIIOUEHHS: BUJIMMI YACTHHKHU

BusHayeHHs yacy po3M’sIKIIEHHS JINOQiTEHUAX CYIO3UTOPIIB
OHOPIAHICTE MacH J103, IO BUTATAIOTHCS i3 6araTog030BuX
KOHTelHepiB

OJHOpPIHICTE JO30BaHUX OJMHHIIB

3azanoni mekcmu 3 mikpooionozii
(Hymepauia memodie 32ioHo 3 po3oinamu /JPY)

5124
314,

3.1.8,

5.1.10.

EdexTHBHICTE aHTUMIKPOOHOI KOHCEPBYBAIBHOI Iil

MikpoGiosioriyHa YuCTOTa HECTEPUIBHHUX (hapMaIieBTHUHUX
npenapaTiB Ta cyOcTaHIIH st papMaleBTUUHOTO 3aCTOCYBAHHA
Mikpo6ioJoriyHa YUCTOTa POCIUHHUX JIIKAPCHKKMX 3aC001B 1715
OpaJIbHOI'0 3aCTOCYBaHHS Ta €KCTPAKTIB, 1[0 BUKOPHUCTOBYIOTECS IS 1X
BUT'OTOBJICHHS

Pexomeniauii mo/10 3acTocyBaHHs BUNIPoOyBaHHS Ha OaKTepianbHi
€HJOTOKCHUHHU

Memoou, ne onucani ¢ /@Y

<541>
2.5.42

Tutpumetpis. @izuko-ximiuai metomgu (USP/NF)
N-HiTpo3amMinu B akTHBHEX cyOcTanmiax (Ph.Eur)

* - 3 BUKOPUCTAHHS OPEH0BAHOTO 00JIaTHAHHS
**_ 3riIHO JOTOBOPY 13 CYOMiaPSIAHOIO TabopaTopiero

I'onoBa [depxaBHoi
cJIy:k0H YKpaiHH 3 JiKapChbKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMH
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