[MTPJIOXEHUE

K Pemmennro CoBera

EBpa3zuiickoil 5KOHOMHUYECKOW KOMUCCUU
oT 20 1. Ne

N3IMEHEHMUNISI,
BHocuMble B [IpaBuiia perucTpanum U 3KCHepTH3bI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /ISl MEAUIMHCKOT0 IPUMEHEHUS

1. ITo Tekcry:

a) ab0peBuarypy «TI'D» 3ameHuth a00peBuatypoit «I'I»;

0) cioBo «BBICOKOTEXHOJIOTMYECKUI» 3aMEHUTH CJIOBOM
«BBICOKOTEXHOJIOTUYHBII» B COOTBETCTBYIOILEM I1aJI€5KE U YUCIIE,

B) CJIOBA «IEPUOJUYECKA OOHOBISEMBI OTYET MO OE30MACHOCTH
3aMEHUTh  CIIOBAMU  «IEPUOAMYECKUA  OOHOBISIEMBIH  OTYET MO
0€30MMacHOCTH» B COOTBETCTBYIOILIEM NAJEKE U YHCIIE.

2. IlyHkT 15 gonmomHuTh ab3amamMu CIETyIOMEro CoOAep>KaHus:

«IIpu nHeoOxomumocTu mipenocTtaBienuss Komwuccued jgoctyna K
HOPMAaTUBHOMY JOKYMEHTY 10 KauyeCTBY JIEKapCTBEHHOIO Ipemnapara, C
UCIIOJIb30BAHUEM CPEJCTB MHTETPUPOBAHHOW CHUCTEMBI, YIOJIHOMOYEHHbIE
OpraHbl (3KCIEPTHBIE OpraHU3allih) TOCYJIapCTB-WICHOB HAMNpPaBJISIOT B
Komuccuro cOOTBETCTBYIOIINM MUCbMEHHBIN 3aIIPOC, COACPKALINN CBEICHUS
0 nabopaTopusX, OCYIIECTBISIOIIMX KOHTPOJb KadecTBa M JKCIEpPTax,
KOTOPBIM HEOOXOAUMO MPEIOCTABUTh TAKOU JTIOCTYTI.

[Ipy HEOOXOOUMOCTHM OrpaHMYEHHUS paHee MPEeJAOCTABICHHOIO
KoMuccueil aBTOpU30BaHHOTO JOCTyIla K HOPMAaTMBHOMY JOKYMEHTY IO

KAueCTBY  YIOJHOMOYEHHbIE  OpraHbl  (PKCIEPTHBIE  OPTraHU3AIINM)



rOCyIapCTB-WJIE€HOB  HampaBisiioT B KOMHCCHIO  COOTBETCTBYIOILIEE
NUCbMEHHOE oOOpalieHue C yKa3aHWEeM CBEIECHUW O JabopaTopusx,
OCYUIECTBISIIOIIMX KOHTPOJIb KadecTBa M DJKCIEpPTax KOTOPhIM Oyaer
OTPaHUYEH TAKOU JOCTYIL.».

3. B mynkTe 19:

a) mociie al3ala JBajAIATOrO JOMOJHUTH ab3aleM CIEIYIOIIEero
COJIepKaHUS:

«KPUTHUYECKOE 3aMEYaHHe — 3aMEeYaHhe »JKCIepTa O TOM, YTO
IpE/ICTaBJICHHbIE B PErUCTPAMOHHOM JOChE 3asBUTENIEM JIaHHbIE HeE
NOJATBEPKAAIOT KauecTBO U (wiu) 3(OPEKTUBHOCTh PETUCTPUPYEMOTO
JEKapCTBEHHOTO0  Tpermapata Juisi MEAUIIMHCKOTO TMPUMEHEHUS WU
YKa3bIBAIOT HA TO, YTO COOTHOIICHHUE «IOJb3a — PUCK» JIJISl JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara SBISE€TCS HEMPUEMJIEMBIM U PUCK NMPUYUHEHHUS Bpeaa 310POBBIO
4yesoBeKa BCIEACTBUE MpUEMa JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara MpeBbIILIAeT
3¢ (PEeKTUBHOCTh MPUMEHEHHS TaKOro JEKapCTBEHHOro IIpemapara, 4YTo
JIeJIaeT ero PperucTpalnio HEBO3MOKHOI;»;

0) ab3a1r 1BaaIaTh YETBEPTHIN U3JI0KUTH B CIAEAYIONIECH PelaKIin:

(JICKAPCTBEHHBIM  PACTUTEIBHBIM  IIpemapar —  JEKapCTBEHHBIN
mpenapar, — COAEp)Kalluid B~ KayeCcTBE  aKTHUBHBIX  KOMIIOHEHTOB
UCKJIIOYUTENIbHO  JIGKAPCTBEHHOE  PAcCTUTENIbHOE  Chiphe U (WJIN)
pacTUTENIbHYIO (hapMaIleBTUUECKYIO0 CYOCTaHIUIO (CYOCTaHITUN );»;

B) mocJie ab3ara JBaaaTh MATOTO JOMOJHUTH ab3aleM CIeIyIOIIero
COJICPKaHUS:

«HECYIIECTBEHHOE 3aMEUaHUE — 3aMeydaHue HKCIepTa O TOM, YTO B
NPECTAaBICHHBIX B PETUCTPALIMOHHOM JIOCbE€ JOKYMEHTaX O KauyecTBe,
0e3onacHOCTH U A()PEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara HMEeTCs
OTKJIOHEHHE OT TpeOOBaHWI COOTBETCTBYIOIIUX akTOB opranoB Coros3a, B

chepe oOpareHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB KOTOPOE HE MOYKET MPHUBECTH K
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PUCKY TPWYMHEHHS Bpela 30pPOBBIO0 UEIOBEKAa BCIEJICTBHE IpHUEMa
JICKapCTBEHHOTO MpeTapara;y;

r) a03al] TpUILATh YETBEPTHIN U3J0KUTh B CICAYIONIEH pelaKIUu:

«pactutenbHas  (papmareBTHYecKas ~— CcyOCTaHIMA —  IPOJYKT,
MOJTy9aeMBbI U3 JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHLHOTO CHIPHS TTOCIIE MMPOXOKIACHUS
CTaJWi TIPOU3BOACTBEHHOTO MPOIECCa C HCIOJIh30BAHMEM TaKHX METOJIOB,
KaK OJKCTPaKIUs, IUCTUUIIHUSA, OTKHM, (PaKIMOHUPOBAHWE, OYHCTKA,
KOHIICHTpUpOBaHue, pepMeHTaIMs, a TAaKKe HM3MEJbUCHHUE JIEKAPCTBEHHOTO
pPaCTUTEIBHOTO CBIPbA 10 3aJaHHOW cTemeHd. K Takum cyOCTaHIUAM
OTHOCATCSI HACTOMKH, OKCTPaKThl, d(HUpHBIE Macia, OTKATble COKH H
o0paboOTaHHBIC BBITSDKKH, HW3MENBUYCHHOE JIO0 3aJaHHOM CTEICHU WU
MOPOIIKOOOpa3HOE JIEKAPCTBEHHOE pacTUTENbHOE chiphe. K pacTurenpHoit
dbapmareBTUUEeCKON CyOCTaHIIMM HE OTHOCHUTCS II€JIbHOE JIEKapCTBEHHOE
pacTUTEIBHOE CHIPhE, a TaKXKe JIEKaPCTBEHHOE PACTUTEIBHOE ChIPhHE,
MOJBEPTIIeecs  MEXaHUYeCKOMY  Crmoco0y  mepepaboTku  (pe3aHue,
U3MENIbUCHHE, IIPECCOBaHWEe, ITIPOCEMBaHWE, cemaparus W T. I1.)
IIPOU3BOIUTEIIEM CHIPBS;).

4. B a63ame nepBom myHkTa 30 cioBa «31 mexabps 2021 r.» 3aMeHUTH
cnoBamu «10 31 nexadbps 2024 r.».

5. IIyHKT 59 W3N0XKUTH B CIEAYIOUIEN PEAAKIIUU:

«59. JIns TOATOTOBKM SKCIEPTHOTO OTYETa IO OIEHKE SKCIepTHas
opraHusanus pePepeHTHOro TrocyJapcTBa BMpaBe NPH HEOOXOIUMOCTH
COCTaBJISITh AKCIIEPTHBIE OTYETHI MO ACTIEKTAM Ka4yeCTBa, MO OILIEHKE HOBOTO
JICHCTBYIOIIETO BEIIECTBA, COMECPIKAIIETOCS B JICKAPCTBEHHOM TMpernapare, 1mo
OLICHKE PETruCTPAIlIOHHOTO JIOChe Ha JIEHCTBYIOIIEe BELIECTBO, IIO
JTOKJIUHUYCCKUM, KIMHAYECKHMM  aclekTaM, 1o ¢opMaM  COIJIACHO
npuioxeHussM Ne 6 — 10 u 22 k nacrosmum IlpaBunam. Ecnu sxcnepTHOM

OpI‘aHI/I?;aI_[I/Ieﬁ IMPOBCACHBI COOTBCTCTBYIOIIUEC MCIIbITAHMA, OCI)OpMJ'IHeTCH
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IPOTOKOJ JJA0DOPAaTOPHBIX HCMBITAHWWA, KOTOPBIA JIOJDKEH COJEpXKaTh
oOsi3aTeNibHY0 UMH(OpMaIuioo, YyKazaHHyl0 B mnpwioxkeHun Ne 12 k
HactoAmmM [IpaBunam. dopmMa MPOTOKOJIA YCTAaHABIMBAECTCA SKCIEPTHOM
OpraHu3alii B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATEIHCTBOM TOCYAapCTB-UICHOB.

Ilo pe3ynbTaTam HKCIIEPTU3BI PErUCTPALIMOHHOTO JI0Che
BOCIIPOM3BEJICHHOIO  WJIM  THOPUAHOrO  JIEKAPCTBEHHOTO  Ipernapara
JKCIIEpTHAs OpraHu3alus peQepeHTHOro rocyJapcTBa Ipu HEOOXOIUMOCTH
COCTAaBJISIET HKCIIEPTHBIE OTYETHI MO (POpMaM COIrTaCHO MPHIIOKEHUsIM Ne §,
10 u 22 x HacrosuuM [lpaBunam u mpu HE0OXOAUMOCTH OGOPMIISIET
IPOTOKON  J1abOpaTOPHBIX  HMCHBITAHUM, CoJepXkKalluil  00s3aTeIbHYIO
uH(pOopMaIrIo, YKa3aHHYI0 B npuiiokeHuu Ne 12 x Hacrosinum [IpaBunam.».

6. AG3aupl nepBblid U BTOpoil myHkTa 103 M3M0XHUTH B ClEAYIOLIEH
pelaKuuu:

«103. I MOATrOTOBKM 3aKIIOUYMTEIBHOTO HKCIIEPTHOTO OTYETa IO
OIICHKE JKCIEpTHas OpraHu3aivs peQepeHTHOro rocyJapcTBa BIpPaBe MPHU
HEOOXOAMMOCTH COCTaBJSATh SKCIEPTHBIE OTYETHI IO acleKTaM KayecTBa,
OLICHKE HOBOT'O JIEHCTBYIOILIETO BEIIECTBA, COAEPKAIIETOCA B JIEKAPCTBEHHOM
npenapare, OLUEHKE PErMCTPalMOHHOIO J0ChEe Ha JIEMCTBYIOLIEE BEIIECTBO,
JOKJIMHUYECKUM, KIMHHUYECKUM acreKkTaMm, mo (opMaM B COOTBETCTBHH C
npmwioxeHusasmMu Ne 6 — 10 u 22 x HacrosuuMm [paBunam. Ecnm skcnieptHOM
OpraHu3alKeil MpOBEIEeHbl COOTBETCTBYIOLIME HCIHBITaHUA, O(OpMIISIETCS
IPOTOKOJ JTAOOPATOPHBIX HCMBITAHWNA, KOTOPBIA JIOJDKEH COJEpkKaTh
oOs3aTenpbHyI0 HWHGOpPMAIMIO, yKa3aHHy0 B mpwioxeHun Ne 12 k
HactosimuM [IpaBriiam. dopma mpOTOKOJA YCTAHABIMBACTCS SKCHEPTHOU
OpraHu3alMil B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATEIBCTBOM TOCYAapCTB-UICHOB.

Ilo pe3yabTaTaM AKCHEPTU3BI PErUCTPALIMOHHOTO J0Che
BOCIIPOM3BEJICHHOTO  WJIM  TUOPUAHOrO  JIEKAPCTBEHHOTO  Iperapara

AKCIIEpTHAS OpraHu3aius peQepeHTHOro rocyaapcTBa MPU HEOOXOIUMOCTH
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COCTaBIISIET IKCHEPTHBIE OTYETHI MO (hOpMaM COTJIACHO MPUIOKEHUSIM Ne §,
10 u 22 x Hacrosmum llpaBuiaMm u mpu HeoOXogumocTu odopmiseT
MPOTOKOJ  JTaOOpPAaTOPHBIX  HUCIBITAHWM, COACPXKAIMK  00sA3aTEIbHYIO
uH(dopMaIrIo, YKazaHHYIO0 B npuiioskeHu Ne 12 k Hactosmum [IpaBunam.y.

7. B npunoxenun Ne 1:

a) B pazuene l:

MOAMYHKT 1.2.6 myHKTa 1.2 U3JI0KUTH B CICAYIONIEH PEIaKIUN:

«1.2.6. Pexomenaaiuss OKCIEPTHOIO KOMHUTETa IO JIEKApCTBEHHBIM
CpeICTBaM [0 UTOTaM MPEABAPUTEIHHOTO HAYYHOTO KOHCYJIHTUPOBAHUS
OTHOCUTEIIFHO JAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO MperapaTa, BKII0Yas 3aKII0YEHUE O
parMoHATBPHOCTH KOMOWHAIINK JACHCTBYIONIUX BEIIECTB KOMOWMHHPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Mpernapata (Ipyu HATMYUN).»;

noAnyHKT 1.5.2 myHkTa 1.5 U3710KUTh B CIEAYIOMIEN pETAKIINHN:

«1.5.2. TTucemo nepoKaTens Macrep-daiina aKTUBHOU
dbapmaneBTUUECKOM CyOCTaHIIMM C 00s3aTENbCTBOM COOOIIAaTh O BCEX
U3MCHEHUSX MIPOU3BOIUTEITIO JIEKapCTBEHHOTO npernapara u
YIOJTHOMOYEHHOMY OpraHy TOCyAapCTBa-djieHa, MPEXIe 4YeM Kakue-Tuoo
CYIIECTBEHHBbIE ~ H3MEHEHHWs  OyayT  BHECEHbl B  MacTtep-(daiin
dbapmarieBTHUeCKOM cyOcTaHIMu (TIEPeBOA MHUCHhMa JIepKaTeNsl MacTep-
daiina  akTMBHOM  ¢apMaleBTUUECKOW  CyOCTaHIIMM C  TOJMHUCHIO
OTBETCTBEHHOTO JIMIIA, 3aBEPEHHBIM JIEpXKATEIeM PETUCTPAIMOHHOTO
yIOCTOBEPEHUS WM 3aBEPCHHBIN HOTAPHAIIBHO).)»;

MyHKT 9 TOMOTHUTH ab3a1ieM CISAYIOIIETO COePKAHUS;

«IIpu MOATOTOBKE PETHUCTPAIIMOHHOTO JOChe HAa KOMOWHHPOBAHHBIN
JEKapCTBEHHBIA TIpemapar, a TakKe TMpU MPOBEIACHUU IKCIIECPTU3HI
COOTBETCTBYIOIIMX  JIOKYMEHTOB  PETUCTPAIIMOHHOTO  JOChE  CIICTYET
NPUMEHATh PYKOBOJICTBO 1O JOKJIMHHYECKOW W KIMHHYECKOW pa3paboTKe

KOMOWHHUPOBAHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  MpemaparoB  (NMPUJIOKEHHE K
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Pexomenganmu  Kosutermu  EBpa3ulickOM  SKOHOMHUYECKOM  KOMHMCCHUU
oT 2 ceHTa0ps 2019 1. Ne 25).»;

0) B moanyHkre 2 myHkta 12.2.2 pazaena Il ciioBo «rpaHcMUCCHBHBIX)
VCKJIFOUYUTB;

B) B pazjeine |V:

MyHKT 17.2 1OMOJHUTH ab3alieM CJIEAYIOIIEr0 COJECPHKAHUS:

«K' BBICOKOTEXHOJOTUYHBIM JICKAPCTBEHHBIM MpenaparaM OTHOCSTCS
CIEAYIOIIME BHUAbI JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB [Js MEAULIHUHCKOIO
MPUMEHEHUSA:

T€HOTEPANIEBTUYECKHE JIEKAPCTBEHHBIE TPENAPATHhI;

JIEKapCTBEHHbIE MpenapaThl HA OCHOBE COMAaTUUYECKUX KIIETOK;

TKaHEWH)KCHEPHBIC JIEKAPCTBEHHBIC Tpernaparhl (mpenapaThl TKaHEBOU
WUH)KCHEPHH).»;

ab3albl MepBbIA, BTOPOH M TPEeTHl MOANYHKTa 17.2.2 HU3I0XKUTH B
CIEIYIOLIEN PEIAKIINU:

«JIEKapCTBEHHBIN MpemnapaT HAa OCHOBE COMATUYECKHUX KJIETOK
(npenmapaT I Tepanvud COMATHUYECKUMHU KJIETKaMHu) — OWUOJOTHYECKUM
JIEKapCTBEHHBINM IIpErapar, COMACPKAMMN WIM COCTOSIIUNA U3 KIETOK HWIIH
TKaHe#, 001aIaroNInX CISAYIONUMU XapaKTePUCTUKAMMU:

KJIETKA WJIH TKAHU [OJBEPrajuch CYIIECTBEHHBIM MaHUMYJIALUAM
TaKUM 00pa30M, 4TO UX OMOJOTMYECKHUE XAPAKTEPUCTUKH, (PU3NOIOTHYECKHE
GYHKIIMM WM CTPYKTYPHBIE CBONCTBA, 3HAYUMBIC [JI1 KIMHUYECKOTO
WCIIOJIb30BaHUs, ObUTM W3MEHEHbl. He paccMaTpuBarOTCs B KadecTBE
CYIIECTBEHHBIX MaHMUMOYJSAIUN: pa3pe3aHue, U3MeEIbYEHUE, NpHUIaHue
dbopmbl, neHTpUdyTrupoBaHue, 00pabOTKa pacTBOpaMH AHTHOMOTHKOB HIIH
AHTHUCENTUKOB, CTepWIM3alusi, OOJIydeHHe, pas3feieHue KIETOK, HX
KOHIICHTPUPOBAHUE WJW  OYMCTKA, (QuiabTpoBaHue, JauodUIM3AIUS,

3aMOpaXMBaHNE, KPHOKOHCEPBAIUsl, BUTPUDUKAITNSA;
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KJIETKA WM TKAaHW HE MpEeJHAa3HAYEHBI JJISI MPUMEHEHUS C IENbI0
OCYILIECTBJIICHUS OJHUX M TE€X KE OCHOBHBIX (PYHKIMI y pEIUIIUCHTa U
JIOHOPA.

KJIETKM WJIM TKaHU NPUMEHAIOTCA y YEJIOBEKAa C LENbI0 JICUCHUS,
IPOPUIAKTUKH VI JUAarHOCTUKHU 3a00J€eBaHus ITOCPEACTBOM
(apMakoJOru4ecKoro,  MMMYHOJIOTMYECKOIO  WJIM  METa0OJIMYECKOTO
JEUCTBUS BXOJIAIIUX B €r0 COCTaB KJIETOK WJIA TKAHEH.)».

JTOTMOJHUTH MOAIMYHKTOM 17.2.3 ClieAyIOLIero CoaepKaHus:

«17.2.3. TkKaHEeHH)KEHEPHBIN JIEKAPCTBEHHbIA mpenapaTr (mpemnapar
TKAQaHEBOM WHXXEHEpUU) — OMOJOTUYECKH JIEKapCTBEHHBIM Ipemapar
COJICpKAIIMM WJIA COCTOSIIIUNA W3 TMOJBEPTIINXCS WHXKCHEPUHU KIIETOK WJIIU
TKaHEW 4eJI0BEUECKOro JIM0O )KUBOTHOTO MPOUCXOXKIACHUS WIIH T€X, U APYTUX
KJIETOK WM TKaHEd W NpPEeAHA3HAYEHHbIH HAa OCHOBAaHUHM HWMEIOLIUXCA
CBOMCTB ISl IPUMEHEHHUS B LIEJSIX PETeHEpPAIMU, pPENapaivi Wid 3aMEHbI
TKaHU YEJIOBEKA.

Kietku wiam TKaHM TKaHEMH)KEHEPHOTO JICKApCTBEHHOI'O Iperapara
Hapsly C COAEpKaHUEM >KM3HECITOCOOHBIX KJIETOK, MOTYT BKJIFOUATh B c€0s U
HEXU3HECTIOCOOHBIE KJIETKU. TKaHEWH)KEHEPHBIN JIEKapCTBEHHBIN Mpemapar
MOXET TAKKE COJAEPKATh JIOMOTHUTEIbHbIE BEIIECTBA, HAPUMED KIJIETOUYHBIE
MPOYKTHI, OMOMOJIEKYJIbI, OMOMAaTepralbl, XAMUYECKHUE BEIIECTBA, KAPKAChI
u matpulibl. [IpenapaTel, cogepkaliyue Wik COCTOSIIIUNE UCKIIOYUTEIBHO U3
HEKHU3HECIIOCOOHBIX KJIETOK M (MJIM) TKaHEW 4YesioBeKa JMOO0 KUBOTHBIX, HE
CoJIepKaIINX KU3HECTIOCOOHBIX KJIETOK WJIM TKaHEW, U OCHOBHOE JICUCTBUE
KOTOPBIX HE SIBJISICTCSI CJIEICTBUEM (hapMaKoJIOTHIECKOTO,
MMMYHOJIOTUYECKOTO WJIM METa00JIMYECKOro JCHCTBUS, HE SBISIOTCS
TKaHEWH)KCHEPHBIMU JICKAPCTBEHHBIMU MperapaTaMu.

KiteTku wim TkaHU TOKHBI CYUTATHCS «TIOABEPTIIIMMUCS MHKESHEPUM

€CJIA BBITIOJIHAETCS, IO MEHBIIIEH MEPE, OJTHO U3 CIEAYIOIINX YCIOBUM:
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KJIETKM WIM TKAHU TOJBEPIIINCh CYIIECTBEHHOWM MaHHUIYJISINH,
MTO3BOJIMBLIEH IIOJIYyYHUTh OMOJIOTUYECKUE XapaKTEePUCTHUKH,
dbusnonornueckue PyHKIUU WK CTPYKTYpHBIE CBOMCTBA, pEJIE€BAHTHBIC IS
pereHepauuy,  penapalud WM 3aMEHbl.  Buael  MaHMDYJISIUH,
NEpEYHCIICHHbIE B a03a1le BTOPOM MOJIMYHKTA 17.2.2 HACTOAILEr0 MyHKTA, HE
JIOJKHBI PACCMAaTPUBATHCS B KAYECTBE CYIIECTBEHHOW MaHUMYJISIIINH;

KJICTKM WA TKAHW HE MPEIHA3HAYEHBl [JI1 NPUMEHEHHUS B LEJISIX
BBITIOJTHEHUSI Y PELIMITUEHTA TOU K€ OCHOBHOM (DYHKITMU WX (PYHKIIHM, 9TO U
y JOHOpa.

Ecmn  TKaHEWMHXKEHEPHBIM  JIEKAPCTBEHHBIM MIPENapar COICPKUT
YKU3HECIIOCOOHBIE KJIETKH 158105 TKaHH, dbapMakooruueckoe,
UMMYHOJIOTHYECKOE WJIM METa0OJIMYEeCKOe JEHMCTBHE TaKUX KIETOK WU
TKaHEM paccMaTpUBacTC B KayeCTBE OCHOBHOTO MEXaHU3Ma JIEUCTBUS
TKaHEUHXECHEPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara.

BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIN JICKAPCTBEHHBIN IPENApAT, COACPKAIIMN Kak
ayTOJOTUYHbIE (ITPOUCXOISIIME OT CAMOTrO MAalMeHTa), TaK U aJJIOT€HHbIE
(moctynaromue OT APYroro 4ejaoBeKa) KJIETKU WIM TKaHU, pacCMaTpUBAETCS
KaK JICKAPCTBEHHBIM Ipenapar MNOpEeAHAa3HAYCHHbIM [ AJUIOTEHHOTO
MIPUMEHCHMUS.

B cnyuae, ecnu BBICOKOTEXHOJIOTMYHBIMA JIEKAPCTBEHHBIM IpENapar
NOANANacT  IOJ]  ONPEAEIIEHHE  OJHOBPEMEHHO  TKAHEMHYKEHEPHOTO
JIEKAPCTBEHHOI'0 TMpenapara M JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara Ha OCHOBE
COMATHYECKUX KIETOK, €ro HeoOXOoAMMO KIacCH(UIMPOBATh  Kak
TKaHEUHKCHEPHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Mpemnapar.

B caydae ecim BBICOKOTEXHOJOTHUYHBIM JIEKAPCTBEHHBIM ITpernapar
NOANANacT TNOJA OINPEAECIEHUE OJHOBPEMEHHO T'€HOTEPAIEBTUYECKOTO
JIEKAPCTBEHHOI'0 TIpEernapara M JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara Ha OCHOBE

COMATHUYCCKHUX KJICTOK HMJIM TKAHCHMHKCHCPHOI'O JICKAPCTBCHHOI'O IIPCIlapara,
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€ro  HeoO0XOoaMMO  KJaccuuIUpoBaTh  KaK  TI'€HOTEpPaneBTHYCCKUU
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar.»,

B a03amax OJMHHAIIATOM M JBajalaTh BTOpOM NoamnyHKTa 17.3.4.2
CJIOBO «TPAHCMHUCCUBHBIX)» UCKIIOYUTh.

8. B mpunoxxenuu Ne 4:

a) mo3uLuio 1.5.2 3aMEeHUTh NO3ULUEN CIEAYIOIIETO COIePKAHU:

« 1.5.2 | mucemo TepKaTEIst Mactep-Qaiina aKTUBHOMN
(dbapMalleBTUUECKON CyOCTaHIIUM C 0053aTEILCTBOM COOOIIATH O
BCEX U3MEHEHUSX MIPOU3BOAUTEIIO JICKAPCTBEHHOTO Ipenapara u
YIIOJJHOMOYEHHOMY OpPTaHy rocyJapcrBa — wieHa EBpa3uiickoro
PKOHOMHUYECKOTO  CO03a,  TIpeXae  4YeM  Kakue-Inbo
CYILIECTBEHHBbIE HU3MEHEHUs1 OyIayT BHECEHBI B MacTep-Qaiin
dbapMmaiieBTUUECKON CcyOCTaHUIMM (MEpPEeBOJ MUChbMa JAepiKaTes
Mactep-(aiina akTUBHOW (apmalleBTUYECKOM CYOCTaHIIUU C
MOJNUChI0 OTBETCTBEHHOI'O JIMIIA, 3aBEPEHHBIN JepiKaTeiaeM
PErUCTPALlMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS 15810 3aBEPEHHBIN

HOTapHUAJIbHO)

by

0) B mo3unmu 1.6.3 cjIoBa «OTYETOM KOPPEKTUPYIOIIMX MEPONPHUITHIMA
(CAPA)» 3aMeHUTh CJIOBaMHU «OTYETOM O KOPPEKTUPYIOIIUX H
npenynpexaatomux aeucteusax (CAPA)».

9.B nynkrax 2.6.2 pazgena |, 3.6.2 pasnena Il, 3.6.2 paznmena Il
npuioxeHus Ne 5 cioBO «TpaHCMUCCHUBHAS» UCKITIOUUTb.

10.B nynkte 6 mpunoxenus Ne 6 cioa «[IPOUUE 3AMEUYAHUA»
3ameHuTh cioBamu « HECYILIECTBEHHBIE 3AMEYAHM S».

11. B npunoxenuu Ne 7:

a) B HaumeHoBaHuu pazzena cioBa «OTUET DKCIIEPTA» 3aMeHUTh
cnosamu « IKCITEPTHBIA OTYET»;

0) B pazzene /:

CJIOBA «a) OCHOBHBIC 3aMEUAHUS» 3aMEHUTH CIIOBAMU «a) KPUTHUUECKHUE

3aMCUaHUA Y,
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CJI0Ba «0) mpouune 3aMEYaHus 3aMEHUTH CJI0BaMH
«0) HECYIIECTBEHHBIC 3aMEUYaHUs.

12.B npunoxenun Ne 8 crnoBa «lIpoune 3ameuaHus» 3aMEHHUTH
cnoBamMu «HecyliiecTBeHHBIC 3aMEUaHU.

13. B npunoxenun Ne 11:

a) CJIoBa «IIPOYUX 3aMEUaHMI» 3aMEHUTH CIOBAMU «HECYIIECTBEHHBIX
3aMECYaHMI»;

0) cmoBa «IIpoune 3ameuanus» 3aMeHUTH cioBaMu «HecylecTBeHHbIE
3aMeYaHUs».

14. TTpunoxxenue Ne 12 U3J10KUTh B CIEAYIONIECH peaaKIuu:

«ITPNMJIOXXEHHUE No 12

K [IpaBunam perucrpanuu u
DKCIIEPTU3BI JIEKaPCTBEHHBIX CPELICTB
IUI MEIULIMHCKOTO IPUMEHEHUS

Ilepeyens
00513aTeILHOM MH(OPMAIIUH JJIS1 IPOTOKO0.JIA J1a00PaTOPHBIX
HCIBITAHUM, OCYLIECTBJISIEMbIX B AKKPEAUTOBAHHBIX JIA00paTOPUAX

rocyapcrB — 4ieHOB EBpa3uiiCcKOro 3KOHOMHUYECKOIr0 COK3a

B cootBercTBUU ¢ TpeboBaHUsIMU MeEXrocyaapcTBEHHOTO CTaHaapTa
['OCT ISO/IEC 17025-2019 npoTOKOJ UCTIBITAHUS TODKEH BKIIIOYATh B ce0s
CJIEYIOIIYI0 00s13aTeNbHYI0 HH(POPMAIHIO:

1) HauMeHOBaHKWE YIOJIHOMOUYEHHOTO OpraHa TrocyJapcTBa — YJICHA
EBpa3niickoro 3KOHOMHUYECKOT0 CO03a;

2) HAMMCHOBAHKME OKCIIEPTHOW OpraHW3alid WJIH HMCIBITATCIBHOM
1abopaTtopuu;

3) HOMEp W CpOK JICWCTBHS aTTecTaTa aKKPEAWTAIIMH WCIBITATCIHLHOM

naboparopuu;
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4) anpec MECTOHAXOXKJICHUS W TeNePOH DKCIEPTHOW OpraHUu3aIud
(ucnbITaTeNbHOM 1a0OPATOPUN);

5) pekBU3UTBI TPOTOKOJIA HCIbITaHus (3aronioBok «I[TPOTOKOJI
HNCIIBITAHUSA Ne oT » (c ykazaHueM naatbl B (opmare
JJAMM.ITIT));

6) HauMeHOBaHKME 00pa3Iia JCKapCTBEHHOTO CPE/CTRA,

7) HaMMCHOBAHKME TIPOU3BOJIUTEIISI M CTPaHbl MPOU3BOJCTBA 00pasia
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

8) HaMMEHOBaHHE 3asIBUTEIIA,;

9) HoMep cepun 00pasiia JISKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

10) cpok rTomHOCTH (CpPOK XpaHEHHs) oOpaslla JIeKapCTBEHHOI'O
CpEJICTBA;

11) natra mocTymieHHs O0pasla JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBAa B
UCIIBITATEIIbHYIO 1a00paTOpHIO;

12) ueab UCTIBITAHUS;

13) HanMeHOBaHuUE TMOKa3aTeNel (C yKa3aHueM METOJ1a UCTIBITAHUS);

14) xkpuTepur MPUEMIEMOCTH COIIACHO HOPMATHBHOM JTOKYMEHTAIIUH;

15) pe3ysbTaThl UCIBITAHUS;

16) olleHKY O COOTBETCTBMM WJIM  HECOOTBETCTBHM  0OOpasia
JIEKapCTBEHHOTO  CPEICTBAa  KPUTEPHUSM  MPUEMIIEMOCTH  COIJIACHO
HOPMAaTHBHOM JTOKYMEHTAIINH,

17) noanucu sxcneptoB (¢ ykazanuem @.1.0. u 10KHOCTH);

18) cHocKy (yka3aHHe) CISAYIOIICTO COACPKAHMUS:

«IIpoTokon KacaeTcsi TOJIBKO MPECTABICHHOTO 3asBUTEIEM oO0pasiia
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, MOABEPTHYTOTO UCIIHITAHUIO.

YactryHas WM TIOJIHAS TIepernedaTka IMpOTOoKola 0e3 paspenieHus

UCIIBITATEIbHOM Ta00OpaTOPHUH 3aIIpEIeHa. »».
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15.B nynkre 6 npunoxenuss Ne 13 cinoBa «lIpoune 3ameuanwusi»
3aMEHUTH cioBaMH «HecylecTBeHHbIE 3aMeYaHus».

16. B paznene |l mpunoxenus Ne 14:

a) B nmyHkTax 3.2 u 4.4 moxapasznena S5 CIOBO «TPAHCMHCCHUBHOMN»
UCKJIIOUHTD;

0) B moapazzene 9:

CIIOBA «HECYIIECTBEHHbIE (IpYyrue) 3aMeyaHus» 3aMEHUTh CIIOBAMMU
«HECYIIIECTBCHHBIE 3aMECUAHUSY;

cioBa «HecyiecTBeHHble (Ipyrue) 3aMeyaHUsD» 3aMEHUTH CIIOBAMMU
«HecymecTBeHHbIE 3aMEUaHU»;

cioBa «llpoune 3ameuanus» 3ameHUTH cioBamu «HecyiiecTBeHHbIE
3aMEUYaHUs;

CJIOBA «IPOYUX 3aMEYaHUAX» 3AMEHUTH CIIOBAMH «HECYIIECTBEHHBIX
3aMEYAHUSIX).

17. B npunoxenun Ne 15:

a) B noanyHkre 3.1:

B a03alle TpeTheM CJIoBa «DKCHEPTHBIM KOMUTETOM Npu EBpaszuiickoi
DKOHOMHUYECKON KOMHCCHM» 3aMEHUTH CIIOBAMH «DKCIIEPTHBIM KOMHUTETOM
0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAMY;

B a03a1ie IeBSITOM MOCIIEHEE MPEI0KEHIE UCKITIOUNTD;

0) B abzamle BocbMoM mnoanyHkra 3.8.1 cnoBa «OKCHEpTHBIM
KOMUTETOM 0pu EBpa3suuiCKO 3KOHOMHYECKOM KOMHCCHUM» 3aMEHUTH
CJIOBAMHM «DKCIIEPTHBIM KOMHUTETOM I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAMY.

B) B noanyHkre 7.1 pazngena Il:

CJIOBA «IIPOYME 3aMEYaHUs» 3aMEHUTh CIOBAMH «HECYILIECTBEHHbIC
3aMEUaHUs;

cinoBa «lIpoune 3ameuanus» 3ameHUTh ciioBamMu «HecylecTBeHHble

3aMCUYaHMI».
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18. B mpunoxenuu Ne 16:

a) B nyHktax V.3.2 u VI paznena IV cioBa «u yek-mucray, «d 4ek-
JIUCTE», «H YEK-TUCT» UCKITFOUUTH;

0) B Tabmuie pasgena IV cimoBa «OKCHEpTHOrO KOMUTETa MpU
EBpaszuniickon HKOHOMHUYECKOU KOMHUCCUN 3aMEHUTH CJI0BaMHU
«IKCIEPTHOI0 KOMUTETA MO JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM);

B) B Tabmune nyHkta 2.1 pazgena VI aGzambsl mepBbld M BTOPOU
W3JI0KUThH B CIEAYIOLIEN PENAKIUU:

«[Ipu aHanuze cuUCTEMBI OIIEHKM HEOOXOIMMO YUYHUTHIBATh, YTO
PECIIOHAEHTHI CMOTJIM: .

19. B nynkre 1.5.2 npunoxenust Ne 17 ciioBa «9KCepTHOMY KOMUTETY
0 JIEKApCTBEHHBIM cpeactBaM npu Komuccun» 3aMEHHUTHh CIOBaMU
«OKCIIEPTHOMY KOMUTETY MO JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM).

20.B mpunoxxkenun Ne 18 cioBa «mpoume 3aMeuyaHUs» 3aMEHUTH
CJIOBAMM «HECYLIECTBEHHBIC 3AMEYAHUS.

21.B nyukre 2.3.3 npunoxenust Ne 20 cinoBa «IKCHEPTHBIA KOMUTET
II0 JICKAPCTBEHHBIM CpEACTBAM NpU  EBpasuiickod 3KOHOMUYECKOMU
KOMHMCCHUWY» 3aMEHUTH CIOBAMH «DKCIEPTHBIM KOMUTET MO JIEKAPCTBEHHBIM
CpEICTBAM.

22. B mpunoxxennn Ne 21:

a) B paznene 1:

CJIOBA «IIPOYMM 3aMEUYAHMSIM» 3aMEHUTH CIOBAMHU «HECYUIECTBEHHBIM
3aMEYaHUsSIM»;

CJIOBA «HECYIIECTBEHHBIE (IpPyrue) 3aMEeYaHHs» 3aMEHUTh CIOBaMU
«HECYLIECTBEHHbBIC 3aMEYAHU»;

0) B pasmene 2.9 cioBa «HECYIIECTBEHHbIC (MPOYUE) 3aMEUYaHUS»

3aMCHUTD CJIOBAMHU «HECYIICCTBCHHBIC 3aMCUYAHU S,



14

B)B paznenax 4.1 u 4.2 cinoBa «HecymecTBeHHble (Ipyrue)
3aMeUyaHus» 3aMEHUTH clioBaMu «HecylecTBeHHbIE 3aMEUaHuUs»;

r) B pa3fene § cloBa «HECYIIECTBEHHBIMU (IPYTMMU) 3aMEYaHUSIMU»
3aMEHUTh CIOBAMM «HECYIIECTBEHHBIMH 3aMEUAHUSIMI.

23.B mpunoxenun Ne 22 cnoBa «lIpoune 3amedanus» 3aMEHUTHh
cioBamu «HecyIliecTBEeHHbIE 3aMEUaHUs».

24. B npunoxxenun Ne 23:

B paznene 3.7 cioBa «OCHOBHBIE 3aMEUaHUS» 3AMEHUTH CIIOBaMU
«KpUTHUYECKUE 3aMEUaHUN»;

B pasnene 4 cnoBa «lIpoune 3ameyaHus» 3aMEHUTh CJIOBAMHU

«HCCYHIGCTBCHHBIG 3aMCUYaHUus.




