[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
«BBICOKOTEXHOJIOTUYHBI» B COOTBETCTBYIOIUX NaAEKe U YUCIIE;

B) CJIOBA «IEPUOJUYECKA OOHOBISEMBI OTYET MO OE30MACHOCTH
3aMEHUTh  CIIOBAMU  «IEPUOAMYECKUA  OOHOBISIEMBIH  OTYET MO
0€30MMacHOCTH» B COOTBETCTBYIOIIMX Ma/IeKe U YUCIIe.

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 HAMNpPaBISIOT 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)



roCyJapCTB-4JIEHOB  HampaBiAlOT B KoMucCHIO — COOTBETCTBYIOLIEE
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:

CKPUTHUYECKOE 3aMeyaHue» — 3amMe4yaHue OdKCIepra O TOM, YTO
IPEACTABICHHBIE B PETMCTPAlMOHHOM JOChE 3asBUTENIEM JaHHBIE HE
HNOJATBEPKAAIOT KauecTBO U (wiu) S(OPEKTUBHOCTH PETUCTPUPYEMOTO
JIEKapCTBEHHOr0  Mpernapara s  MEAUUUHCKOrO TMPUMEHEHHUS WU
YKa3bIBalOT Ha TO, YTO COOTHOILIEHUE «I10Jb3a — PUCK» JJIsl JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara siBJIsIeTCS. HENPUEMIIEMbIM U PUCK MNPUYMHEHHUS Bpela 310POBBIO
YeJOBEKa BCIEJACTBUE IIpUEMa JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTra IpPEBBIIIACT
3¢ (PEeKTUBHOCTh MPUMEHEHHS TaKOro JEKapCTBEHHOro IIpemapara, 4YTo
JIEJIaeT ero PErucTpalnio HEBO3MOKHOI;»;

0) ab3a1r 1BaaIaTh YETBEPTHIN U3JI0KUTH B CIAEAYIONIECH PelaKIin:

«JIEKApCTBECHHBIN pacTUTEIbHBIN rpenapar (pacTuTenbHBIN
JIEKApCTBEHHBIA Mpenapar)» — JIEKApCTBEHHBIN IMpernapar, CoAepkKaluuid B
KaueCTBE AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB  HCKIIIOUHTENBHO  JIEKAPCTBEHHOE
pacTUTENbHOE ChIpb€ U (WJM) PpaCTUTENbHYIO  (hapMaleBTUUYECKYIO
cyOcTaHIuIo (CyOCTaHITUN);»;

B) mocje a03ama ABaALAaTh MSATOrO JOIMOJHUTH ad3aleM CIACAYIOMIErO
COJIepKaHUS:

«HECYILLIECTBEHHOE 3aMEUaHHe» — 3aMe4yaHUe JKCIepTa O TOM, YTO B
MPEACTABICHHBIX B PETUCTPAIMOHHOM JOChE JOKYMEHTaXx O KayecTBe,
0e3onacHOCTH U A()PEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara HMEeTCs

OTKJIOHEHHE OT TPeOOBaHMI COOTBETCTBYIOIIMX akTOB opraHoB (Coro3a, B
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cdepe obOpareHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB KOTOPOE HE MOXKET MPUBECTH K
PUCKY TIpWYMHEHHS Bpela 3I0pOBBIO UEJOBEKAa BCIEJACTBHE IpHEMa
JICKapCTBEHHOTO MPEIapara;y;

r) ab3all TPUIATh YETBEPThIN H3JIOKUTH B CICAYIOIICH PeTaKIUu:

«pactutenbHas  (apmarieBTHUeCKas  CyOCTaHIMS» —  MNPOAYKT,
MOJTy9aeMBbI U3 JICKAPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIPHS TTOCIIE MMPOXOKIACHUS
CTaJuil MPOU3BOJACTBEHHOIO IMPOIECCa C KCIOJB30BAHHUEM TaKUX METOJIOB,
KaK OJKCTPAKIUs, JUCTWULIIHSI, OTXHM, (QPaKIMOHHPOBAHUE, OYHUCTKA,
KOHIICHTpUpOBaHue, epMeHTaIMsA, a TaKKe M3MEJNbUCHHUE JIEKApPCTBEHHOTO
PaCTUTEIBHOTO CBIpbA JO0 3aJaHHOW cTeneHu. K Takum cyOCTaHIUSAM
OTHOCATCSI HACTOWKH, OKCTPaKThl, S(HpHBIE Macja, OTKAThle COKH M
o0paboOTaHHBIC BBITSDKKH, HW3MENBUYCHHOE JIO0 3aJaHHOM CTEICHU WU
MOPOITKOOOpa3HOE JIEKAPCTBEHHOE pacTUTENbHOE chiphe. K pacturenpHOM
dbapmaneBTUUEeCKOM CyOCTaHIIMM HE OTHOCUTCS LENbHOE JIEKapCTBEHHOE
pacTUTEIBHOE CBIPhE, a TaKXKe JIEKaPCTBEHHOE PACTUTEIHHOE ChIPHE,
MOJBEprIIeecs  MEXaHWYeCKoMy  crmocoly  mepepaboTku  (pe3aHue,
U3METbYCHHE, TPECcCCOBaHWE, TMpPOCEMBaHHWE, cemapamus W T.IL.)
MIPOU3BOIUTENIEM CHIPBS;).

4. B a63ane nepBom nyHkTa 30 cioBa «31 mgexabps 2021 r.» 3aMeHUTH
cinoBamu «10 31 gexabps 2024 r.».

5. ITyHKT 59 W3NOXKUTH B CEAYIONIEH pEaKIUu:

«59. 11 MOATOTOBKH 3KCHEPTHOTO OTYETA IO OLIEHKE SKCIepTHAas
opraHuzanusi pepepeHTHOro TrocCynapcTBa BMpaBe MNPHU HEOOXOIUMOCTHU
COCTaBJISITh AKCIIEPTHBIE OTYETHI MO ACTIEKTAM Ka4eCTBa, MO OIEHKE HOBOTO
JEHCTBYIOIIETO BEUIECTBA, CONEPIKAILETOCs B JIEKAPCTBEHHOM Ipernapare, o
OLICHKE PETUCTPAIIOHHOTO JIOChe Ha JIEHCTBYIOIEE BEIIECTBO, IIO
JOKJIUHUYCCKUM, KIMHAYECKHMM  aclekTaM, 1o ¢opMaM  COIJIaCHO

npwioxeHusMm Ne 6 — 10 u 22 x mactossmum IlpaBunam. Ecnu skcneptHOM
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OpraHu3alueil TPOBEJEHBl COOTBETCTBYIOIIUE UCIBITAHUS, OQOPMISETCS
IPOTOKOJ JTA0OOPAaTOPHBIX HCMBITAHWWA, KOTOPBIA JIOJDKEH COJEpkKaTh
oOs3aTeNbHyI0 HMHGOpPMAIMIO, YyKa3aHHyl0 B mnpwioxkeHun Ne 12 k
HactosamuM [lpaBumam. @dopma MpPOTOKOJA JAOOPATOPHBIX HCIBITAHUI
YCTaHABIMBAETCS  JKCIEPTHOM  OpraHM3aluMid B COOTBETCTBHHM  C
3aKOHOJIaTE€JIbCTBOM IOCYJapCTB-YJICHOB.

Ilo pe3ynbTaTam IKCIIEPTU3BI PErUCTPALIMOHHOTO JI0Che
BOCIIPOM3BEJICHHOTO  WJIM  TUOPUAHOrO  JIEKAPCTBEHHOTO  Iperapara
OKCTIEpTHAs OpraHu3aius peQepeHTHOro rocyapcTBa MpU HEOOXOIUMOCTH
COCTaBJISIET DKCIIEPTHBIE OTYETHI MO (POpMaM COTrIaCHO MPHIIOKEHUsM Ne §,
10 u 22 x HacrosmuMm IlpaBunam u npu HeoOXoAUMOCTH OGOPMIIIET
IPOTOKON  J1a0OpaTOPHBIX  MCHBITAHWH, colepXkamuil  00s3aTeabHYI0
uH(dopMaInio, ykazanHyo B npuioxeHud Ne 12 k Hactrosmum [IpaBunam.
dopMma nMpoToKoJIa TA00PATOPHBIX UCIIBITAHUN YCTAaHABIMBACTCS IKCIIEPTHON
OpraHHU3alKell B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJATEIbCTBOM T'OCY1apCTB-WICHOB. .

6. AG3aupl nepBblid U BTOpOl myHkTa 103 M3MO0XHUTH B ClEAYIOLIEH
peAaKLnu:

«103. [In1 MOATrOTOBKM 3aKIIOUYMTEIBLHOTO AKCIIEPTHOTO OTYEeTa M0
OIICHKE JKCIEpTHas OpraHu3aivs peQepeHTHOro rocyJapcTBa BIpaBE IMPHU
HEOOXOAMMOCTH COCTABJISATh JKCIEPTHHIC OTYETHI MO ACMEKTaM KadecTBa,
OLICHKE HOBOT'O JIEHCTBYIOILIETO BEIIECTBA, COAECPKAIIETOCA B JIEKAPCTBEHHOM
npenapare, OLUEHKE PErMCTPalMOHHOTO JO0Che Ha JEMCTBYIOLIEE BEIIECTBO,
JOKJIUHUYECKUM, KIMHHUYECKUM acreKkTaMm, mo (opMaM B COOTBETCTBHH C
npwioxeHusmMu Ne 6 — 10 u 22 x HacrosmuuMm [IpaBunam. Ecim skcnieptHOM
OpraHu3alueil MPOBEJAEHBl COOTBETCTBYIOIIUE UCIBITaHUS, OQOPMISETCS
IPOTOKOJ JTAOOPATOPHBIX HCMBITAHUNA, KOTOPBIA JIOJDKEH COJEpXkKaTh
oOsi3aTeNibHYI0 UMH(OpMaIuioo, yKazaHHy0 B mnOpwiokeHnn Ne 12

HactoamuMm [lpaBunam. @opma mpoTOKOIA JTAOOPATOPHBIX UCIBITAHUM
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YCTAHABJIMBAETCS  AKCHEPTHOM  OpraHv3alii B COOTBETCTBUH  C
3aKOHOJATEIHLCTBOM rOCYAapCTB-UJICHOB.

Ilo pe3yabTaTaM AKCTIEPTU3BI PErUCTPAIMOHHOTO JI0Che
BOCIIPOM3BEJICHHOTO  WJIM  TUOPUAHOrO  JIEKApCTBEHHOTO  Mperapara
AKCIEPTHAsE OpraHu3aius peepeHTHOro rocyaapcTBa Mpu HEOOXOIUMOCTH
COCTABJISIET HKCIIEPTHBIE OTYETHI MO (POpMaM COIIACHO NPHIIOKEHUsIM Ne §,
10 u 22 x Hacrosimum llpaBuiamMm u mpu HeoOXoaumocTu odopmiser
MPOTOKOJ  JTaOOpAaTOPHBIX  HUCIBITAHWM, COACPXKAIMK  00sS3aTEIbHYIO
uHdopMaIrio, ykazanHyo B npuioxeHud Ne 12 k Hactosmum [IpaBunam.
dopma nMpoToKoJIa TA00PATOPHBIX UCIIBITAHUN YCTAHABIMBACTCS IKCIIEPTHON
OpraHu3alieil B COOTBETCTBUU C 3aKOHOJIATEIbCTBOM T'OCYIapCTB-UICHOB. .

7. B npunoxenun Ne 1:

a) B paznene |:

noAnyHKT 1.2.6 myHKTa 1.2 U370KUTH B CIEAYIONMICH PEIaKIIiN:

«1.2.6. Pexomenaamuss OKCIEPTHOIO KOMHUTETa IO JIEKAPCTBEHHBIM
CpeACTBaM II0 HWTOraM IPEABAPUTEIIBHOTO HAYYHOTO KOHCYJIbTUPOBAHUS
OTHOCHUTEIBHO JAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara, BKIK0OUYas 3aKJI0YEHUE O
palMoOHATBFHOCTH KOMOWHAIIMK JEHCTBYIONINX BEIIECTB KOMOMHHPOBAHHOTO
JIEKApCTBEHHOT0 Ipenapara (IIpy HaJIu4duu).»;

NOAMYHKT 1.5.2 myHkTa 1.5 U3JI0KUTH B CIIEAYIOLIECH peaaKIuu:

«1.5.2. TluceMo wunu Komusi TMHUChbMaA JepkaTenss Mactep-daiina
aKTUBHOW (papMalleBTUYECKOM CYOCTaHIIMU C MOJMNKUCHIO OTBETCTBEHHOTO
JUIa JAepikarens mactep-(daitia akTUBHOUW (apMaleBTUUeCKOl CyOCTaHIINUH,
coJiepkaliee 00sA3aTesIbCTBO COOOIIATh O BCEX U3MEHEHHUAX MPOU3BOIUTEIIO
JIEKQpCTBEHHOr0 TIpernapara W YMNOJHOMOYEHHOMY OpraHy TIocCyJlapcTBa-
YJieHa, MPEXJIe YeM KaKue-Tu0O0 CYIIeCTBEHHbIE U3MEHEHHUS OyyT BHECCHBI

B Mactep-(ailn  ¢apmaneBTHUECKOW CyOCTaHLIMM, a TakXKe IEepeBO]
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YKa3aHHOTO  MHChMa, 3aBEPEHHBIA  JIep>KaTelieM  PErucTPaliOHHOTO
YAOCTOBEPEHUS WM 3aBEPEHHBIN HOTapUAIBHO.»;

MYHKT 9 1OMOJHUTH ab3a1eM CIeAYIOIIEeTro COIepKaHuUs;

«IIpu MOArOTOBKE PErHUCTPAIIMOHHOTO JOChe HAa KOMOMHHPOBAHHBIN
JIEKApCTBEHHBIA TMpenapar, a TakkKe MOpu MPOBEJACHUU ODKCIEPTU3BI
COOTBETCTBYIOIIMX  JOKYMEHTOB  PErUCTPAlMOHHOTO  JOChE  CIIEAYET
OpUMEHATh PyKOBOJICTBO MO JMOKJIMHUYECKOW M KIMHUYECKOW pa3pabdoTke
KOMOMHHUPOBAHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  MpemnaparoB  (MPUJIOKEHHE K
Pexomenpganmu  Kosuterun  EBpa3uiCKOM  3KOHOMHUYECKOM  KOMHMCCHUU
ot 2 ceHtsi0ps 2019 r. Ne 25).»;

0) B pasnene lI:

B MOAMYHKTE 2 myHKTa 12.2.2 CII0BO «TPAHCMUCCUBHBIX» UCKIIFOYUT;

B IyHKTE 15:

O TEKCTY:

CJ0Ba «(hapmareBTHYECKON cyOcTaHIINH PaCTUTENBHOTO
MPOUCXOXKJICHUS» 3aMEHUTh CJIOBAMH «PAcCTUTENIbHOW (apmalieBTUYECKOM
cyOcTaHIIUNY;

CIOBa «CYOCTaHIIMM PACTUTEIBHOTO TMPOUCXOXKICHUS» 3aMEHUTh
CJIOBAMH «PACTUTEIHHOMN (hapMaIeBTUUECKON CyOCTaHIIUNY;

CJIOBa «PAaCTUTEJIBHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CHIPhS» 3aMEHUTH CIIOBaMU
«JIEKapPCTBEHHOTO PACTUTENIBHOTO ChHIPHS;

B noamnyHkre 15.1.1:

a03a11 BTOPOM MCKITIOYHTH;

B MPE/JIOKCHUH TIEPBOM ad3ara OMHHAAINATOTO CI0BAa «PACTUTEIHHON
CyOCTaHIINM» 3aMEHUTh CIIOBAMH «PACTHUTEIBHOW (HapMareBTUIECKOM

cyOcTaHIIUNY;
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B a0zalle JAEBATHAAIIATOM CJIOBAa «CYOCTAHIIMIO PACTUTEIBHOTO
MPOUCXOXKJICHUS» 3aMEHUTh CIIOBAMHU «PACTUTENIbHYIO (hapMalleBTUUYECKYIO
CyOCTaHITHION;

B a03aie TpeTrbeM MmyHKTa 15.1.3 cioBa «pacTUTENBHBIX IPENapaToBy
3aMEHUTH CJIOBAMU <WJIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MperapaToBy;

B ITyHKTE 15.2:

B a03alle BTOPOM CJIOBA <«JIPYIMX IMPENapaToBy» 3aMEHUTHh CIIOBaMU
«JIPYyTHX JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIIBHBIX MPEMAPATOBY;

B a03ame JIeBITOM CJIOBO  «CPEICTBa» 3aMEHHUTh  CIOBaMU
«PACTUTENBHOTO MPENapaTa

B) B pazjeine |V:

MYyHKT 17.2 1OMOJHUTH ab3alieM CIIEAYIOIIEr0 COJICPKAHUS:

«K' BBICOKOTEXHOJOTUYHBIM JIEKAPCTBEHHBIM MpenaparaM OTHOCSTCSA
CIEAYIOIIME BHUAbl JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB [Js MEAULHUHCKOIO
MPUMEHEHUSA:

T€HOTEPaNeBTUYECKUE JICKAPCTBEHHBIE ITPENapaThl;

JIEKapCTBEHHbIE MpenapaThl HA OCHOBE COMAaTUUYECKUX KJIETOK;

TKaHEMH)KECHEPHBIE JIEKAPCTBEHHBIC Mpernaparsl (mpenapaTbl TKaHEBOU
UH)KCHEPHHN).»;

ab3arbl MepBbIA, BTOPOH M TPETHil MOANMYHKTa 17.2.2 HW3IO0XKUTH B
CIENYIOLIEN PENAKIINN:

«JIEKapCTBEHHBIN MpemnapaT HAa OCHOBE COMATUYECKHUX KJIETOK
(mpemapat [js TEepanmuyd COMAaTUYECKHUMHU KIETKaMu) — OHOJIOTHYECKUN
JICKapCTBEHHBIN Mpenapar, COACPKAIIUNA WM COCTOSIIMA W3 KJIECTOK WU
TKaHeH, 001aIaroNIuX CISAYIONUMU XapaKTePUCTUKAMMU:

KJIETKH WA TKAaHW TIOJBEPrajuch CYIIECTBEHHBIM MaHUMYJIAIUSIM
TakuM 00pa3oMm, 4YTO UX OHMOJIOTUYECKUE XapaKTEPUCTUKH, (PU3HOIOTUIECKUE

GyHKIIMM WM CTPYKTYpHBIE CBOWCTBA, 3HAYMMBIC [JIS KIMHHUYECKOTO
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UCIIONB30BaHusl, ObUIM u3MEHEHbl. He paccmaTpuBaroTcsi B KauyecTBe
CYIIECTBEHHBIX MaHUMYJSIMN: pa3pe3aHue, U3MeEIbUYEHUE, MPUaHUE
dbopmbl, neHTpUdyrupoBaHue, oOpaboTKa pacTBOpaMU AHTHOMOTHKOB WJIU
AHTUCENTUKOB, CTEpWIM3alvs, OOJydyeHHe, pa3JeieHue KIETOK, UuX
KOHIICHTPUPOBAHUE WM  OYMCTKA, (uiabTpoBaHue, JauoduiIU3aLUs,
3aMOpaXKMBAaHKUE, KPUOKOHCEPBAIIYsl, BATPUDUKALINS;

KJICTKA WM TKaHW HE MpEeJHa3HAYEHBI JJISi MPUMEHEHUS C IENbI0
OCYIIECTBJICHUS OJHHUX M T€X >K€ OCHOBHBIX (YHKIMH y PEUUIIUEHTAa U
ZIOHOPA.

KJIETKM WJIM TKaHW MPUMEHSAIOTCA y YEJIOBEKa C LENbI0 JICUCHUS,
IPOPUIAKTUKH VI JUAarHOCTUKHU 3a00JeBaHus ITOCPEACTBOM
(apMakoJOru4ecKoro,  MMMYHOJIOTMYECKOTO  WJIM  METa0OJIMYECKOTo
JNEUCTBHS BXOIAIIMX B €M0 COCTAB KJIETOK WJIM TKAHEU. ).

JOTIOJIHUTH MOANYHKTOM 17.2.3 cneayromero coiep>Kanusi:

«17.2.3. TkKaHEeHH)KEHEPHBIN  JIEKAPCTBEHHBIA mpenapaTr (mpemnapar
TKQHEBOM HWHXXEHEPUU) — OHOJIOTHYECKUIN JIEKAapCTBEHHBINM mpenapar
COJICPKAIIUM WJIU COCTOSIIIUNA W3 TMOJBEPTIINXCS WHXKCHEPUHU KIIETOK WJIIU
TKaHEH 4eI0BEYECKOro JIM00 KUBOTHOTO MTPOUCXOKACHUS UIIU TEX, U IPYTHUX
KJIETOK WM TKaHEed W NpeAHAa3HAYEHHbIH HAa OCHOBAaHUHM HWMEIOLIUXCS
CBOMCTB ISl TIPUMEHEHUS B LIEJSIX PEreHEpaluu, pernapaivi Wil 3aMeHbI
TKaHU YeJIOBeKa.

KieTkn wiam TKaHM TKaHEMH)KEHEPHOTO JICKApCTBEHHOI'O IIperapara
HapsAy C COAEPIKAHUEM KUZHECTIOCOOHBIX KJIETOK, MOTYT BKJIIOYATh B Ce0s U
HEKU3HECTOCOOHbIE KIIETKU. TKaHEMH>KEHEPHbIM JIEKapCTBEHHBIN mpenapar
MOXET TAKXKE COJAEPKATh JIONOTHUTEIbHbIC BEIIECTBA, HAPUMED KIECTOUYHBIE
MPOAYKTHI, OMOMOJIEKYJIbI, OOMaTepuabl, XHMUUYECKUE BEIIECTBA, KapKAChI
u matpuiibl. [IpenapaTsl, cogepkaliiue WK COCTOSIINE UCKIIOYUTEIBHO U3

HEXKU3HECIOCOOHBIX KJIETOK M (MJIM) TKaHEW 4YelIOBEKa JM0O0 KMBOTHBIX, HE
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coAepKalluX KU3HECTTOCOOHBIX KJIETOK WJIM TKaHEH, 1 OCHOBHOE JIEMCTBHE
KOTOPBIX HE ABJISAETCS CJIEICTBUEM (hapMaKkoJIOTHUECKOro,
UMMYHOJIOTHYECKOTO WM METabOJMYECKOTO JCHCTBUSA, HE SBISIOTCS
TKaHEUHKCHEPHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMHU MPENAPATAMU.

KneTku nim TkaHU JOJKHBI CYATATHCS «IOABEPTIINMUCS WHKECHEPHUM
€CJIM BBIITOJHAETCS, IO MEHBIIEH MEPE, OJTHO U3 CICIYIOMNX YCIOBUMN:

KJIETKA WIM TKAaHU T[OJABEPIJIMCh CYIIECTBEHHOM MAaHUITYJISLNH,
IT03BOJIMBIIEN IIOJy4YUTh OnoJIOTUYECKue XapaKTEPUCTHUKH,
dbusnonornueckue GYHKIUHU WIA CTPYKTYPHBIE CBOMCTBA, PEJIEBAHTHBIC IS
pereHepauuy,  pernapanud  WIM  3aMEeHbl.  Buapl  MaHMDYJISUWM,
NepeYrCIICHHbIE B a03alle BTOPOM MOJIMYHKTa 17.2.2 HACTOALLIEr0 MyHKTA, HE
JOJKHBI pacCMaTPUBATHCS B KAYECTBE CYIIECTBEHHOW MaHUITYJISILNH;

KJIETKM WM TKAHU HE MPEIHA3HAYEHBbl JJI NPUMEHEHUS B LEIISIX
BBITIOJIHEHHS Y PEIUNIUEHTA TON K€ OCHOBHOUM (QyHKIIMM WK (QYHKIUH, 4TO U
y JOHOpa.

Ecnmu  TKaHEeMH)KEHEPHBIN  JIEKAPCTBEHHBIM  Mpernapar  COMEPIKUT
YKU3HECIIOCOOHBIE KJIETKH 178105 TKaHH, dhapMakooruueckoe,
UMMYHOJIOTHYECKOE WJIM METa0OJIMYeCKOe JEHCTBHE TaKUX KIETOK WU
TKaHEM paccMaTpUBacTC B KayeCTBE OCHOBHOTO MEXaHU3Ma JIEUCTBUS
TKaHEUHKEHEPHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara.

BBICOKOTEXHONOTUYHBIN JIEKAPCTBEHHBIN MPENapar, COASPKALIMNA KaK
ayTOJOTUYHbIE (IPOUCXOASAIIME OT CAMOrO MalMEeHTa), TaK M aJJIOTE€HHBIE
(mocTtynaromue OT APYroro 4eaoBeKa) KIETKU WM TKaHU, pacCMaTpUBAETCS
KaK JIEKAPCTBEHHBIM Mpemnapar NpEeAHAa3HAYEHHBIM JUIS  AJUIOTEHHOIO
MIPYMEHCHMUSL.

B cnydae, eciaum BBICOKOTEXHOJIOTWYHBIM JIEKAPCTBEHHBIN IMpenapar
NOANANAET  I0J,  OINPEAEIIEHHE  OJHOBPEMEHHO  TKAHEWHYKEHEPHOTO

JCKAPCTBCHHOI'O IIpfliapara MW JICKAPCTBCHHOI'O IIpCliapara Ha OCHOBC
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COMATUYECKUX  KJIETOK, €ro HeoO0XoJAuMO  KiacCU(UIMPOBATh  Kak
TKaHEUH)KEHEPHBIN JIEKapCTBEHHBIN MIpernapar.

B cnydae ecim BBICOKOTEXHOJIOTMYHBIA JIEKAPCTBEHHBIM Mpenapar
NOANANaeT NOJA ONPEAECICHUE OJHOBPEMEHHO T'€HOTEPANEBTUYECKOTO
JIEKapCTBEHHOIO0 TMIpernapara MW JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara Ha OCHOBE
COMATUYECKUX KJIETOK WM TKAHEHMHXEHEPHOIO JICKAPCTBEHHOI'O IMpernapara,
€ro  HeoOXoAuMO  KJaccU(UIMPOBaTH  KaK  T'€HOTEPANeBTHUYECKUIA
JIEKAPCTBEHHBIN MpEMapar.»;

B a03aiie OJMHHAJAIIATOM ITOJIITYHKTA 17.3.4.2 CJIOBO
«TPaHCMUCCHUBHBIX» HUCKIIOUHTh.

8.B mynkrax 2.6.2 pazgena |, 3.6.2 pasnmena ll, 3.6.2 paznmena Il
npuoxxeHus: Ne 2 CJI0BO «TpaHCMUCCUBHAS UCKITIOUUTD.

9. B mpunoxenun Ne 4:

a) mo3uirio 1.2.6 3aMEHUTH MTO3UIIUEH CIEAYIONIETO COACPKaHuUS:

« 1.2.6 | PexoMeHgainus OKCIEPTHOTO KOMHUTETa IO JIEKAPCTBEHHBIM
CpeIcTBaM MO  WTOTaM  MPEABAPUTEIBLHOTO  HAYYHOTO
KOHCYJIbTUPOBAHUS OTHOCUTEIBHO JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
nmpemapaTta,  BKJIIOYas ~ 3aKIIOYEHHE O  PalMOHAIbHOCTU
KOMOWHAIIMK  JICUCTBYIOIIMX BEMICCTB KOMOWHHPOBAHHOTO
JIEKApCTBEHHOT0 Ipenapata (Ipu HaJIu4yuu)

by

0) mo3unuio 1.5.2 3aMEHUTH MO3UIIMEH CICAYIOIIETO COCPKAHMUS:

« 1.5.2 | nucbMO WM KOMUA MUChMa JiepKaTelist MacTep-gaiiiaa akTUBHON
dbapmareBTHUeCKO CyOCTaHIIMKM C TOAMHUCHI0O OTBETCTBEHHOTO
JuIa aeprkatens mactep-gaiiia akTUBHOW (DapMaiieBTUYECKON
cyOcTaHIuy, cojepkaiiee 0053aTeNnbCTBO COOOIIATh O BCEX
U3MEHEHUSAX TPOUZBOAUTENIO JICKAPCTBEHHOIO TMpenapara u
YIOJTHOMOYEHHOMY OpraHy TOCyAapCTBa-4wieHa, MPEXAE 4YeM
KaKue-Tiu00 CyIIeCTBEHHbIC WM3MEHCHHS OyIyT BHECEHBI B
Mactep-paiin hapMarieBTUUeCKOr CyOCTaHITUH, a TaAKXKe MEPEBOJ
YKa3aHHOTO IChMa, 3aBEpPEHHBII JepKaTeseM
PETUCTPAIIMIOHHOTO YAOCTOBEPEHUS WIn 3aBEPEHHBIN
HOTapHUAIILHO

by
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B) B mo3unuu 1.6.3 clioBa «OTYETOM KOPPEKTHPYIOIIMX MEPOTPHSITHIMA
(CAPA)» 3aMeHUTH CJIOBaMM  «OTYETOM O KOPPEKTHPYIOIIUX U
npeaynpexaatonux aeuctsusx (CAPA)»;

r) pazaen |l uckmounTh.

10. B nmynkte 6 mpunoxenus Ne 6 cioa «[IPOUUE 3AMEYAHUS»
3aMeHuTh cioBamu «HECYIIIECTBEHHBIE 3AMEYAHU A ».

11. B npunioxenuu Ne 7:

a) B HaumeHoBaHuM pazzena cioBa «OTUET DKCIIEPTA» 3aMeHUTH
croamn « OKCITEPTHBIA OTYET»;

0) B paznene 7.

CJIOBa «a) OCHOBHBIC 3aMEUAHUS» 3aMEHUTh CJIIOBAMU «a) KPUTUUECKHUE
3aMeqaHus»;

CJIOBa «0) mpoune 3aMEeYaHus 3aMEHUTH CJIOBaMH
«0) HeCyIIeCTBEHHBIC 3aMEUaHuUsD.

12.B npunoxenun Ne 8 cnoBa «lIpoune 3ameuanHus» 3aMEHUTH
cioBamMu «HecyliiiecTBeHHbIE 3aMEUaHUS».

13. B tabaure 2 nonosneHus Ne 1 npunoxxerust Ne 10:

a) B nmo3unuu 3.2.S.1.1:

B TmoAmyHKTe «A» crnoBa «®apmareBThueckas  CyOCTaHIUA
PaCTUTEIIBHOTO MPOUCXOXKIAEHUS» 3aMEHUTh cioBamu «PacturenbHas
dbapMmaiieBTUUECKAsT CYOCTaHIIUSY,

B IOANYHKTE «b»:

CJIOBa «DapmaneBTrUeCKast cyOcTaHIus PaCTUTEIIBHOTO
MPOUCXOXKICHUS» 3aMEHHUTHh cioBamu «PacturenvHas QapmareBTudecKas
cyOcTaHIus;

CJI0Ba «papmareBTHYECKOM cyOCTaHIIUM PaCTUTEIILHOTO
MIPOUCXOXKJICHUS» 3aMEHHUTh CJIOBAMU «PACTUTEIBbHOU (papmarieBTUYeCKOn

cyOcTaHIIuNY;
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0) B mo3uruu 3.2.S.2.5 ciioBa «PacTUTENBHOTO ChIPHS» 3aMEHUTh
CJIOBaMU «JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBLHOIO ChIPHSI»;

B) B mo3ummu 3.2.S.3.1 crnoBa «pacTUTEIIBHOE ChIPbE» 3aMEHUTH
CJIOBAMH «JIEKAPCTBEHHOE PACTUTEIHHOE CHIPHEN

14. B npunoxenuu Ne 11:

a) ClIoBa «IIPOYUX 3aMEUaHMI» 3aMEHUTh CIOBAMU «HECYIIIECTBEHHBIX
3aMECYaHMI»;

0) cnoBa «IIpoune 3amedanus» 3aMeHUTH cioBamMHu «HecyriecTBeHHbIE
3aMEYaHus».

15. I1punoxxenune Ne 12 U3J10KUTh B CIEAYIONIECH peaaKIuu:

«ITPAJTIOKEHHME Ne 12

K [IpaBunam perucrpanuu u
DKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IUI MEULIMHCKOTO IPUMEHEHUS

Ilepeyens
00513aTeILHOM MH(OPMAIIUH JJIS1 IPOTOKO0.JIA J1a00PaTOPHBIX
HUCNBITAHUI, OCYLIECTBJISIEMbIX B AKKPEIUTOBAHHBIX JIA00PATOPUSIX

rocyapcrB — 4ieHOB EBpa3uiiCcKOro 3KOHOMHUYECKOIr0 COK3a

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

1) HauMeHOBaHMWE YIOJHOMOUYEHHOTO OpraHa TroCyJapcTBa — YJICHA
EBpa3niickoro 3KOHOMHUYECKOT0 CO03a;

2) HaMMCHOBAHKWE OKCIIEPTHOW OpraHW3allii WU HCIBITATCIIbHON
1abopaTtopuu;

3) HOMEp W CpOK JICWCTBHS aTTecTaTa aKKPEAWTAIIMH WCIBITATCIHLHOM

naboparopuu;
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4) anpec MECTOHAXOXKJICHUS W TeNePOH DKCIEPTHOW OpraHUu3aIuH
(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) HaMMCHOBAHKWE 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 moCTymUIeHHMS O0pas3lia JICKapCTBEHHOTO CpEACTBa B
UCIIBITATEIIbHYIO 1a00paTOpHIO;

12) ueab UCTIBITAHUS;

13) HanMeHOBaHUE TOKa3aTeNeh (C yKa3aHueM METOJ1a UCIIBITAHHUS);

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) CIEAYIOICTO 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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16.B mynkte 6 mpuioxenus Ne 13 cmoBa «IIpoume 3amedanus»
3aMEHUTH cioBaMH «HecylecTBeHHbIE 3aMeYaHus».

17. B pazaene |l npunoxenus 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 «IPOYMX 3aMEYaHUSAX» 3aMEHUTH CIIOBAMH «HECYIIECTBEHHBIX
3aMEYAHUSIX).

18. B mpunoxenuu Ne 15:

a) B noanyHkre 3.1:

B a03alle TPeTheM CJI0Ba «IKCIEPTHBIM KOMUTETOM Npu EBpaszuiickoi
DKOHOMHUYECKON KOMHCCHM» 3aMEHUTH CIIOBAMH «DKCIIEPTHBIM KOMHUTETOM
0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAMY;

B a03a1ie IeBSITOM MOCIIEHEE MPEI0KEHIE UCKITIOUNTD;

0) B abzamle BochbMoM mnoanyHkTra 3.8.1 crnoBa «OKCHEPTHBHIM
KOMUTETOM 0pu EBpa3suuiCKO 3KOHOMHYECKOM KOMHCCHUM» 3aMEHUTH
CJIOBAMHM «DKCIIEPTHBIM KOMHUTETOM I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAMY.

B) B noanyHkre 7.1 pazngena Il:

CJIOBA «IIPOYME 3aMEYaHUs» 3aMEHUTh CIIOBAMH «HECYLIECTBEHHbIC
3aMEUaHUs;

cinoBa «lIpoune 3ameuanus» 3ameHUTh ciioBamMu «HecylecTBeHHble

3aMEUaHUAY,
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19. B mpunoxenuu Ne 16:

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

0) B Tabmuie pasgena |V cimoBa «OKCHepTHOrO KOMHUTETa MpU
EBpaszuniickon HKOHOMHUYECKOU KOMHUCCHUW 3aMECHUTH CJIOBaMHU
«IKCIEPTHOTO KOMUTETA IO JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAMY;

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

«IIpu aHanmu3e CHUCTEMBI OIICHKM HEOOXOJUMO YYHUTHIBaTh, YTO
PECIIOHAECHTBI CMOTIJIM: .

20. B nynkre 1.5.2 npunoxxenust Ne 17 cioBa « IKCIIEPTHOMY KOMUTETY
0 JIEKApCTBEHHBIM cpeactBaM npu Komuccun» 3aMEHHUTHh CIOBaMU
«IKCIEPTHOMY KOMHTETY MO JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM.

21.B mpunoxkenun Ne 18 cioBa «mpouwe 3aMeyaHUs» 3aMEHHUTh
CJIOBaMHU «HECYILIECTBEHHbBIC 3aMEUAHUS.

22. B npunoxenust Ne 19:

a) MO0 TEKCTy CJIOBA «PAaCTUTEJbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToBy
3aMEHUTH CIIOBAMU <JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MpenapaToB

0) B Jlononuenuu V.

B myHkTe 2 mompasgena A3 pasgena A Tabmumbl - cloBa
«PaCTUTEIBLHOTO MPOUCXOKACHUSI» UCKITIOUUTD;

B nOyHKTe «r» mnonpasznena b.l.a.2 paszgena b Ttabmuuer ciosa
«pacCTUTENbHBI  JIEKAPCTBEHHBIM  Mpemapar»  3aMEHUTb  CJIOBaMH
«JICKAPCTBECHHBIN PACTUTEIBHBINA MPENapar,;

B) B Jlonmomuenuun VI cinoBa «(mpenapata Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO
PaCTUTENBHOTO ChIPHS)» B COOTBETCTBYIOLIUX YHUCIIE U MAJEKE UCKIIOUUTb.

23.B nynkte 2.3.3 npwioxkenuss Ne 20 cioBa «IKCHEPTHBIM KOMUTET

[0 JICKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM NOpU EBpasuiCKOM 3IKOHOMUYECKOU
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KOMHCCHUWY 3aMEHUTH CIOBAMH «DKCIEPTHBIM KOMUTET MO JIEKAPCTBEHHBIM
CpEIICTBAM.

24. B punoxxenuu Ne 21:

a) B pazuene 1:

CJIOBA «IPOYUM 3aMEUaHUSIM» 3aMEHUTH CIOBAMH «HECYIIECTBEHHBIM
3aMEYaHUSIM»;

CJIIOBa «HECYIIECTBEHHBIE (JIpyrve) 3aMeuaHusd» 3aMEHUTh CJIOBaMU
«HECYIIECTBEHHbIC 3aMEUAHUS»;

0) B pazgene 2.9 cioBa «HECyIIECTBEHHbIE (TIPOYME) 3aMEUaHUs»
3aMEHUTH CIIOBAMU «HECYIIECTBEHHBIE 3aMEYaHUS»;

B)B paznenax 4.1 u 4.2 cinoBa «HecyuectBeHHble (Ipyrue)
3aMe4aHus» 3aMEHUTh ciioBaMu «HecylecTBeHHbIe 3aMeUaHus»;

r) B pa3liefie 8 ClOoBa «HECYIIECTBEHHBIMU (APYTUMH) 3aMEUAHHUSIMU
3aMEHUTH CIIOBAMU «HECYIIECTBEHHBIMU 3aMEUaHUSIMU.

25.B npunoxenun Ne 22 cnoBa «lIpoune 3amedanusi» 3aMEHUTH
cioBamu «HecylecTBeHHbIE 3aMeUaHUs».

26. B mpunoxenuu Neo 23:

B paszaene 3.7 cIoBa «OCHOBHBIC 3aMEUYaHUSD» 3AMEHHUTH CJIOBAMU
«KPUTHUYECKUE 3aMEUaAHUSI»;

B pasnene 4 cnoBa «lIpoune 3amedaHus» 3aMEHUTh CJIOBaMU

((HCCYH_[CCTBCHHBIC 3aMCUYaHUs.




