CBOJAHAA UHOPOPMAIIM S
0 NpelJIoKeHUIX, MOCTYNHBIIHX B X0/A¢ NPOBeJeHHUs NYOIUYHOT0 00CysK/IeHUA POeKTa peleH st
Eppaszuiickoii s5koHOMHYECKOH KOMHCCHH B PAMKAX OUEHKH PeryJIuPYIONIero BO3AeHCTBHS

Hanmenosanue TIPOCKTA PCIICHMAL

«O BHecenun usMeHenui s Pemenne Komneruu Espazuiickoil akoHomMuueckoit komuccun ot 11 aBrycra 2020 r. No 100»

HNHble npeanoxkenus K
npoexTy pemenus EDK n
(unu) uHpoOpMaHOHHO-
aHAJMTHYECKOI cnpaBke

OON@@V%WEEO OTBETA

Hudopmanns o nuue,
HalpaBHBLIEM
npeatoKeHHe, a TAKKe
crnocobe HanpaBJIeHHUS

Nndopmanus genapraMeHTa,
OTBETCTBEHHOTO 3a
NOATOTOBKY HPOEKTA
pemienust EJK, 006 yuere

(YxasbiBaercsi nNpeasosKeHHs (4acTHYHOM y4YeTe)
CTPYKTYPHBIH 3/IeMeHT — NpeaCcTaBIeHHOro
paszxeti, NYHKT, IOANYHKT, npeaJioKeH s Ju00 00
ab3an | ap.). OTKJIOHeHuH (¢
000CHOBAHHEM YaCTHYHOTO
y4yeTa WM OTKJIOHeHHs)
5 6 7 8
OOpaiaeM BHUMAaHHE, YTO B TPHUIONKEHHH K IIPOEKTY Jenaprament Yureno.
pelIeHHs He Be3Jie yKa3zaH Kol (papMaKoIier, BKIII0Yast Toj TaMOXKEHHOI'O
€€ YTBEP)KICHUSA WIH IepecMoTpa (Harmpumep, odiuue 3aKOHOJATeNbCTBA 1
(papmakoneinsle cratbu 2.1.6.22., 2.1.9.7., 2.1.6.27. u | npaBonpUMEHHUTEILHOM
ap.). NPaKTUKH
ciay)keOHas 3amucKa
Ne 18-20218/3
or 11.11.2025
AlzalleM BTOPEIM INyHKTa «a» Tmpoekta Miamerenwuii, | JlemaprameHT passutus | Y4reHo.

BHocuMEBEIX B Pemenue Komnmerun — Epasuiickoif
9KOHOMHUYECKOH komuccuu ot 11 asrycra 2020 r. Ne 100
(mpuitokeHHe K BBILIEYKA3aHHOMY TpPOeKTy Penenwus,
Jlajee COOTBETCTBEHHO — NpoeKT VMsmenenuii, Pemenne No

UHTErpaluu
ciykeOHas 3alucKa
Ne 16-20004/3
ot 07.11.2025




100), npemaraercs w3 abzaua  Broporo  oOLuei

(papmakomneiHoi CTaThH 2.1.9.8. dDapmakoneun
EBpasuiickoro »KOHOMHYECKOTO C€OI03a, YTBEPIKICHHOH
Pemenuem Ne 100 (manee — ®apmaxones Corosa),

UCKITIOYUTH ciioBa «lIpy OTCYTCTBUM APYTHUX yKa3zaHui B
JacTHOM (papMaKOIEeHHONW cTaTbe JAaHHOE HCIBITAHUE HE
MIPOBOIAT U1 IIOIMBUTAMUHHBIX peraparos,
COJZIEpIKALMX MUKPORJIEMEHTBI».

Obpamaem BHUMaHUE, 4TO B crathe 2.1.9.5 ®apmaxornen
Coroza (B pemakuuu pemenuit Komnerun Komuccuu ot
25.10.2022 Ne 150, o1 25.06.2024 Ne 75), npeljiaraeMeie K
UCKJIIOYEHMIO CJI0Ba COCTaBisAoT abs3ary Bropoi. B
JenapraMenTe oTcyTCcTBYeT HHQOPMALUs O NPUHATHH
Konnerne#t Komuccun xakux-1mubo HHBEIX — (Kpome
VKa3aHHBIX)  pelIeHW#, BHOCAIIMX  H3MEHEHUS B
Oapmakonero  Coroza, B YacTHOCTM B OONIyIO
(apmakoneinyro crarero  2.1.9.5. (B TOM umcie
pacluupsomuX ad3al BTopoit naHHoi cTaThu). B cBiA3U ¢
5TUM ab3an BTOpOHl NIyHKTa «a» mpoekta M3meHeHwii
npeJiaraeM M3II0KHThL B CIEAYIOLIEH penakunu: «abzar
BTOPO UCKIIKOUUTDY.

CormacHo a0zally TpeTbEMY IIYHKTa «a» IPOEKTa
Wsmenennit B obmeit papmaxoneitnoit craree 2.1.9.5 kox
«201090005-2022»  mpepmjiaraercst  3aMEHUTL  KOJOM
«201090005-2026.

Bumecte ¢ tem B ®apmakxonee Corosza B peakiluu
pemenuit Komnervu Komuccnu ot 25.10.2022 Ne 150 u ot
25.06.2024 Ne 75 (B Taxxe B dapmakonee Coro3sa,
pasMEILIEHHON Ha cTpaHWile OJOoKa N0 TEXHUYECKOMY
perymuposauro  Komuccun — odunmansHoro — caiira
Komuccnn (tom 1 wactes 1, ctp. 319), manee — pemakuus,
pasmerieHHas Ha caiite) crates 2.1.9.5. «OaHOPOHOCTE
MAacChl  €IMHMIEB!  JO3MPOBAHHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO

Yyreno.




npenapara» uMeer Koaosoe odoznauenue — 201090005-
2019. B cBasu ¢ otuM B ad3ame TpeThbeM IMYHKTA «a»
npoexTa Mamenenuii kox «201090005-20225 nipepnaraem
3aMeHuTh KofoM «201090005-2019x.

OtHocuTENnbHO OOIMMX (apMaKOMeWHBIX CcTaTell U MX
KOJIOB, YKa3aHHBIX B ITYHKTE «B» Npoekrta V3meHenmii,
ormeuyaeM, urto: 1) B jgeHcTByromel —pemakuuu
@apmaxonen Coro3a (a TakKe B peJakivy, pa3MeleHHO
Ha caiite, ToM 1 wacts 1, ctp. 132) y cratem 2.1.2.38.
«HMzoonexrprueckoe okycuporanue» xox «201020039-
2019». PexomengyeMm CKOPpPEKTHPOBaTh B IPOEKTE
MN3Mmenenumii;

Yureno.

2) yuwureiBag JEHCTBYIOIIYIO pemakimio dapmakoren
Corosa B iyHKTe «B» 1poekta M3amenenuii y craren 2.3.1.2
ko «203010002-2019» HeoOXOAUMO 3aMEHUTH Ha KO
«203010002-2022».

Yureno.

ITo obumm dapMakomeHHBIM CTAThSIM, MPENTaracMbIM
IIYHKTOM «I» IIpoekra V3MeHeHMH K BKIIOYEHHIO B
Dapmakornero Corosza:

1) B Tekcrax cratweit 2.1.2.30, 2.1.2.36, 2.1.2.46, 2.1.6.1,

2.1.6.26., 2.1.72., 2.1.11.34, 2.1.11.35, 2.3.19.12.,
2.3.19.15., 23.19.16., 23.19.19., 23.21.1, 23.21.2,
2.3.23.0. u 2.3.24.0. HeobxoauMo yOpaTe BBIENEHUE
neeToM. KpoMe TOro, B HEKOTOPBIX CTATBSIX, HAPUMED B
2.1.11.35., psap cIOB BBIENEH KpacHeIM LIpUGTOM,
NpeJylaraeM 3aMEHUTD €r0 Ha YePHBIN;

Yy4reno.

2) He ykazaH 1udposod Koja obuieil dapmakomeiiHoit
Crarsi B orarhax 2.1.239, 2.1.6.1, 2.1.66. 2.16.7.,
2.1.6.8, 2.1.6.9, 2.1.6.22, 2.1.6.23., 2.1.6.24., 2.1.6.25,,
2.1.626., 2.1.627, 2.1.830.,, 2.1.11.33., 2.1.11.34.,,
2.1.11.35., 2.1.11.36., 2.1.11.37, 2.1.11.38., 2.1.11.39.,
2.1.11.40., 2.3.1.2,, 2.3.14,, 2.3.1.9., 2.3.12.0, 2.3.19.1.,
2.3.19.9,, 231910, 23.1913. 231914, 23.19.15.,

Yureno.
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2.3.19.16., 2.3.19.17., 2.3.19.18., 2.3.19.20., 2.3.21.4,,
2.3.21.5.,23.222.12.3.22.6.;

3l 8 cmameax 2:1.2.33 21237 21235 21239
2.1.4.14, 2.1.6.1, 2.1.6.6, 2.1.6.7, 2.1.6.8, 2.1.9.1, 2.1.9.3,
2.1.99 21910, 21913, 21914, 2.1.926 2.1.10.2,
2.1.10.3,2.1.10.5, 2.1.10.8, 2.1.10.9, 2.3.1.2 yrazano, umo
«Hezapmonuszupoeannviti mexcm 0003HaAYEH CUMGORAMU
«¥4».». OOHAKO 6 noCcnedyioueM mekcne JaHHbIX CMamet
yKazannsie cumeonvr omcymemeyiom. lIpednacaem nubo
UCKATOYUIN B BbIULEYKAZAHHYIO Ppazy U3
BbIUICNEPEYUCTIEHHBIX CInamet, TUbo 0bo3Hauums 6 HUX,
KAaKOU MEKCN1 8 HUX HE ABNAEMCA 2APMOHUSUPOBCAHHBIM,

Yyreno yacru4Ho.

B craren 2.1.6.7, 2.1.6.1,
2.1.68.23.12 2168
BHECEHBI COOTBETCTRYIOIINE
u3MeHeHus. B ocralinHblie
CTaTbM M3MEHEHUs OyayT
BHECEHHI B paMKax HAydHOTO
PelaKTUPOBAHUSI.

4) B 3aronoBke crarbu 2.1.6.7. UCIPaBHUTH OIEYATKY,
3aMEHMB CIIOBO CMHKPOOPTaHU3MOY CIIOBOM
«MHUKPOOPTaHU3MOBY,

Yurteno.

5) B cratke 2.1.6.8 «bakrepuanbHbBIC SHAOTOKCUHED) B
yacTh 7 «I'ens-tpoMO MeTo (MeTons! A 1 B)» HyMeparumo
pasaena 3. «Meron B (koauuecTBEHHOE CoOepIKalne)»
HeOOX0JMMO 3aMEHHUTE Ha HYMepaluio «7.3.»;

VYyureuo.

6) 6 cmamve 2.1.6.26. «Hcnvimanus Ha nocmopoHHue
aeeHmvl 6 GUDYCHBIX 6AKYUHAX Ol  MeOUYUILCKO20
npUMeHeHuay Ha cmpanuye 2 ¢ ab3aie nepeom U 3a20106Ke
mabnuysl 6 croeocovemanuu «mabauya rnomep-1y cnoso
«HOMepy npedndzaem  3aMeHUmb  YUQPOBLIM  KOOOM
cmamou (no anano2uy ¢ opyeumu cmamesmu Papmarxoneu
Corosza) unu suaxom «Noy,

VYureHo.

7) B craree 2.1.6.27. «OmnpeneneHue aHTUMUKPOOHOM
AKTHBHOCTH aHTHOMOTHKOBY: B 3arojioBKax Tabmuir (cTp. 2
u 7) CIIOBO «HOMEP-» HEOOXOAUMO 3aMEHUTH 3HAKOM «Noy
Wi LU GpoBeIiM HOMepoM ODC;

YYHUTBIBAs, YTO B YKA3aHHOW CTATHE BCErO TPU TAOJIUIIBI,
B yacTh «bydepnsie pactroper» (cTp. 11) B ab3ane nepsom
U 3aroyIoBKe  TaONUIBI  PEKOMEHIYEM  YTOUHMTH

VYyreuno.




HyMepaiuio TabauIlbl, 3aMCHUB CIIOBA «HOMep. -4» Ha «No
3» (mnmu umdpoBolt HOMEp cTaThbu-3). AHATOTHYHOE
NpeNIoKEHNEe [0 3aMEeHe CIoBa «HOMep» HU(POBEIM
KOJOM CTaTbu WX 3HakoM «No» B ab3aue 1iepBoM (mocie
Ta0HIED);

8) B craree 2.1.7.2. «Ot1O0p mnpod JEeKapCTBEHHOTO
pacTuTensHOro celpbs» kox 201070002-2026 obpamaem
BHUMaHUEe Ha OTCYTCTBHE IIOCle puUcyHKa 2.1.7.2.-2
KaKoro-iaudo TeKcTa, TabJIMIBI | T.11. ocae clioB «CpenHas
Macca COJIEpPKUMOro ymakoBku HegozupoanHoro JIPTI
(2.3.21.XX.)», «Cpennsisi Macca COIEPIKUMOI0 YIIAKOBKH
nosupoannoro JIPIT (2.3.21.XX.)»;

Yureno.

9) B cratee 2.1.8.17. «MHKPOCKOIIUIECKOE H©
MHUKPOXMMHMYECKOEe  HCCIENIOBAaHHE  JICKApCTBEHHOTO
pPacTUTENLHOTO  CHIPBA» B kome «201080017-20XX»
obo3HaueHue «XX» mpearacM 3aMEHUTH IHPPOBBIM
3HAYEHHEM. AHAJIOrMYHOE IPEeAJIOKEHHE 110 3aMeHe
oboznadeHus «XX» MUPPOBEIM 3HAUEHUEM B OTHOLIEHUU
crareii 2.3.15.0. (kox «203150000-20XX»), 2.3.21.1. (kon
«203210001-20XX»), 2.3.21.2. (xox «20321000220XX»),
23.21.3. (xon «203210003-20XX»), 2.3.24.0. (xon
«203240000-20XX»);

VYureHo.

10) B ¢aiine «2.1.11.24. KonnuectBeHHOE onpeneecHue
(axrTopa ceepThiBaHUA KpoBU deld. VII MTOT» B 3arofoBKe
obmelt papmakonelHol cTaTbU OTCYTCTBYET €€ HOMep —
2.1.11.24 (YxazaHo «Howmep. Konnuecteennoe
onpejieieHne ¢axrTopa CBEPTHIBAHHS KPOBHM YeEIOBEKa
VII»). KpoMe TOro, OTCyTCTBYeT HU(POBOH KOJI JaHHOM
craTthd. Pexomennyem cKoppeKTHpOBaTh;

Yurteno.

11)B  cratee  2.1.8.28. «OmnpenerneHnue  CTeneHu
3apaKEHHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOTO CHIPhS
aMOapHEIMH  BpPEIUTEISIMUY.  IIpeJjiaraeM  BMECTO
0003HaueHus XXX XXX XX X-XXXX» yKa3aTh

VYureno.
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uudpoBoli Koa nanHoit cTaThu, B ab3are TPeThEeM BMECTO
cnoB  «pucyHoxk Homep», «Homep O®DC» ykaszars
COOTBETCTBEHHO HU(POBOH HOMEP PHUCYHKA U IMPPOBOI
HoMep o0uiell (apmaxoneifHOH cTaTby, HA KOTOPBIE AaHa
CCBIIKA, Ha cTpaHuLe 2 B pucyHke « Tunuyneie ambapHeie
BpeauTenn» ciaoBo «Homep» 3aMeHMTH 1IHM(POBLIM
HOMEPOM;

12) B cratee 2.1.11.31. «KonuuecTBeHHOE OMNpElEIeHUE
AHTUI€HHON AKTUBHOCTH BAKIIMHBI JUIST TIPO(PHIAKTUKH
reratuta A» B Koje «201110031-XXXX» 3Hax «XXXX»
3aMCHMTH Ha UM(POBOE 3HAYEHUE. AHAJIOTMUHOE
npeoxkenne mo crareaM 2.1.11.32. (xom «201110032-
XXXX»), 2.3.19.7. (xkon «203019007-XXXX»), 2.3.19.8.
(kom «203019008-XXXX»), 2.3.19.11. (xoa «203019011-
XXXX»), 2.3.19.12. (xom  «203019012-XXXX»),
2.3.19.19. (xon «203190019-XXXX»), 2.3.23.0. (xon
«203230000-XXXX»);

YureHo.

13) B crartee 2.1.11.32. «KonuuecTBeHHOE ONMpPEICICHUAE
AHTUIEHHOM aKTMBHOCTH BaKLUHBI 1S MPOGUIaKTHKH
rerniatuta B (pexomOunanTHoi JIHK)» B adzaie tperhem
yactu «Mertox 1. KonuuecTBeHHoe ompenenenue IN
VIVO» u B abzane nepBom yactu «Mertong 2.
Komnyecteennoe onpezenenue IN VITRO» yrounuts, uto
noapasyMmesaercs mon  cinoBamu  «(Homep. 2.7.1)»:
pucyHox, Tabiauua, obmas QapmakoneitHas crarhs?
OgHOBpEeMEHHO OTMEYaeM, 4YTO HH B JICHCTBYIOMIEH
penaxuun Papmaxkonen Corosa, HU B TIPEJICTABICHHBIX Ha
paccMOTpeHMEe MaTepuanax Her crared 2.7.1, mpu sToM
MMMYHOXUMHUYECKHE  METOJBl  ONHWCaHbl B o0k
(papmaxoneitnoit crarbe 2.1.6.15 «IMMyHOXHMHIUYECKHE
MeToae» Koa 201060015-2023;

Y4TeHo 9acTHYHO.

Homepa o01mumx
bapmakoneitHeIx crarteit 6yayT
YTOYHEHBI B PAMKax HAYYHOI'O
pENaKTUPOBAHMS,

14) B craree 2.1.11.33. «KonuuecTBeHHOE OMpeneicHue
BAKIMHBI JUIS NPOPUITAKTHKHA KOKJIIOLIIA

Yyreno.




LEIBHOKIETOUHOM» B 3arojiopkax tadnuu (crp. 5, 7, 10)
CIIOBO «HOMEP-» TpejylaraeM 3aMeHUTh LU(DPOBBIM KOJIOM
CTaTbU MU 3HAKOM «Noy;

15)B CTaThe 2.1.11.38. «OmnpeneneHue
AHTUKOMIUIEMEHTAPHOM AaKTUBHOCTH UMMYHOTJIOOYJIMHOB
4eJI0BEKa» I10 TEKCTY CTaThH B CIIOBOCOUETAHUH «Ta0IHIIA
HOMEp-» CJIOBO «HOMEp-» TpejiaracM 3aMeHUTh 3HAKOM
«Noy 1y HudpPOBEIM KOJOM CTATHH;

VYyreuno.

16) B COOTBETCTBUM € MYHKTOM «O» npoekTa M3aMeHeHui
B 001l papmakoneitnoli crarbe 2.2.1.1. AeicTBYIOMMI B
HACTOAILEE BpeMs KOJ lIpejJlaraercsl 3aMEeHHTh Ha KOJI
«202010001-2026», BHeceHHE  KaKux-Iu0O  HWHBIX
M3MEHEHHMH B JaHHYIO CTaThIO (MCXOJsi M3 COJIEPIKaHUS
IIyHKTOB «O» H® «B» mnpoekra VsMmeHenwii) He
npenonaraeTes. BMecre ¢ TeM MyHKTOM «T» TPOEKTa
MsMenennil mnperaraercs JONONHUTE — DapMakoriero
Corosa psgoM obmux dapMakoreifHeIX craTheil, cpemu
KOTOPBIX M cTathd 2.2.1.1. «PeaxTuBnl» c¢ 12-3HaUHBIM
konoMm «02010001-2025». B cBg3¥ ¢ STUM BO3HHKAET
BOIIPOC O COOTHOLUIEHUM IIOIPABKH, COJNEpKalleiics B
HOAINYHKTE «0» mpoekta Mamenenuit, u crateu 2.2.1.1,
CoIepiKalleiicss B IIYHKTE «I» Tpoekra l3MeHeHu#,
3aMCHACT JIM OHa JEHCTBYIOILYI0 B HacTOSANIEE BpeMs
cratpio? B ciydae, ecnu crareeit 2.2.1.1., comeprkareiics
B TIOJIIYHKTE «I» IpoekTa M3menenuii, npennonaraercs
JONOJIHUTE NEHCTBYIOUIYIO peakuuio crathu 2.2.1.1., 10O
npejyiaraéM M3MEHWTh DPEJAaKLMI0 IIYHKTa «O» MpoexTa
M3MeHeHUH, H3M0XKUB €ro B crreayromeil pejakuuu: «0) B
obwelt dhapmaxoneitnoii cratse 2.2.1.1.: xox «202010001-
2023» zamenuts kogoM «202010001-2026%»; MONMOIHHTE
CIENYIONIMMH MOJIOKEHUAMM: (YKa3arh TEKCT U3 CTAThU
2.2.1.1., copmepskameiics B IIyHKTE «I» TPOEKTa
3menenuit). ». OHOBPEMEHHO pEKOMEHJIYEM

YuTeHo 4acTHYHO,
B OTHOIIEHHHU Koj1a 0011ei
(hapmakoneHoM cTaThH.




OTIpENIENHUTRCS, KaKoif B UTOore Koj Oyaer y ctarhu 2.2.1.1:
13-3nauHbIH, coeprKaluics B IIOIIPAaBKE,
IIPeAyCMOTPEHHON INYHKTOM «0» mpoekTa l3meHeHuUid,
unu  12-30auHbBld, yKkazaHHBRIH B crathe 2.2.1.1.,
coZieprKalleiicst B myHkre «m» npoekTa MaMenenwuit.

17) B crarbe 2.3.19.11. « MOHOKIOHAILHEIE aHTUTENA JIJIsI
MEIMIMHCKOrO TIPUMEHEHHS» : B ab3arie CeIbMOM B CIIOBaAX
«apmakoneitnoit crareu  Homep» cmoBo «Homep»
3aMCHHUTh Ha UU(POBOE 3HAUEHHE CTAThU, Ha KOTOPYIO
Jenaercss  cchUlka; B ab3alle  4eTBEpPTOM — YacTH
«JlexkapcrBeHHBI  Hpenapar» B (pase  «oOiei
(papmaxoneiinoii cratee Homep [IpuMeHeHUe UCIBITAHUS
Ha BUJIMMBIC MEXaHWYECKHE BKIFOYEHUs» (CTp. 5) CIIOBO
«HOMEp» 3aMeHMTh uuppamu «2.1.9.34»; B abzaie
TperhbeM uacTh «Mcnbrtanus» (cTp. 6) CIOBO «HOMEP»
3aMEHHTH IHudpaMu «2.1.9.33»;

YureHo.

18) B cratbe 2.3.19.12. «JlexapcTBeHHBIC CPEICTBA IS
MEIUIIMHCKOrO IIPUMEHEHHS ¢ UCIIOJIB30BAHUEM JIOCTABKH
I€HOB» Ha CTp. 5 B ab3amax «AHTHUKOMIUIEMEHTapHasl
AKTHUBHOCTEY, KAKTUBATOp NpeKaLTUKPEHHA», K AHTH-A U
aHTH-B  reMarrmrOTHHMHBLY,  «AHTH-D  aHThTenay,
«AHTHTENa K BHUpPYCY Tematura A» CIOBO «HOMEp»
3aMEHHUTH Ha IM(BPOBOE 3HAUCHHE;

VYkazaHHble CJIOBa B IIPOEKTE
obwen dapmaxoreinoi crarbu
OTCYTCTBYIOT.

19) B cratee 2.3.19.15. «JlexapcTBeHHBIE IIpenaparsl,
COJIEpIKAIITHIC JKUBBIE MHKPOOPTraHU3MBl, TSt
MEIMLMHCKOrO NpUMEHEHUM): B ab3are TpeTbeM JacTu |
«Onpezenenue» CIOBO «HOMEP» 3aMEHUTh Lu(pamu
«2.1.11.20»; B yactu 4 «Waentudpukanus Ha cTp. 5 B
3aroJioBke Tabmuiel B (ppaze «Tabauna HoMep-1» cloBO
«HOMEDP» 3aMEHUTh IM(DPOBEIM 3HAUEHUEM (AHAJIOTHUHYIO
KOPPEKTUPOBKY BHECTHU B ab3all nepBulit (1ocie Tabmuis!)
Ha cTp. 6); B TabMWIlE B MPUMEYaHUH «¥» JaHa CChUIKA Ha
obuyro  @apmaxoneliHyo craTteio «HOMep 2.6.38...%,

YuTeHno gyacTuyHo.

Homepa obumx
(hapMakorelHBIX cTarci, Ha
KOTOPBIE JAKOTCs CCHLUIKU OYTyT
YTOYHEHBI B paMKax Hay4HOTI'O
PEAAKTUPOBAHUS.
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BMECTE € TEM M B NeHcTByromei penakuun Oapmaxoneu
Coro3a, U B IIPEACTABIEHHOM Ha PAacCMOTPCHUE IPOEKTE
cratbss «HOMeEp 2.6.38» OTCYTCTBYET, B CBA3H C DTHUM
PEKOMEHIYEM yKa3aThb KOPPEKTHBIM HOMep CTaThH, Ha
KOTOPYIO JIAETCs CChUIKA;

20) B crathe 2.3.19.16. «JlexapcTBeHHBIE IpenapaThl
Oaxrepuodaros»: B MIyHKTE 2.4 B YacTH
«Mukpobuonoruyeckoe HcmeITanue» (ctp. 5) cioBa
«ODC «CTepHIbHOCTE WK OdC
«MHKpOOHONOTHYeCKHE  WCHBITaHUSI  HECTEPHIBLHBIX
JEKapCTBEHHBIX ~ CPENCTB:  ompejeneHue  o0INero
KOIIMYECTBA MHMKPOOPTaHU3MOB» cokpatenue «ODCy»
npejaraéM 3aMEHHMTL CIIOBaMM «00Inas (apmaxorneiHast
cratbs  2.1.6.1. «CrepwibHOCTEY  wWiIn  oOmad
(apmaxorneiinas crarbs 2.1.6.6. «MUKpOOHOIOTHIECKUE
UCTIBITAHUA HECTEPUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:
OlpeJie/IeHne O0IIEro KOIMYECTBA MUKPOOPIaHU3MOBY; B
mynkre 2.5 B gacTax «Muxkpobuonoruueckoe KayecTBoO»,
«I[Tuporennsle BemecTea», Boma», «pH» cokpamenue
«ODCy» mpeiaraeM  3aMEHHUTH  CIIOBAMH  «00Ias
dapmakoneiiHas cTaThs» W yKasaThb HOMEp CTaThM, Ha
KOTOPYIO JIENAeTCsl CCRIIKA;

VYureno.

21) B cratee 2.3.19.17. «TpeboBauus K KIETOYHBIM
KyJIbTypaM — cyOcTpaTaM MNPOU3BOJICTBA OHOJOTHYECCKIX
JICKapCTBEHHBIX TIPENapaToBy B 3arojioBKe Tabiauiibl (CTp.
3) cnosa «Tabnauua HOMEpP-1» CIOBO «HOMEpPY» 3aMEHUTD
LU (POBBIM KOJOM CTaThH MJIM 3HAKOM «Noy;

VYureHo.

22) B cratee 2.3.19.20. «BakuuHBI JIJIsI BETEPHHAPHOIO
NpuMeHeHHs»: B abzane Bropom mpeamOynnl (ctp. 1),
nojapaszaene 2.2.1. B ¢pase «o0mmx (apMakoeHHbIx
cratei HoMep OlLeHKa O0e30I1aCHOCTH BETEPHHAPHBIX
BaKUMH M MMMYHHBIX CBIBOpOTOK M Homep OleHka
3(Q{EKTUBHOCTH BETEPUHAPHBIX BaKIIMH M HMMMYHHEIX

YureHo.
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CBIBODOTOK» CJIOBO «HOMEP» 3aMEHUTh LUPPOBBIMU
3HAUEHUSIMU COOTBETCTBYIOIIUX CTaTeH, OJHOBPEMECHHO
OTMEYaeM, 4TO B IIPEJCTaBIEHHOM Ha pPaccMOTPEHHE
IIPOEKTE OTCYTCTBYIOT JJaHHBIE CTATLHU;

B ab3a1iax BTOpPOM — 4eTBepToM noxapaszaena 2.1.1., abzaue
BTOpOM mojpaszena 2.1.2, nogpasnenax 2.1.3.2.2, 2.1.4 B
dpase  «obmieit  dapmakoreiiHolt  cTaTbU  HOMEp
VYiopasinenue pUCKaMM KOHTAMHHAIIMM TOCTOPOHHHUMH
areHTaMH UMMYHOJIOTMUECKUX JIEKaPCTBEHHBIX
IIpernaparoB JUIsl BETEPUHApPHOTO IPUMEHEHUS» CJIOBO
«HOMEp» IpeliaraéM 3aMeHUTL LUA(DPOBBIM 3HAYCHUEM.
AHanornyHoe NpeajioykKeHue 1o 3aMeHe CIIoBa «HOMEP» B
ppaze  «obmeit  dapmaxoneitnoit  craThe  HOMEP
OmnpezeneHlue BUPYCHOH KOHTAMMHAIIMM B BHPYCHBIX
BaKUMHAX I BETEPUHAPHOrO  IPUMEHEHHSI» B
noapaszaene 2.1.3.2.6.;

B abzaue BTOpoM paznerna 2.4.3 mpemgaraeM ykasaTh
KOppeKTHOE HaspaHue pasjena 2.2.1.1., Ha KOTOpHIH
JAETCS CCHLIKA, 3aMEHUB COHO3 «UJINY» COIO30M «HY,

6 B ab3aue TpeTheM paszjena 2.4.3 pekOMeHIYeM YTOUHUTD,
0 KakoM paslene «AKTHBHOCTLY HJIET pedb, BO3MOIKHO,
uMeercst B BHAY paszaen 2.2.1.1 «AKTMBHOCTHE U
MMMyHOreHHOCTB»; B ab3ale YeTBEpTOM paszjiena 3 B
(ppase  «obmel  dapmakoneiiHo  cTathe  HOMED
besoracHocTh BakiMH M MMMYHHBIX CBIBOPOTOK IS
BETEPUHAPHOTO TIPUMCHCHUS CJIOBO KHOMEDP»
IpeayiaraeM 3aMEHUTH 1IM(POBBIM 3HAUCHHEM;

B abszaue cegpMoM pazgena 3 B (dpase «oOwiei
dapmaxonelinoii crarbe HOMep 3aMeHa MeToI0B in vivo Ha
METOJBI in Vilro Juis KOHTPOJS KauecTBa BaKLUHY» CIIOBO

OTKJI0HEHO.

YKkazauusle odiue
(hapMakorneiHple CTaTLH
HAaXOIITCA pa3pabOTKe U UX
HOMEP HE [IPUBOJIUTCSL.

YdreHo ¢ pegakTopckoii
npaskoi. McxmodeHsl
Ha3BaHUS Pas/IelIoB B
COOTBETCTBUHU C PYKOBOIACTBOM
T10 U3JIOKEHHIO TEKCTOB
Papmaxonen EADC.

Yureno.
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«HoMep» 3aMeHHTh uuppamu «2.3.1.8.»; B myHkre 3.7
nocne cnoea «®enon» ciopo «(Homep)» mnpemnaraem
3aMEHMTh Ha LHU(PPOBOE 3HAUYEHHE (BO3MOYKHO, HUMECTCS
Beuay crates 2.1.11.11 «®eHOa B MMMYHOCHIBOPOTKAX,
BaKLMHAX U aJlJIEpreHax»);

23) B crarbe 2.3.21.1. «JlexapcTReHHOE pacTUTE/ILHOE
celpse» B uactu  «McnerraHusy: B alzane
«Pamnmonyxinuner»  BMecto  «(X.X.X.XX)»  ykazaTh
uudpoBoii HOoMep cTaThy; B ald3ale «DKCTPAKTHBHBIC
BELIECTBA» YKa3aTh HOMep o01el papMakoneitHoi ctaTbu
«OnpeneneHyue couepsKaHus HSKCTPaAKTUBHBIX BEINECTB B
JEKapCTBEHHOM PAaCTUTEIBHOM CHIPhE», Ha KOTOPYIO JlaHa
ceblika, — «2.1.8.30»;

YureHo.

B paznene «Mcnnrranmusy
yKa3aHbl HEOOXOIUMBIE
UCTIBITAHUS JJIs
JIEKapCTBEHHOIO
PACTHTEIBHOTO ChIPhS, €CIU
HUKAKHX JIOTOTHHTEIBHBIX
NIOACHEHUI He Tpedyercs
YKa3bIBaeTCs TOJILKO HOMED
obieit papmakoneiHoi
CTarby, CoMepsKaIieit MeTOIUKY
VICITBITAHUSI.

24) B cratpe 2.3.21.2. «JIeKapCTBEHHOE PACTUTENLHOE
chipbe  (acoBaHHOoe»: B abzalle  BTOPOM  YacCTH
«Onpenenenue» B (ppase «obiedt hapmakoneitnoi crarsu
2.3.21.XX. JIekapCTBEHHOE PACTUTEIBHOE CHIPLE» ITHPPHI
«2.3.21.XX» 3amenuts mudpamu «2.3.21.1»;

B abzane «M3menpueHHOCTEY wYacTh «lMcHbrraHus»
u@pet «(2.1.8.XX)» 3amenuts mudpamu «(2.1.8.29.)»;

Ha ctp. 3 B ab3ale NepBOM U B 3arojOBKe TabJMIBI B
mdpax «2.3.21.XX.-1» 3HaK «XX» 3aMEHUTH TTUPPOBHIM
3HaueHueM; B abzame «llectuiuney mnox 1mdpamu
«(2.1.8. XX)», BO3MOXKHO, HMeIach B Buay obuas
dapmakoneinas CTaThs 2.1.8.34 «OcTaTo4yHbIE
NIECTULHABL», PEKOMEHYEM YTOUHHTE;

B abzane «PamguoHyknuapy BMecTo «(X.X.X.XX)»
yKasarh qU(GpOBOA HOMEp CTaTbM; OTMEUYAEM, UTO Ha CTp.
3 B abzanax «Tsoxensle MeTaibl U MBIIBSK (2.1.4.21)»,

Yd4reno.
VYKazaHbl HOMepa O0IIHX
(bapMakoTeHHEBIX cTaTeit.

OTtrnoHeHo.
B pasnene «Mcrpitanusy
YKa3aHbl HEOOX0JIUMBIE
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«Obmasg 3o0ma (2.1.4.16)», «llectummasr (2.1.8.XX),
«Muxpobuonornyeckas uucrtora (2.3.1.4)», xpome
NPUBEIEHHBIX 110J[3aI0JI0OBKOB, OTCYTCTBYET TEKCT.

MCITBITAHUS [714
JeKapCTBEHHOTO
PACTUTENLHOIO CBIPLS, €CIIH
HUKAKHX JIOTIOTHATETHHBIX
NosicHeHUH He Tpebyercs
YKa3bIBAETCs TOIBKO HOMED
o0111ei (hapMaxoneiHoi
CTaTBhH, COMIEpIKAIIEil METOIUKY
MCIIBITAHUSL.

25) B craree 2.3.21.3. «JlekapcTBeHHbIE PacTHUTENLHBIE
npenaparel» B ad3aue BTOpoM uvacTu «VCHBITaHUS» B
¢dpaze  «oOuieit  dapmaxoneifHold  craTEM  HOMED.
JIekapCTBEHHOE PACTUTEILHOE ChIphe (hacoBAHNOE» CIOBO
«HOMEp.» MIpeaaraeM 3aMeHHUTE [udpamu «2.3.21.2y;

VYureno.

26) B cratee 2.3.21.4. «Macna oadupnsie OLEA
ESSENTIALIS»: B wactu «Mcubitanuspy Ha cTp. 4 B ab3alie
«Ocratki nectUlMaoBy» cnoBo «(HoMep)» mpemmraraem
3aMeHHTh nuppamn «2.1.8.34»;

Ha cTp. 5 B ab3aue «Adnaroxcun Bly» cioBo «(Homep)»
[pejiaraeM 3aMeHuTh mudpamu «2.1.8.35.»;

VYyrteHo.

B uactu «/lomonuuTensHele wucHbBITaHUD» (CTp. 5)
YKa3bIBAETCSA, YTO B CIy4yae TMPUMEHHUMOCTH Maciio
huUpHOE  OJMKHO  COOTBETCTBOBATH  TpeOOBAHUAM
WCIBITAHUH, TIEPEYUCIIEHHBIX, B YacTHOCTH, B ad3auax
«Ontuueckoe  Bpamenue (2.1.2.7)», «Temmeparypa
sarBepaeBanus (2.1.2.17)», «Kucnornoe uncno (2.1.5.1)»,
«llepoxcuanoe uncno (2.1.5.5.)», «llocroponnue a3¢upsl B
macitax  o¢pupHeix  (2.1.8.6)», «Octatox  mociae
poinapuBanus  Macen ddupHeix (2.1.8.9)», «Boma B
sgupHelx Macnax (2.1.8.5)» u «PacTBOpHUMOCTE Macell
s>pupHeIx B crupre (2.1.8.10)». BMmecTe ¢ TeM B JaHHBIX
ab3aLax OTCYTCTBYET TEKCT. PeKOMEHIyeM YTOUHHTE, T.K.

OTKJIOHEHO.

B paznene «Mcnniranusy»
yKa3aHbl HEOOXOIMMEIE
HCTILITAHUA IS
JIEKAPCTBEHHOTO
PACTUTEIIBHOIO ChIPBS, €CITH
HUKAKUX JTOTIOTHUTEIbHBIX
NOSICHEHUH He Tpebyercs
YKa3bIBACTCA TOJBKO HOMED
o0ureit papmaxoneirHou
CTaTbH, colepsKatiei MeTOTUKY
HCIIBITAHMS.
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HEIIOCPEJCTBEHHO B CTaThiIX, HA KOTOPBIE NaHLI CCHUIKU B
cKoOKax, TpeOOBaHUS He YKa3aHbl U MPUBOMSTCS TONLKO
METOJBl  ONPEJE]ISHUS] COOTBETCTBEHHO ONTHUYECKOIO
BPAILEHHUS, TEMIIEPATypPhl, KUCIOTHOIO U MEPOKCHHOTO
YHCeN U T.J.;

B ab3a1ie BTOpoM (cTp. 6) yacTu «Xpomarorpadguyeckuii Yureno.
npoduiab» B (Gpaze «mna pucyHke Homep», a Taxxe B
3aronoBke pucynka «X.X.X.X-1» Ha cTp. 8 pekomenyem
yKaszaTb HH(POBOI HOMEP PUCYHKA;

27) B cratbe 2.3.21.5. «Macna UpHBIE pacTUTEIbHLIE OTr10HEHO.

OLEA HERBARIA» B wactu «McHBITaHUS» OTCYTCTBYET
TekeT B absanax «Ilokaszarens mnpenomiieHHst (HHIEKC
pedpakium)  (2.1.2.6)»,  «OnTHYecKoe  BpalleHHe
(2.1.2.7)», «OrHocutensHass  WIOTHOCTE  (2.1.2.5)»,
«Bsiskocrs  (2.1.2.8)», «pH (2.1.2.3)», «Temmneparypa
satBepaeBanus  (2.1.2.17)», «TeMneparypa 1uiaBiaeHus
(2.1.2.14) mwmm (2.1.2.15)», «Moanoe uwmcio (2.1.5.4)»,
«Kucnornoe umeno (2.1.5.1.)», «IlepokCHIHOE YHCIO
(2.1.5.5.)», «'napokcunproe uuchno (2.1.5.3.)», «Uucno
OMBLIEHHA (2.1.5.6.)», «AHM3UINHOBOE YHCIIO
(2.1.5.15.)», «Heompbisempie Bemectsa (2.1.5.7.)» u
«Tsxensie metamibl (2.1.4.21.)»;

B paszpene «McnpiTanmsy
YKa3aHbl HEOOXO/IUMBIE
UCTIBITAaHUS [
JIEKapCTBEHHOTO
PACTHTENBHOTO CHIPhS, €CIIN
HUKAKHUX JOIIOJIHUTEITBHBIX
IOACHEHN He TpelyeTcs
YKa3bIBa€TCs TOJNILKO HOMED
obmelt hapMaKoIeHHOM
CTaThH, COACPIKALIECH METOIMKY
HCIIBITAHHS.

28) B craree 2.3.22.1. «JlekapcTBEeHHOE PacTHTEIBHOE
CBIpbE JUTS IrOMeOTNaTHYEeCKIX JIEKaPCTBEHHBIX
rpernaparoB»: BMeCTO 3Haka «XXXXXXXXX-XXXX»
pEeKOMEHIYEeM yKazarhb LU(POBOH KO CTAaTbW;, B YacTU
«Ocrarounsle NeCTULWALIY pasaena «McnplTaHus» B
bpaze «ODC XXXXXX «Hacroliku romMeonaTHUECKHE
MaTPHYHBIC»» DPEKOMEHIyeM yKazaTb IU(PPOBOH KO
CTaThH;

VYureno.

29) B CTaThe 23222 «I"'omeonaTtudeckue
JIEKAPCTBCHHELIC Hpernaparei»: B mﬁwmﬁm orecToM 4YacTH
«Cripee» B dpaze «ODC X X.X.X. JlekapcTBeHHOE

YuareHo.
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pacTUTeNnbHOE CBIpbE J1s] FOMEONaTHIECKUX
JIEKapCTBEHHBIX  IIpemaparoB»  cokpauienue «ODC
X X.X.X» npennaraeM 3aMCHUTH CIOBaMU  «oOIei
(dapmakoneinoii crateu 2.3.22.1»; B a03a1ie BTOpOM 4acTu
«baszucuele kommoHeHTH» B (paze «ODC X X.XX.
Hacroliku romeonaTuueckue MaTpUUHBIC» COKpalCcHHE
«OPC XX X.X» 3aMeHUTh  CIOBAMH  «0OIIei
(GapmakoneifHoit  cTaThH 2.3.22.6»; B UacTH
«l"omeonaTiueckas JieKkapcTBeHHas GopMa «IpaHyab»» B
Ppaze «(X.X.X.X. I'panymsl g romMeonaTHyeckux
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB)» 3HAK «XXXX» 3aMEHUTD
KooM «2.3.22.3», B ¢paze «ODPC X.X.X.X. I'panyisl

rOMEOIIATUYECKHE  HMMIIPErHUPOBAHHBIC»  —  KOJOM
«2.3.224», B d¢paze «OOC X X.X.X. Tpanyis
rOMEOTIaTHYECKHE, IIOKPBITHIE OOOIOUYKONW» — KOJIOM

«2.3.22.5»; B abzaue mnepBoM dacTh  «MeTOob
npurorosieHus» B ¢paze «ODPC X.X.X.X. Meroasl
OPUIOTOBICHUS CyOCTaHIIMM TOMEOIATHYECKHUX» BMECTO
snaka «X.X.X.X.» ykasars mu(poBOM HOMep obel
(bapMakonefiHOW CTaThH, TaKKE OTMEYaeM, YTO B
neicTeyromei penakuun @apmaxonen Corsa, a TakkKe B
[PEJICTABICHHOM Ha PacCMOTPEHME MPOEKTE OTCYTCTBYET
0dC «MeTo/B1 IIPUTOTOBIICHUSI cyOcTanimit
roMeonaTHYecKkux»; B abzane BTOpoM vacTd «MeTosl
IPUTCOTOBJICHHUA» W 3arofJOBKE  TabMMLGI  BMECTO
obosmavenns «X.X.X.X-1» ykazars 1udpoBoii HOMep
TaOIUIIBI;

30) B crarbe 2.3.22.3. «I'panynibl s roMeonaTHIecKUX
JIEKAPCTBEHHBIX  I[IPENapaToB»: BMecTo 0003HaYyeHus
XX XXXXXXK-XXXX» pekoMeHIyeM yKazaTh KOl
crarb¥; B uvactH  «Omnpenesnenue»  0bo3HAUCHHE
«X XX XX» nepej CIIOBaMH «I'panyisl
POMEONATHYECKUE UMITPErHUPOBAHHEBICY 3aMEHUTH

VYureno.
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uadpamu  «2.3.22.4», nepen chnoBamu  «l'paHynbl
roMeonaTudeckue, MOKPHITHIE 000MouKoit» — IudpaMu
«2.3.22.5»; B yacti «IIpousBoncTBo» B abzarie BTOPOM U
3aronoBke  Tabiuunpl, B ab3alle  TpeThbeM  YacTH
«Hcnprtanus» BMectTo obo3nauenus «X.X. X. X-1» ykazars
UQPPOBOH HOMEP TaOIHUIIE;

31) B crarbe 2.3.22.4. «I'pa"ynpl romMeonaTuyecKue
HUMIIPETHUPOBAHHEBIEY: BMECTO 00o3HaueHus
EXXXXXXXXX-XXXX» peKoMeHIyeM yKazaTh KoJ
cTaThy; B yacTu «OrnpeeneHue» od0o3HaucHue «X. X, XX»
nepen cioBamMu  «l'paHylibl M TOMEONATHYECKUX
JEKapCTBEHHBIX  IIPErapaToB»  3aMEHUTh  LudpamMu
«2.3.22.3»;

VYuteHo.

32) B cratee 2.3.22.5. «['panynsl roMmeoriarmyeckue,

MOKPBITHIE 0000UKOI»: BMECTO 0003HaUEHUs
X XXX XX XXX-XXXX» pekoMeHAyeM yKazaTh KOJ
cTtatbM; B pasuene  «Omnpenenenue»  o003HaAUYEHUE
«XXXXX»  mepen  cmopamu  «l'paHysbl s
TOMEOITaTHUECKHX JIEKapCTBEHHLIX PernapaToRy 3aMeHUTh
mudpamu  «2.3.22.3»; B abzaune BTOPOM pasjena
«IIpousBoncrBo»  obozHaueHne «X.X.XX.»  nepen
cnoamMu  «MeToapl  IPUTOTOBIEHHUS  CyOCTaHIIMMA
rOMEONaTHIYECKHX» 3aMEHUTE HM(PPOBEIM HOMEPOM 001eit
(hapmakonenHoii craThi,

Yyureno.

33) B crarbe 2.3.22.6. «HacTOHKH IOMeOmaTHUECKHE
MaTpuuHble»: B pazgene «VcnelTaHHsS» B 4YacTH
«Octarounoe konmuecteo nectulunoB (X.X.X.XX)» B
abzane nepeoM ob6oszHaueHHe «(X.X.X.XX.) 3aMEHHUTD
komoMm «2.1.8.34», B ab3ane BTOpOM U B ab3aue BTOPOM
gacTh  «TspKesble  MeTaulbl»  Tepes  CIOBaMU
«JlexapcTBennoe pacTUTENbHOE ChIpbE TSI
rOMEONaTHYECKUX JIEKapCTBEHHBIX TpernapaToBy
oboznauenue «X.X.XX.» 3aMeHuThL KOJoM «2.3.22.1»: B

Yyreno.
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yactin «Aduatokernn Bl (X.X.X.XX)» obo3Hauenue
«X.X. X XX» npeyiaraem 3aMeHUTE Mppamu «2.1.8.35.»;

34)B  cratee 2.3.22.7. «MeroJibl TIPUTOTOBICHMUS!
IOMEONATHUECKUX 0a3uCHBIX KOMIIOHEHTOB )%
TTOTCHITMPOBAHUA BMECTO o0o3HaueHus
XXX XXX XXX-XXXX» pekoMeHIyeM yKazaTh KoJ
craThy; B abd3alax IEPBOM KU BTOPOM IpeamMOynbl B dpase
WX XXX XX ['omeonaruueckue JIEKAPCTBEHHBIE
npenapatnl)» oboszHauenue «X.X.XX.XX» 3aMeHUTH
uuppamMu  «2.3.22.2»; B uactu «BcromorarenbHbie
BemecTBay  pasgena 5 «llpyrue roMmeonarudeckue
JIeKapCcTBeHHBIE TpemapaTel» B cinoBax «(Tabnuna
XX XX.XX-9» (crp. 33) oboznauenne 9 «X. X . XX.XX»
3aMEHHUTh Ha LHM(PPOBOE 3HaYEeHHE IHUOO HCIIOIL30BAThH
obo3HayeHUEe HyMepauuud TaOJIuIBl 110 AaHAJOTHH ¢
1peAbLLAY MU Tabnuiamiu (T.e. Tabauna 9);

VYyreno.

35) B crarbe 2.3.23.0. «OueHKa KpaTKOBpPEMEHHLIX
TEMIIEPATYpPHBIX  KosebaHWH  TpH  XpaHEHUH U
TPaHCTIOPTUPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX [IPENapaToB»: Ha CTP. 3
B absaue nepsoM myHKTa 3.1 B (paze «(tadauua Homep
2.3.23.0.-1)» cnoBo «Homep» HCKTIOUNTE, B ab3aie
NIepPBOM Iociie Tadbaunesl caosa «radnumna Homep ODC.-1)»
3aMEHMThL cioBaMHM «Tabmmuna 2.3.23.0-1»; yuyuThIBas
abzausl 10 u 12 na ctp. 4 B 3aronoske «Tabauma Homep
O®C.-2. — VYcnorus npumenenus CKT jmng ouenkwu
xonebanuiit KKT u KXT» (ctp. 5) cnosa «Homep ODC-2»
npeparaeM 3aMeHuTs nudpamu «2.3.23.0-2x»;

VYyreno.

36) B CTaThe 2.3.24.0. «ComocTaBUMOCTE
albTCPHATUBHBIX ~ AHAIUTHMYECKMX METOAMK»: abd3zaue
TpeTheM pasjena «Beenenue» B gppaze «ComocTaBUMOCTh
AlIbTEPHATHUBHLIX MHUKPOOHOIOIMYECKUX METOJIMK
paccmarpuBaeTcs B 0011el Gpapmakoneiinoi ctathe Homep
OOC. ANBTepHATHBHEIE METO TUKH KOHTPOIIS

Yareno.
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MUKPOOMOJIOTHUECKON UMCTOTBI» TpelaraeM yKasarhb
undposoii Homep OPC, Ha KOTOPYH MIET CChbLIKA; B
abzane  BropoM  pasgena «Qtan 3. Ilpumep
CTATUCTHUECKOTO aHaln3a: NPOBEpPKa 3KBHBAJIEHTHOCTU
BMecTOo cinoB «B Tabmune Homep O®DC.-1» ykasare
HU(PpOBOI HOMED TAOJIMITE], HA KOTOPYIO CeIaHa CCBINKA.

Taxxke oOpallaeM BHUMaHHeE, YTO B pasMElIEHHBIX Ha
caiite craThsax 2.1.6.6. u 2.1.6.7 mepenyTaHbl Ha3BaHUs
datinoB u conepkanue: B Qaitne «2.1.6.6...» HaxoguTcs
cratesd 2.1.0.7, a B adine «2.1.6.7....» —cTarps 2.1.6.6.

VYureno.

[Ipomry NpuHATE K CBEICHUIO CIEIYIONIHME 3aMeYaHus:

— Gopmysl 1 pacmupoBka K GpopMyiaM JODKHEI OBITH
IPEICTaBICHB! OMHUM cTriieM mpudTa Times New Roman
KaKk OCHOBHOH TekcT. Mcnonb3oBanue mpudrta Cambria
Math B popMynax sBisgeTCA HELOILY CTUMBIM.

Anjpei 3anenyxus
3JIEKTPOHHOE MTUCHEMO
ot 20.11.2025

IIpuHATO K CBEICHUIO.

ByzeT yuTreHo npu rnoJiroToBKe
TEXHUYECKOI0 3a/1aHus Ha
BEPCTKY paccMaTpuBaeMoro
IPUIOKEHUS K PEHICHUIO

— ClIleAyeT MCIOIb30BaTh INPUMEPHl HIIIIOCTpAlMid, Konnerun ESOK.
PUCYHKOB, YepTeKeH U T.II., B3ATHIE U3 IIEPBOMCTOYHUKA.
Hcnonp3oBanue KONWM CHATOM C KONMMM SABIACTCA
HEIOIYCTHMBIM.
— K cTatbe 2.1.2.36: npu HAMUYUK PaBHOIICHHBIX OTknoHeHo.

PYCCKOA3BIYHBIX TEPMHHOB aHIVIOSA3BIYHBIM, CIEAYET
ucronb3oBath  pycckosseruele  (RSD - OCO,
aBTOCaMILIEp — aBTOMAaTHYECKUil TpoOOOTOOPHUK H T.1I.).
B coorBerctBuu ¢ pemenuem Ne 138 «Ilopor
VHQOPMHPOBAaHUA» BEIOMpaeTCS B 3aBUCUMOCTH OT
MaKCHMaJbHOW CyTOYHOM pHo3bel BBOmuMON A®C wu
cocrasnset 0,10% npu MakcuManbHON CyTOUYHOM n03€ < 1
. ®pasa «...xak npasmio coctasaseT 0,05 %.» uckaxaer
Cyrb BbIOOpa nopora HH(opMmupoBaHHMA. B Oombuiom
KOJIMYECTBE CJIy4yaeB CTAaBUTCS 3HAK «PaBHO» MEXKY
IIONPABOYHEIM K03 (HIIMEHTOM M (PAKTOPOM OTKIMKA
HECMOTps Ha TO, YTO OTO OOpaTHBIE BEIHYMHEL.

[IpoexT 00mei
dapmakoneiHoil cTaThH Mo
peuieHno @apmMakoneiHoro
KOMHTETa COK3a [TOJIHOCTEIO
apMOHU3UPOBAH € TEKCTAMHU
dapMakornenHoi
JTIUCKYCCHOHHOM I'PYITIbL
(PDG). Coxpanienue RSD
SIBJISIETCS. OOLIETTPUHATBIM
COKpalIeHUEM, KOTOpOoe
HCTIONB3YETCS B
AHAIUTUYECKUX OTUETAX U
JPYIrof JOKYMEHTALIMHN T10
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Heobxonumo npusectr GOpMyy pacueTa MONpPaBOUHOTO
ko3 dumenTa, Kak 3To cjenano B '@ Pd.

KauecTBy. B akrtax Komuccuu
YIOTPeOIAIOTCS TOHATHS
aBToCaMILIEp, aBTOA03aTOP,
aBTOMATHYECKOE JIO3UPYIOIIIee
ycTpoiicTro. BRoauTs 4-oe
[OHSTHE (ABTOMATUUYECKUH
11poHOOTOOPHHUK)
TIpeACTaBIACTCA U30BITOYHBIM.
Vkazannas cChllIKa Ha
Pemenne Komnernn EDK

Ne 138 xacaercsa NpoLyKTOB
nerpajaliu, Toraa Kak s
POJICTBEHHBIX IIpUMecei oHa
obo3gauena xak 0,05%.

- B CBA3U C IpAAYLIUMU U MOCIEAYIOIIUMH U3MEHEHHUS B
cratbi ®PEADC Hazpen Bompoc co3iaHus UU(POBOI
Bepcud (papMakomeH, OTpaKarollel Bce aKTyalbHBIE
cTaTby. bymaxkHas Bepcust (papMakolled yTpaThiia CBOM
BEC, IOCKOIBKY B K&XKJIOM HOBOM TOME BHOCSTCS IIPAaBKH B
OpeIbIAylMiie TOMa, YTO B CBOK OuYepedb CO3JaeT
JOTIOJIHUTENIbHBIE IIPOOJIEMBI B IIOMCKE aKTyaJlbHOM
“HpOpMaLVH.

EU HHATO K CBCACHHIO.

Hazpanue daiinos u conepxxanue crareit 2.1.6.6 u 2.1.6.7 Jvutpuit JlonGuen Yyreno.
nepenyTano MectamMu. B noxymenre 2.1.6.6 HaxoguTcs | DIIEKTPOHHOE MECHEMO
crares 2.1.6.7, a B 2.1.6. Haxonurcs cTaths 2.1.6.7. ot 20.11.2025

Taxoke nis crateu 2.1.6.7 Ha cTp.1 B Ha3BaHUH AOMYLIEHA YyreHo.

oIeyarka: 2.1.6.7. MUKPOBHUOJIOTUYECKHUE
UCIIBITAHMA HECTEPWIBHBIX TIPOJOYKTOB:
OTHEJIBHBIE BHUJIbI MUKPOOPI"AHU3MO, 10/KHO
OBITh: 2.1.6.7. MUKPOBHUOJIOI'MYECKHUE
UCTIBITAHMA HECTEPUJIBHBIX TIPOJAYKTOB:
OTJEJIbHBIE BUJIbI MUKPOOPI' AHU3MOB.
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2.3.19.8. JEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA,
[TOJIVHAEMBIE C HCITOJIE3OBAHUEM

TEXHOJIOI'MW PEKOMBMHAHTHOM JIHK
[IpousBoacTBo. O01IME TTONOKEHUS

....CrapmapTHeii o0paszel, XapakTepuU3YIOT HalJleKalluM
obpasoMm B cooTBeTcTBHE ¢ TpeboBaHuAMU Papmakoneu
Coroza miIM OCHOBHBEIX (apMmakorneii B COOTBETCTBHH C
Konnenmuel rapMosu3aimy (papMakomneii rocy1apcTs —
gnesoB EBpazuiickoro S5KOHOMUYECKOTO COM3a.

Buoumcs yenecoobpasHuIM He 02PAHUYUBAIND
B03MOIICHOCTIL UCHONb306AHUL CIMAHOAPMHO20 00pasyda,
KOMOPbIU XAPAKmepusyion mojbko @ COOMGeMCmeul ¢
mpebosanuamu  Papmaroneu Cowsa. Dmo  mooxcem
coz0ame NPenAmMCmeUs K pesucmpayuyl 1eKapcmeeHHblx
npenapamos, Komopwie UCNONLIVIOM NpuU NPOoU3800Cmee
cmanoapmiuvle 00pasybl, KOMOPbIe XAPAKMEPU3VIOn 6
coomeemcmeuy ¢ mpebosaHUAMI OCHOBHLIX (hapmaronetl
6 coomeemcmeuu ¢ Konyenyueii  eapmoHusayuu
papmaroneti  2ocydapems — unenoe Eepasuiickozo
9KOHOMUYECKO20 COI03d.

Acconmanusg
MEKLYHAPOIHBIX
(hapManeBTHICCKIX
TIPOM3BOUTENEH
3JIEKTPOHHOE ITHCHMO
or 07.12.2025

OTK/I0HEHO.
IpencrasienHoe TpedboBanue
HE CO3/1aeT MPEersITCTBHI JuIs
perucrpanuu JII 1.
CrangapTHBIi 00paszel 1
MeToauKa gapMakorenoi
CTATBU SIBIIIOTCS
HEePa3phIBHBIMU,
00s13aTeNEHBIMY YaCTSIMU
(hapmakoIen.

IIpu ucnonb30BaHUM
cTasgapTHOro obpasua
OTJIMYHOTO OT YKa3aHHOI'O B
(papmaxonee HeEOOXOIUMO
IIOJITBEPJIUTE COMTOCTABUMOCTE
CTaHJAPTHBIX 00pa3IOB.
IIpu HeoOxouMOCTH
BHECEHHU U3MEHEHUI B
(hapMaxoneitHyo METOAUKY
WIH UCIIOIB30BAHUS IPYTOM
METOIMKH CIEAyeT
pykoBojicTBoBaThcss ODC
«Banuoayus ananumuyeckux
Memoouxy, «Bredpenue
AHANUMUYECKUX MEMOOUKY T
«Cmarnoapmmuvie 06paziyoLy.
Ob6s3arenpHOe TpebOBaHME
BCEX YHOTHOMOUYEHHBIX
OPraHoB — COOTBETCTBHUE
CTaHJapTHOro obpaszua u
dapMaKoneitHoif MeTOIUKH.
Jis peructpanuu Ha
teppuropun EADC
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uaHoBarmonueix JIC u mig
mo0pix JIC, mponsBeneHHBIX
3a npegenamu EADC,
PEKOMEH/IYCTCSI MCTTOITB30BATh
METOJINKH U CTaHJIaPTHBIE
00pasLpl, yKa3aHHLIE B
NOKYMEHTaX sl
PErUCTpaITHHL. .

Cucrema 6aHKOB KIETOK
Jlns  GaHKOB  KJIETOK  JKMBOTHBIX — YCTaHOBIICHHE
XapakTepUCTUKU  JOJIKHO  BKIIOUATh  OlIpPEJelicHue
Moponoruu, NOUIMHHOCTH, JKM3HECTIOCOOHOCTH,
reHeTHUEeCKOH cTabMIBHOCTH KIETOK (KOTUYECTBO KOIHH,
LETOCTHOCTh  3KCIPECCHOHHOI  KacCeThl, enoecodbt
HHAYKEHH—H—KOHTPOAb—OKeHpeccH, HoATBepIKACHHE
” 5 b
peeFa U 1Ip.).
Buoumcea yenecoobpaznvim — npueecmu  6blOEIEHHYIO
urHgopmayuro 6 coomeememesuu co cmamweti ED.

Y4TeHo yacTHYHO,

B CJIeAVIONIeH pefaKkiHu:
«...(Harpumep, KOJIMIECTBO
KOITHNIA, 1IEJOCTHOCTD
AKCIIPECCUOHHOMN KacCeTsl,
CHOCOOR! MHAYKIINK U
KOHTPOJIb HKCIIPECCHUH,
TIO/TTBEPIKICHUE TCHETUUECKOM
CTaOMIBLHOCTH Ha KOHEUHOM
CTaZuu pocTa U Ap.)».

B xauecTBe npuMepoB
TIEPEYNCIICHB] KOHKPETHBIE
XapaKTePUCTUKU sl
YTOUHEHUSI OIPEACICHIUS
TeHETUYECKOH cTa0MILHOCTH
Kietok. [Ipumepnt
COOTBETCTBYIOT TpeOOBaAHUSIM
K cucreMe OaHKOB KIIETOK,
LIpEICTaBICHHBIM B
®apmaxonee EADC,
EBponetiickoii hapmakonee
u Pemiennu Copera EQK

o1 03.11.2016 Ne 89.

KynpTypanbusie cpeisl U IPYroe NCXOTHOE CHIPhE

OTKIIOHEHO.
Mubopmanus npruseeHa B
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Hapnexxamuii KOHTpoJib KadecTBa O0ECTIEUMBAIOT IS
KyJIbTYP&JIbHBIX Cpell M BCEr0 HCXOJHOTO  CBIPHS
{(pearFHBLI CHIBOPOTKI; A00aBIHHAP-), UCIIOJIb3YEMBIX
IIpM NIPOMU3BOJCTBE PEKOMOMHAHTHBLIX TMPOAYKTOB, C
YUETOM HMX BIMSHUS Ha KauecTBO, O€30MacHOCTL U
3 PEeKTUBHOCTE 11EMEBOT0 TTPOYKTA.

Peaxmuevr  u  Oobasxku — mozym  nOCMAGALMbCA
CePIMUPUUUPOSAHHLIMU  NOCMAGUUKAMY, NOIMOMY  UX
KOHMPONb — NOOMEEPAHCOAEMCL — HO  CePMUPUKaAmy
nocmaewuxa.  Hsbvimounas  mepa, — yenecoobpaszHo
yoanumv npumepsl ¢ CKOOKAX.

Ka4eCTBE IIPUMEPOB, YTOUHSIET,
YTO BKJIIOYAET B ce0d [IOHATHE
«HCXOITHOE CHIPEE», U
HICKIIF0YaET BO3MOKHOCTE
JIBOSKOTO TOJIKOBAHUA.

B CBSI3M € 9aCTBEIMH BOIIPOCAMHU
IIPU PErucTpalun
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MO
HCXO/THOMY CHIPBIO,
UHpOpMAIHS HE ABIAETCS
U30bITOYHOM. PeakTuBLI 1
JI00aBKH JIOJKHBI [IOCTABIIATD
TOIBLKO TTOCTABIIHKH,
COOTBETCTBYIOIIHE
YCTaHOBIIEHHBIM CTaHapTaM
KayecTsa, 0€301aCHOCTH
(hapManeBTHIECKOro

MPOM3BOJICTBA.

AxtuBHas (papmalieBTHUeCKas cyOCTaHIINSA

Mg axtuBHOM  (papmanepTuyeckoi  cyOCTaHIUH
OIPEAENAIOT  CHEAYIONIME  TIoKa3aTeid  KadecTra:
OIIHCaHUE, UBETHOCTh, NpO3PavYHOCTh (ecim
NPHMEHHMO), WISHTH(UKAIWS, MHUKPOOHOIOTHYECKAS
YuCTOTa, OaKTepuandbHBIC HHIAOTOKCHHEL, POJICTBEHHBIE
COCUHEHUsA, TPOPWIb TpPHUMEced, B TOM YHCIE
POJCTBEHHBIE NPUMECH W TIPOM3BOACTBEHHBIE IMPUMECH,
CTPYKTYpHasi  LEJIOCTHOCTL, CojlepkaHue Oeiaka u
Ouonoruueckas aKTHBHOCTB, MPU HEOOXOAMMOCTH ¢
IIPOBENEHUEM CPABHEHMS C MOIXOSIINMY CTAHIAPTHHIMU
oOpasiamu.

IIpeonazaem ynuguyuposams ¢ pedaxyueil, npusedennot
ons_amux noxasamenen onn ADC 6 npoexme ODPC

Y4reHo B cieayronei
PeAAKIUH:

«J1nst akTUBHOU
dapmManeBTHIecKoi
cyOCTaHIUMM ONPEJIENSIOT
CIEIYIOIINE TOKa3aTe
KauecTBa: OIMMucanne (BHEITHMH
BUJ), LIBETHOCTH ¥ (MJIN)
IPO3PAYHOCTE (eciu
MPUMEHNMO ),
WJICHTUDUKALIH. . . ).
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«Monoxknonaiornvie  awmumena — On4  MeOUWUHCKOZ20
npumenenusy 0ns PEAIC.

2.3.19.11. MOHOKJIOHAJIbHBIE AHTUTEJA JJIA
MEJULHWHCKOI'O [TPUMEHEHNM A

Onpenenenue

...MonoxionansHbIe aHTHTENIa MOTYT OBITh TIOJYYEHBI U3
MMMOPTAIN3UPOBaHHBIX B-1MAOINTOB, KIOHUPOBAaHHBIX
W BOCHPOU3BEIECHHBIX B BHJE HENPEPBIBHBIX JIMHUHI
KJIETOK, WIW M3 JIMHUA  KIETOK, CO3JAHHBIX C
UCIIONIB30BAHUEM TEXHOJNOIMM pekoMOuHanTHOi JIHK

(pAHK).  Hps—sHsyvatbror—oeMorpe— B HOANOAS TN

IIpeonazaem yoanumo Xapaxmepucmuxy no GUOUMbBIM
yacmuyam — npu  BUIYAILHOM — OCMOmpe, MAK — Kak
cneyuQukayus — Ha — UHBEKYUOHHbBIE — JeKAPCINGEHHble
npenapamol O0JIICHbL GKITOYANMb 0MOENbHbII NOKA3ANEb
“Mexanuveckue exnouenus’, 6 pamMKax —KoOMoOpozo
VUUMbBIEAIOMCSL  CBOUCHEA JIEKAPCMBEHHBIX NPEeNapanios
MOHOKNIOHIbHLIX aHmumen. Ilpu rxonmpone kavecmea
MAaKux —npenapaimog HeoOX00UMO  YYUMbIGAMb, YO
Modicen nompebosamsbcsi QONOJIHUMENLHOE UCCLeO08AHUE
(onpedenenue  npupoder  uacmuy — memooom  HK-
cnexkmpockonuu ¢ npeodpazoearuem Pypve (FT-IR), dna
xXapakxmepusayuy GUOUMbIX YACMUY, MO eCchib HaCTul,
BUOUMBIX HEBOOPYHCEHHLIM 2NA30M, HO He AGNSLIOULUXCA
UCTNUHHBIMU UHOPOOHBLIMU yacmuyami, a
npedcmasnAwumy  coboti  ClOJCHbIE — KOMNAEKCb
(nanpumep, AT+IIAB).

OTrI0HEHO.

O®C rapmoHM3MpORaHa ¢
obuieit monorpadueit
«Monoclonal antibodies

Jfor human usey» (2031),
OITyOIMKOBaHHOM B
nononHenuu 11.2 EBponeiickoit
thapmaxornen. Monorpadgus
COZIEPIKUT CCBUIKY Ha
MOHOTpaduio 5./7.2 u
BKJIFOUAeT TpeboBanue
«IIPAKTUICCKU CBOOOJIHBI OT
BUJIMMBIX MEXaHUYECKNX
BKJTFOUCHMIDY JIST SKMJIKIX
MapeHTEePANIbHBIX IIPETaparoB.
PexkoMeH1aluu 1o npoBeieHuo
UCTIBITAHUI HA BUJIUMEBIC
MEXaHHYEeCKHE BKIIIOUCHHMS,
NPEICTABICHHEIC B
MOHOrpaduu 5.77.2
EBponeiickoii apmaxornen
TaK’ke TapMOHHM3UPOBAHBI €
ODC 2.1.9.34 «llpumenenue
UCNBIMAHUSL HA GUOUMbLE
MEXAHUYECKUE GKITOUCHLY.

B npenaparax s
MapeHTePaILHOIO IPUMEHEHS,
BUJIUMBIE YACTHLIEI CUUTAIOTCS
MOTEHIUALHON YIPO30i
6e3011acHOCTH, TOATOMY MX
NPUCYTCTBUE CIIEAYET CBECTH K
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MHUHUMYMY B TI000M MPOIYKTE,
IIPEAHA3HAYEHHOM JUIsl
HapeHTepasIbHOro MpUMeHEeHUs
KaK JIIO[IM, TAK M YKMBOTHBIM.

Paznen BAHKHM KJIETOK
PaGouuii 0aHK KIETOK HpoOBepHOT KOHTPOJUPYIOT,
1IPOBO/IS UCTIBITAHUS Ha JKN3HECTIOCOOHOCTS,

IIOVIMHHOCTh, OTCYTCTBUE OakrepuannHol, TpuOKOBOUH U
MHUKOITa3MEHHOI ~ KoHTaMuHauuu.  KoHTamuHauuio
IIOCTOPOHHUMH BUPYCAMHU ONPEIEISIOT ¢ TIOMOIIBIO Psijia
TTOIXOMANMX UCIIBITAHUM in vivo W in vilro. JIis mepBoro
paboyero OaHKa KJIETOK JAaHHBIC WUCHBITAHUS BBHITTONHAIOT
Ha MOCIENPOMU3BOACTBEHHBIX KIETKAX, MOIYUYCHHBIX U3
pabGouero OaHka wkierok. /s mocnenyromux paboumx
0aHKOB KJIETOK MOIYT OBITb NPOBEJCHBI CAMHUYHEIC
VICIIBITAHMS 1 VIVo U in vitro, MO0 HENmOCPEJCTBEHHO Ha
KJIETKax pabouero Oanka, ambo Ha
MOCIIENIPOM3BOJICTBEHHBIX KIIETKaX.
Peoaxyuonnas npasra, ynuguxayus mepmiunos

Yureno.

JlexapcrBennelil npenapar

= 7

IIpednazaem uckmouwume Oaniylo uHGOPMaywo, max Kax
cneyuukayus  Ha - UHLEKYUOHHBIE — IeKAPCIGEHHbLE
npenapamsl OONHCHA GKITOUAMb OMOENbHbIE NOKAZAMENb
“Mexanuueckue  exmouenus”, 6 pamxax Komopoz20

OTkJIOHEHO

CM. KOMMEHTapHii BEIIIIE.

B O®C 2.1.9.34 yxazpiaercs,
4TO 0COOEHHOCTH HEKOTOPHIX
JIIT moryT 3aTpyHUTH
MPOBEACHNE BU3YAIBHOM
OLICHKH Ha IIPUCYTCTBHE
BHIUMBIX MEXaHHUUECKUX
BKIoyenuii. Hanpumep,

3TO OTHOCHUTCS K
ONIAJICCLUPYIOMUM (MY THBIM)
pacTBOpam; CyCTICH3UAM HITH
JUCIIEPCUSIM; OKPAIICHHBIM
pacrBopam; JUO(puIu3aTam;
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VUUMDBIBAIOMCSL COLICNBA NeKAPCMBGEHHBIX NPEeNaApanog
MOHOKIOHANLHLIX anmumen. Ilpu xowmpone kawecmeda
MaKux —Apenapamog HeoOX0OUMO  VUUMbIEANb, 4o
Modicem nompebosamvcs OONOAHUNENLIHOE UCCIE008ANHUE
(onpedenenue  nmpupodsr  uacmuy — memooom  HK-
cnexmpockonuy ¢ npeobpasosanuem Pypwve (FT-IR), dns
Xapakxmepusayull 6UOUMbBIX HaACMmUY, MO ecmb Yacmuy,
BUOUMBIX HEBOOPYHCEHHBIM 2A30M, HO He AGNAIOUIUXCSL
UCTMUHHBIMU UHOPOOHBIMU yacmuyamu, a

npedcmasnaowumM.  coboll  CIOJNCHbIE — KOMIIEKCDI
(nanpumep, AT+IIAB).

a TaKIKE K
BBEICOKOTEXHOJIOTMYHEIM
JIEKapCTBEHHBIM IIperaparam,
JUIS1 KOTOPHIX NPUCYTCTBUE
BKJIIOYEHUH SBIISETCS
€CTECTBEHHLIM.

Ecin nporeicHNe BU3YalbHOM
OILIEHKH 3aTPY/IHEHO,
HEOOX0JIUMO MCII0JIb30BaTh
Jpyrue METObl OLIEHKH
HalMuus BUIUMBIX YacTHLL.

B O®C 2.3.19.11 ykaszaHo, 4To
KHMJIKHE UITH
BOCCTAHOBJIEHHbIE TBEP/IbIE
JIEKaApPCTBEHHBIE (DOPMBI
JIEKapCTBEHHBIX 11PEIapaToB
JIOJKHBI BBIIEPIKUBATH
TpeDOBaHMsI UCIILITAHMS Ha
BUJIMMBIE MEXAHUYECKUE
BKJIIOYCHMS, TIPU OTCYTCTBHU
JAPYIUX yKa3zaHU».
Bripaskenue «1pu OTCYyTCTBHU
JPYTHX YKazaHuii» ObLI0
HCITONIB30BAHO JUIS CIIYUYaER,
KOIJia IPOU3BOJIUTENIA MOTYT
IIPOJIEMOHCTPHUPOBATE
HEBO3MOIKHOCTD Y/IalIEHUS
BCEX BUAMMBIX YacTHUL H3-3a
CBOJMCTB JIEKapCTBEHHOI'O
npernapara (MoOHOKIOHaILHOTO
anTurena). Ilpoussoaurens
JIOJKEH TIPEJICTABUTh
HaJiesKalee 000CHOBAHME
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0e30MaCHOCTH KOHKPETHBIX
BUJIMMBIX BKJIFOUCHMH.
O6ocHoBanue He O3HAYAET,
YTO BHEIITHUE WIIW BHYTPEHHHE
BUJIUMDBIE BKJIFOUCHHS HE
HOJJIEKAT KOHTPOJIIO U
Jonyctumel B JILT.

Wnentudukanus

OrHI T REHHOE —OHPEACHCHHC— IS Ke—HO3BOISCT

HOATBCPAN T HO A H O Pesynbrarsl
KOJIMYECTBEHHOTO OTPEJe/IeHNUs Takke MOTYT BHOCHTH

BKJIA/| B IOATBEPKAECHHUE [10JIMHHOCTH.

Takoice npednazaem ompedaxmuposams NOCieOHee
npeonodcenue €  COOMEEMCMEUU  CO  CMbICIOM,
npeononazaemvim cmamoeit E@ (20e yrazano "The assay
also contributes to identification”). B coomeemcmeuu ¢
mpakmoexot ED xonuuecmeennoe onpedenenue uepaem
PONb NPU OYeHKe NOONUHHOCU, HO OMCYMCINEYem APAMOe
mpebosanue  no  NOOMEEPI’COCHUIO  NOOTUHHOCMU
Pe3ynbmamamii KONU4eCmeenHo20 onpeoesieHus.

OTKNI0HEHO.

B npennoxxkenun 0TCyTCTBYET
NIPSIMOE WITH KOCBEHHOE
TpeboBaHuE MOATBEPKICHUS
1IOUIMHHOCTH Pe3yJIbTaTaMu
KOJIHUYCCTBEHHOTO
onpeneaeHusa. CMBICI
HIPE/IONKEHUS B TOM, UYTO
KOJIMYECTBEHHOE OIIPECIICHHUE
MOYKHO MCIOJIB30BaTh JJIA
MIOATBEPKICHUS TIOTUHHOCTH.

Mouekynstpaas UJCHTHIHOCTh u CTPYKTypHas
L[EJIOCTHOCTD

Takue UCHBITAHUS BISHOYAIOT MOI'YT BRKJIHYATH

HEeNTHIHOE KapTUpOBaHUE, H302JIEKTPUYECKOE
(poxycuposanue,  MOHOOOMEHHYK  Xpomarorpaguro,
XpomaTorpaguro ruipodoOHEIX B3aMMO/JIEHCTBUH,
OJIUTOCaXapuIHOe KapTUPOBAHMUE, oIpeJieNicHue

COACPAKaHMA MOHOCaxapHuIOB 1 MacC-CIICKTPOMETPHIO.

Cnucox memodos, npusedentviii nocie cioe «laxue
UCTBUMAHUA GKIIOYQIONY) MOJCem OblMb BOCHPUHINM KAK
s3akpeumelii.  cnucox.  Ilpeonazaem — 6onee  2ubkyio

Yyreno.
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DOPMYNUPOBKY «MO2YIM BKAIOYAMDb Y, COOMEBEMCMEYIOULYVIO
mexcmy cmamou E@: “These tests may include peptide

mapping, isoelectric focusing, ion-exchange
chromatography, hydrophobic interaction
chromatography, oligosaccharidemapping,

monosaccharide content and mass spectrometry”.

Xpanenue
B cooTBeTCTRINM ¢ yKa3aHUSIMU HA YIIAKOBKE SFHKEFKE.

Pasmepol smuxemry He 6ce20q NO3BONAIOM YKA3LIEANL
yenoeus xpanenus. Kpome mozo, 6 peoarxyuu "smuxemra”
oannoe ykazanue npomusopeuum Peuwenuro EOK Ne 76
«06  ymeepocoenuu  Tpebosanuii Kk MapKupogre
NEKAPCMEEHHBIX CPeOCmE OISl MEQUYUHCKO20 NPUMEHEHUS
U 6eMEPUHAPHBIX TEKAPCNBEHHBIX CPEOCEy.

OTKJI0HEHO.

B ®apmaxonee EADC (paznen
Obuue ceederus,
Maprxupoexa) ykazaHno, 4To
cilydasix, Korua B hapmaxoniee
UCTIOJIB3YETCS] TEPMUH
«QTHKETKa», 110 PEIICHUIO
YIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa
COOTBETCTRYIOLIAS
uHbOpMaLUs MOXKET
IIPUBO/IUTHCSL HA YIIAKOBKE, B
MHCTPYKIUH 110 MEIUIITHCKOMY
[IPUMEHEHUIO, 001IIei
xapakrepuctuke JIIT (nmcrxe-
BKJIAJBIIIE) WM CepTU(UKATE
aHaJli3a, COMPOBOKIAOIIEM
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTRO,
BCIIOMOTI'aTeNIFHOE BEIECTBO
WM Marepuail.

Mapxuporka

Ha ymakoBke W/WIKM STHKETKE W/WIM JTHUCTKE-BKIAIBIIIC
: K& YKa3bIBaIOT:

B oOannom cnyuwae nowamue Labelling wupe, uem
Maprxupoexa. Omo 6 mom wucne u uHGoOpmMayus,
yvrazannas ¢  OXJIII/JIB.  Heobxodumo  odobasumo
COOMBEMCIMEYIouLee YImo4HeHue.

OTtxJioHeHoO.
CM. KoMMeHTapuif BoIITIE.
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2.3.19.10. BAKIOMHBI M AHATOKCHHBI JJIA Yureno.
MEJIUITMHCKOTI'O ITPUMEHEHM S
Kansuuii. He 6onee 15:25-m¢1,3 mr xansuus (Ca) B o1HOM

J103€ TOpu OTCYTCTBHM JAPYIUX YKa3aHWd B 4YacTHOU
(hapMakoIeiiHoi craTbe U (MIK) HOPMATUBHOM JOKYMECHTE
10 KauecTBY JEKapCTBEHHOIO Ipernapara. VcnblTanus
MIPOBOJST /7Sl JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB, COACPIKAINX
KaJbLIHM.

IIpednazaem 2apmonuszosames co cmamveil Vaccines for
Human Use Eeponeiickoii @apm., 6 mom uucne no Hopmam
CO0epIUHCAHUS KATbYLA.

2:.1.9.33. MEXAHWYECKHWE BKJIIOYEHK A: OrrioneHo.
WE\HSETEM £>OH,H\:|HTH Cwm. Hﬁoggmmﬁmﬁsm BBIIIIE.
B A e eNa HIHC CRHC— B HO T HH ST — M EHBFEV G bR
0D PASANTTO B RHF-OTSFETR OB

Ilpennaraem  rapMoHM30BaTh co  cTaTeeir  5.17.2.
Recommendations on testing of particulate contamination:
visible particles Eppomneilickoii @apm. 110 CoJepKaHUIO
JACTHULL

For example, a few small particles in 1 unit out of a set of
10-20 samples analysed may not be of any significant
concern.

Whilst ‘zero particles' remains the goal, it is not
considered to be a realistic quality control acceptance
criterion.

3amecTuTelb HHUPEKTOPa h@ﬂmﬁﬁ,wzﬁ.ﬂ,m
TEXHHUYCCKOT'O PEryJIMpOBaHMA U aKKpCaAUTalun

Y.M. Mamberanuena

12 smpaps 2026 r.




