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O PykoBoacTBe 1O 3aI0IHEHUIO CEPTH(HKATa COOTBETCTBHA IPOH3BOACTBA TPEOOBAHMAM
ITpaBun HagIexKaIEeH IPOU3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBpa3uiiCKOro S3KOHOMHUIECKOTO COI03a

Pexomenpanus Kosuternn EBpa3uiickoil 5KOHOMHYECKOW KoMuccuu OT 25 utoHs 2024 roaa
Ne 13.

Komnerust EBpa3uiickoii 5)KOHOMHUYECKONH KOMUCCHUU B COOTBETCTBUU €O CTaThsiMU 9 u 10
CornamieHusi 0 €UHBIX MPUHIMIAX W MPaBUIAX OOpalleHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B
pamkax EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOro coro3a oT 23 naekabps 2014 roma, B memsix
YCTaHOBJICHUSI €MHBIX MMOJX0/I0B K 3alIOJIHEHUIO CEPTU(PUKATOB COOTBETCTBUSI ITPOU3BOICTBA
TpeboBanusM [IpaBun Hammexamed NTPOU3BOJACTBEHHON NpakTHku EBpasuiickoro
PKOHOMHUYECKOT0 COI03a W HUX B3aUMHOI0 MpPHU3HAHUS YIOJIHOMOYEHHBIMU OpraHamu (
AKCHEPTHBIMHU OPraHU3AIUSIMH) TOCYIAPCTB — YIE€HOB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COr03a

PEKOMEHAYET rocyapcTBaM — djieHaM EBpa3uiicKOro S5KOHOMHUYECKOIO COK3a C IaThl
onyOnuKoBaHMs Hacrtoswmed Pexomenmanuum Ha oduuuanbHOM caiite EBpasuiickoro
PKOHOMHUYECKOTO COI03a MpPH 3aMOJHEHUU CEePTU(UKATOB COOTBETCTBHS IMPOU3BOACTBA
TpeboBanusiM IlpaBun Haanmexamel NOpPOU3BOACTBEHHOM mpakTUKH EBpa3zuiickoro
HKOHOMHUYECKOT'O COI03a MPUMEHATh PyKOBOJICTBO, pa3menieHHOe Ha O(HUIIMaTbLHOM CalTe
EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO coro3a Mo ajapecy: https://eec.eaeunion.org/upload/files/
deptexreg/PykoBonctBo.pdf.

Bpuo Ilpencenarens Konnernn
N . b. Cynranos
EBpa3suiickoif 5)KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

IMTPUIJIOXKEHUE
k Pexomenganuu Konnerun
EBpa3uiickoil 5KOHOMHUUYECKOH KOMHCCUI
otT 25 ntons 2024 r. Ne 13

PYKOBOJACTBO
IO 3aMOJIHEHAIO CEpTU(HKATa COOTBETCTBHUA IPOM3BOACTBA TpeboBanmam IIpaBmn Hapiexxameit
IIPOM3BOJCTBEHHOHM MpakTUKH EBpa3suiickoro 3KkOHOMMIECKOI'0 COI03a

I. Onpenenenus

Jlms nenent HacTosimero PykoBOACTBa HCIOJB3YIOTCS MOHSTHS, KOTOPbIE O3HAYAIOT
[ (14%0)11 (ST
"Ononoruyeckas JE€KapCTBEHHAas NPOAYKLMS" — JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparsl,
JEUCTBYIOIIEE BENIECTBO KOTOPBIX IMPOM3BEICHO WIJIM BBIJICIICHO W3 OHOJIOTHYECKOTO
HMCTOYHUKA W JJIsl OMPENCJICHUsI CBOMCTB M KadeCTBa KOTOPHIX HEOOXOIMMO MPUMEHEHUE
KOMOMHAITMN OMOJIOTHYECKUX U (PUBUKO-XUMHUIECKUX METOJIOB;



"OMOTEXHOJIOTUUECKUN JIEKApCTBEHHBINA Mpernapar’ — JeKapCTBEHHBIM Mpernapar,
MPOU3BEJICHHBIN MPU MOMOITUA OMOTEXHOJIOTUYECKUX MPOILIECCOB U MPUMEHEHHUS METOJIOB C
HCIIOJIb30BaHUEM TeXHOJOTHH pekoMOnHanTHOM JIHK, KoHTpommpyeMoii SKCIIpeccuu reHoB,
KOJIUPYIOIMIKNX BBIPAOOTKY OMOJIOTMYECKH AKTHUBHBIX OEJIKOB, THOPUIOMHBIX TEXHOJIOTHH,
MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTEN WIH IPYTUX OMOTEXHOJIOTHYECKHUX MPOIECCOB;

"BTOpHUYHAs yIakoBKa" — NPOU3BOJCTBEHHBIE OMEPALMU MO YIAKOBKE HAXOISAIIErOCs B
MEPBUYHON YMAKOBKE JIEKAPCTBEHHOIO CPEJACTBA BO BTOPUYHYIO (TIOTPEOHUTENHCKYIO)
YIAKOBKY. DTO TaKKe BKIIIOYAET ONepariy o MapKUPOBKE MM COOPKY MHBIX KOMIIOHEHTOB
(KOMILIIEKT);

"BBIMYCKAIOIIUN KOHTPOJIb (cepTudukainus cepuu)" — BBITYCK CEPUU TOTOBOTO
JEKapCTBEHHOI'0 Mpernapara yHOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM Ha JULEH3UPOBAHHOMU
MIPOU3BOJICTBEHHOM MJIOMIAJKE TIEPE] BBIITYCKOM €€ B 000pOT HAa BHYTPEHHUN PHIHOK WJIM Ha
AKCHOPT;

"KOHTPOJIb KauecTBa'" — BUJ JIJAOOPATOPHOTO KOHTPOJISI, HA KOTOPBIN MPOUHCIIEKTUPOBAHA
IPOU3BOJICTBEHHAS IIJIOIIA/IKA;

"HepacacoBaHHas NpPOAyKUUA" — Jr00as MPOAYKILHMS, MPOLIEANIas BCE CTaJuu
TEXHOJIOTUYECKOTO TMPOIecca MPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHOW (OPMBI, 3a HUCKIIOUYECHUEM
MIEPBUYHON M BTOPUYHOM (MOTPEOUTENHCKOM) YIIAaKOBKH WJIM BTOPUYHON (MMOTPEOUTETHCKOM )
YIaKOBKH'";

"mepBUYHAs yNaKOBKAa'" — MPOU3BOJACTBEHHbBIE ONEPALUM MO NEPBUYHOM YIIaKOBKE
rOTOBOM JIeKapcTBeHHOM (opMbl. [lepBruyHas yrakoBKa HMEET HEMOCPEACTBEHHBIN KOHTAKT C
OPOAYKTOM, TO €CTh C JIEKAPCTBEHHBIM mpernapatoM. i1 CTEpUIbHOW JE€KapCTBEHHOU
MPOAYKIMU MEPBUYHAS YITAKOBKA SBJISIETCS YaCThIO MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHOU (HOPMBI U
OTZIEJIbHO HE PACCMATPUBAETCS;

"IPOU3BOJICTBEHHBIE OMNEpanuu’ — OJHA WM BCE€ MPOU3BOJICTBEHHBIE CTAAUU NPHU
MIPOU3BOJICTBE TOTOBO JIeKapCTBEHHOUW (opMe (JISKapCTBEHHOTO CpencTBa) (MTPOU3BOCTBO
FOTOBBIX JIEKApPCTBEHHBIX (OpM, YyMakoBKa TMEepBUYHAs, YMaKOBKa BTOpUYHas (
MOTpeOUTENhCKAs ), KOHTPOJIh KadeCTBa, BBIMYCKAIONUNA KOHTPOJIb (CepTU(UKALINS CEPHH),
npouee);

"MpoMeKyTOUHasl MPOAYKIUA" — YaCTHYHO 00pabOTAaHHOE UCXOJIHOE ChIPhE, KOTOPOE
NOKHO TPOMTH TMOCHEAYIOIIUME CTAaJAUM NPOU3BOJACTBA, MPEKIE YEM OHO CTaHET
HepacacoBaHHOHN npoaykuueld. B oTHomeHn ¢papManeBTUYECKUX CyOCTaHIIMM — MaTepua,
KOTOPBI TMOJy4yarOT B XOJE€ CTaAuil TEXHOJOTMYECKOTO0 Ipollecca MNPOU3BOJICTBA
(hapMareBTUYECKUX CYOCTaHIIMH M KOTOPBIM MpETeprieBacT JajbHEHIINE MOJICKYISPHBIE
MpEBpaIEeHUS WU TOJBEPraeTcs OYMCTKE, MPEXKIe YeM OH CTaHEeT (apmaleBTHYEeCKON
cyOcranuuei. [IpomexxyTouHas npoayKiusi B OTHOIIEHUH (papMalleBTUYECKON CyOCTaHIIUU B
X0/J1€ TEXHOJIOTUYECKOTO MPoliecca MOXKET MOJIBEPraThCsl WM HE MOIBEPTaThCs BBIACICHUIO;

"cepTuduUKaT COOTBETCTBUSI NPOM3BOJACTBAa TpeOoBaHusM llpaBun Hammexaiien
MPOU3BOJACTBEHHOW MNPAKTUKU EBpPa3zuiiCKOr0 SKOHOMMYECKOrO COr3a" — JOKYMEHT,



BBIJJAHHBIM  YIIOJJHOMOYEHHBIM OpPraHOM TrocyJapcTBa — wWieHa EBpa3uickoro
SKOHOMMYECKOI'O COI03a Ha OCHOBAaHUU peE3yJbTAaTOB (PapMaleBTUYECKUX HWHCIEKIUN
MIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBUE TpeboBanusaM [IpaBun Haamexamien
IIPOU3BOJCTBEHHOM MPAKTUKU EBPa3uiicKOro 3KOHOMUYECKOTO COK03a;

"TUI NPOAYKIMHU" — BUJ aKTUBHOM (hapMaleBTUYECKON CYOCTaHIMHU HUJIU, COAEPIKALIETO
€€ JIEKapCTBEHHOI'O MpEnapara, ONnpenessieMblil UCKIIOUYNTEIBHO UCTOYHUKAMU MOJTYy4YEHUS
OCHOBHOM CTPYKTYpPHOM COCTaBJISIIONIEH MOJEKYJIbl aKTHUBHOW (papMalneBTUUECKOU
cyOocTaHIMU (CBIphEM) W METOJIaMU €€ MPOU3BOACTBA. THUN TPOAYKIMH aKTHBHOU
(dhapmaneBTHUECKON CyOCTAaHIIMU HE 3aBUCUT (HE MEHSETCS B 3aBUCUMOCTH) OT CTaJuU
MPOU3BOJCTBA AaKTUBHOM (hapMaleBTUUECKONM CyOCTaHLMH, KOTOPYIO OCYIIECTBISET
IJIOIIA/IKA;

"XpaHeHHe" — MPOU3BOJICTBEHHBIE OMEPAlMU WIM YIAKOBKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYILIECTBJIsIEMble Ha JI000W MPOU3BOACTBEHHOM IUIOMIAJKE, MPOUIEIIIEH OIEHKY Ha
cooTBeTcTBUE TpeboBanusAM IlpaBun Hajgnexameild MNTPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKU
EBpa3uiickoro sxonHomuueckoro Cor3a B OTHOLLIEHUH OpraHU3alliy U BBIIIOJIHEHHUS Mpolecca
XpaHEHUSI.

[Tondatue "nexapcTBEHHBIN MpeEnapaT Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIIETOK'" MPUMEHSIETCS B
3HAYEHUH, onpeneseHHoM B [IpaBuiiax peructpaiuu u SKCIepTU3bl JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
I MEIULMHCKOTO TpUMEHEHHs, yTBepxkJaeHHbIX Pemenuem CoBeta EBpazuiickoit
SKOHOMMYECKON KoMUccuu ot 3 Hosiopst 2016 1. Ne 78.

II. Yxazaaua oo 3amojHeHHI0 Ol1aHka cepTudrkara

1. Ceprudukar cOOTBETCTBUSI MPOU3BOACTBA TpeboBanuaM [lpaBun Hamnexaimien
MIPOU3BOJICTBEHHOM MPaKTUKU EBpa3zuiickoro ’KOHOMHUYECKOTO COr03a (J1alee — cepTudukar)
3aM0JIHSIETCS. HA PYCCKOM SI3bIKE C HCIIOJIb30BAHUEM JJIEKTPOHHBIX M€YATAIONIUX YCTPOUCTB U
B CJydYae HaJlMYus COOTBETCTBYIOUIErO TPeOOBaHUS B 3aKOHOAATEIBCTBE TI'OCYJIAapCTB —
yjaeHoB EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COro3a (Jajnee COOTBETCTBEHHO —
rocyaapcrBa-uieHbl, Co3) — Ha rOCyJJapCTBEHHOM $I3bIKE TOCYyAapCTBa-ujeHa, B KOTOPOM
HaXOJHUTCSl YIOJTHOMOYCHHBIM OpraH, BBIIABIINN cepTtudukar. B ciyudae cocraBieHus
CEepTU(PHUKATOB HA PYCCKOM SI3BIKE U TOCYJApPCTBEHHOM SI3bIKE OJTHOTO U3 T'OCY/IapCTB-YJICHOB
Takue cepTU(UKATHI 3aMOJHSIOTCS HAa ABYCTOPOHHUX OJaHKaX, Kaxjash CTOPOHAa KOTOPBIX
COOTBETCTBYET OJIHOMY M3 SI3BIKOB.

2. CeptudukaT OTHOCUTCS K JIOKYMEHTaM CTPOTOM OTYETHOCTH, OJIaHK JOJKEH OBITh
M3TOTOBJICH THHOTPAPCKUM CIOCOOOM, MMETh CTENEeHW 3allUThl B COOTBETCTBUU C
3aKOHOJIATEIbCTBOM COOTBETCTBYIOILIETO rOCyAapCTBa-yjeHa.

3. B none "Ydernsiit Homep OnaHka" yka3bpiBaeTCsl HOMep OJaHKa CTPOTrOil OTYETHOCTH B
CUCTEME yueTa IoCy1apCcTBa-4JIeHa.

4. B none "YuerHplii HOMEp cepTudukarta" ykasplBaeTcsi HOMEp cepTudukara,

c(hOpMHPOBAHHBIN B CJIEIYIONIEM TTOPSIKE:



Ne GMP/EAEU/ZZ/000XX-20XX rne:
nosuuus "GMP" — npunamnexHocTh ceprudukatra K cdepe Haexamien
npou3BoicTBeHHOM npakThku (GMP). Ilociie nanHO MO3UIIMK CTaBUTCA 3HAK "Kocast yepta"
.
no3unus "EAEU" — teppuTopus pacmpocTpaHeHusi OEUCTBUS cepTUdUKaTta —
EBpazutickuit sxonomuueckuii coro3 (EADC). Ilociie maHHOM MO3UITMN CTaBUTCS 3HAK ""Kocas
yepra" —"/";

no3unus "ZZ" — nByXOyKBEHHBIN KOJI TOCYIapCTBa-yjIcHa
(B COOTBETCTBMM C MEXAYyHapoAHbM cTaHgaptom [SO 3166-1-2013 "Koasl mis
MPEICTABJICHUS Ha3BaHUM CTpaH U ux nojpasaeneHuil. Yacts 1. Koawr ctpan": PecyOnmka
Apmenusa — AM; Pecniy6onuka benapycs — BY; Pecniyonuka Kazaxcran — KZ; Kuprusckas
Pecnyonuka — KG; Poccuiickas @enepanus — RU):

no3unus "000XX" — eauHBIA MATH3HAYHBIN TOPSAKOBBIM HOMEp cepTuduUkara,
MPUCBOCHHBIM  YIOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM TOCYyJapCTBa-ujieHa, MPOBOJAUBIIUM
(hapManeBTUYECKYIO0 UHCIIEKITUIO (M3 0a3bl JaHHBIX O (DapMaIEeBTUUECKUX WHCIICKIIHUIX);

no3unus "20XX" — rox Beigaun ceptudukara.

5. B none "Cpok ngeiictBus ¢ mo " yKa3bIBaeTCs AaTa MOCIEIHETrO JIHS OCIEIHErO
MHCIIEKTUPOBAHUA IUIIOC CPOK, YCTAHOBJIEHHBIM MO pe3yjbTaTaM aHallu3a PUCKOB, HO HE
6onee yeM 3 roga (Hampumep, cpok AeiicTBusa ceprudukara ¢ 01 utons 2022 r. mo 30 utoHs
2025 T.)

6. B mosie "monHOe M COKpallleHHOE€ HAUMEHOBAaHHE YIOJHOMOYEHHOro oprasHa'
YKa3bIBa€TCsI IOJIHOE HAMMEHOBAaHHE YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa rocyJlapcTBa-4jieHa,
BBIJIABIIIETO CEPTU(PUKAT HA PYCCKOM SI3BIKE.

7. B mnone "monHoe HauMMEHOBaHWE NPOU3BOAUTENSA" yKa3blBaeTCs s
MPOU3BOJCTBEHHBIX IUIOMIAJ0K, PACIOJIOKEHHBIX Ha TaMoOxeHHOW Tepputopuu Corosa,
MOJIJHOE HAMMEHOBAHUE TMPOU3ZBOJMUTENS, a s NPOU3BOJACTBEHHBIX IUIOIMIAJOK,
PacIOIOXKEHHBIX Ha TEPPUTOPHUAX TPEThUX CTpaH — YKa3bIBAlOT HAWMEHOBAHUE
MPOU3BOJIUTENS] U HAaUMEHOBAHUE NPOU3BOJCTBEHHOW IUIOMIAJIKA MPUBEIACHHBIE B €r0
yUpeAUTENbHBIX JOKYMEHTAX (MX HOTapUalIbHO 3aBEPEHHBIX MEPEBOJaX Ha aHTTUHUCKUM S3bIK
), C UICTIOJIb30BaHKEM OYKB JJATUHCKOTO aidaBUTa U JUAKPUTUUECKUX CUMBOJIOB.

8. B moJsie "aapec mpor3BOACTBEHHON IUIOMIAAKHU" YKA3bIBA€TCs MOJHBIA aApec MecTa
OCYILIECTBJICHUS TPOU3BOJICTBEHHOM JESATEILHOCTH B COOTBETCTBUU C aJIPECOM, YKAa3aHHBIM B
CIEIHUAIBHOM pa3pelleHnH (JIMIEH3UU) Ha OCYILECTBICHUE JIEITEIHbHOCTH MO MPOU3BOACTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.

[Ipn HEOOXOAUMOCTH HAMMEHOBAHHWE MPOU3BOIUTENS, aJPEC MPOU3BOJCTBEHHOMN
TUIOMIAJKYA ¥ HAMMEHOBAaHHME TTPOU3BOACTBEHHOM IIIOIIAKHA YKA3bIBAIOTCS (IyOIupyroTCs) ¢
MCITIOJIb30BAaHUEM OYKB JIATHHCKOTO ayipaBuTa.

9. B noapasznene ceprudukara "Ha ocHOBaHUH (yKa3aTh OJHO U3 CIICIYIONIET0)" clieyeT
BBIOpaTh OJIUH U3 BAPUAHTOB U yKa3aTh B HEM UCXOJSAIIUNA HOMEp 3asBJICHUS JIUOO HOMED U



JIaTy yTBEpXKJIEHUA TIulaHa (papMaleBTUUYECKUX HMHCIEKIUH (apMaleBTUUYECKOTro
MHCTIEKTOpaTa MPOBOJUBIIETO WHCIEKIUIO JUOO HUCXOIAIIUNA HOMEp U JaTy MOoJadd B
YIIOJTHOMOUYEHHBIM OpraH 3asBJICHUSI HA PETUCTPAIUIO JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB B CiIyyae
€CIIM WHCHEKIUS WHUIUUPYETCS YMOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM B paMKaxX JKCHEPTU3bI
PETUCTPAITMOHHOTO JO0ChE MPH PETUCTPAIMOHHBIX MPOIEAypax JHOO WHBIE OCHOBAHUS (
HarpuMep, Mo TPeOOBAHHUIO YMOJHOMOYEHHOrO0 opraHa (DKCHEpTHOTO KOMHUTETa IO
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM, JlaTa U HOMEp TpeOOBaHUs, JaTa U HOMEP 3asIBJICHUSA ).

10. B nonie "Ha ocHOBaHMM CBEIEHUI, OJYYEHHBIX MPH MPOBEICHUN UHCIIEKTUPOBAHUS,
MOCJIEIHEE U3 KOTOPBIX ObUIO MPOBEAECHO " yka3bIBaeTCs JjaTa WU MEPHOT
MPOBEJICHUS] MHCTIEKIIUH "'C o " (manpumep, ¢ 10.12.2022 o 12.12.2022,
WJIM Yepe3 3arsTylo, €ClI HECKOJIBKO JAar).

11. B none "AyTeHTUYHOCTh (MOJJIMHHOCTH) HACTOSIIEr0 cepTU(PUKATa MOKHO
OpOBEpUTH B 0a3e JaHHBIX (HAMMEHOBAHHE YMOJHOMOYEHHOTO OpraHa)" yKa3bIBalOTCS
MIOJIHOE€ HAMMEHOBAaHHE YIIOJIHOMOYEHHOI'O OpraHa rocyJapcTBa-4jeHa U MyTh K 0a3e TaHHbIX
(mampumep, B 0a3ze maHHBIX MwuHHCTEpCTBa 3/paBooxpaHeHus Pecny6nuku benapychs,
pacrosoxkeHHou no azapecy: http://minzdrav.gov.by/dlya-spetsialistov/lekarstvennaya-politika
/
index.php", nns 6a3bl JaHHBIX O (papMaALEBTUYECKUX MHCHEKUUSIX CIEAYET yKa3aTh MyTh B
dopmare: "Caitt Komuccun — JlemapraMeHT TEXHUYECKOTO PETYIUPOBAHUS U aKKPEIUTAIIUN
— @DopmupoBaHue OOIIMX PHIHKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIUIIMHCKUX HU3ACIUA —
JlexapcTBeHHbIE cpeAcTBa — EnnHble peecTpbl U HHPOpMaMOHHbIE 0a3bl TaHHBIX — 0aza
JaHHBIX O (apmaneBTHUecKkuX HUHCHEekIusIX. Jlo BBeaeHHs 0a3bl JaHHBIX O
(apManeBTUYECKUX MHCIEKIMIX YKa3bIBAETCS HALIMOHAJIBHBIN peecTp.

III. Vka3aaus 10 3aI0OTHEHUIO AOIOIHUTEILHOTO JIUCTA CepTAUKATA

B nononHuTEnbHBIN TUCT cepTUdUKATA BKIIOYAIOTCS TOJBKO T€ MO3UIUU (pa3Jenbl,
HMMEIOIINE OJIHO-, JIBYX- U TPEXYPOBHEBYIO HYMEpPAILHUIO) U MOANO3UIUH (TOJpa3aebl,
UMEIOIINE YETHIPEXYPOBHEBYID HYMEpallUi0) TMPOU3BOJCTBEHHOM [I€SITEIbHOCTH, B
OTHOILLIEHUH KOTOPBIX OCYIIECTBJISICTCS OLIEHKA JESATEIBbHOCTH IUIOMIAJAKA W MPOBEICHO
MUHCIIEKTUPOBAHUE.

B none, npuBe1IeHHOM HUXE, YKa3bIBA€TCS BUJ POUHCIIEKTUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB:

JlekapcTBEHHBIE CpEICTBA ISl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS

JlexapcTBEHHBIE MpenapaThl sl KITMHUYECKUX HCCIIeIOBAaHUH (MCTIBITAHUN).

Pasnex 1. TPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPATIVY — IEKAPCTBEHHA A1 ITPOVKIISA

Tloppasnen 1.1. CreprisHas MpOIyKIHA



B noapaznene 1.1.1 yka3piBaeTcsl BUJI CTEPUIBHOW JIEKAPCTBEHHOW MPOAYKLHH, B
OTHOLIEHUH KOTOPOW MPOBEACHO MHCIEKTUPOBAHUE, MYTEM BBIOOpA COOTBETCTBYIOILETO
nojpasjena:

1.1.1.1. XKunkue nexkapcTBeHHbIE (OPMBI OOJIBIIIOTO 00BEMA;

1.1.1.2. XKunakue nexapcTBeHHBIE (POPMBI MAIOTO 00BEMA;

1.1.1.3. JInopunuzars,

1.1.1.4. TBepuple iekapcTBEHHBIE (DOPMBI U UMILIAHTATHL;

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE (DOPMBI;

1.1.1.6. IIpouasa npoaykuus, MPOMU3BOUMAsI B ACENTUYECKUX YCIOBUSX

_ (yxa3atp).

B noapaznene 1.1.1.6 yka3pIBaroTCs B TOM YHUCJE CIydau, KOrJa OCYLIECTBISAETCS
MIPOU3BOJICTBO CTEPUIIBHBIX TPOMEKYTOUYHBIX MPOAYKTOB B ACENTUYECKHUX YCIOBUSX.

B nonpazpene 1.1.2 YKa3bIBACTCSl CTEpPUJIbHAS JIEKAPCTBEHHAsI MPOIYKIIUS, B
OTHOUIEHUHU KOTOPOIl MPOBEAEHO HHCIIEKTUPOBAHUE.

B ciyuae ecnu ¢uHHMIIHAA CTEpUIU3alUs MPOAYKIUHU OCYIIECTBIAECTCS HE Ha
MHCIIEKTUPYEMOW MPOU3BOACTBEHHOM IUIOIIAJIKE, & MEepelaeTcsd N0 KOHTPAKTY Ha JAPYTryro
MPOU3BOACTBEHHYIO  IUIOMIAAKY, KOMMEHTapui  "QuHHIIHAs  cTepuiIn3anus
raMmma-u3Jy4eHHeM MepelaeTcs M0 KOHTPAKTy Ha APYTrYI0 MPOU3BOACTBEHHYIO IIOIIAIAKY"
ciaeayer n00aBUTh B OTHOIIEHWH TOTOBOW (opmel B mosie "OrpaHUUECHUS WIH
NOSICHUTENIbHBIE 3aMETKHU, Kacaroluecs 001acTu npuMeHenus ceprudukara” (panee — mose "
Orpanunyenus") (mocine paznaena 4).

B noapaznene 1.1.2 yka3piBaeTcst Takxke BUJ JIEKAPCTBEHHON MIPOIYKIIMHU, TTOABEPraeMoi
(DUHUIITHON CTEepUIM3alii, B OTHOIIEHUH KOTOPOUM MPOBEJCHO MHCIEKTUPOBAHUE, MyTEM
BbIOOPA COOTBETCTBYIOIIETO MOIpa3ena:

1.1.2.1. XKunkue nexkapctBeHHbIe (hOPMBI OOIBIIIOTO 00bEMa;

1.1.2.2. )Xunkue nekapcTBeHHBIC (HOPMBI MAJIOTO 00BEMA;

1.1.2.3. TBepapie nekapcTBEHHbIE (POPMBI U UMILIAHTATHI;

1.1.2.4. Msrkue ekapcTBEHHBIE (POPMBI;

1.1.2.5. Ilpoyas npoaykiusi, noasepraeMasi GQUHUIIHON CTEPUITU3ALIIU
(yxazath) (mpu HEOOXOAUMOCTHU MPUBOJIUTCA MPUMEYAHUE O HATMYHUU OTICIbHON IUIONIAAKHU,
OCYUIECTBIISIONIEH (PMHUITHYIO CTEPUITU3ALIMIO).

B mose "Orpannuenusa" s JaHHBIX BHJOB NMPOAYKLUWH MPUBOLATCS MOSICHEHUS O
HAJIMYUU OTAEJIbHOM MIIOIAAKH, OCYIIECTBIISIOMEN (PUHUIITHYIO CTEPUITU3ALUIO.
Hanpumep, nipu 3anojiHeHuH JUCTa cepTUdUKaTa I MJIOIIAIKH, KOTOPasi IPOU3BOIUT
HECTEPWIBHYIO NPOAYKLHIO, IIEpeJaeT €€ sl CTEPUIIM3alud Ha APYTyl IUIOIIAJNKY U B
NIOCJIEYIOIEM MTPOU3BOJAUT BBITYCKAIOIIMI KOHTPOJb KAadyecTBa CTEPHUIIBHON IPOIYKIIMH,

3aIOJIHEHHBIN JTUCT cepTU(UKATA BHITIIIUT CIASAYIOLUIIM 00pa3oM:
1. [IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIEPALIMH — IEKAPCTBEHHA S TTPOJIY KIS

1.1 CrepuibHas IpOTyKIHS



1.1.3. Beimyckatomuii KOHTpOJb KauecTBa (BBIMYCK
cepun)

1.2 HecrepunpHas npoaykuus

1.2.1. HecrepunbHas NmpoayKUust (TEXHOJIOTHYECKHUE
OTIepaIy JUTS TIOTyYeHNS CICAYIOMNX JIEKapCTBEHHBIX

thopm):

1.2.1.15. [Ipouas HecTepUabHas NPOLYKLUS: IPOMEXYT
OYHBIH NPOAYKT — HMIUIAHTAT, MOJICKAIIHH (YHHHIIHO
# crepunu3anuy 110 KOHTPAKTY HA APYTOH MPOU3BOJCTB
EHHOH IIoIaaKe

1.5 VYnakoBka
1.5.1. TlepBuuHas ymakoBKa:

1.5.1.15. TIlpouas HecTepunbHas JeKapCTBEHHAas
MIPOLYKIHNS: IPOMEKYTOYHBIH MPOAYKT — HMILIAHTAT, IT
OJTE)KAIHH (PHHUITHOH CTEPHIIH3AIHH 110 KOHTPAKTY H
a ApyroH Npou3BOACTBECHHOH IIOIaKE

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

OrpaHuyYeHNS WM TOSICHUTEIbHBIE 3aMETKH, KacaloIInecs 00JIacTH MPUMEHEHHS cepTH(UKaTa:
"Crepunzanus oCyImecTBIAETCS 110 APYTroMy afapecy: <yKa3pIBaeTcA aApec miromankn™"

B nmonpaspene 1.1.2.5 yka3piBaeTcsi BUJ TOTOBOW MPOAYKIUM B TOM CIydae, €CJIH
OCYLIECTBISIETCA (DUHUILIHASI CTEPUIIU3ALIMS B OTHOLIEHUHU MPOJYKTa, HE MOIXOISALIErO MOA
paHee Ompe/IesIeHHbIe KaTeropuu (Harpumep, ryoka JiekapcTBEHHasl, IJICHKA).

Takxe B JaHHOM IMOJpa3jese YKa3blBAIOTCS CIydau, KOTJa OCYILIECTBISETCS
MPOU3BOACTBO CTEPWIbHBIX MPOMEXYTOUHBIX MPOAYKTOB, MOJBEPraeMbIX (UHULIHON
CTepUIIM3aLMK (CIEAYeT YTOUHUTh BUJI MPOMEKYTOUHOTO MPOAYKTA, HAIPUMED, PACTBOP JJIs
nanbHenen 00paboTKm).

B noapazgene 1.1.3 yka3piBaeTcsi BUJ TOTOBOM MPOIYKIIMH, B OTHOLIEHUH KOTOPOMH
OCYLUECTBIISIETCS BBIMYCK (CepTU(dHKALKA) CEpUU TOTOBOM MPOAYKUUH YHOJIHOMOYEHHBIM
JULOM Ha HMHCHEKTUPYEMOM IPOM3BOACTBEHHOM ILTOMIAAKE. DTO OTHOCHUTCS KO BCEM
CTEPUJIbHBIM JIEKAPCTBEHHBIM (pOpMaMm.

B nonpasznene 1.2 ykaspiBaeTCsl HECTEPHUIIbHAS JIEKAPCTBEHHAS POAYKLMS, B OTHOLLIEHUN
KOTOPOH OCYIIECTBIISIFOTCSI POU3BOJICTBEHHbBIE ONEpaIMi Ha cepTUGUIMPYEMOil TIIOMIAIKE,
ITyTEM BbIOOPA COOTBETCTBYIOLIETO NOIpa3 iena:

1.2.1.1. Kancynsl B TBep 10 000J109KE;

1.2.1.2. Kanicynbl B MATKOH 000JI0OUKE;

1.2.1.3. XeBaTenbHbIe JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI;

1.2.1.4. ImnperaupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbBIE (DOPMBIL;

1.2.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIC (DOPMBI JIsI HAPYKHOTO MPUMEHEHHS;

1.2.1.6. )Kunkue nekapcTBeHHbIE (DOPMBI ISl BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS;

1.2.1.7. MeaumuHCKHE Ta3kl;

1.2.1.8. Ilpoune TBep/bie JTEKAPCTBEHHbBIE (POPMBI;



1.2.1.9. ITpenapatrsbl, HAXOAAIIMECS MO]T IaBJICHUEM;

1.2.1.10. PanuoHyKIuaHbBIE TEHEPATOPHI;

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE (HOPMBIL;

1.2.1.12. CBeuu (Cynmo3uTopun);

1.2.1.13. TabGnetkwu;

1.2.1.14. TpancaepMaiibHbI€ TIACTHIPH;

1.2.1.15. IIpouas HecTepuinbHas NPOAYKLUS (yka3zats).

B nonpaznene 1.2.1.9 yka3biBatoTcst JIeKaApCTBEHHBIE MPENAPATHI, KOTOPbIE HAXOASATCS MO/
JABJICHUEM MPOIIEIIJIEHTAa B TEPMETUYHON yIIaKOBKE.

IIpu 3amosiHEHUM NYHKTOB Mojpaszjena 1.2 gomyckaercsi mociie HauMEHOBAaHUS
3aMOJIHSIEMOTr0 MYHKTa yKa3aTh HAMMEHOBaHHUE JICKAPCTBEHHOU (POPMBI B COOTBETCTBUU C
Howmenknatypoit nekapcTBeHHbIX GhopMm, yTBepxkaeHHOU Pemennem Komrernn Komuccnn ot
22 nexabps 2015 r. Ne 172, oTnenuB ee OT HAMMEHOBaHMS MyHKTa ABoeToureM. Hampumep: "
1.2.1.11. Msarkue j1ekapcTBEHHbIE (POPMBbI: Ma3b, KpeM, I'eJib".

ITonpazgen 1.2.1.15 3anonHsieTca B TOM YUCIIE B CiIy4ae, €CIu:

OCYIIIECTBIISACTCS MPOU3BOJACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (ClIeTyeT YTOUYHUTh BUJT
MPOMEKYTOYHOTO TIPOYKTa, HAIIPUMED, TTOPOIIKH JJIs JaIbHEHIel 00paboTKm);

OIIEHUBAEMbIM BHJ MPOAYKIIMU HE MOJAXOAUT MOJ paHee OmpejeeHHbIe KaTeropuu (
HalpuMep, CUCTEMa BHYTPUMATOYHAsl TEparieBTUYECKas ).

B nonpasaene 1.2.2 yka3bIBaeTCsl BUJ BbIITYCKa€MOW NPOIYKIIMH, B OTHOIIEHUN KOTOPOH
OCYIIECTBIISCTCS BBIMYCK (CepTU(DHKAINS) CEPUU TOTOBON MPOIYKIIUUA YHOJTHOMOYCHHBIM
JWIIOM HHCIEKTUPYEMON MPOU3BOACTBEHHON IUIOMIAJAKH. ODTO OTHOCUTCS KO BCEM
HECTEPUIILHBIM JIEKAPCTBEHHBIM (hopMaM.

B moapasznene 1.3 ykaspiBaeTcsi BUJ OMOJOTMUECKOMN JIEKAPCTBEHHOM MPOMYKIIUU B
COOTBETCTBUHM C MOJICPYIIAMH, YKa3aHHBIMU B JAHHOM pa3jielie.

OmHOBPEMEHHO € 3TUM CIEAYeT 3anodHUTh nmoapasaen 1.1 umu 1.2, 9To0b1 0Tpa3uTh BHUI
MPOAYKIMHU (CTepUJIbHAS, HECTEPUIIbHAS) U TOTOBYIO JIEKAPCTBEHHYIO (DOPMY B Cilyuae, eciiu
OCYIIIECTBIISICTCS] MPOU3BOJCTBO TOTOBOW JIEKAPCTBEHHOW (DOPMBI, MPOMEKYTOUHOTO
IPOJIYKTA.

Iloppasnen 1.3.1. bromorumdgeckas iekapCTBEHHAS PO YKITUSL

VYkazanue BUAa NPOAYKUHMH MPOU3BOAUTCSA IYTEM BBIOOpa COOTBETCTBYIOIIETO
nojpasjena:
1.3.1.1. [IpoayKThl KPOBH;
1.3.1.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAs! TPOAYKIIHS;
1.3.1.3. Ilpoaykuusi HAa OCHOBE COMATHUYECKHX KIJIETOK (MPOAYKUHS IJs Teparnuu
COMATHUYECKUMU KIIETKAMH);
1.3.1.4. I'enoTepaneBTHUECKast IPOLYKLHS;
1.3.1.5. buorexHosiornueckas npoyKIus;



1.3.1.6. [Iponykuusi, BelA€I€HHAs U3 KUBOTHBIX MCTOYHUKOB HJIM OPTraHOB (TKaHEM)
YeJI0BEKa;
1.3.1.7. TkaneuH>xeHepHast NPOIYKIHS (MIPOIYKIHS TKAHEBOW UHKEHEPUN);
1.3.1.8. IIpouast Ouonoruveckas JeKapcTBEHHAs MPOTYyKIIHS (yka3zath).

Pemenue o BHeCEHHMM OMOIOTMUYECKON JIEKAPCTBEHHOW MPOIYKIMU B TOT WJIM HUHOM
pazzen JOMOJHUTENBHOTO JINCTa cepTu(dUKaTa MpU OCYIIECTBIECHUU HAa WHCIEKTHUPYEMOU
MIPOU3BOACTBEHHON IUIOLIAJKE MPOU3BOJACTBEHHBIX ONEpaluii, OTHOCAILIUXCS K MOTYYEHHUIO
OMOJIOrMUYECKOTr0 JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa, IPUHUMAETCS UCXOS U3 CIIEAYIOIEro:

€ClIi MPOU3BOACTBO OMOJOTMYECKON CYOCTAHUUH MOXKET SIBIATHCS YacCTbIO
HEIMPEPBIBHOTO Mpoliecca MPOU3BOJCTBA FOTOBOIO OMOJIOTMYECKOrO0 MPOAYKTa, TO TaKHe
omnepanuu cieAyeT BKIoUYaTh B pazaen 1.3.1, rae 3To npumMeHnmo;

€CJIM YIOJHOMOYEHHBI OpraH HE pacCMaTpUBAET MPOU3BOJCTBEHHBIE ONEpPALMH KaK
4acTh IPOMU3BOJACTBA OHMOJIOTMYECKOTO JIEKAPCTBEHHOrO IIpemnapara, TO TakKHe
MIPOU3BOJCTBEHHBIE ONEpaALlMU CIeAyeT OTMETUTh B pa3zenax 3 u 4 ceprudukara, KOTOpbIe
OTHOCSTCS. K IPOU3BOJCTBEHHBIM ONEpalUsM C aKTUBHBIMU (hapMaleBTUYECKUMU
CyOCTaHIUSMU.

Tam, roe nuneH3UpyeMble IMPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPALMU TAKKE BKIIOYAIOT
MIPOU3BOACTBO TOTOBOM (POPMBI OMOIOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara, B cepTudukare
CJIelyeT OTMETHTh COOTBETCTBYIOIIYIO TOTOBYIO hopmy (Hampumep, "1.1.1.3. Jlnopunmuzater"
).

ITompasmen 1.3.1.1 3amosiHseTrcs B cilydae, €CIM IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEpaluU
IPOU3BOJATCA C OMOJIOrMYECKUMHU MPOAYKTaMH, COJEPKAIMMU aKTHUBHBIE KOMIIOHEHTHI,
BBIJICJICHHBIE W3 KpOBU (HAmpumep, albOyMUH, (aKTOpbl CBEPTHIBAEMOCTU WU
MMMYHOTIJIOOYJIMHBI, BIZICIEHHBIE U3 KPOBH).

ITompasnen 1.3.1.2 3amosiHseTcs B cilydae, €CIM IPOU3BOJCTBEHHBIE OIEpalUuU
MPOU3BOJATCA B OTHOIIEHWU OMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IMpenaparoB, 00Jadarolminx
MMMYHOJIOTHYECKUM JeHCTBUEM (HANpUMeEp, BaKLUHbI, AJlJIEPreHbl, aHATOKCUHBI, TOKCHUHBI,
CBIBOPOTKH, OakTepruodarm).

ITogpaznmen 1.3.1.3 3amosiHseTcs B cilydae, €CIdM IPOU3BOJACTBEHHBIE OIEpALUU
MIPOU3BOASATCS B OTHOLIEHUH MPENAapaTOB sl KIIETOYHOM TEPANHH.

ITogpaznen 1.3.1.4 3amosHseTcs B cilydae, €CIUM IPOU3BOJCTBEHHBIE OIEpALIUU
OCYILECTBIISIIOTCA B OTHOLIEHWM MpenapaToB, (apMaleBTHYECKas CyOCTaHLHS KOTOPBIX
SABJISIETCSI PeKOMOMHAHTHON HYKJIEMHOBOM KHUCIOTOW WJIU BKIIIOYAET B CE0s1 pPEKOMOMHAHTHYIO
HYKJIEMHOBYIO KHCJIOTY, [MO3BOJISIOILYIO OCYIIECTBIIATh PErYJIMPOBAHUE, pENapaluio, 3aMeHY,
no00aBjIeHHE WIH yAajJeHHe TeHeTUUECKOM MOCIeI0BaTeIbHOCTH.

ITogpaznen 1.3.1.5 3amosiHsieTcs B cilydae, €CId IPOU3BOJACTBEHHBIE OIEpALUU
MPOU3BOAATCA B OTHOLICHWH MPOU3BOACTBA OMOTEXHOJOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
[PErapaToB.



ITonpaznen 1.3.1.6 3amosHsieTcss B cllyyae, €CJIM IPOU3BOJICTBEHHBIEC OIEpaluu
MPOU3BOASATCS B OTHOIICHUM OMOJOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IPENnaparoB, COJACPKAIINX
AKTUBHBIE KOMIIOHEHTHI, MOJYYEHHbIE OT 4YeJIOBEKAa WM XUBOTHBIX (KJIETKH, TKaHHU,
KHUJKOCTH), C yKazaHueM B nojie "OrpanndeHus" UCTOYHUKA MOJydYeHUs (32 UCKITIOUYECHUEM
YEeJIOBEUECKON KpPOBHU, KJIETOK WM TKaHEW, IS KOTOPBIX MpemnapaTbl CIEIyeT
KJIacCU(UIIUPOBATH KaK "MPOAYKTHI KpOBH", "KJIETOUHO-TEpaNeBTHUECKAs TPOAYyKIus" uiy "
MPOIYKLNS TKAaHEBON HHXKeHepuun").

IToapaszaen 1.3.1.7 3amonHsieTcss B cliydae, €CJIM MPOU3BOJCTBEHHBIE OIEpalluu
OCYILIECTBIISIIOTCS] B OTHOIICHUH TIPOU3BOJICTBA MPOAYKIIUA TKAHEBOU MH)KCHEPUH.

ITonpaznen 1.3.1.8 3amosiHsieTcss B cllyyae, €ClIM IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEpaluu
OCYILIECTBIISIIOTCS C UCIIOJIb30BaHUEM OMOJIOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPEnapaToB, KOTOPHIS
BKJTIOYAIOT B ce0s1 OMONOTrHYecKue CyOCTaHIMU, KOTOPhIE HE MOTYT OBITh NMPUBEICHHI B
nonpaszaene 1.3.1.7 1onoJHUTENBHOTO JIUCTA CePTU(UKATA.

Takoxe JaHHBIN TOApa3/ieN 3aM0JHAETCA B CIy4ae, €ClIu OCYLIECTBISAETCS MPOU3BOJICTBO
IPOMEKYTOUYHBIX MPOAYKTOB (HampuMep, OMOIOTMUECKOro IPOMEKYTOUYHOTO MOIYIIPOIyKTa
JUTSL TasibHElel o0paboTKu).

ITompasmen 1.3.2. Bemmyckaromuit KOHTPOJIb (cepTHGHKanus cepur) (IepedeHb BUAOB MPOAYKIIAU
)

JlaHHBIN TIOIpa3IeN 3amoHAETCS B CiIydae BBITyCKa (CepTU(UKAIIMN) CEPUU TOTOBOM
IPOIYKIIMU YIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM HHCIEKTUPYEMOM MPOU3BOJICTBEHHOM IIOIMIAAKU. DTO
OTHOCUTCA KO BCEM JIEKAPCTBEHHBIM (pOpMaM OMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.
Takxke B COOTBETCTBHM C MPOMHCHEKTUPOBAHHOW MPOAYKIHEH CIEAYET 3amlOJHUTH
noapaszaen 1.1.3 umu 1.2.2 ceptudukara, 4ToObl yKa3zaTh BUJA CEPTUPUUUPYEMOU TOTOBOM
JIEKapCTBEHHOM (hOPMBI, ITyTeM BHIOOpA COOTBETCTBYIOIIETO MOIpa3iesa:

1.3.2.1. [IpoayKThl KPOBH;
1.3.2.2. UmmyHOOMONIOTHYECKast IPOYKITHS;
1.3.2.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIJIETOK (MPOAYKUHUS sl TE€paruu
COMATUYECKUMU KIIETKAMU);
1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKas MPOTYKITHUS;
1.3.2.5. buorexHomorndeckas npoayKuus;
1.3.2.6. [Iponykuusi, BelAECIEHHAS U3 KUBOTHBIX MCTOYHUKOB HJIM OPTraHOB (TKaHEM)
YeJI0BEKa;
1.3.2.7. TkaneuH»eHepHas NPOAYKUHUS (MPOLYKIUS TKAHEBOW UHKEHEPUN);
1.3.2.8. Ilpouast Ouonoruveckas JeKapcTBEHHAs MPOTYKIIHSL.

IToppasznen 1.4. IIpouas rekapCTBEHHAS NPOAYKIAA WIA IPOU3BOACTBEHHAS JEATEIHHOCTD



B nanHoM nojapasznene yka3blBaeTcsl IPOMHCIIEKTUPOBAHHAS JIEKAPCTBEHHAS MPOTYKIIHS,
He nonajgaromias B noapasaenst 1.1 — 1.3.

Ilompaszmen 1.4.1. IIpousBoacTBO

VYkazaHue BUJa MPOJYKIMH TMPOU3BOJUTCS MyTeM BBIOOpAa COOTBETCTBYIOIIETO
nojpasjena:

1.4.1.1. PactutenbHast IpoayKIIUs;

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckast NpOyKIIHS;

1.4.1.3. [Ipouast npoayKLHs

B monpasznene 1.4.1.1 npu onpeneneHnn Tuna NPOAYKIHU YKA3bIBAETCS XapakTep
MIPOU3BOACTBEHHBIX MPOIIECCOB M UCTOUYHUKOB TOYYCHHS TOW MIJIM MHOU (papMaIrieBTHIECKOM
CyOCTaHIIMU, YTO HEOOXOJIWMO JJIsI BBISIBICHHS MPUCYIIMX UM MOTEHIHAIBHBIX PUCKOB,
BIIUSIONIUX HA KAa4eCTBO M 0OE€30MaCHOCTh JIEKAPCTBEHHOTO Tpemapara, a TaKKe PUCKOB
KOHTAMUHALIMM JPYTUX JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOU3BOJAMMBIX Ha JaHHOM
MPOU3BOJCTBEHHOW JINHUMU.

Omnpenenenue TUIa MPOAYKIIMU OCYLIECTBISETCS B COOTBETCTBUM ¢ Tabnuuen 1 gactu I
IIpaBui HaauIe)Kamen NPOU3BOACTBEHHON NPAaKTUKN EBpa3niiCKOro 3KOHOMUYECKOIO COK03a,
yTBepxkaAeHHBIX Pemennem CoBeta EBpasuiickoii 95KOHOMHYECKON KOMHCCHH OT 3 HOSIOps
2016 1. Ne 77:

aKTHBHBIE (papMalleBTUUYECKUE CYOCTaHIIUM, MOJTYyYaeMble U3 CHIPbSI PACTUTEIHLHOTO
TPOUCXOXKICHNUS,

PaCTUTENIbHBIE AKCTPAKTHI, UCIOJIb3yEMbIE B KAUECTBE aKTUBHBIX (DapMalleBTUUECKUX
cyOcTaHIui;

aKTUBHBIE (papMalleBTUUECKUE CYOCTaHLIMHU, COCTOSIIIUE W3 Pa3MEIbUCHHBIX WIIH
pacTepThIX B HOPOIIOK PACTEHUH.

Tam, rae NPOU3BOIUTENEM OCYIIECTBISIOTCS MPOU3BOJACTBEHHBIC OINEpaluu
OTHOCHUTEIBHO PACTUTEIBHBIX WM TOMEOMATUYECKUX TOTOBBIX (OPM JIEKapCTBEHHBIX
npenapaToB (HampuMmep, TaOJETOK), CIEAYEeT 3allOJHUTh MOJpa3Aeibl, OTHOCSIIUECS K
JaHHBIM TOTOBBIM (popmam (mompasmenst 1.1 — 1.2, 1.5.1), B gomojsHeHHE K MyHKTam
noapasznena 1.4.

B cnyuae ecnu mpennpusitue cepTUPUUUPYETCS UCKIIOYUTEIBHO HAa MPOU3BOJICTBO
PACTUTENBHBIX WJIM TOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB, B OTHOIIEHUH HX
JIEKapCTBEHHBIX (OPM CIielyeT BHECTH TMOSCHSIONIYIO 3aMeTKy (Hampumep, TOJIbKO
JIEKapCTBEHHBIE PACTUTEIbHbIC MPENapaThl WKW TOJIBKO TOMEONATHYECKUE JIEKAPCTBEHHbIE
npenaparsl).

B nogpaznene 1.4.1.3 yka3piBalOTCsl NPOUHCIEKTUPOBAHHBIE MMPOYUE BUBI IPOAYKIIUHN:
MPOMEXKYTOUHBIE TPOAYKTHI, ITUTOCTATUKH, IIUTOTOKCUKH, TOPMOHBI, aHTUOMOTUKHU



0eTa-TaKTaMHOTO psifla, TMpenaparbl, COJAEpKaIlue CHUIBHOJCHUCTBYIONINE BEIIECTBA,
HApKOTUYECKHUE JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA, ICUXOTPOIHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, IPOUHE
TPYINIbI JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

Taxxe 3amoJHSIOTCS TOJpa3jeibl, OTHOCAIIMNECS K JaHHBIM TOTOBBIM ¢dopMam (
noapazaenst 1.1 — 1.2, 1.5.1), B gononHeHune kK myHKTam nojapasjaena 1.4.

IToxpaznen 1.4.2. Crepumzanus (hapMaileBTHISCKAX CyOCTaHIIM, BCIOMOIaTeIbHBIX BEMIECTB,
TOTOBOM IIPOXYKIUH

B nanHoMm monpasnene ykasbiBaeTcsi MHGOpMAIUS B TOM cClydae, €Clu IPOLECcChl
CTEpUJIM3AIMU TIPOBOJATCS KaK YacTh MPOU3BOJCTBA FOTOBOW (POPMBI HA MHCIIEKTUPYEMOM
MJIOMIAAKEe M KaK d3Tal MPOU3BOJCTBAa TOTOBOW (opMbl (Hampumep, €clik Biajesell
cepTudukata SBISAETCS KOHTPAKTHBIM HCIOJHUTEIEM CTEpPUIIM3ALUM, HampuMep,
paauaimoHHOM (1o 3aka3y Jpyrux Opou3BoAMTENEH)). YKazaHUe MPOU3BOAUTCA IMMyTEM
BbIOOpA COOTBETCTBYIOIIETO MOApPa3iea;

1.4.2.1. ®unprpanus;

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpUIN3ALINS;

1.4.2.3. Crepun3zanus napom;

1.4.2.4. XuMmudeckasi CTeprIn3aIius;

1.4.2.5. Crepunn3zanusi raMMa-u3JIy4eHUEM;
1.4.2.6. Creprin3zanusi 2JIEKTPOHHBIM U3TyYEHUEM.

ITompasmen 1.4.3. IIpogee

B nanHoM moapasznene yka3bIBalOTCA MPOYUE BUJBI Pa0dOT (IIpU HEOOXOAUMOCTH).
Hanpumep, xpanenue otrMmeuaercs B mozpaszaene 1.4.3 B ciyuae, eciu B pa3penieHuu (
JUIIEH3UHN) Ha OCYIECTBICHUE JIESITEILHOCTU MO MPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
YKa3aHO HECKOJBKO aJIpECOB: CKJIaJl XPAaHEHHUS ChIPbsi, MAaTEpUAIIOB U TOTOBOM MPOAYKIIHH,
Jpyrou ajpec, Mo KOTOPOMY OCYLIECTBISIOTCS 3Tallbl IPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(Hammpumep, 1a0OpaTOPHBIA KOHTPOJIb KAueCTBA).

Taxoke 371ech JOMyCKaeTCsl yKa3bIBaTh:

JEATeTLHOCTh 110 XPAaHCHUIO 00pa3IoB I UCCICIOBAHUS CTAOMIBHOCTH, €CITU TaKas

TS TENBHOCTD ABJISIETCS CIEMPUIESCKH TPOBOJUMON HA MHCTIEKTUPYEMOH TUIOIIA/IKE;
afgpec (PaKTUYECKOTO OCYIIECTBIECHHUS Kakoro-iu0o 3Tama MpOU3BOJACTBEHHOMN

JeSATETbHOCTH, TMPOUHCIIEKTUPOBAHHOTO B TMEPUOJ OCYIIECTBICHUS (hapMaleBTUUECKON
MHCIICKIIMU, €CJIM YyKa3aHHBIM aJpec HE OTpaxeH B pa3peuieHuu (JIULEH3UHU) Ha
OCYILIECTBJIEHUE JIEATEIIBHOCTH MO MPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB UM B UHOM BUJE
CHEUATBHOTO pa3peleHusl.

Ilompaszmen 1.5. YoakoBka



B nanHOM mojnpasaene ykKa3bIBaeTCs BHUJ BBINOJHSEMBIX ONEpalMil MO YHaKOBKE
MPOUHCIIEKTUPOBAHHOM JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKIMHU U HE YKa3bIBA€TCA MEPBUYHAS YITAKOBKA
CTEPUIBHOM MNPOAYKLIHH, KOTOpas CUMTAETCA YACThIO IPOM3BOJCTBEHHBIX ONEpaLUi,
ONMCAaHHBIX B ntoapasaeine 1.1.

Jns nmoxpasnena 1.5.1 ykazaHue NMpOU3BOAMTCS IIyTEM BBIOOpA COOTBETCTBYIOLIETO

nojipasjena:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepAOH 000JI0UKE;

1.5.1.2. Kancynbl B MSTKO#M 000JI04KE;

1.5.1.3. J)KeBaTenbHbI€ JEKaPCTBEHHBIE (POPMBI;

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHBIE ()OPMBI;

1.5.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIE (DOPMBI ISl HAPYKHOTO MPUMEHEHHS;

1.5.1.6. XKuakue nexapcTBeHHBIC (POPMBI JJ1s1 BHYTPEHHETO MPUMEHCHHS,

1.5.1.7. MeaumnuHckue ra3bl;

1.5.1.8. IIpoune TBEpIbIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBIL;

1.5.1.9. ITpenaparsbl, HAXOAAIIMECA MO]T IABJICHUEM;

1.5.1.10. PannoHyKJIMIHBIE TEHEPATOPBIL;

1.5.1.11. Msrkue gexkapcTBEHHBIE (POPMBI;

1.5.1.12. CBeuu (Cynmno3uTopun);

1.5.1.13. Tabnerkwu;

1.5.1.14. TpancaepMaiibHbIE TIACTHIPH;

1.5.1.15. IIpoyas HecTepuibHAs JEKAPCTBEHHAS POAYKIIHS.

[Monpaznmen 1.5.1.15 3amonHsgeTcs B TOM 4HCIE B CIydae, €ClU OCYLIECTBIISETCS
MIPOU3BOACTBO HECTEPHIIBHBIX TPOMEKYTOUHBIX MPOYKTOB, JIEKAPCTBEHHOW MPOAYKIUH, HE
yKka3zaHHOU B nojpaszaenax 1.5.1.1 — 1.5.1.14 (aHanorn4Ho npumepy 3anoJIHEHUS oApa3aeia
1.1.2).

[Ipn 3anosHEHWH MYyHKTOB moApasnena 1.5 momyckaercs IMociie HauMEHOBAHUS
3aMoJHAEMOr0 MyHKTa yKa3aTh HAUMEHOBAaHME JIEKAPCTBEHHOW (POPMBI B COOTBETCTBHUM C
Homenknatypoit 1ekapcTBEHHbIX (OPM, OTJEINUB €€ OT HAMMEHOBAHHS ITyHKTa JIBOETOUHEM.
Hanpumep: "1.5.1.11. Markue jgekapcTBEeHHbIE ()OpMBI. TEJIB".

[Tonpaznen 1.5.2. "BropuuHas ynmakoBka" 3amoJIHAETCA B Clydae, €CJIM BTOPUYHAS
yMaKkoBKa MPOMHCIEKTUPOBAHA. ITO MPUMEHUMO KO BCEM I'OTOBBIM JIEKAPCTBEHHBIM (hopMam,
€CJIM UHOE HE YKa3aHO B MOSICHEHUSIX.

Ilompasmen 1.6. KorTpois kagecTBa

VYkazaHue npou3BOIUTCS IMyTEM BbIOOpPa COOTBETCTBYIOIIETO MOApa3ieiia:
1.6.1. MukpoOHOJIOrH4eCKUe UCIBITAHUS: CTEPUIBHOCTB;

1.6.2. MukpoOHOIOrM4eCKUe UCTIBITAHUS: MUKPOOUOJIOTUUECKasl YUCTOTA;
1.6.3. Xumnueckue ((pusndeckre) UCIIBITAHMUS,

1.6.4. buosiornueckre UCIbITAHMUS.



JlaHHBIN 1TOpa3aesn 3anoiaHAEeTCA B ClIydae, €CliM KOHTPOJIb KaueCcTBa, IPOBOJUMBIN B
paMKax MHCIEKTUPOBAHUSA MPOU3BOJICTBEHHOM TUIOIIAJAKH, OCYLIECTBISECTCS IO KAaTETOpUsIM
noapasnaenoB 1.6.1 — 1.6.4. Yka3piBatoTcsi BUABI JACSATEIbHOCTH, B OTHOIIEHUU KOTOPBIX
UMEETCSl PpA3pEIIEHHE Ha TMPOBEIECHUE KOHTPOJsA KadeCTBA HEMOCPEICTBEHHO Ha
MPOMHCIEKTUPOBAHHON TUIOmaAKe. Eciu JnaHHBI BUJ JESITEIbHOCTH BBIMOIHSIETCS
KOHTPAKTHBIMH JIA0OPAaTOPUSIMU, JTAHHBIE KATETOPUHU HE YKa3bIBAIOTCS.

KommerTaprs K pasaeny 1. IIPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPAIIVY — JIEKAPCTBEHHA S
ITPOAYKIINA

B caydae ecnu yTouHstoniee npuMedaHUe€ OTHOCHUTEIBHO JIIOOBIX OrpaHUYEHUMN WU
MTOSICHEHUH YKa3bIBaeTCS B KaUeCTBE OOIETO0 KOMMEHTAPHsI, Kacalomerocs IeITeIbHOCTH Ha
MPOU3BOACTBEHHOM IIONIAJIKE OHO MPUBOAUTCS B moJie "OrpannueHus".

B cnydae ecnu yTouHstoliee NpUMEYaHUE OTHOCUTEIBHO JIIOOBIX OrpaHUYEHUUN WU
MOSICHEHHUH HE YKa3bIBACTCSl B KQUECTBE OOIIEro KOMMEHTapHsl, KaCarollerocs JAesITeIbHOCTH
Ha TPOU3BOJICTBEHHOM IUIOIIAJIKE, TO YTOUHSIOIIEE MpUMEYaHue Wik orpaHudeHue (ocoboe
TpeboBaHue), npuBOAUTCSA B mojie "OrpaHudeHus" W COMPOBOXKIACTCS CCHUIKOM Ha
COOTBETCTBYIOIIUI pa3jen cepTudukara.

Pasnen 2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOI ITPOTYKITAM

Paznen 2.1. "KoHTponp KayecTBa MMIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHOW MPOMYKUHH' —
3aMOJIHAETCS B CIy4dae, €CIM UCIBITaHUs 10 KOHTPOJIIO KauecTBa MPOBOASATCS HA TEPPUTOPUA
rOCy/apCTB-WICHOB B OTHOILIEHUU MUMIIOPTUPYEMOU JEKapCTBEHHOW MpOAyKUuu. /laHHBIN
paszen 3amojHsIEeTCs, Ja)ke ecild ObUIM BHECEHbl OTMETKM B mnozapaszaen 1.6 (mpu
HEO0OXOUMOCTH ).

2.1.1. MuKpoOHOIOrUYECKHE UCTIBITAHUS: CTEPUIIBHOCTD;

2.1.2. MukpoOHOIOTUYECKHUE UCTIBITAHUS: MUKPOOHOJIOTUYECKAs YUCTOTA,
2.1.3. Xumuueckue (pU3NIECKUE) UCTIHITAHMUS;

2.1.4. buonornyeckue UCIbITaHUS.

Pazgen 2.2. "Ceprudukanus cepuu UMIOPTUPYEMOU JIEKAPCTBEHHON MPOIyKIIHU"
3aMOJHAETCS B CIydae €ClIM MPOM3BOJICTBEHHAs IUIONIAJIKA PACHOJIaraeTcs Ha TEPPUTOPHUH
rOCy/apCTB-WIEHOB U OCYIIECTBIISIET MOJATBEPKICHNUE YIIOJIHOMOUYEHHBIM JIUIOM C LIEJIBIO
BBITyCKa (CepTU(]HUKALNHN) UMIOPTUPYEMOM TOTOBOM MPOAYKLHH JIUOO IMPOMEKYTOUHOTO
npoykTa (HepacdacoBaHHON MPOIYKIIUK), KOTOPKIM OyAeT pachacoBaH MOCIe UMIIOPTA.

Jlist mpou3BoauTENEH JEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB JJisl KIMHUYECKUX HCCIIEIOBAHMIM
BBINYCK (CepTU(UKaALKA) NapTUH UMIOPTUPYEMBIX IPENapaTOB CPaBHEHHUS JOJDKEH OBITh
UJIEHTU(DUIIMPOBAH MYTEM yKa3aHUs MOSCHEHUS U BbIOOpA COOTBETCTBYIOLIEH KAaTeropuu

IMPOAYKIIUH.



Pa3peniennbie BUABI UCIBITAHUN yKa3biBalOTCa B noapaszgene 2.2.1. "CrepuiibHas
MPOAYKIUA" yTEM BBIOOpA COOTBETCTBYIOIIETO MOIpa3 iena:
2.2.1.1. IlpousBoanMas B aCENTUYECKUX YCIOBUSAX;
2.2.1.2. lloasepratomasicss GUHUITHON CTESPUIIU3AIIUH.

Jlist cepTudukanuu cepuii HECTEPWIBHONW MPOAYKIIUUA MPUBOIUTCS TOJBKO yYKa3aHUE
camoro noapaszaena "2.2.2. HecrepuiibHas npoayKius'.

B nogpasznene 2.2.3 "buonornveckas JIEKapCTBEHHAS MPOAYKUHUS' — B JIONMOJHEHUE K
YKa3aHUIO KaTerOpuu OWOJIOTMYECKOW JIEKAPCTBEHHOW MPOAYKIIMU CIIEIYyEeT yKa3aThb THI
rOTOBOT'O JIEKAPCTBEHHOT'O MPOYKTa MMYyTEM BbIOOpA COOTBETCTBYIOIIETO MOpa3ena:

2.2.3.1. [IpoayKThl KpOBH;
2.2.3.2. UmmyHoOUMoOIOrHYecKast IpoayKIus;
2.2.3.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MPOAYKIMS Jisl Tepamuu
COMATHYECKUMU KJIETKAMH);
2.2.3.4. 'enoTepaneBTHUECKas MPOAYKIHS;
2.2.3.5. buotexHosorudeckasi mpoayKIus;

2.2.3.6. Ilpoaykiusi, BeIACICHHAS U3 )KUBOTHBIX UCTOYHUKOB WJIM OPTraHOB (TKaHEM)

YEJI0BEKA;
2.2.3.7. Tkaneunx eHepHast MPOAYKIHS (MPOAYKIUS TKAHEBON MHKEHEPHH );
2.2.3.8. [Ipoyas bmosiornyeckast JIeKapCTBEHHAs! TPOTYKITHSI.

IToxpaznen 2.3. IIpogas neATeIbHOCTD IO UMITOPTY (BBO3Y)

VYkazanue Buja mpoueit JesTeNHbHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y) MPOU3BOIUTCS ITyTEM BBHIOOpa
COOTBETCTBYIOIIETO MOApa3ea:

2.3.1. IInomanka ¢puzndeckoro uMmnopra (BBo3a);

2.3.2. UMmopT npomMeXKyTOYHOU MTPOTyKIIUU, TTOIBEpratoencs qanbpHeiie oo0padoTke;

2.3.3. IIpouee.

B nogpaszgene 2.3.1 yka3bpIBaeTcs, 4TO NPOU3BOJCTBEHHAs IUIOLIAJKa MpPOILIa
MHCIIEKTUPOBAHKUE HA COOTBETCTBUE TpeOoBaHusIM [IpaBui Hasiexamiel npou3BoACTBEHHON
npakTuku EBpa3uiickoro SKOHOMHYECKOTO COI03a M MCIOJIb3YyEeTCA JUIsl MpreMa U XPaHECHHS
UMIIOPTUPOBAHHOTO MPOJIYKTa, OKUJIAIOIIETO BBIMyCKa (CepTU(UKAIIMN) YIIOJTHOMOYEHHBIM
JIULOM.

B noapaznene 2.3.2 yka3pIBaeTcsi TUI IPOMEXYTOYHOTO IPOYKTa (HApUMep, TpaHyJIsT,
CTEepUJIbHAs aKTUBHas ¢apMalrleBTHYECKasi CyOCTaHLMS, MOJYNPOAYKT OHMOIOTHYECKOTO
JIEKapCTBEHHOI'O MPETapara).

B nonpazaene 2.3.3 yka3pIBatoTCs JIFOObIE OTpaHUYEHUS WA MOSICHEHHUS, OTHOCSIIUECS K
omepanusM MO0 UMIOPTY, 32 UCKIIOYECHUEM CJIydaeB, KOTJIa MOSICHEHHE SIBISETCS OOIIHUM
KOMMEHTapUeM K IpoleccaM Ha MPOU3BOACTBEHHOM Miomaake. B mepBom ciyyae
HE0OXOMMO yKa3aTh CChUIKY Ha COOTBETCTBYIOIIUMN pa3fen cepTudukara.



B cnywae ecnu yrouHsiroliee mpuMedaHuWe HE MpeJHA3HAYEHO B KauecTBE OOIIero
KOMMEHTapHsI, Kacarolerocs: AeATeIbHOCTH Ha MPOU3BOJICTBEHHOM IIOMIAJIKE, TO TaM, T1Ie
MPUMEHSETCS YTOUHSIONee MPUMEYaHue WIH orpaHudeHne (ocoboe TpeboBaHME), CIeayeT
yKa3aTh CChUIKY Ha COOTBETCTBYIOLIUH pa3zell cepThuduKara.

Paznen 3. ITIPOU3BOJCTBEHHBIE OITEPAITAN — DPAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIVN

B nanHOM paznene ykKa3bIBalOTCS HAaWMMEHOBAaHHS aKTUBHBIX (DapManeBTHYECKUX
cyOcTaHIIM{, MPOU3BOJMMBIX HAa MPOU3BOJACTBEHHOW IwIomaake. IlpumeHumbie
MIPOU3BOJICTBEHHBIC OTEPAIU, KOTOPhIE MPOUHCIIEKTUPOBAHBI MO JAHHBIM CyOCTaHIIHSM,
YKa3bIBalOTCA B noApasznaenax 3.1 —3.6.

D10 HEOOXOAMMO CHeNaTh IS KaKJIOW aKTUBHOM (papmarieBTUUeCKO CyOCTaHIINH,
NPOU3BOAMMOM HAa JAHHOM MPOU3BOJACTBEHHOW IUIOIIAJIKE. ECiau npeanpusTue mpou3BOIUT
TOJIBKO TTPOMEKYTOUHBIN MPOMYKT aKTUBHOU (hapMaIrieBTUYECKON CyOCTaHITNHN, HEOOXO MO
B 10JIE pazjiena 3 BBECTH TEKCT "MPOMEKYTOUHBINA MPOIYKT (hapMaleBTUUECKon cyOcTaHnu"
. COOTBETCTBYIOIIKE MPOU3BOJICTBEHHBIE ONIEPALIMU CIEAYET OTMETUThH COTJIACHO MPUHIIUITY,
OonucaHHOMY HUXe. KOHKpeTHble HaMMEHOBAHUSI MPOMEXKYTOUYHBIX MPOAYKTOB aKTHBHOW
(bapmaneBTHYECKOM CyOcTaHIMK BHOCATCA B (popMme nosicHeHus B noJie "OrpannyeHus".

ITompasmen 3.1. IIpor3BoAcTBO (papManeBTHIESCKUX CyOCTaHIMI METOAOM XHUMHIECKOTO CHHTE3a

VYkazaHue npou3BOAUTCS IyTEM BBIOOpPA COOTBETCTBYIOILIETO MOApa3aea:

3.1.1. [Ipou3BOACTBO MPOMEXKYTOUHBIX MPOAYKTOB (PapMaIieBTUIECKON CyOCTaHITNH;
3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUMILIEHHOM (hapMaleBTUUECKON CyOCTaHIINN;

3.1.3. ConeoOpa3oBaHHE/OUHCTKA:

3.1.4. IIpouee.

B noapasnene 3.1.1 yka3bIiBaroTcs J1I0ObIE IEUCTBUS: OT MPOU3BOACTBA ONPEAEICHHOIO
UCXOJHOrO MaTepuaja J0 IOCIEJHEro Tama mnepel MpOU3BOJICTBOM He0oOpaOoTaHHOU (
HEOUMILEHHOMN) aKTUBHOM (hapMaleBTUUYECKON CyOCTaHLIUU.

B monpazgene 3.1.3 cinenyer ykasaTh BUIbI IPUMEHHUMBIX OIepanuii (Hampumep,
MEePEKPUCTAIITU3ALIMS ).

ITompaznen 3.2. IIpom3BoACTBO papManeBTHIECKUX CYOCTaHIUI METOJAMH BHIIEICHUS U3
IPHPOXHBIX HCTOYHAKOB

VYkazaHue npou3BOJUTCA IMMyTEM BbIOOpa COOTBETCTBYIOIIETO pa3jena:
3.2.1. Breigenenue dapMarieBTHIECKUX CyOCTaHIIMM M3 MCTOYHHUKOB PACTHTEIBLHOIO
MIPOUCXOXK/ICHUS,
3.2.2. Boigenenue ¢dapmaneBTHYCCKUX CYOCTAHIIMM W3 HCTOYHHKOB JKMUBOTHOTO
MIPOUCXOXK/ICHUS;
3.2.3. Beigenenne papManeBTHUECKUX CYOCTAHITNI M3 OpraHOB (TKaHEH ) YeI0BeKa;



3.2.4. Beinenenne QgapmaieBTHYECKUX CyOCTaHIIMN U3 MUCTOYHHUKOB MHUHEPAIHLHOTO

MIPOUCXOXK/ICHUS,

3.2.5. Monudukanus BeIIEICHHON (DapMalieBTHUECKON CyOCTaHIIH;

3.2.6. OuncTKa BbIJIeJICHHON (hapMaIleBTUUECKOM CyOCTaHIINHY;

3.2.7. IIpouee.

[Toapaznenst 3.2.1 u 3.2.3 BeIOUparoTCs B ciydae, eciid GpapMaleBTUICCKUM HHCIIEKTOpaT
HE paccMaTpHUBAET JIEITEIIbHOCTh HA MPOU3BOACTBEHHON IUIOMIAJKE KaK YacTh MPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX MPEnapaToB U, TAKUM 00pa3oM, OHA HE TIOJINAAET MO ACHCTBUE TIoIpa3iesa
1.3.

[Togpaznen 3.2.5 BeIOMpaeTcss C y4eTOM TOTO, K KaKOMy BUIY ((PU3UUECKOMY WU
XUMHYECKOMY) OTHOCUTCSI MOAUGDUKAIUS BBIICICHHON aKTUBHOU (apMalleBTUUECKON
cyOcrannuu. Takue neiCTBUA, KaK CyIIKa WX Pa3MoJI, OTHOCITCS K Tojpasaerny 3.5.

Tepmun "BoieneHue", UCMONb3YEMbII B 3aroOBKax AaHHBIX MOAPA3IEIIOB, SBISETCS
OOIIMM TEPMHUHOM, OXBATHIBAIOIIUM psiJi METOAOB, C IMOMOIIBIO KOTOPHIX AaKTHUBHAs
(dapMaiieBTUUECKas CYOCTaHIIUSI MOXET OBITh BbIJEJICHA W3 MPUPOJHOrO HCTOYHHUKA.
Hanpumep:

BBIJICJICHUE PACTUTEIHHOM CYOCTaHIIUU U3 PACTEHUH CIeayeT yKa3aTh B mojapasaene 3.2.1

OYHUCTKY TPaBSHOTO JKCTPAKTa MOCPEACTBOM JUCTUIUISLMHU WIH (PPaKIUOHUPOBAHUS
ClelyeT yKa3aTb B nojpasjeine 3.2.6, mpu 3TOM CieayeT yKa3aTb MUCTOYHHMK IOJIy4YECHMs
sKCcTpakTa (pacteHue) B noapaszaene 3.2.1;

IPOU3BOJICTBO ra3000pa3HON aKTUBHON (papMalleBTUUECKON CYyOCTaHIIMM MIPHU TOMOIIHU
ITHEBMOCENApaly yKa3bIBaeTcs B moapaszaene 3.2.7.

ITompasmen 3.3. IIpon3BoAcTBO (hapManeBTHIECKUX CYyOCTaHIHH ¢ HCIIOB30BAaHHEM
OHOJIOrHYIECKHX TIPOLIECCOB

JlaHHBIN MOJIpa3iesl 3aMoIHSAETCS B TEX ClIy4asix, KOrja Mpou3BOACTBEHHbIEC MPOLIECCH B
OTHOILIEHUH OHOJIOTMYECKON aKTHUBHOM (apmalrieBTUUECKOl CyOCTaHIIMM HE yKa3aHbl B
noapazzaene 1.3. Ykazanue npou3BOAUTCS TyTEM BbIOOpa COOTBETCTBYIOIIETO MOpa3iena;

3.3.1. ®epMmenTanus;

3.3.2. IIpon3BOACTBO C UCITOIB30BAHUEM KIIETOYHBIX KYJIBTYD;

3.3.3. Boigenenue (o4ncTka);

3.3.4. Monuduxkarus;

3.3.5. IIpouee.

ITompasmen 3.4. IIpor3BOACTBO CTEPIIHHBIX
(dapMareBTHIECKIX CyOCTaHIHIA



[Tpu 3anonHeHnn noapaszaena 3.4. Takke TOJDKHBI OBITh 3aMOHEHbI moapa3aenst 3.1, 3.2,
3.3, rae npumeHumo. JlaHHBIA MOJpa3nen 3amoyHseTcsd B pamMKax (papMaleBTHYECKHX
WHCIIEKIUHA U1 3TaloB IPOM3BOJCTBEHHOI'O IPOLECCA, CBA3AHHBIX CO CTEPHIIM3ALUEH
aKTUBHOU (papmarieBTHUEeCKOi cyOcTtanuuu. Ecau ynoJTHOMOUYEHHBIN opraH NPUMET pellieHne
, 4TO 3Tamnbl MPOU3BOJCTBEHHOI'O IMPOILIECCA, CBS3aHHBIE CO CTEpUIIM3ALMEld aKTHUBHOMN
cyOCTaHIIMH, SBISIOTCA 4acThIO MPOU3BOACTBA JEKAPCTBEHHBIX MPENAapaToB, TOTA CIEAYET
BHECTH COOTBETCTBYIOILME 3alUCH B oapaszaein 1.1.

VYka3zaHue BUAa NPOU3BOAUMBIX CTEPUIIbHBIX CYOCTaHIIMM MPOU3BOAUTCS IMyTEM BbIOOpa
COOTBETCTBYIOILIETO MOApa3aea:

3.4.1. ®apmarieBTHYECKHE CyOCTaHIIUU, TPOU3BOIUMBIC B ACENITUYECKUX YCIOBUSX;

3.4.2. ®apmarieBTHUECKME CyOCTaHIIUU, TTOIBEpraeMble (PMHUIIHON CTEPUIIU3AIUH.

Tloppasnen 3.5. 3aBepmaromue cTaguyu MPOU3BOICTBA
(apManeBTHIECKHX CyOCTaHIIHHA

VYkazaHue npou3BOAUTCS ITyTEM BBIOOPA COOTBETCTBYIOILETO MOApPa3aea:

3.5.1. Craguu duszndeckoit 06padboTKu

3.5.2. IlepBuyHas ynnakoBKa;

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa;

3.5.4. IIpouee.

B noapaznene 3.5.1 yka3bIBaloTCsl KOHKPETHBIE ONepanuu (Hampumep, Cynika, pazmod (
TOHKOE U3MEJNIbYEHUE), MPOCEUBAHNE).

B nogpaznene 3.5.2 ykas3biBaeTcs pa3melieHue U (Miu) 3anaiika aKTUBHOU
dbapmaneBTHUYECKON CyOCTaHIIMM B YMNAaKOBOYHBIA MaTepual, HaxOASIUNCI B
HEIMOCPEJICTBEHHOM KOHTAKT€E C BEILIECTBOM.

B nonpasaene 3.5.3 yka3biBaeTcsa pa3MELICHHUE 3all€YaTaHHON NMEPBUYHON YIIAKOBKHU B
Hapy>XHOM YITAaKOBOYHOM MaTepHuaje I YITaKOBKE.

Taxoke B JaHHOM MOJPA3/Ieiie MOTYT OTPAXaThCs KaKue-Tu00 EeHCTBUS IO MApKUPOBKE,
HEO0OXOUMbIE B LENSAX HICHTHU(PUKAIMU WM TPOCIEKUBAEMOCTH (HyMepalus cepuid)
aKTUBHOM (papMarieBTHUECKON CyOCTaHIINH.

[Toapaznen 3.5.4 cienyeT BoIOMpaTh B OTHOILLIEHUU OTIEPALIUid, KOTOPHIE HE MOTYT OBIThH
yKa3aHbl B nogpaszaenax 3.5.1 —3.5.3.

Ilompasnmen 3.6. KonTpoms kagecTBa

VYkazaHue npou3BOAUTCS IyTEM BbIOOpPA COOTBETCTBYIOILIETO pa3jiena:

3.6.1. ®uznueckue (XUMUYECKUE) UCTIBITAHHUS;

3.6.2. MukpoOHOJI0THYECKHE UCTIBITAaHUS (BKIIIOYAsl UCTIBITAHUE HA CTEPUIIBHOCTD);
3.6.3. MukpoOHOJIOrH4ecKue UCIbITAHUS (MCKIII0Uasi UCIIBITAHUE HAa CTEPUIIBHOCTD);
3.6.4. buojornyeckue UCIILITAHUS,



B nmanHOM mogpaszznene yKa3blBaeTcs OCYIIECTBIIsIEMasl Ha POM3BOJCTBEHHOM IIJIOIIAJIKE
JEATENbHOCTh MO KOHTPOJIO KAayecTBAa AKTUBHOM (papMaleBTUUYECKOW CYOCTAaHLMH WIH
MIPOMEXKYTOUHBIX TPOAYKTOB (hapMalleBTUUECKOI CyOCTaHIIUU.

JlaHHBIH MOJpa3jien 3amojHsAeTcs Jaxe B cliydyae, €Ccilu ObUIM BHECEHBI 3alHCH B
noApasaensl 1.6 1 2.1 B OTHOIIEHUY JIEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB, IPOU3BOAUMBIX HA TOU K€
IIOILAJIKE.

[IpousBoacTBEHHAS IUIONIAKA, MOJyYUBIIas cepTUUKAT MO nmoapazaeny 3.6.3 takxke
cyuTaeTcs mpoluexamed  (apMalneBTUYECKYyI0  HMHCIEKIWI0 1o  mpoieccam "
MUKPOOHOJIOTMUECKHE UCTIBITAHUS 38 UCKIIFOUEHUEM UCIBITAHUN HA CTEPUIIBLHOCTD" (TO €CTh
MPOLECCOB, MOJAMAAAOIINUX Mo noapazaen 3.6.2), ecii UHOE HE MPOIMKHCAHO OTAEIIbHBIM

KOMMeHTapueM B noje "OrpanndeHus’.

Paznen 4. IIPOUYUE OITEPALTAN —
OAPMAILIEBTUYECKHE CYBCTAHITUN

JlaHHBIN pa3znen cienyeT 3amnoidHATh TPUMEHUTEIBHO K MPOoLEeccaM, KOTOpPbIe HE ObLIN
omucaHbl B mnojpaszaenax 1 — 3. Onucanue mpoiecca JOKHO OBITh NMPUBEICHO B ATOM
nojapaszee.

Ilone "OrpanugaeHns Wiv NOACHUATEILHEIN 3aMETKH,
Kacaromuecs 001acTi npuMeHeHns ceprudukara

B cinyyae ecnau yTouHsIOLIEE NMpPUMEYAaHWE HE NPUBOJIMTCSA B KA4E€CTBE OOIIETO
KOMMEHTapHsl, Kacarollerocs AEITEIbHOCTH Ha IPOU3BOACTBEHHOM IUIOIIAJKE, TO TaM, IIe
MPUMEHSETCS YTOUHSIOLIEE TPUMEYaHUe WIM OrpaHUYeHHre (0coboe TpeOOBaHUE), CIEAYET
BKJIFOUHTh CCHUIKY Ha COOTBETCTBYIOLIMHI MOJpa3/es JOMOJHUTENIBHO JIMCTa CepTU(UKaTa.
Ecaum nmpumeuaHusi OTHOCATCS K KOHKPETHOW (papManeBTHYECKOM CyOCTaHLUMH, B ITHX
NpUMEUYaHUAX CIEeNyeT yKa3aTh Ha3BaHUE (apMalleBTUUECKON CyOCTaHLIUU B JIOTIOJHEHHE K
noJipa3zeiy TOMOJIHUTEIBHO JUCTA CepTUPUKATA.

3aBepmaroniue moist

B none " (®.1.0., 10mXKHOCTB) (moamuce)" — yKa3pIBalOTCA hamMuiIus, uMmsl,
0TYECTBO (MPU HAIMYUHU) JTUIA UMEIOIIETrO MOJTHOMOYHMS Ha OAMUCH
B nosne "(nata moanucanus, I.MM.ITTT)" — yKa3bIBaeTCs JIaTa MOANMKCaHUs cepTudukara
B opmare "nenb, mecsn, rox" (Hanpumep, 04.03.2020).
B nmone "M.IL." cienyer mocTtaBuTh MevaTh YNOJHOMOYEHHOI'O OPraHa, BHIAABIIETO
cepTudukar.
[Ipu 3anmonHEHNN pa3aesoB AOMOJTHUTEIBHOTO JUCTa cepTU(HKaTa, TOMyCKaeTCsI BHOCUTD
JOTIOJIHUTENIbHY IO MH(DOPMAIINIO, YTOUHSIONIYIO CBEJICHUS, YKa3aHHBIE B cepTU(dUKATE.
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