POCCEJBbXO3HAJI30P
(I)FI[EPAJIBHOE FOCY IAPCTBEHHOE BIOJDKETHOE YUPEXIEHUE
«BCEPOCCHMCKHUI TOCYIAPCTBEHHLIH LIEHTP KAUECTBA U
CTAHJIIAPTU3ALIMY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUTSL YKHUBOTHBIX Y KOPMOB» (OI'BY «BIHKH)

. 'omeuiyHOB

2017 r.
[TPOTOKOIJ N3
3acefanus pabodelt rpynnel 0o paspadboTke
papmaronelneix crateil 8 PI'BY «BI'HKH»
r. Mocksa | «17-18» anpens 2017 r.

[pencenarens paboueil rpynmsl mo paspaborke papMaxoneHHBIX cTaTel B .
OIBY «BI'HKH»— samecturtenns aupexkropa PIBY «BI'HKHM», pyxoBompurenn
ML, zaBemyroinuii oruenendeM (apMaKoIOTHUECKHX JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB,
6e30MaCHOCTH TTHINEBOH MPOAYKIIMKH M KOPMOB, WieH PdapMakoneiHoro KomureTa
EBpasriickoro 5KOHOMHUCCKOro coosa, A.0.H., npodeccop Komapos A A.

Cexpetaps pabouell rpyIitbl — 3AMECTUTENB 3aBEAYIOIEr0  OTAeIOM
KOHTPOTST 3a Oe30MacHOCThIO o0palieHus (PapMaKoNorHieckuX JeKAPCTBEHHbBIX
cpencts, k.0.8., U'yasesa A.1O.

IMpukazom OI'BY «BIHKW» or 08.02.2017r. Ne 24 (B perakuuu rpukasa
OI'bY «BITHKW» ot 14 anpens 2017 roga Nell9) yreepxjten coctas paboueii
TPYMibl B KonuaecTse 20 dell.

IlpucyTcrBoBaliM Ha 3acellaHHHM  HJeHBl padouel rpynmel — 13 (cuucok
pHIaraeTcs).

TTosecrka gt

PaccmoTpenue npoektTos . obmmx - gapmakonedusix  crareil  OIbY
«BI'HKW»: «BakiuHel ¥ aHATOKCHHBI [JI BETEPHHAPHOIO IIPHUMEHEHUS,
«KynbpTyprl KAETOK Ul BETEPUHAPHOro NpuMeHensy 1 «BeuecTBa jKuBOTHOTO
ITPOUCXOMKJACHMSL TS TIPOHU3BOACTBA HMMYHOJIOTHHECKHX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB
JUISL  BETePUHAPHOTO  [PUMEHEHUNN, CAJIIEPreHsl  JUI1  BETEPUHAPHOTO
npuMeHeHus, «Kugkue nekapceTBeHHbIE (POPMEl BETePHHAPHBIX IIPenapaTos M
HapyKHOTO TPHMEHeHuUs», «MsIirkue JNexapcTBeHHbIE (GOPMBI BETEPHHAPHBIX

!



NPErapaTos Uil [CPOPANTBHOIO TPUMEHCHMSD, «JIekapcTBeHHBIe (GOPMBI 1715
myesn .

. PaccMorpense TiepBodl penaxium ofmedt  apMmaxkoneiinoii cTaThu
«BaxyuHbl U AHAMOKCURbL ON18 6EMEPUHAPHOZO APUMEHENUSY.

CAYIIAJIM: Cxusposa O.JI. mBer.H.,  3aBeayroiuero jgaboparopheil
KauecTBA U CTAHAApPTH3alMH OakTepHHHBIX HeKapGTBeHHBIX cpeacte PIBY
«BI'HKM»

TTOCTAHOBUIJIH:

OrpeTcTBEHHOMY HenonHuTemo A.8.H. Craposy O.J1 (enonnurent 1.0.H.,
npodeccop Mamnk HH., k.B.H. 3yes 10.B., k.6.1. Jleuen C.B., n.B.n. IIupoxkos
M.C., k.B.H. Manoss M.I".):

{. Ilo TekcTy cTarbl BHECTH HHOOPMALHMIO 0 TPHOKOBBIX BAKIHHAX,

2. HpHBecm TEPMUHOJIOTHIO M KIACCH(PUKANMIO BAKIHH H aHATOKCHHOB B
COOTBETCTBHU ¢ YTBEPKIESHHULIMH TOKYMEHTaMH. |

3. PepaktHposath ad3al, O IPUTOTOBJICHHH OaxTepUalibHBIX BAKLMH U
AHATOKCUHOB;

4. Jobaputs «HJ (Mdumupyolime 1[0351)» B [EPEUEHDb ¢IMHUL] AeHCTBHS
BLIPAKEHMsL CONEPIKAHTS BUPYCHBIX YACTHIL,

5. B m 2-1-1 CyGeTpaThl st TPOU3BOACTBA HCKNIOUUTL TPeOOBAHMS O
HeOGXOMMMOCTH ATTeCTaThl  KyJLTYp KIETOK H PEAaKTHUPOBATH TpeGoBauus K
KYJILFHBHPOBAHUIO KICTOK.

6. CormacosaTh KOJNWMYECTBO He3apayKeHHbBIX BMGpHOHOB HHKYOHUPYEMBIX
MAPANIENHHO ¢ 3aPAKEHHBIMU B KQUECTBA KOHTPOJIS.

7. Pepaxrupoparh pazgen 1. 2-1-2 «llatatenbHble Cpeibl, HCIOIb3yEeMbIS
JUISt TIPHCOTOBJIEHNS TOCEBHBIX MATEPHATIOB U JUIS IPOU3BO/CTBAY.

8. CornacosaTh TpeBOBaHHA K KOMMYECTBY HOCTENOBATENILHBIX MACCAKEH
CepHM TITABHOTO TTOCEBHOTO MaTepraa.

9. Tlpopectd pejakimio pasgena 2-1-3-2-6. OTCYTCTBHC HMOCTOPOHHHMX
BUPYCOB ¢ yaeTOM ananmusa crareit Epponeiickoil gapmaxoren: 3. 2.4. KyabTypsl
KACTOK IS NPOF3BOACTBA BETEPHHAPHBIX BakuMH, 2.6.24. BupycHBIe BaKLMHBI
JUIA TITHIL MCOBITAHMS HA HAlM9HMe MOCTOPOHHHX AreHTOB B CEPUM ITOCEBHOTO
MaTepHasa; 1 0COBEHHOCTeH NPOU3BOACTBEA W TPeboBaHMI K KOHTPOMO Ka4ecTsa
HMMYHOOHOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha TCppUTOPHH Poccuiickoit
Ddepeparmu.

10. B pazmenc 2-1-4-1. «Knuernka HHdKTHBaHHM)) HCKITIOYHTE NOCHENHIH
ab3all.

11. Cornacosats B n. 2-1-4-5-3 «BHpyCHBIE BAKLMHBD) XOJ HCIBITAHWH B
COOTBETCTBHM ¢ ocoGeHHOCTIMM — TpeOOBaHHH K IIPOBEUEHHIO HCTILITAHMH
BUPYCHBIX BaKILMH Ha Tepputopun Poccuitckoit Oeneparun.

12. B pasgene 2-2. «Bribop coctaBa BaKUWHBI H BBIGOP BAKIHHHOTO
mTaMMay yKazarh cesuiky na ODC «Onenka 6€30macHOCTH BAKIIH, HMMYHHBIX
CBIBOPOTOK H [IOOYJIMHOB /A BETEPHHAPHOTO NPUMEHEHHD)

13. CornmacoraTh IyTH BBEJEHHS 1 CHOCOOBI BBENEHUS B 0. 2-2-2 u 2-2-3.

14, T1.2-2-5. « AnTUMHKpoOHBIE KOHCepBaHTE» U pasgen 2-3 «HcneiTanus
B mpolecce NPOWIBOACTBA»  PENAKIAPOBATh ¢ YYeTOM aHamuM3a CraTel
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Tocynapersensoil Papmaxonen, X1 usnanne: OOC.1.2.4.001 1.15 Onpenenenne
PPHEeKTHBHOCTH ANTHMHKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB, O®C.1.8.1.0002.15
HMmMyHoOHONIOTHYECKHe  TeKApCTBEHHBIe  NperapaThl, ODC.1.7.1.0004.15
BakiyHel W AHATOKCHHL! n crarei  EBPOTIEHCKOH dapmaronen: 5.2.1 OOmue
TEPMHNBI, HCOONB3yeMble B  (apMaxoreifHbIX CTarbsiX Ha OGuonoruueckue
npenapathi, 04/2013:0062 BaxuMHBl U BETEPUHAPHOTO IIPUMCHEHHS,
01/2013:0153 Baxuusbl At MEAUIHHCKOTO NPUMEHEHHUS, 8 TAKKE ocobennocTeil
IpoM3BOACTBA M TpeboBaunuii K KOHTPOJMIO KayecTsa UMMYHOOHOIOTHYECKHX
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA TeppHTOpUr Poccuiickoi deepaliu,

15. Mckmoulrs 1. 3-5 «Kanpmuii» u n.3-14 «IlommoTa copOuum».

16. PaccMOTpeTl BOTIPOC © HEOOXOHMMOCTH BKIIoYeHus fyHKra 3-11
«[TocTopoHHHE AreHTHIY.

17. Penaktuposars  paszgensl  3-14  «Cpok  rojHOCTH» M pasiern 5
«MapKHpPOBKa».

18.BHecTu pelaklIHOHHBIE TPABKH ITO TEKCTY.

19. TIpeRCTABMTE BTOPYIO DPelakuuio Mpoekta obulel dapmakonelHon
CTATRH «Baxytiibl 1 AHAMOKCUHbL Qs GeMepUHApHO20 npmerenus» K 24.04.2017,

[I. PaceMoTpeHue npoekra mnepsoil pemaxumu ofmed (papmakoneiHol
cTathi  «Bewecmea  JCUGOMHOZO — MPOUCXOMNCOCHU O NpOu3eoo0cmsa
UMMYHOLOZULECKUX NeKAPCIMBEHHBLX CPEOCINE OIIA 8EMEPUNAPHOZ0 NPUMEHEHUAY.

CJIVIIIAJIU: UlesnoBy JLU., 3aMectitens 3aBemylouiero naboparopuei
KAUeCTBA M CTAHOAPTH3AINH  BHPYCHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpejicts  OIBY
«BTHKIA»

NOCTAHOBWJIM:

OTBETCTBEHHOMY HCHoNHuTeNo K.8.4. 3yesy F0.B. (ncuonnuwrenu Hlesuosa
JLHN., Cemenuenko ML.B.):

1. Penaxktuposats Teker ODC «BeinecTa sKMBOTHOTO IMPOUCXOKACHH IS
NPOU3BOACTBA HMMYHOJIOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB I BETEPHHAPHOrO
NPAMEHEHHS» ¢ Y4eTOM aHanu3a CTatei Eponeiickoii  ®apmaxomen: 5.2.5.
BeltecTBa SKHBOTHOTO NNPOHCXOMIACHUS 07 NPOU3BOACTBA HMMYHOJIOTHIECKHX
BETEPHHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpelcts, 5.2.8. CHmKenne pucka Tepeiadu
Bo3Gynureneit ryGuaroil  sHIedanonarvd  OKUBOTHRIX — TIPH  IPHMEHCHHH
MEMIHHCKUX ¥ BETEPHHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB; W TpeGOBaHMH,
MPeABIBIIEMbIM K BEILECTBAM JKHBOTHOMO TPOHCXOMICHHA I IPOM3BOJCTEA
WMMYHOJIOTMIECKHX JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB JUisl BETEPHHAPHOIO MPAMEHEHUS Ha
Teppuropun Poccutickoi Menepauu.

3. TIpecTaBUTE BTOPYIO PENAKIHIO npoexta o0uel papMaKkoneiiHoi crarsi
«Bewjecmea JCUgOMHO20 RPOUCXONCOEHHS ONA NPOUSEOOCMEA UMMYHOTOSUHECKUX
AEKAPCMBEHHBIX CPEOCNE 0N 6EMEPUHAPHO20 NPUMEHEHUAY K 24.04.2017.

1. PaccmoTpeHue IpoeKTa NepBOH penakiuu obuell (apMaxkoneiHoi
cratel « Kynomyper Kiemox Ons 6emepuiapozo npumeneHusy.



CJIVUIAJIU: Wesnosy JLU., samectutesis 3aBefytouiero nabopatopuei
KayecTsa M CTAHAAPTH3AIMM  BHPYCHBIX JICKaPCTBCHHBIX — CPECTB ®IBY
«BTHKW» |

MOCTAHOBMWJIN:

OTBETCTBEHHOMY HCIIOMHUTENO K.B.H. 3yeBy O0.B. (nenonuureny LlleBuosa
JL.A., Cemenuenko M.B.):

1. Pepaxtuposatrs Texer OQC «KymnbTyphl KIETOK Ul BETSPHHAPHOIO
HPUMEHEHHS» C© YIeTOM aHanusza crarei Eppornetickoii (Papmakonen: 5.2.4.
KyapTyphl KIETOK MJ DPOU3BOACTBA BETEPHHAPHBIX BAKIUH, 5.2.3 Knerku-
HpOAYUEHTS! JUIst TPOU3BOJCTBA BAKIHMH Ul MENMIMHCKOTO MPHMEHCHHA H
TpeGoBaHHMH, NPENLSBIAEMBIM K BELICCTBAM MKHUBOTHOTO TMPOMCKOKACHHS A
TIPOH3BOJICTBA MMMYHOJOPHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IUIst BETEPHHAPHOrO
npuMeHeHHs Ha Teppuropin Poccuiickon denepatuH.

3. [IpepcTaBUTh BTOPYHO PelIaKIHIo TIPOSKTa ob1eit hapMakonenHoH cTaThid
«KyJIBETypBl KIETOK [N BETEPHHAPHOTO TIPUMECHEHHSD> K 24.04.2017.

V. PaccMmoTpeHue NpoeKTa NepBoil pefaknuu ofuiei thapmaxorieinoH
cTathil « Annepeerivl 015 GEMEPUHAPHO20 NPUMEHEHUS).

CIYHIAJMW: Bykosy HK., a.6uomn, npodeccopa, yIeHOro Cekperaps
OIBY «BIHIKMY

[TOCTAHOBWJIM: OtsercrBeHHOMY uCmonHuTeno 1.0.1., Tpodeccopy
H.K. Bykopoii:

{. B pasgene «ICraccuMKALUa» HCKMIOUUTS TPeGOBANMS K COACPIKAHMIO
(eHONA W TEPEHECTH B PAsJ/ieNl HCIbITAHHH.

2. Wcexmouuts M3 paztena «XapaKIePUCTHKA HCXOAHOTO Marepralay
nocaearuii adzam.

3. Tlo TeKcry CTaTh¥ 3AMEHUTH «aJliepTeHHbIH IKCTPAKT» HA «IKCTPAKT
anjiepresar.

4. PaccMOTpeTh BOTIPOCHI O  HeOOXOAMMOCTH BHECEHWS  TOKa3aTens
«aHOMAIBHAS TOKCHUHOCTEY B pasgen «KoHTpoabHElE HCHBLITAHHS JKCTPAKTOB
AJEPTeHOB» U BIITIOUEHUS B XapaKTepuCTUKY CTAHAAPTHOTO obpasua «HeIKoBoro
npodus».

5. PepaxTHpoBaTh TepedeHb MOKasareled KavecTBa W HOPMATHBHBIC
3gadeHns ¢ yd4eToM TpeGopaHHH, IPEABABIACMBIX K IIOKA3ATENAM KaueCTBa
AUTEPreHOM Ul BETEPHHAPHOIO MPHMEHEHHA Ha TEPPHTOpUH Poccuiickoi
Depepalp.

7. lipeAcTaBuTh BTOPYIO PENAKLMIO TIPOEKTA obmelt hapmakonedHoi craTby
«Annepzenol Ol GeMEPUHAPHO20 NPUMEHEHUSLY K 24.04.2017.

V. PaccMorpeHHe TIpoeKTa MEPBOH peiaKuBH obmieit (apmaxoneiiHow
crate  «HKudxue nexapcmecHuvie (HOpMblL  BeMEPUHAPNBLIX  HPERApamos ona
HAPYIACHO20 NPUMEHEHURLY.

CIIVIIAJIW: Pycakosa C.B., x.0uomn., FABEVIOLETO  OTAEIOM
HKCIEPTH3L! JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB JIS BETECPUMHAPHOrO NPUMEHCHUA OI'BY
«BI'HK»



TTIOCTAHOBWIIM:

OrpeTcTBeHHOMY HemoanuTeno k.6.1. Pycakosy C.B. (HCTONHUTENH K.B.H.
Bupiokosa HIT., k.6.1. JloGosa [LC., k.6.1. Kne UB.:

1. Pemaktuposars pasgen «OnpexpeneHue», B TOM HHCIE COFNACOBATH
OTpeleNIeHHe KHAKHX JeKAPCTBEHHEIX GopM, TepeHeHb XKHIKHX TeKapCTBEeHHbIX
bopm, meperecty ccpuikn Ha ODC I'd PO XIIT w3manust B COOTBETCTBYIOUIHE
pazaensy,

2. Pegaxtupoparh TpPeOOBAHHAM K TIOKA3aTeNsiM  KauyecTsa KHAKHX
JNIeKapCTBEHHBIX (QOPM € YUETOM aHau3a TpeGOBaHIH, TIPCABIBICMBIM K JKHIKUX
~ MeKapcTBEHHBIX (opMaM YIS BETEPHHAPHOTO NPUMEHCHHSA B re pod, Xl
y3naHde W TpeGoBaHuil, TIPEABABIIEMBIM K HWM Ha TCPPHTOPHH Poccuiickolt
@epeparyiu. '

3.B pasnene «KoHUewTpaTsl JUIs IPUTOTOBICHMs  PacTBOPoOB 1T
OTIPBLICKHBAHAS H/HITH KYTIAHHMSD) HCKITFOUHTH CIIOBO «CMATHBACMBIX)

4. ObpenauTh  paspelisl  «lIpemaparsl  JUBT  TONUBAHMN - «pour-on» H
«[Ipemaparsl [jist TOHEUHOTO MECTHOTO TPHMEHEHHA («spot-on») B pasjen
«TpaucjepMalbHBIe PACTBOPHI»

5. BrntouuTs pazien «LHamryrm. |

6. Passen «Cnpen anst o6paloTkd COCKOB BLIMEHM» BRIIOMHTL B PA3Nell
«Crpen». _ _

7. B pazmen «Pactsopst fnd o6paboTKy BEIMEHH» BKIOWHTE HH(OPMALHIO
w3 pasjena «KHAKOCTH AT FHIHeHN4eCcKoH 06pabOTKHN BEIMEHM»

8. Manoxurs B pasfene «MapkupoBka» TpeOOBAHHA K MAapKUPOBKe
YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,

9. [1pejcTaBuTh BTOPYIO PEAAKITMIO [POEKTA obumx (hapMaKoIeHHEIX
crareil «Kuoxue nexapemeenHvle (QopMbl  eMEPUNAPHBIX  APCRAPAmMos onst
HAPYHCHOZ0 RPUMEHEHUSR» K 24.04.2017.

V1. PaccMOTpeHHe IPOEKTa TepBOH PeNaKuiH obieit  dapmakoneifHod
CTaThH  «MscKie JexapemeenHsle  (hopmMel  BEMEPUHAPHLIX  NPERApamos ons
HepOPATbHO20 NPUMEHEHUY.

CIVIIAJIM: Pycakosa C.B., K.OHOLH., 3aBEHYIOWErO  OTACIIOM

OKCHEPTH3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB UL BETEPUHAPHOTO [PUMCHEHHA ®I'BY
«BI'HKM»

TIOCTAHOBHMJIA:

OrBercTBeHHOMy HcnoyHuTemo K.6.1. Pycakosy C.B. (MCHONHUTENH K.B.H.
Buptoxosa H.I1, k.6.1. JloGopa IT.C., x.6.1. Kuc H.B.):

1. Hcxmounts cebiky na OMC.1.4.1.0008.15 Mazu u3 npenncaoBus,

2. B pasmen «Ompeienedue»  BKIIOYUTH  ONPCJGNCHHE  MATKUX
NeKapCTBEHHBIX (QOPM,

3. Jlopaborath pasjen «McrsiTanus», a UMEHHO COIACOBATL [IEPEICHD
okasarenell KauecTBa MATKMX JIEKApCTBEHHBIX (OpPM € y4CTOM aHanusa
TpebOBAHUI], NPEADLIBISIEMbIM K HAM B I'd PO, XII wn3pande U TpeOOBAHMI,
MpeIbsiBALEMbIM K HUM HA TEPPHTOPHH Poccuiickoi Penepalyu;



4. Visnowuts B pasmene «Mapkuposka» TpeOOBaHHA K MapKHPOBKE
VIIAKOBKH NEKAPCTBEHHBIX CPEACTE; :

5. TlpencTasuTh BTOPYIO PEASKLIHIO NPOEKTA oOwmx  dapMaxoneiHeIx
cratell «Msirkde JNEeKapeTBeHHbIe (OPMBl  BETCPUHAPHBIX  NPENapaTor A
nepopansHoTo MpuMeHeHHsy K 24.04.2017.

VII. PaccMOTpenHe NpoeKTa [epBoi penakiud odLiei dapMakoneiHOH
cTathn «JlexapemeeHnble opmbl O nUeny. _

CJIVIDAJIN: Bormapenko B.O., n.0Won.H., 3aBeAYyIOLIETO naboparopreit
KOHTPOTIS KAYECTBA NEKapeTBeHHBIX cpeacts GLIBY «BI'HKI»,

[TOCTAHOBWJIM:

OTBeTcTREHIOMY HenouuTeno 1.6.H. boujapeHko B.O.:

{. BKIIOUUTH ONPEACIEHHS NEPEUHCIICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (QOpM A
nuer;

2. Undopmaiuio 06 ynakoBke M MapKHPOBKE H3TOKUTL B KOHLE CTATHH
OTIENBHEIMA Pa3/jenaMu,

3. Jlopaborate pasnen «Henpitanusy, a WMEHHO IICPEUeHb oKasarenei
KAYeCTBa HA JeKapeTBeHHbIe (OPMbL JUIS MHEn ¢ yHeTOM aHanu3a TpeGoBaHHIA,
TIPE/UBSIBIAEMbIM K HAM B I'd PO, X1 uspaaure u TpeOOBAHUH, NPEABABIAEMBIX -
K NIEKApCTBEHHBIX CPECTBAM JUld ITYell Ha TepPATOPUM Poccuiickoit Mepepaliuy.

4. YIpecTaBuTh BTOPYIO PERAKLIIO MpoeKTa obueil hapMakoneHHol cTaThn
«Jlexapcmeennvie popmor o1 nueny k 24.04.2017.

[pencenarein A.A. Komapos

Cekperaps W V AXO. I'ynsiesa




