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(57) ®opmyna uzo0peTeHust

1. l'acTpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3UIIUS C TTPOJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM, BKIIFOUAIOIIAsl AEMCTBYIOIIEE BELIECTBO U CYCIIEHIMPYIOLIYIO OCHOBY,
OTJIMYAIOIIASICS TEM, UTO OHA XapaKTePU3yeTCs OTCYTCTBUEM CYIIECTBEHHBIX U3MEHEHUI B
npodusie BEICBOOOKIEHUS ITPU PACTBOPEHUH in-Vitro Mocjie XpaHeHUs B TEYSHHE 110 MEHbIIIEH
Mepe CEMHU CYTOK.

2. FacTpopeTeHTHBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3HUIIUS C TTPOJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOK/IEHUEM I10 M. 1, OTIMYAIOIIASCS TEM, UTO JIEUCTBYIOIIEE BEIIECTBO MPUCYTCTBYET
B (hOpMe HECKOJIBKHUX sI/IEP, TOKPBITHIX KOHTPOJIUPYIOIIUM BbICBOOOXK/IEHUE MTOJTUMEPOM.

3. 'acTpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASL KOMITO3ULUS C IIPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKICHHUEM TIO 1. 1, OTJIMYAIOIIASCS TEM, YTO OCMOJISIPHOE COOTHOIIEHHUE JIJISl YKa3aHHOM
KOMITIO3UIIMKM COCTABJISIET TIO MEHBIIIEN Mepe TPUMEPHO 1.

4. 'acTpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHAS! KOMITO3ULUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOJK/IEHUEM 110 1. 1, OTJIMYAIOIIASICS TEM, UTO YKa3aHHAs CyCIIEHAUPYIOIasi OCHOBA
00yCIaBIMBAET CO3/JaHUE TMIIEPTOHUYECKOM CPEebL.

5. MacTpopeTeHTHBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3UIMS C TPOJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOJKIEHUEM TI0 T1. 1, OTIIMYAOIIAsCS TeM, YTO YKa3aHHAs CyCIIEHIUPYIOIasi OCHOBA
BKJIFOUYAE€T OCMOTEHT.
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6. acTpopeTeHTUBHAS CyCTIEH3UOHHAS! KOMITO3UIIUSI C MPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM TI0 T1. 5, OTIIMYAIOIIAsACS TeM, YTO YKa3aHHas CyCIIEHIUpPYIolas OCHOBa
JIOTTOJIHUTEIBHO BKJIIOUAET reieo0pas3yrommii areHT M ra30reHEPUPYIOLINI areHT.

7. T'acTpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3UIUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM TI0 TI. 1, OTJIMYAIOIIASCS TEM, YTO OHA MPEACTABIISIET COOOM CyCIIeH3HUIO
WJIU PECYCIIEHIUPYEMBbIN MOPOIIOK 151 IPUTOTOBJICHUSI CYCIIEH3UMU.

8. 'acTrpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3ULKMS C ITIPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKACHUEM 110 I1. 2, OTIIMYAIOIIASCS TEM, YTO AEUCTBYIOLIEE BEILIECTBO HAHECEHO CIIOEM
Ha UHEPTHYIO YaCTUIy C OOpa30BaHUEM SIpA.

9. 'acTpopeTeHTUBHAs CYCHEH3UOHHASI KOMIIO3ULUS C TPOJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM T10 T1. 8, OTJIMYAIOIIASICS TEM, UTO MHEPTHYIO YACTUILY BEIOMPAIOT U3 TPYIIIIHI,
BKJTIOUAIONIEN 36pHO HOHMNIAPETb, Chepy MUKPOKPUCTAIITUYECKOH LEIITIOIO3b], TPAHYITY
JIBYXOCHOBHOTO (hochaTa KajIblyst, TpaHyJly MAHHUTA, TPAHYITY CUIIMKATEIIs, TIeJUIeTy BUHHOM
KHUCIIOTBI WJIH TIEJIJIETY HA OCHOBE BOCKA.

10. 'acTpopeTeHTUBHAS CYCHEH3MOHHAS! KOMITO3ULUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOK/IEHUEM 10 1. 6, OTJIMYAIOIIASICS TEM, YTO Iejieo0pa3yIolinii areHT BHIOUPAIOT U3
CPYNIIbI, BKIIOYAIOIIEH alIbTMHOBYIO KUCIIOTY WX €€ COJIU, KCAHTAHOBYIO CMOJTY, TYapOBYIO
CMOJIy, CMOJIY IUIOJ0B POKKOBOTIO JIEpEBa, TPAraKaHT, KappareHaH, CMOJIY aKaluH,
ryMMHUapaOuK, reJlJIaHOBYIO KaMe/lb, IEKTHUH WK €r0 TPOU3BOAHbIE, IEKCTPUH, TOJIUIEKCTPHH,
JIEKCTPaH, MOJIMTaJIaKTyPOHOBYIO KUCIIOTY, KCUJIAaH, apaOWHOKCUIIaH, apaOMHOTalIaKTaH,
Kpaxmall, TUIPOKCUIIPONMILEIUTION03Y, THIPOKCUMETUIILEIUTION03Y, TUIPOKCUITUIILEIUTIONO03Y,
METHIILEIUTION03Y, KapOOKCUMETUIILEIUTION03Y HATPUSl, TUAPOKCUITPOITMIMETUILEIITIONO3Y,
MOJIMBUHWJIOBBIN CIIUPT, MOJUBUHUIITUPPOJIUIOH, XUTO3aH, KApOOKCUBUHUIIOBBIN MOJIUMED,
MOJIM3TUIICHTJIMKOJIb, TTOJIM3TUIIEHOKCU]L, )KETTATUH U UX CMECH.

11. 'acTpopeTeHTUBHAS CyCHEH3MOHHAS! KOMITO3UIUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM TIO 1. 6, OTIMYAIOIIASCA TEM, YTO Ia30T€HEPUPYIOIINUN ar€HT BIOUPAIOT
U3 TPYIIIbI, BKIIIOYAOLIEH KapOoOHAT Kayius, OMKapOOHAT Kaiusl, KapOOHAT HATPUS,
OukapOOHAT HATPUS, KAPOOHAT KaJIbIUS, TJUIMHKAPOOHAT HATPUSI, KAPOOHAT MAarHUs,
KapOOHAT aJIFOMUHUS, CYILMOUT HATPUS, OUCYTB(MUT HATPUS, METAOUCYIb(MUT HATPHUS U UX
CMECH.

12. 'acTpopeTEHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMIIO3ULIMS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOK/IEHUEM 10 TI. 2, OTJIMYAONIASICS TEM, YTO KOHTPOJIMUPYIOIIUI BEICBOOOXKICHUE
MOJIMMEP BBIOUPAIOT U3 TPYIIIIBI, BKITIoUatonie pH-3aBucumeblii monumep, pH-He3aBUCUMBIT
MOJIUMEP UJTU UX CMECH.

13. M'acTpopeTeHTUBHAS CYCIIEH3MOHHASI KOMITO3ULIMS C TTPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOK/IEHUEM 110 T1. 12, oTIuyaroniascs TeM, 4to pH-3aBucuMbIii oMMep BHIOUPAIOT
U3 TPYIIIBI, BKIIOYAIOIIEH aKPUIIOBBIE COMIOJIMMEPHI, TAKKE KAK COTTOJIMMEPBI METAKPUIIOBOMN
KHUCJIOTBI U METUIIMETaKpuiaTa, HanmpuMep Eudragit® L 100 u Eudragit® S 100, conomuMepsbl
METAKPWIOBOM KUCIIOTHI U 3TWIIaKpuiaTa, HanpuMmep Eudragit® L 100-55 u Eudragit® L 30
D-55, conoyiumep TMMETUIIAMUHOITUIIMETAKpUIaTa, Oy TUIIMETaAKpUiIaTa U METUJIMETaKpUIIaTa,
Hanpumep Eudragit® E 100, Eudragit® E PO, cononuMepsl MeTUITaKpUIIaTa, METAKPUIIOBOMN
KUCJIOTBI M OKTWJIAKPWJIATA, COMIOJIMMEPBI CTUPOJIA U AKPUJIOBON KUCIIOTHI, COTMTOJIMMEPHI
OyTUIaKpWIIaTa, CTUPOJIa U AKPUIOBOM KUCIOTHI, U COMTOJIMMED 3TUIIAKPUIAT-METAKPUIOBas
KHUCIIOTA; (pTajaT aneraTa He/UTI0IO3bl; CYKIMHATHI alleTaTa HeJUTI0N03bl; (PTalaThl
TUJIPOKCHUATKUIILIEIITIONO3bI, TAKKE KaK (PTataT THAPOKCUITPOITAIMETUIILEITIONO3bI; CYKIMHATHI
aneTaTa ruApOKCUAJIKWIILEIUIIONO03b], TAKME KaK CYKLMHAT alneraTa
THIPOKCUITPOTTMIIMETHITIEIUTIONO3b]; (hTaTaThl BUHWIIAIETaTa; CYKIIMHAT BUHWJIALCTATA;
TPUMEJUIMAT aleTaTa UeJUTI0JIO3bl; TOJIMBUHWIOBBIE IPOU3BOHBIE, TAKUE KaK (pTajmaT
TTOJIMBUHUIIAINIETATA, (PTATAT MOJMBUHUIIOBOTO CIIUPTA, (PTanaT moMMBUHWIOyTHIIATA U pTanaT
MOJIMBUHWJIALETOALETAJIS; 36UH; LIEIJIAK; UJIM UX CMECH.
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14. I'acTpopeTeHTUBHAS CyCHEH3MOHHAS! KOMITO3UIUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM IO 1. 12, oTiiMuaroiasicst teM, 4to pH-He3aBucuMBbIii oJuMep BHIOUPAIOT
U3 CPYMNIIbI, BKIIOYAIOIIEH LEJUTIONIO3HbIE TOJIMMEPbI, TAKUE KaK ITUIILEIUII0N03a,
METWIILEIUTION03a, TUAPOKCUITUIILEILTION03a, TUAPOKCUITPOTMILEIIION03a,
TUAPOKCUITUIIMETUIILEIIIIOI03a, THIPOKCUITPOTUIMETUIILEIIIIONI03A U
KapOOKCUMETHIILIEIUTIOI03a; AKPUJIOBBIE COITOJIMMEPBI, TAKUE KaK COITOJIMMEPBI METAKPUIIOBOM
KucioThl, HanpuMep Eudragit® RS, Eudragit® RL, Eudragit® NE 30 D; anerat nemuioio3sl;
MPOU3BOJIHBIE MTOJIUITUIIEHA, HATIPUMEDP MOJIMITWICHTJIUKOJIb U MOJUITUIICHOKCUI;
MOJIMBUHUJIOBBIN CITUPT; MOJMBUHUIIALETAT; CMOJIbI, HAITpUMEpP TyapoBasi cMoJjia, CMoJia
IJIOJOB POXKKOBOIO JIEPEBA, TPAarakaHT, KappareHaH, aJbIMHOBas KUCIIOTA, CMOJIa aAKalluH,
rymmuapaOuK, TeJlJlaHOBasi KaMedb U KCAHTAHOBASI CMOJIA; TPUTJIMLEPUIbI; BOCKHU, HAITPUMED
Compritol®, Lubritab® 1 Gelucires®; JIMIIUABL; ) KUPHBIE KUCTIOTHI UJIU UX COJIU/IIPOU3BO/IHBIE;
CMECH IOJIMBUHWIIALETATA U ITOJIMBUHWINIMPpOauaoHa, HarpuMmep Kollidon® SR; v ux
CMECH.

15. 'acTpopeTeHTUBHAS CyCHEH3MOHHAS! KOMITO3ULMS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKIEHUEM 10 TI. 5, OTJIMYAIONIASICS TEM, YTO OCMOTEHT BBIOUPAIOT U3 TPYIIIHI,
BKJTIOYATOIIEH YTIIEBO/IbI, TAKUE KaK KCUJIMT, MAHHUT, COPOUT, apabuHo3a, pubdo3a, KCHUiio3a,
[III0K03a, PPYKTO3a, MAHHO34, TaJIaKTO3a, caxapo3a, MaJIbT03a, JIAKTO3a, IEKCTPO3a U
padduHO3a; BOJOPACTBOPUMBIE COJIM HEOPTaHUYECKUX KUCIOT, TAKUE KaK XJIOPUI MarHus,
cynb(haT MarHus, CyabhaT Kajvs, XJIOPU JIATHSL, XJIOPHUIT HATPUS, XJIOPUIT Kaist, Tuapodocdat
mutus, ruapodocdat HaTpus, ruapodocdat kanus, muruapodocdat mutus, gUruapodocdat
HaTpus, muruapodocdat kaaus U TpeXOCHOBHBIN pochaT HATPUSI; BOTOPACTBOPUMBIE COJIU
OpPraHUYeCKHX KUCIIOT, TAKUE KaK alleTaT HATPUsl, alleTaT KaJIusl, CyKIMHAT Maruusi, 0eH30aT
HATpUsl, IUTPAT HATPUS U acKOpOAT HATPHUSI; BOJOPACTBOPUMbIE AMUHOKHUCIIOTHI, TAKUE KAK
[JIMLWH, JIEHLWH, aJTAaHWH, METUOHUH; MOYEBUHA WM €€ TPOU3BOIHBIC; TPOIUIEHTJIUKOIIb;
[JIMLEPVIH; WU UX CMECH.

16. 'acTpopeTeHTUBHAS CyCHEH3MOHHAS! KOMITO3ULUS C TPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOK/IEHUEM 10 M. 1, OTIIMYAIONIAsICS TEM, YTO AEHCTBYIOIIEE BEIIECTBO BHIOMPAIOT U3
CPYIIIIBI, BKIIIOYAOIIen: MeT(pOpPMUH, alIUKIIOBUD, TaOAaNIeHTHH, ITperadalivuH, TPUMETA3UIH,
bepomnenem, kapOuaona, I€BOAONA, METHUIIIONA, BEPAITAMIII, ITPOIIPAHOIION, KAPBEIUIION,
ATEHOJIOJ, ATb0yTepo1, TUPOYTEepOs1, HU(PEIUTTMH, HUMOJIUITUH, HUKAPAUIIMH, aJIMOJIUIIVH,
MIPa303UH, AJUTOIYPUHOJI, METOTIPOJIOII, OKCIIPEHOJION, OakiiodeH, cyMaTpunTaH, OeHa3enpu,
SHAJIAMPUIT, TU3UHOTIPHUII, KATITOIPWII, XMHATTPUIT, MOKCUITPUIT, UHAOJIAPUII, OJIMHIATIPUII,
PETUHATIPUIT, CIIMPATIPUJI, IUJIA3ATPUIT, TIEPUHIOTIPUIT, PAMUITPUIT, 30(heHOTTPUIT, (PO3UHOIIPUIT,
HUTPO(DYpaHTOWH, BaJalMKIOBUDP, a3UTPOMHIMH, MHO3WH, TUAAHO3WH, IPAaHOOEKC,
TpubaBUPUH, BUIapaOUH, CAMBACTATUH, IPABACTATHH, ATOPBACTATHH, TIOBACTATHH, CEJIETUIIVH,
MUIa30J1aM, KapOOHAT JIUTHSI, IUMETUIVH, PAHUTUIWH, (aMOTHINH, HU3ATUAVH, ON(PESHTUIVH,
HU(DEHTUIUH, POKCATUIUH, AHTALUIBI (TAKKME KaK KapOOHAT MarHusi, KapOOHAT aJTIOMUHMS,
TUJIPOKCHU/T AJTFOMUHUS, OKCUJ] MAarHUS U CyKpaiab(daT), kapOeHOJIOKCaIOH, MU30IIPOCTOI,
MMUPEH3EIMH, TeJIEH3EIWH, COJIM BUCMYTa, METPOHU1a30J1, IUITPO(IIOKCAIMH, aMOKCUIIUJIIUH,
nedaIeKCHH, aCKOPOMHOBAs KUCTIOTA, PoJiueBasi KUCIIOTa, BUTaMUH E, hypoceMu, Tompamu,
TUIPOXIIOPTHABU], OPJIMCTAT, ab()y303UH, aMUOIAPOH, LETUITPOIIOI, XJTIOPITPOTUKCEH,
HUITPOTENTAANH, Ja3aTUHUO, Te3UTPAMUH, AUTUPUAAMOIL, AU3OTTUPAMMU/I, TOHETIE3UII,
raJIoNepua0II, TUIPAIA3UH, UMATUHUO, 3TOTIO3U]T, IMAOKAWH, MATIPOTUIINH, MU(ETTPUCTOH,
HUJIOTUHMO, opdeHaapUH, MATUTIEPUI0H, TPAMOKCHH, TPOLUMKIIUINH, TPOMETA3HH,
npomnadeHOoH, CUJIO03UH, TEPA303UH, THOPUIA3UH, TPUTCKCUPEHUINUT, TPUMETOTIPUM,
MPOreCTePOH, TAKPOIIUMYC, ICTAPAMOII, OYAECOHU, HOPTEeCTpe, AJIeHIPOHAT, OeTaMETa30H,
OUIepuIeH, SproTaMKH, 3CTPAMYCTHH, MesldaiaH, METCYKCUMUJT, MUTOTaH, (PeHOKCUOEH3aMUH,
AMWIOPU]I, A3aTUOIIPUH, OPOMKPUIITHH, XJIOPIPOIIAMU/I, XJIOPTAIIMIOH, KOPTU30H, JaHA30J1,
nudnynuzan, heHopuodopat, Gy apoKOpTU30H, UCPATUIIHMH, JIOTIEPAMMI, MATTIPOTHUIIMH,
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METHIITECTOCTEPOH, HAOYMETOH, HOPTPHUIITHUIIMH, OKCKapOa3enuH, MUPOKCUKaM, TPOOEHENH/ I,
MIPOITUIITHOY PALWIT, TAMOKCU(]EH, TPHa30J1aM, TPUTeKCUPEHUTVI, TPUMHUITPAMUH, KaJIbIIUTOHVH,
OYTOKOHA30J1, 3KOHA30JI, aMPUHOH, AJIOKCUITPUH, AMUHOTJTYTETUMH/I, ACTEMHU3O0I,
OekyiomeTasoH, benapodiyasua, oekcaguopat, 6e3adudpat, 6poMasenaH, Oycyiabdas,
KaMITTOTEIWH, KapOuMa3o0JI, IMHHAPU3WH, U3AIIPU/I, KJIaBYJIaHOBAsK KUCIOTA, KIIMOXUHOJI,
Ki1o(pubpaT, KIroTHa3enam, MUKJIM3UH, TapOIUINH, IeKOXUHAT, TeKCAHAOUHOIT,
JEKCTPOTIPOITMOKCU(EH, TUKyMapOJI, AMTUAPOKOICHH, JOMITEPUIOH, 3TOIPOIIa3uH, peHOYdeH,
bendypamus, payHapusuH, GrryHUTpazenam, GryonpomMasut, (pIryneHTUKCO, TIIMKIa3u/I,
WUMUIOTIPUIL, JIU3YPHIT, Ma3UHIO0JI, MEKJIoheHaMOBasl KUCIIOTa, MeheHaMOBask KUCIIOTA,
MEIIEH30J1aT, MecaIa3uH, METaKBaJIOH, METUCEPTU], MUAHCEPUH, HEOCTUT MUH, HUKYMAJIOH,
HUTpasernam, HOpITUCTEPOH, OKCITPEHOJIOH, OKCU(DEHIMKIIMMUH, TTapaMeTaAuoH, (DeHUHINOH,
(dhenunOyTa3zoH, mMu30TU(GEH, MPOOYKOJI, MPONUIUIIINH, TUPAHTEN, CYyIbdaaua3u,
cynbhadypaso, cyibhaMepasrH, Cyabhanipuant, cyiabdacanazut, cyab(pUHIMPa30H,
CYJIBITUPHI, TepdheHaTUH, 30TUKIIOH, 3aJIeTUIOH, KapOOHAT WIIM UTPAT KAJIbIUS, JKele3a,
JIUTHSI, KApOOHAT UJIM UTPAT KBS, puO0(dIaBUH, KANITOMPUII, TUPOYTEPOJT, CyOCATUIUIAT
BHCMYTa, CyOIIUTPAT BUCMYTa, MU3OIIPOCTOJI, 5-hTOpypamyi, TOKCOPyOUIIMH, MATOMUIIVH,
CEMYCTHH, IIUCIIATUH, METOTPEKCAT, KJIAPUTPOMHIMH, METUITHAJITPEKCOH, adaKaBUp CyIbdar,
JAMUBY/IMH, 3UIOBY/IMH, alleTa30JIaMuI, alleTaMUHO(EeH, arb0eH1a30I1, AMOKCHUIIMIITHH/
KJIaBYyJIAHAT KaJlvs, aMIIPEHaBUP, apTECyHAT, aTOBAKBOH, IIPOTYaHUII THIPOXIOPHII,
aTpakypuym becunart, cyinbdat 6apusi, 6EKIOMETa30H TUITPOIMOHAT, OeTaMeTa30H BaJlepar,
cybcanunuiaaT BUCMyTa, OyNpomnuoH, kKapOaMasenuH, Kacmo(yHIYH aneTrar, nedakiop,
neazomun, nedrazuaum, nedypoKCHM, XJIOpaMOYIHII, XJIOPOXHH, XJIOPIPOMAa3HH, KII00eTa301
MIPOIMTMOHAT, KO-TPUMOKCA30II, AeKCTpoamMmpeTaMuH, TUOKCHUH, TUTHAPOKCUAPTEMU3UHIH,
JIOKCHUIIMKITUH, STIOMTPOCTEHOJ, (PITyTMKa30HA TTPOTIMOHAT, TJIIMTA30HbI, TUIPOTAJIBIMT,
THIPOKOJIOH, TUIPOXIIOPTUA3HU], TPUAMTEPEH, TAMOTPHUIKUH, KApOOHAT JIUTHS,
JoMeQIIOKCAIMH, JIO3apTaH Kajvsl, MEpKaTOypuH, Me(JIOXHUH Mecala3uH, MOPGUH, KpeM
MYTMPONMHA KaJIbIUs, HAOYMETOH, HapaTPUITTaH, HOP(IOKCAIMH, OPIIOKCAIMH, OHAAHCETPOH
THIPOXIIOPHT, OKCHKOHA30JI HUTPAT, OKCUKOJIOH, TAPOKCETUH THUIPOXIOPUI, TIeIIOKCAIWH,
MMUPOKCUKAM, TTPA30/IMH, IIPOXJIOPIIEPA3HH, TPOUUKIUINH THUAPOXIOPU, THPUMETAMUH,
penarauHu, PopeKoKCHO, POTTMHUPOIT THAPOXIOPHU/, PO3UTIIMTA30HA MaJIeaT, CAllbMETEPOT,
¢byTHKa30Ha MPONMOHAT, OUKAapOOHAT HATPUS, CIIUPOHOIAKTOH, CYKIMHUIXOJIUH XJIOPU/I,
TaTneHTa/10J1, TAOTYaHUH, TOMTOTEKAH TUAPOXJIOPHUI, TPaMaI0j, TPAHWIIUIIPOMUH CyIbdaT,
HaTpHsl OKCUOAT, U30TPETUHOWH, TBalipeHe3nH, TeKCMeTUI(heHU AT, METUII(EHUIAT,
paHOJIa3UH WM TpUdIIynepasuH.

17. T'acTpopeTeHTHUBHAS CYCIICH3MOHHAST KOMITO3HIHS C TIPOJIOHTHPOBAHHBIM
BBICBOOOJK/IEHUEM 10 JTFOOOMY M3 M. 1-16, OTIIMUYAOIIASICS TEM, YTO TaKash KOMITO3MIHSI
JIOTIOJTHUTETLHO BKJIIOUAET OJIUH WK OoJiee (hapManeBTUIECKH TTPUEMIIEMBbIN SKCIUITUEHT,
BBIOPAHHBIN U3 TPYIIITHI, BKITFOUAFOIIEH CYCIICHIUPYOIINE ATSHTHI, AHTUCIICKUBATIOIIUE aT€HTHI,
YBIIQXHSIOIINE AT€HThI, KOHCEPBAHTHI, Oy(pepHbIE areHThI, APOMATU3ATOPbI, AHTUOKCUIAHTHI
U XeJIaTUPYIOIINE areHTHI.

18. Crioco0 moty4eHust TaCTPOPETEHTUBHOM CYCIIEH3MOHHON KOMITO3UITUY C
MIPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOIKIEHUEM TIO T1. 1, BKITIOYAIOMINHN CIIEAYIOIINUE CTATUN:

(i) IpUrOTOBJICHKE SIACP, COACPIKAIIUX JACUCTBYIOIIEE BEIIECTBO M OJMH WK OoJiee
(dhapManeBTUIECKU TPUEMJIIEMBIN SKCIUTIUEHT;

(ii) pacTBOpeHME/AUCTIEPTUPOBAHNE KOHTPOIMPYIOIIETO BEICBOOOXKICHHE TTOJIUMEPA
o/HOM uiu OoJiee (hapManeBTUYECKH TPUEMIIEMO MOKPBIBAIOIIEH TOOABKHU B MOIXOISILIEM
pacTBoOpuTEe;

(111) HAaHECEHUE TTOKPHIBAIONIEH KOMITO3UIMU CO CTA/IUHU (i1) HA si/Ipa CO CTaUU

(1):

(iv) pacTBOpeHue/IUCTIeprupoBaHre OAHOTO UK 60Jiee OCMOTEHTa, OJTHOTO WM OoJiee
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resieo0pa3yIouero areHTa, OAHOro Uiu 00Jiee Ta30r€HEPUPYIOLIETO areHTa 1
dbapManeBTUYECKH TPUEMIIEMBIX SKCUUMITMEHTOB B (papManeBTUUECKH TPUEMIIEMOM
pacTBopuTele ¢ 00pa30BaHUEM CYCIIEHAUPYIOIIEN OCHOBBI; U

(V) aMcieprupoBaHUE MTOKPBITHIX JI€p CO CTaauM (iii) B CYCIIEHIUPYIOIIEH OCHOBE CO CTAAUU
(1v) € OJIyYeHHUEM raCTPOPETEHTUBHOM CYCIIEH3UOHHON KOMITO3ULUHU C IIPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOXK/IEHUEM.

19. Crioco0 nosyueHus: raCTpOPETEHTUBHOM CYyCIIEH3MOHHON KOMITO3HUIIUY C
MIPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOKIEHUEM TIO TI. 1, BKITIOUAIOMINHI CIIEAYIONINUE CTAUN:

(A) IpUroTOBJIEHKE MTOPOLIKA I IPUTOTOBJICHUSA CYCIIEH3UM, BKIIFOUYAIOIIEE CIIEAYIOIINE
CTa/IUH:

(i) IPUTOTOBIIEHUE SIZIEP, COJEPKALIMX AEUCTBYIOIIEE BEIECTBO U OJIMH WK OoJiee
(dhapMaleBTUYECKU TPUEMIIEMbIN IKCIUITUEHT;

(i1) pacTBOpeHUE/IMCIIEPTUPOBAHKE KOHTPOJIMPYIOLIETO BEICBOOOXKACHHUE TOIMMEpPA U
OHOM WM OoJiee papMaleBTUUECKU MTPUEMIIEMO MOKpbIBatollen 100aBKU B TOAXOISILIEM
pacTBOPUTEIIE;

(ii1) HaHEeCeHHEe MOKPBIBAIOIIECH KOMITO3UIMU CO CTaauM (ii) Ha saapa co craauu (i);

(iv) cMelieHre OJTHOTO Wik Oosiee (hapMaleBTUYECKU TPUEMIIEMOTO IKCIUITUEHTA C
MMOKPBITBIMU JIPAMM CO CTauH (ii1) C MOJIyYEHHEM ITOPOIIKA JJ1s HPUTOTOBIICHUS CyCIIEH3UMU;
(B) mpuroToBieHHE CyCIIEHAUPYIOLIEH OCHOBBI IIyTEM PACTBOPEHUS/AUCTIEPTUPOBAHUS
OJHOTO UM 0O0JIee OCMOTEHTA, OJTHOTO WM 00Jiee resieo0pa3yrolero areHTa, OJHOro Uiu

0oJ1ee ra30TeHEPUPYIONIETo areHTa u hapManeBTUUECKU MTPUEMIIEMbIX IKCIMITUEHTOB B
(dhapManeBTUYECKU TPUEMIIEMOM PACTBOPUTEIIE; U

(C) BoccTaHOBIIEHUE MMOPOIIIKA JIJIsT TPUTOTOBIICHUS CYCIIEH3UU CO cTanu (A)
CYCIIEHIMPYIOLIEN OCHOBOM cO cTauu (B) ¢ moayueHrneM racTpopeTeHTUBHOM CYCIIEH3MOHHOMN
KOMIIO3UIMU C TIPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKIECHUEM.

20. Crioco0 noryyeHusi TaCTPOPETEHTUBHOM CYCIIEH3MOHHOM KOMITO3ULIMU C
MIPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOKIEHUEM TIO TI. 1, BKITIOUAIOMINHI CIEAYIONINUE CTATUN:

(A) IpUroTOBIIEHUE IOPOIIKA [JIsI IPUTOTOBIIEHUS CYCIIEH3UU BKIIIOYAIOLIEE CIEAYIOIINE
CTaJIUK:

(i) IPUTOTOBIIEHUE SIZIEP, COJAEPKALIMX AEUCTBYIOIIEE BEIECTBO U OJIMH WK OoJiee
(dhapMaleBTUYECKU TPUEMJIIEMBbIN SKCIUITUEHT;

(i1) pacTBOpeHHE/IMCIIEPTUPOBAHNE KOHTPOJIMPYIOLIETO BEICBOOOKACHHUE NTOIMMEpPA U
oHOM WK OoJiee (hapMaleBTUYECKU MPUEMIIEMON TOKPHIBAIOIIEH T00aBKU B MOAXOISIIIEM
pacTBOPUTEIIE;

(ii1) HaHEeCEeHHEe MOKPBIBAIOIIECH KOMITO3UIUU CO CTaauH (ii) Ha saapa co craauu (i);

(iv) cMellIeHre OJHOTO WU 00JIee OCMOTEHTA, OJTHOTO WK OoJIee reieo0pas3yrolero areHTa,
OJTHOTO WJK 00JIee Ta30TeHEPUPYIONIETO areHTa U OJTHOTO Witk OoJjiee (hapManeBTUIECKH
MIPUEMIIEMOTO IKCUUITMEHTA C IIOKPBITHIMU AIPAMHU CO CTAIUH (iii) C IMTOIYyYEHUEM TTOPOIIKA
JUTSI IPUTOTOBJIEHUS CYCIIEH3UHU; U

(B) BOoccTaHOBIIEHME MOPOIIKA IS IPUTOTOBJICHUSI CYCIIEH3UM CO cTaauu (A)
(dhapMaleBTUYECKH TPUEMIIEMBIM PACTBOPUTENIEM C TTOJIYUYEHUEM IacTPOPETCHTUBHOM
CYCIIEH3UOHHON KOMITO3HUIIUU C TPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKICHUEM.

21. IIpumeHeHre CyCIIeHIUPYIOIIEH OCHOBBI ISl ITOJIYYEHUS! TACTPOPETEHTUBHOM
CYCTIEH3UOHHON KOMITO3UIIUU C TPOJIOHTUPOBAHHBIM BBICBOOOXKIEHUEM, BKIIIOUATOIIIEH
JIEVICTBYIOIIIEE BEIIECTBO, OTIIMYAIOIIIEECS TEM, UTO YKa3aHHAS KOMITIO3ULIMS XapaKTEPU3YETCS
OTCYTCTBHEM CYIIECTBEHHBIX U3MEHEHHUH B ITPO(uiIe BRBICBOOOXKICHUS MTPU PACTBOPEHUH in-
Vitro MmocJje XpaHeHusl B TEYEHHE 110 MEHBIIEH MEPE CEMU CYTOK.

22. IlpumeHeHne CyCeHIMPYIOIIer OCHOBBI IO 11. 21, OTJIMYAIOIIEECs TEM, UTO AEUCTBYIOLIEE
BEIIIECTBO MPUCYTCTBYET B (POpPME HECKOIBKHX SIAIEP, TOKPBITHIX KOHTPOIUPYIOIINM
BBICBOOOKIEHUE TTOJIUMEPOM.
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23. IIpuMeHenue CcyCcrieHaMpyoLe OCHOBBI 10 I1. 21, OT/IMYAroIIeecs TeM, UTO YKa3aHHAs
KOMITO3ULUS XaPAKTEPU3YETCSI OCMOJISIPHBIM COOTHOLIEHUEM, COCTABIISIIOLIUM 10 MEHBIIIEH
Mepe NPUMEPHO 1.

24. IIpuMeHeHue CyCIieHIMPYIOLIEr OCHOBBI IO I1. 21, OTIIMYArOIIeecs TEM, UTO YKa3aHHAs
CYCHEHIMPYIOIasi OCHOBA OOYCIIaBIMBAET CO3/JaHUE TUIIEPTOHUYECKOM CpeJIbl.

25. IIpuMeHenue cycrieHaMpyoler OCHOBBI IO I1. 21, OTIIMYAroIIeecs TeM, UTO YKa3aHHAs
CYCIIEHIMPYIOIlas OCHOBA BKJIIOYAE€T OCMOTEHT.

26. IIpumeneHue CyCIIeHIUPYIOLIEH OCHOBBI 110 I1. 25, OTJIMYAIOLIEECs TEM, UTO YKa3aHHAs
CYCIIEH/IMPYIOIAsi OCHOBA JIONOJIHUTEIBHO BKIIFOYAET reIe00pas3yoluii areHT 1
ra30TEHEPUPYIOLIUI ATEHT.

27. IIpuMeHeHne CyCrieHIMpyIoLIer OCHOBBI IO I1. 21, OTIIMUAaroIieecs TeM, 4TO yKa3aHHAs
KOMIIO3ULMS IIPEJCTABIISIET COOOM CYCIIEH3HIO UM BOCCTAHABIMBAEMBIN OPOIIOK JIJIsI
IIPUTOTOBJICHHUSI CYCIIEH3UM.
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