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IlepeyeHb OCHOBHOI JIMTEPATYPbI

HaunmenoBanue cormacHo 6ubnuorpaduueckum TpeOoBaHUAM

®denepanpublil 3ak0H Ne6 1-D3 «O06 oOpaieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY

Pemenne CoBera EBpa3uiickoif skoHOMU4eckoil komuccuu ot 3 Hosiopst 2016 . Ne 77
«O06 yrBepxaeHun [IpaBun HaIeKaIe Mpou3BOACTBEHHOM NMpakThky EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOI'O COH3a»

Pemenune CoBera EBpasuiickoii s5koHOMHUECKONH KoMHCcCHH OT 3 HOs0pst 2016 1. Ne 73 «O
MOPSIIKE aTTECTAIIMHU YIIOJIHOMOUYEHHBIX JIUI] TPOU3BOIUTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTBY»

Pemenue CoBera EBpazuiickoit 3koHOMHYECKOW KOMHCCHH OT 3 HOOps 2016 1. Ne 83
«"O0 ytBepxkaenuu IlpaBun npoBeneHus GpapManeBTUUECKUX WHCTIEKIIUN

Pemenne Komternu EBpaszuiickoil sxoHoMuuecko komuccuu ot 10 mast 2018 . Ne 69
«O06 ytBepxkaennn TpeboBaHU K UCCIIEAOBAHUIO CTAOMILHOCTH JIEKAPCTBECHHBIX
MpernaparoB U GpapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIIHIDY

Pemenne Komneruu EBpasuiickoil sxonHomuueckoit Komuccuu ot 17 nrons 2018 . Ne 113
«O06 yTBepxieHnN PyKoBoJCTBa IO BaJIMJAlY QHATTMTUYECKUX METOUK IPOBEICHUS
WCIBITAHUHN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB»

Pemenue Komnernun EBpa3uiickoil skoHoMuueckoi komrccuu ot 14 siuBaps 2020 r. Ne 1
«O0 yTBepxkIeHnN PyKOBOJICTBA 110 YCTAHOBJICHUIO JIOITYCTUMBIX TPEACIIOB BO3ICHCTBUS
Ha 37I0POBbE B LIETAX UACHTHU(PHUKAIIUN PUCKOB IIPU MPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB Ha OOIIMX MTPOU3BOICTBEHHBIX (TEXHOJIOTMYECKUX ) JIMHUSIX)

Pemenne Komneruu EBpasuiickoii skoHomuueckoit komuccuu ot 07 nexadps 2021 r. Ne
169 «O06 yrBepxkaeHnn TpeOoBaHMIA K UCCIICTIOBAHUIO CTAOMIBHOCTH PACTUTEIIBHBIX
(apmarieBTHUECKUX cyOcTaHIuil (IIpenapaToB HAa OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO CHIPhS) U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX MPENapaToB)»

Pexomennanus Komnerun EBpasuiickoii s5koHOMHUYECKOH KoMuccuu oT 26 ceHTsiopst 2017
. Ne 19 «O PykoBoacTBe Mo BajuJallMy Mpoliecca Mporu3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB sk METUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS»

10

Pexomennanust Komnernn EBpasuiickoit s3koHoMH4eckoit komuccuu ot 13 nexabps 2017
r. Ne 31 «O TpeGoBanusx k Boze st (hapMaIieBTUIECKOTO MPUMEHEHHS, UCTIONb3yeMOM
JUIsL TIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBY

11

Pexomennanus Konnerun EBpasutickoii sxoHoMuueckoil komuccuu ot 29 ssuBapst 2019 .
Ne 3 «O pyxoBozACTBE MO MPOU3BOACTBY T'OTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM JIEKAPCTBEHHBIX
IIpernapaToB

12

Pexomennanus Konnernn EBpasuiickoil sJkoHOMHYECKOH koMHccuu oT 6 aBrycra 2019 .
Ne 23 «O PyxoBoznctBe 1o onienke U koHTposto JIHK-peakTuBHbIX (MyTareHHbIX)
IIPUMECEN B JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBAX U YCTAHOBJIEHUIO IPAHUL] TOTEHIIUAIBHOIO
KaHI[EPOTCHHOT'O PHCKa»

13

Pexomenpanus Konmnernu EBpasuiickoil s5koHOMHUYECKON kKoMHccuu OT 6 aBrycta 2019 .
Ne 24 «O PyxoBojicTBe 10 KOHTPOJIIO PUCKOB MUKPOOHOM KOHTAMUHALIUN
JIEKapPCTBEHHOTO PACTUTEILHOTO CHIPhS, PACTUTENBHBIX (PapMaIleBTUUECKUX CYOCTaHIIUN
(mpermapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIHHOTO CHIPHs) M JIEKAPCTBEHHBIX
pPacTUTENBHBIX MTPENapaToOB

14

Pexomennamus Komnernu EBpasuiickoii skoHOMHUUYeckoi komuccuu oT 26 deBpans 2020
I. Ne 2 «O PyKkoBOACTBE IO UCUUCIICHUIO JaThl Hayajga OTCYETa CPOKa FTOAHOCTH TOTOBBIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB JJIsi MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS 1




BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX IIPENIAPaTOB)»

15

Pexomennanusa Komnernn EBpasuiickoit sxoHoMuueckoit komuccuu oT 21 mast 2020 . Ne
9 «O PykoBoJICTBE 110 IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COACPKAIUX OMACHBIC
BEILECTBAY»

16

Pexomennanms Komternn EBpasuiickoit sxonomudeckoit komuccuu ot 03 Hosiopst 2020 1.
No 20 «O PykoBoACTBE 110 MPOEKTUPOBAHUIO, IKCILTyaTalllU, KBAIM(PUKAIIUN U
TEXHUYECKOMY O0CITY)KMBaHUIO CUCTEM HarpeBa, BEHTHIISIMU U KOHAUIIHOHUPOBAHUS
BO3/yXa, IPUMEHSIEMbIX IIPU MPOU3BOJICTBE HECTEPUIIHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY

17

Pexomennanus Konnernu EBpasuiickoii sxoHoMuueckoid komuccuu ot 1 mapra 2021 1. Ne
6 «O PykoBoJCTBE IO acCENTUYECKUM IpoLeccaM B (hapMarieBTUYECKOM ITPOU3BOJICTBE»

18

Pexomennanus Konnernn EBpasuiickoii sxoHoMuueckoir komuccuu ot 8 utonst 2021 . Ne
11 «O pykoBozcTBe 110 TpaHchepy TEXHOIOTUH U (MIIN) aHAIUTUYECKUX METOAUK MU
IIPOU3BOCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY

19

Pexomennanus Komnernn EBpasuiickoil s5koHOMHUYeCcKOH KoMuccHH OT 19 cenTsopst 2023
. Ne 25 «O PykoBoAcTBe Mo 00€CIIeYeHHIO IIETIOCTHOCTU JJAHHBIX U BaJIMIAIIUN
KOMITBIOTEPU3HPOBAHHBIX CHCTEM)

20

Pexomenpamus Komnernu EBpasuiickoil s5koHOMHUYECKON KOMHUCCHH OT 25 utons 2024 1.
Ne 13 «O PykoBojCcTBE 1O 3alOJHEHUIO cepTU(HKaTa COOTBETCTBUS IIPOU3BOACTBA
TpedoBanusaM [IpaBun Haanexaleil Npon3BOACTBEHHOM MpakTHKU EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOIO COK3a»

21

TocynapcTeennas dpapmakorness PO XV uznanus

22

®apmaxones EADC tom 1 u 2

23

IIpuka3z Munszapasa Poccun ot 12 siuBapst 2021 . n 70 «O0 yTBEpKACHUN NEPEUHS
JOKyMEHTOB, IIPE/ICTaBIIEMbIX aTTECTYEMbIM YIIOJTHOMOUYEHHBIM JIUIIOM IPOU3BOANTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB TOCYJapCTBA-YIEHA €BPA3UIICKOr0 SJKOHOMUYECKOIO COI03a,
3TAIoB MPOLEAYPHI U NOPsIIKA IPUHATHS pellieHHH 00 aTTeCTaluy yIOJHOMOYEHHBIX
JIUI] IPOU3BOJIUTEIIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIsl MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS B
COOTBETCTBHUH C MOPSAJIKOM aTTECTALUN YIIOJTHOMOYEHHBIX JIUI] IPOU3BOJUTENEH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YTBEPKIEHHBIM PEIIEHUEM COBETA €BPA3UICKON
HKOHOMHUYECKOH Komuccuu oT 3 Hosiopst 2016 1. n 73 "o mopsike aTTecTaluu
YIOJTHOMOYEHHBIX JIUI IPOU3BOANUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

24

Marepuanst EOIT

IlepeyeHb 10NOTHUTEIBHOM JIUTEPATYPHI

HaumenoBanue cormnacHo 6ubnuorpaduueckum TpeOoBaHUAM

ITpombrnennas ¢papmanus. IyTe coznanus nponykra: Mmonorpadus / XK. .
Anansimesa, B.B. beperoseix, H.b. Jlemuna [u ap.]; mox pen. A.JI.Xoxmnosa u H.B.
[Taruropckoit. — M.: 2019 — 394 c.

[Taturopckas H.B., UmmyxameroB A.A., bensieB B.B., Anagsimena XK., [Isturopckuit
A.M. Banunanus B npou3BOACTBE JeKapcTBeHHBIX cpeacts — M.: OO0 «'pynna
Pemenmym», 2019. — 328 c.: nn

I". AArumnc buodapmaneruueckoe mpon3BoACcTBO. Pa3paboTka, NpoeKTUPOBaHUE U
BHeNIpeHue TexHonorndeckux mpoueccos / [[. Armmuc, E. JIuanckor, K. Jlaku u ap.] nep.
C aHIIL. 513. oA pen. A. A. Mmmyxamerosa, H. B. ITsturopckoii. — CII16.: LIOII
«IIpodeccusn, 2020. — 2 11.,1488 (728+760) c.




4 PazpaboTka Moaenn KOMITJIEKCHBIX ayIUTOB (hapMalleBTUYECKOI CUCTEMbI KauecTBa /
[Tsaturopckas H.B., Hukonenko H.C., beperoseix B.B., MmmyxameToB A.A. —
WznarensctBo Poccuiickoit Akanemun Hayk, Mocksa, 2020. — 398 ¢

5 ICH nns dpapmaneBTudeckoi otpaciu. KauecTBo, 2-¢ u3gaHue: mep. ¢ aHrl. Mo pe/l.
H.B. Isturopckoii — CI16.: LHOIT «IIpodeccus», 2021 — 800 c., un

6 Banupanus aHanuTHYeCKUX METOAMK: Y4eOHO-METOANYECKoe nocodue Ass

oOyuatomuxcs 1o nporpamme "lIpomeinuiennas gpapmanus” [Isturopckas H. B.,
Aunanpimesa K. U., bpkuu I.9. beperoseix B.B., benses B.B., Hukonenko H.C.,
3bipsiHOB O.A., IIssTuropckuii A.M. — Mocksa: N3narenbctBo CeueHOBCKOIO

YuuBepcurera, 2021

Hepeqenb IJICEKTPOHHBIX 06pa30BaTeJILHbIX pecypcoB
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