EBPABUNCKASI DKOHOMUYECKAS KOMUCCUS
KOJIJIETUSA

PACIHHOPAXKXEHMUE

«19» anpens 2023 r. Ne 49 r. Mockga

O npoexre pemrenus Cosera EBpasniickoii 3k0HOMHYECKO KOMHCCHH
«O BHecenun u3MeHeHnuil B [lpasuiia pernecrpannu u 3KCHEpTUH3BI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A/l MeIHIHHCKOI0 IPUMEHEeHHSI»

1. Onobputh npoekt pemenus Cosera EBpasuiickoll 5KOHOMHYECKOH
komuccnu «O BHeceHMH M3MeHeHu# B [IpaBuiia perucrpanuu U SKCepTH3EI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ul MEAMIIMHCKOrO MPUMEHEHMS» (IpUiaraeTcs)
M TpeacTaBuTe ero il paccMmorpenuss Coserom  EBpasuiickoii
SKOHOMUYECKONH KOMHUCCHH.

2. Hacrosiiee pacnopspkeHUe BCTYNMaeT B CUIY C  JaThl  €ro
onybyiMKoBaHUsl Ha Oo(ULIMATBEHOM caiiTe EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOIO

COHO3a.

Bpuo IIpeacenarens Konneruun

EBpa3zniickoil 5KOHOMHUYECKOH KOMUCCHH . Hazapenko




EBPA3ZUICKASI SKOHOMHUYECKASI KOMUCCHS
COBET

PEIMEHMHUE
« » 20 r. No g

O BHecennu u3Menenuii B [IpaBuna perucrpanuu v 3KCHEPTH3 LI
JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB I MeIHIHHCKOr0 MIPHMEeHEeHH S

B coorBerctBUM co cratbed 7 CornameHusi O eJUHBIX NPHHIMIIAX
M IpaBuiiax oOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB B paMkax EBpasuiickoro
OKOHOMHUYECKOro coro3a oT 23 pekabps 2014 roma u mnyHkToM 84
npuiiokeHuss Ne 1 k Permamenty pabotbl EBpasuiickoil 3KOHOMHYECKOM
KOMHCCHH,  yTBep:KJIeHHOMY  PemenueM  Bricmero — EBpasmuiickoro
SKOHOMMYecKoro cosera oT 23 pexabps 2014 r. Ne 98, Coser EBpasuiickoii
SKOHOMHUYECKON KOMHUCCHH P e I i JI:

l.Buectn B IlpaBuna perucTpanii U SKCHEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB IJI1 MEJULIMHCKOIO IPUMEHEHUs, yTBepkAeHHbIe Pemenuem Coseta
EBpasuiickoli 3KOHOMHYecKOH komuccuu oT 3 HosiOps 2016 r. Ne 78,
HU3MEHEHHUS COTJIACHO MPUIIOKEHHUIO.

2. Hacrosiuee  Pemienwe  BCTymaeT B CHIIy IO

180 kasieHgapHbIX THEH ¢ 1aThl €ro 0(ULIHUATBLHOTO OMYyOJIMKOBAHKA:

N\ rrssiss
Ot Pecnnybmuxn Ot Pecny6muxu Ot PecnyGimku Ot Keipreiekoit Ot Po CHiC oM
Apmenust benapych Kazaxcran PecnyOsnku Menepanuu

M. I'puropsin M. llerpumenxo C.Kymanrapun A. KachivasmeB A. Osepuyk



ITPUJTOXEHWE

k Pemmennio CoBera
EBpaszuiickoil 53KOHOMHUYECKOH KOMHCCHH
oT 20 r. Ne

NU3IMEHEHUA,
BHOcHMBbIe B [IpaBniia perncTpauun u 3KCNepPTH3LI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIsi MeIHIMHCKOT0 MPHMeHeHns

1.IIo TekcTy CIOBO «BBICOKOTEXHOJIOTHYECKHE» B COOTBETCTBYIOLLEM
najfexe 3aMEHUTh CIOBOM «BBICOKOTEXHOJIOTUYHBIE» B COOTBETCTBYIOILEM
najexe.

2. IlyskT 15 nononHuTh ab3anaMu ClIeAYIOIIEro CONEPIKAHUS:

«[Ipy  meobxomumoctu mpenocraBieHust Komuccued  mocTyna
K HOPMAaTHBHOMY JOKYMEHTY II0 KauyecTBy JIEKapCTBEHHOIO mperapara
C HCIOJB30BaHUEM CPENCTB MHTEIrPUPOBAHHON CHUCTEMBI YIIOJIHOMOYEHHEIE
oprabl  (9KCIEpPTHbIE OpPraHU3allK) TOCYIApPCTB-WICHOB HAIPaBISIOT
B KOMMCCHIO COOTBETCTBYIOMIMH IHMCBMEHHBIH 3ampoc, COEepIKAILiii
CBeJleHMsT O Ja0opaTopHsiX, OCYLICCTBISIFOIIUX KOHTPOJhL KAauecTBa,
M OKCIIEPTax, KOTOPLIM HEOOXOAUMO MPeIOCTaBUTh TAKOH JOCTYII.

[Ipy  HEOOXOOMMOCTH  OrpaHWUYEHHUs] paHee IPEJOCTABIEHHOTO
Komuccuedt  moctyna K  HOPMAaTHBHOMY — JIOKYMEHTY 10  KayecTBY
YIIOJIHOMOYEHHBIE OpraHbl (SKCHEPTHBIE OPraHW3alliy) TOCYAapCTB-YIEHOB
HanpassgioT B KOMHCCHIO COOTBETCTBYHOIEE NMUCHMEHHOE OOpalleHHe ¢
yKa3aHWeM CBEIEHHH O J1abOpaTOpHUsX, OCYLUECTBISIOIMUX KOHTPOIb

KaqeCTBa, M DOKCIEPTax, HOOCTYIl KOTOPBIX K HJOKYMEHTY H606XO,III/IMO

OTPaHUuYHTD.».



3. B nynkre 19:

a) mocne ab3ama OBafUATOrO JOMOJNHHUTH ab3aleM  CJeayHOIEro
COJIEPIKAHUS:

«KpUTHYECKOE 3aMeyaHue» — 3aMedaHHe OJKCIepra O TOM, 4YTO
IPEJCTABJIEHHBIE B PErHCTPALMOHHOM JIOChe 3asgBUTEJEM JAHHBIE He
MOATBEPIKAAIOT KayecTBO M (unu) 3(PQEKTHBHOCTE PErHCTPHPYEMOro
JIEKapCTBEHHOI0  mpenapara Uil  MEJUIUHCKOrO  TPUMEHEHHMS  WIIM
YKa3bIBalOT Ha TO, YTO COOTHOLIEHUE «II0JIb3a — PUCKY» IS JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara sIBIIIETCS HEIPUEMJIEMBIM M PUCK IPUYMHEHUS Bpeja 340POBLIO
YesioBeKa BCIIEACTBHE IpPUEMa JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara TPEeBBLILIAET
3(Q(EKTHBHOCTE NPHMEHEHUs] TaKOTrO JIEKApCTBEHHOrO Iperapara, 4To
JIeJIaeT €ro PErucTpalmo HEBO3MOXKHOM;»;

0) B ab3ame IBaflaTh YETBEPTOM CJIOBA «IpemapaThl Ha ero OCHOBE)
3aMEHHUTh CJIOBAMHM «PACTUTENIbHYI0 (DapMaleBTHUECKYI0 CyOCTaHIIMIO
(cyOcTaHuum)y»;

B) nocjie ab3ama JBaAuarh ISATOTO JIOMOJHUTH ab3alieM ClielyIoIIero
COJIePIKaAHMUS:

«HECYILIECTBEHHOE 3aMeyaHHhe» — 3aMeuaHue DKCIepTa O TOM, 4TO B
MPECTAaBIICHHBIX B PErMCTPAllAOHHOM JOChE JOKYMEHTaX O KauecTBe,
GesomacHocTd ¥ 3(G(PEKTUBHOCTH JIGKAPCTBEHHOI'O IMpernapara HMeeTcs
OTKJIOHEHHE OT TPeOOBaHUH COOTBETCTBYIOIIMX aKTOB opranos Corosa B
cepe obOpalienus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, KOTOPOE He MOYKET IPUBECTH K
pUCKYy TIpHYMHEHHs Bpeja 3J0POBBIO YelOBeKa BCIEACTBHE IIpHEMA
JeKapCTBEHHOTO IIpernapara;y;

r) ab3al TPUALATE YeTBEPTHIH M3TI0XKUTh B CIEAYIOIIEH pPelakiiHu:

«pactuTenbHas  (apmaleBTHYeCKas — CyOCTaHUMS» —  IPOAYKT,
MOTyYaeMBId M3 JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO CBHIPhSI B  PE3YIILTATE

I[IPpOBCOCHHA CTaJIuu NPOU3BOJACTBECHHOI'O IIPpOLECCa C UCIIOJIL30BAHUEM TaKHUX



3

METOJOB, KaK OAKCTpaKUMs, AUCTWUISALUS, OTKUM, (paKIHOHHPOBAHHE,
OYUCTKA, KOHIEHTpUpoBaHue, QepMeHTalums, a Takke H3MelbYeHue
JIEKApCTBEHHOI'0 PACTUTEIIbHOTO ChIPbSl 10 3aJaHHON crermeHu. K Takum
CyOCTaHLIUSM OTHOCSITCS HACTOMKH, SKCTPAKTHI, d(PHPHEIE Maciia, OTXKAaThIe
COKM M 00paboTaHHBIE BBITSDKKY, U3MEJIBUEHHOE JIO 3aJJaHHOM CTENeHH WK
MOPOLIKOOOPa3HOe JIEKAPCTBEHHOE pacTUTeNbHOE chipbe. K  Takum
CyOCTaHIMSIM HE OTHOCSTCSl LIENbHOE JIEKAPCTBEHHOE PACTHTENIBHOE CHIPBE,
a  TaKKe  JIEKQpCTBEHHOE  pACTUTENIbHOE  ChIphe,  IMOJBEPTHYTOE
IPOM3BOJUTENEM  MEXAHMYECKOMYy crocoly mepepaboTku  (pesaHue,
U3MeJbueHue, MpeccoBaHue, MPOCceUBaHue, Cenapals | T. I1.);».

4.B ab6zane nepsom nmyHkta 30 cnoa «31 gexabps 2021 r.» 3aMEHUTH
cnoBam «31 mexabps 2024 r.».

5. ITyBKT 59 U30XUTE B CleAylOLEeld peaKkuu:

«59. Ins MOATOTOBKHM SKCIEPTHOTO OTYETA IO OIEHKE SKCIEpPTHAas
opraHusanus peepeHTHOro TroCyJapcTBa BIpaBe IIPU HEOOXOAMMOCTH
COCTABJISITH 3KCIEPTHBIE OTYETHI IO acrleKTaM KadecTBa, OIEHKE HOBOI'O
JEWCTBYIOIEr0 BEIIECTBA, COAEpXKAIIerocss B JIEKAPCTBEHHOM Iperapare,
OLIGHKE  PEruCTpPallMOHHOTO  JOChe Ha  JEHCTBYIOIee  BEIIECTBO,
JOKJIMHUYECKUM, KIMHAYECKMM  acmekraM 1o  ¢GopMaM  COIJIacHO
npuinoxkeHussMm Ne 6 — 9, 11 w 22. Ecnm sKkcnepTHOM opraHuzanuei
IPOBENCHBl  COOTBETCTBYIOIIME HUCHBITAHUS, OG(OPMISIETCS  IPOTOKOJI
7a00pPaTOPHBIX HCHBITAHUM, KOTOPBIA JIOJDKEH COJIEPIKATH  CBEJECHHS
cormacHo npuioxkeHuto Ne 12, ®opma mnpoTokona J1abopaTOPHBIX
UCIIBITAHUM YCTaHABIMBAETCS SKCIEPTHOU OpraHu3alueidl B COOTBETCTBUHU C
3aKOHOJATENILCTBOM T'OCYIapCTB-YJICHOB.

ITo pe3yJibTaTam HKCIIEPTH3BI PETUCTPAIIIOHHOTO JI0Che
BOCIIPOM3BENEHHOTO  WJIM  THOPHUAHOrO  JIEKAPCTBEHHOTO  Iperapara

BKCIEepTHasi OpraHu3alus pepepeHTHOro rocyapcTBa Ipu HEOOXOAUMOCTH



COCTaBIIIET ~ OKCIEPTHBIE  OTYETHl 1O  (opMam, NPeAYCMOTPEHHBLIM
npunoxenussMa - Ne 8, 11 w 22 x mnHacrosmum [lpaBunam, u 1pwu
HEOOXOMUMOCTH  O(OpPMIISIET  TPOTOKOJ  J1abOPATOPHBIX  MCIIBITAHMIA,
colepXKallluil CBENEHHUs, yKa3aHHbIE B IpuiaoxeHud Ne 12 K HacTOSUIIUM
ITpasunam. @opma poTOKOJa 1aOOPATOPHBIX UCIIBLITAHMM YCTaHABIMBACTCS
OKCIIEPTHOH  OpraHu3alnyedl B  COOTBETCTBMM C  3aKOHOZATEBCTBOM
rOCY/1apCTB-YJICHOB. .

6. AG3aupl mepBeId n BTOpod myHKTa 103 H3JIOXKHTE B Ccremyromei
penaKiuuu:

«103. [lns moAroTOBKM 3aKIIOYUTENIBHOIO SKCIEPTHONO OTYeTa o
OIICHKE JKCIIEPTHAs OpraHu3alys pedepeHTHOro rocynapcTBa BIPABE IIPH
HEOOXOJMMOCTH COCTABJISITh SKCIEPTHBIE OTYETHI IO acleKTaM KauyecTBa,
OLICHKE HOBOTO JEMCTBYIOLIETO BELIECTBA, COAEPIKAIIEroCs B JIEKAPCTBEHHOM
npenapare, OLEHKE PEerMCTPAalMOHHOTO JIOChe Ha JEMCTBYIOIIEE BEILECTBO,
JIOKIIMHUYECKUM, KIIMHUYECKMM aclleKTaM I10 (GopMam, MperyCcMOTPEHHBIM
npuioxeaussMu Ne 6 — 9, 11 u 22 x nHacrosuum [lpaBunam. Ecnu
OKCIEPTHOM OpraHM3alyell NpPOBEAEHBl COOTBETCTBYIOIIME WCIBITAHMUS,
ohopmiseTcs IMPOTOKON JIaOOPAaTOPHBIX HCIBITAHUM, KOTOPBIA HOJIKEH
coJiepkKaThb 00s3aTeNbHY IO UH(pOpMaIHIO, IIPENYCMOTPEHHYIO
npuinoxenrneM Ne 12 k Hacroswum IlpaBmmam. ®opma mnporokona
Na0OPaTOPHBIX HCIBITAHUK YCTaHABIMBACTCS OKCIEPTHONW OpraHU3aLuii
B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOAATEILCTBOM IOCYIaPCTB-UJIEHOB.

ITo pe3yJibTaram HKCIIEPTU3EI PEerucTpaliiOHHOTO J10Che
BOCIIPOM3BEICHHOTO ~ WJIM  T'MOPUIHOIO  JIEKapCTBEHHOTO  IIpernapara
OKCTIEPTHAsT OpraHu3alys peepeHTHOro rocyIapcTBa IpH HEOOXOAMMOCTH
COCTaBJISICT ~ OKCIEPTHBIE  OTYETHl 110  (opmMaM, MPETyCMOTPEHHBIM
npuwiokenusmu Ne 8, 10 m 22 x Hacrosmmum [lpaBwnam, u mpwm

HEOOXOAUMOCTH  OPOPMIISIET  MPOTOKOJ  JabOpPATOPHBIX  MCIIBITAHUH,
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COJlepXKallliid  CBEJleHUs, NpelyCcMOTpeHHble MpuioxeHuem Ne 12
K HacrogmuM Ilpasunam. Popma mnporokosia 7a00PATOPHBIX MCIBITAHKINI
yCTaHaBIIMBaeTCs JKCIEePTHON opraHusarueit B COOTBETCTBUHU
C 3aKOHOJATE/IbCTBOM I'OCYJIaPCTB-UJICHOB. ).

7. B mpunoxenun Ne 1 x ykazanaeim [Ipapumam:

a) 0 TEKCTY CJIOBO «BBICOKOTEXHOJIOTMYECKHH» B COOTBETCTBYIOLIUX
yuciie M IajeXke  3aMEHHTh  CJIOBOM  «BBICOKOTEXHOJIOTMYHBIIN
B COOTBETCTBYIOLIMX 4YMCJIE W TaJeXe, CIOBAa «TPAHCMUCCUBHBIC I'yOuaThle
sHUe(aloNaTHU» B  COOTBETCTBYIOIIEM TMAJeXKe 3aMEHHTh CJIOBAMH
«rybuarsle sHIE(pATONaTHH» B COOTBETCTBYIOIIEM IaexKe;

0) nyHKT 1.2.6 U3IOXKUTH B CIIEAYIOIIEH peJaKiyu:

«1.2.6. PexoMeHzanuss DKCIEPTHOrO KOMHUTETa IO JIEKapCTBEHHBIM
CpefCcTBaM IO HMTOraM IIPEJBAapUTEIBHOTO HAay4YHOTO KOHCYJIETHPOBAHHS
OTHOCHTEJIBHO JaHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara, BKIIIoUast 3aKI0YeHHE O
PalMOHATIBHOCTH KOMOMHAIUK JEeHCTBYIOIIUX BEIIECTB KOMOMHUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara (IIpyu HAJTUYKHK ). »;

B)B nmyHkre 1.3.1 crnoBo «Komwmccueit» 3aMEHUTh CIOBaMU
«EBpasuiickoil skoHOMuYeckoi komuccueil (nanee — Komuccus)y;

I) OyHKT 1.5.2 U3J7I0KUTH B CIEAYIOLICH pelakItu:

«1.5.2. IlnuceMo  wnm  KomMst nMChbMa JAepxarels Mactep-gaiina
aKTHBHOW (papMaLeBTUYECKOH CyOCTaHIIMH C MOMAIMKCHI0 OTBETCTBEHHOI'O
nMua JepxKaress Macrep-Qaiina akTHBHOHM (apMalieBTH4ecKoi cybcTaHnuy,
coziepaKaliee 00s3aTeabCTBO COOOIIATE O BCEX U3MEHEHUSX MPOU3BOIUTEIIIO
JIEKapCTBEHHOr0 Iperapara M YIOJHOMOYEHHOMY OpraHy TrocyiapcTBa-
YJIeHa, IPEeXIe YeM KaKue-IMOO CylIecTBeHHbIE U3MEHEeHUs Oy1yT BHECEHEI
B MacTep-(ai akTHBHOH (papManieBTHYeCKOH CyOCTaHIMH, a TaKKe MEPEBO/I
YKa3aHHOIO  INUChbMa, 3aBEPEHHBIA  Jiep)kareneM  PerucTPalHOHHOrO

YJI0CTOBEPEHNUS UITK 3aBEPEHHBIA HOTAPUATILHO.»;
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1) MyHKT 9 NOTOJHUTH a03a1ieM CIeyIOUIero coIepiKaHus:

«Ipy  DOArOoTOBKE PErHCTPALIOHHOIO JIOChe KOMOMHHUPOBAHHOI'O
JIEKAPCTBEHHOIO IIperapaTa, a TakKe TIpU TPOBENCHHH OKCIEPTHU3HI
COOTBETCTBYIOLIMX JOKYMEHTOB PErHCTPALIMOHHOTO 10Che PYKOBOACTBYIOTCS
NojloXeHussIMU  akToB  opraHoB Coro3a B chepe JOKIHHHYECKON WU
KITMHUYECKOH pa3paboTku KOMOMHHMPOBAaHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
IIpernapaToB. »;

e) B myHkte 15.1.1:

[0 TEKCTy cioBa «(apmaleBTuyeckas CyOCTaHIHS PACTUTEIHHOIO
MIPOUCXOXKJEHHS» U CJIOBA «CYOCTaHIMS PACTHUTEILHOIO IIPOMCXOMXKIECHUS
B COOTBETCTBYIOIEM  IMafeXe 3aMEHUTh CJIOBaMHU  «pacTUTEJIbHasl
(apmanieBTHYeckass cyOcTaHIMs» B COOTBETCTBYIOIIEM MaJEXe, CJIOBA
«pPacTUTETBHOTO JIEKapCTBEHHOTO CBIPBSI» 3aMEHUTh CJIOBaMu
«JIEKapCTBEHHOI'0 PAaCTUTENBHOTO CHIPBS;

B IIPEUIOKECHHH IepBOM ab3ala JeBATOro CJoBa «PacTHTEIbHON
CyOCTaHIMM» 3aMEHHUTH CIIOBAaMH «PACTUTENbHOW (hapMalieBTHUECKOM
cyOcTaHuUMY;

K)B abzame TperbeM IyHkTa 15.1.3 cioBa  «pacTHTENLHBIX
IpenapaToB»  3aMEHHThb  CIIOBAMU  (JIEKAPCTBEHHBIX  PACTUTEILHBIX
penaparoB;

3) B MyHKTe 15.2:

B a03ale BTOPOM CJIOBA «APYTHUX IPErnapaTroBy» 3aMeHHTHL CIIOBAMH
«IPYTHX JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIIBHEBIX MTPENapaToBy,

B al03alle  JEBATOM CJIOBO  «CPEICTBa» 3aMEHUTh  CJIOBAMH
«pPacTUTENIBHOTO Mpenapara,

M) IyHKT 17.2 mocne a0zama TepBOro AOMOJNHUTL —ab3amaMu

CIIETYIOIIETO CONepPIKaAHMS:
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«K ' BBICOKOTEXHOJIOTMYHLIM JIEKAPCTBEHHBIM TIperaparaM OTHOCSTCS
CleAyIole BHJbl JIEKAPCTBEHHBIX IMpemapaToB s MEAMIIMHCKOIO
PUMEHEHHUS

reHOTepareBTHYeCKUe JIeKapCTBEHHBIE TPenapaThsl;

JIEKapCTBEHHBIE IIpernaparbl HA OCHOBE COMAaTHYECKHX KIIETOK;

TKaHEMH)KEHEpHBIE JIEKAPCTBEHHBIC Tpernaparsl (MpenapaThl TKaHEBOM
HH)KEHEPHH ). »;

K) a03alpl BTOpPOH — dYeTBepThIii myHKTa 17.2.2 3aMeHHTH ab3anamu
CJIEAYIOIIEro COAepIKaAHUSI:

«JIexapcTBeHHBIH Inpernapar Ha OCHOBE COMATHUECKHX KIIETOK
(mpemapar Ajs Tepanuud COMATHMYECKHMMH KIeTKaMu) — OMOJIOrMYecKuil
JIEKapCTBEHHBIN IIpemnapar, COAepXKallluil KJIeTKH WM TKaHU, 00JIaJaroline
CIIEAYIOIUUMH XapaKTePUCTHKaMM (WJTH COCTOSIIHHA W3 TaKHX KIETOK HIIH
TKaHel):

IIOJBEPIIIMECS CYLIECTBEHHBIM MaHUITYJISILUSAM, B PE3YJIbTATE KOTOPHIX
X OHONOTHUECKHE XapaKTepUCTUKH, (usnonornyeckue GYHKIMHA WA
CTPYKTYypPHBIE CBOMCTBa, 3HAYUMBbIe I KJIMHMYECKOTO HMCIIOIL30BAHUS,
Opli m3MeHeHbl. He paccmaTpuBaroTcsi B Ka4ecTBE TAKMX MaHUITYJISLIAI:
paspesaHue, u3MeNbUeHUE, TpuiaHue (HOPMEI, ueHTpH(bympOBaHHe,
o0paboTka pacTBOpamMu aHTUOMOTHMKOB WM QHTUCENTHKOB, CTEPUIIM3AIMS,
obiyueHue, pasleieHUe KJIETOK, WX KOHIEHTPHPOBAHHE WJIM OYUCTKA,
GunprpoBanue, naHOMGUIM3ALKSA, 3aMOpPAXUBAHHE, KPHOKOHCEpBAIWS,
BUTPUGDUKAITHUS;

HE IpeJHa3HA4YCHHbIE JUIs NPUMEHEHHUS C Iebl0 OCYIIECTBIEHHUS
OJHMX U T€X )K€ OCHOBHBIX (QYHKLHUH y pelUIueHTa U JOHOPa;

NPUMEHSOIMECS Yy YeJOBeKa C LeJIbl0 JIeUeHUs, NPOGUIAKTUKH WK
JTHArHOCTHKH 3a00JIeBaHMS TIOCPEICTBOM (papMakosIoruuecKoro,
MMMYHOJIOTHYECKOTO WJIM MeTabOMUYeCKOTO JNEeUCTBUS BXOMSIIHUX B COCTAB

JEKapCTBEHHOIO MpernapaTa KJIeTOK HIH TKaHeH. »;
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J1) IOTIOJHUTE IyHKTOM 17.2.3 clie/lyroIero cofep:KaHmsi:

«17.2.3. TkanennKeHepHbIi JiekapcTBeHHBIH npenapaT (mpemapar
TKAHEBOHN MHIKEHePHH).

TxanenrKeHEepHBIN JeKapCTBEHHBIH mpemapat (mpernapar TKaHEBOM
WH)KEHEpHH) — OHOJIOrMYecKuil JIeKapCTBEHHBIH TIIperapar, Cojep Kaliuii
MOJABEPIIINECS HHKEHEPUH KIETKW WIM TKAaHW YeJIOBeYeCcKoro Jubo
YKMBOTHOT'O IIPOUCXOXKAEHUS TMO0 COCTOSIIUN U3 TAKKX KJIETOK MJIM TKaHel,
KOTOPBIN MpeAHa3sHaYeH [UIsl IPUMEHEHUS B LIeJSIX pereHepaiiu, perapamm
WJIM 3aMEHbl TKAHU YeJIOBEKaA.

TranenHKeHepHbIN JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar Hapsay v
JKM3HECIIOCOOHBIMU KJIETKAMH MOJXKET COJIEPIKATh W HEXU3HECIIOCOOHBIE
kineTku. TakoH npemapar TakKe MOXET COJepXaTh IOIOJHUTEIbHbIE
BEIllECTBA (Hanpumep, KJIETOYHBIE IIPOLYKTHIL, OMOMOJIEKYJIBI,
Ouomarepuasbl, XMMHYECKHE BELIECTBA, KapKachl U MaTpuilsl). IIpenaparsr,
coIepyKalllie HEeXU3HECHOCOOHble KIeTKH W (MJIH) TKaHM 4YeJIoBeKa Ju0o
’KMBOTHOTO MJIM COCTOSAIIME HCK/IIOYUTENBHO U3 TaKWX KJIETOK u (W)
TKaHeHd, OCHOBHOE [E€WCTBHUE KOTOPBIX HE SBISIETCS  CJIEJCTBUEM
(apMaKoJOrMyecKkoro,  MMMYHOJIOTHYECKOIO MM  METaboIM4YecKoro
JEWCTBHs,  HE  SIBJISIOTCS ~ TKAHEUH)XKEHEPHBIMH  JIEKAPCTBEHHBIMH
IpenapaTamm.

Knerkn WiaM TKaHH CUMTAIOTCS TIOABEPIIIUMHUCS WHIKEHEPUH, €CIIH
BBIIIOJIHAETCS 110 MEHBIIEH MEPE OHO M3 CIEAYIOIINX YCIOBUIMA:

KJIETKM WIH TKAHH TOJABEPINIMCH CYIIECTBEHHBIM MAaHUITYJIAL UM
II03BOJIMBIIUM NIOJIYYHUTh OunooruuecKue XapaKTEePUCTUKH,
pusnonornyeckre QyHKLUUN WU CTPYKTYpPHBIE CBONCTBA, PEJICBAHTHBIE IS
pereHepanyy, penapanyy WM 3aMeHbl. Bujpl MaHUNyJslA#d, yKa3aHHBIE B
ab3ale TperbeM IyHKTa 17.2.2, He JO/KHBI pacCMaTpUBATHLCS B KAUECTBE

CYLIECTBEHHBIX MAHUITYJISIIIAM;
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KJICTKHM UJIM TKAHW HE IpeJIHa3HauYeHB! Ul BHIIIOJHEHUS Y pelUNnueHTa
TOM Jke OCHOBHOW (pyHKUMH (PyHKIMIT), 9TO U Y TOHOPA.

Ecin  TKaHeMHI)KEHEPHBIM  JIeKapCTBEHHBIM — Ipernapar  COAEpIKHT
)KM3HECNIOCOOHBIE  KJIETKM WM  TKaHH, TO  (HapMaKoJIOrHUEcKoe,
HMMYHOJIOTUYECKOE WJIA MeTabonuueckoe NeiCTBHE TaKUX KIETOK MM
TKaHeW paccMaTpUBaeTCs B KaueCTBE OCHOBHOTO MeXaHW3Ma JIeHCTBHs
TaKOro Iperapara.

BEICOKOTEXHONOIMYHBIN JIEKAPCTBEHHBIHN IMpernapaT, CoIepKallui Kak
ayTOJIOTUYHBIE (IIPOUCXOASILKME OT CAMOTO IAllUeHTa), TaK W a/UIOreHHEIe
(mocTynarone oT APyroro 4ejaoBeKa) KIeTKU WM TKaHU, pacCMaTpPUBAETCS
KaK JIEKapCTBEHHBIM Ipenapar, IpeJHa3HAuYeHHbIA [Jig aJJIOTeHHOIro
IIPUMEHEHUS.

B ciy4ae eciii BBICOKOTEXHOJIOTMUHBIM JIEKaQpCTBEHHBIH Ipemnapar
COOTBETCTBYET OIPEJEICHUIO OJITHOBPEMEHHO TKaHEUH)KEHEPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpenapara W JIEKapCTBEHHOIO IIperapara Ha OCHOBE
COMaTHYEeCKMX KIETOK, €ero HeoOXomuMo  KiIaccubUIUpOBaTh  Kak
TKaHEUH)KEHEPHBIM JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar.

B cnyyae ecnu BBICOKOTEXHOJIOTMYHBIN JIeKAPCTBEHHBIN IpemapaT
COOTBETCTBYET  OIPEHEIEHUIO  OJHOBPEMEHHO  TIE€HOTEPaneBTHUYECKOrO
JIEKApCTBEHHOI'0 IIpernapara W JIeKapCTBEHHOTO IIperapara Ha OCHOBE
COMaTUYECKHMX KJIETOK WJIM TKAaHEHH)KEHEPHOI'O JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara,
ero  HeoOXOAMMO  KiacCM(PUIUpPOBATH  KaK  TeHOTEepareBTHYECKHM
JIEKapCTBEHHBIN Ipernapar.y.

8. 11o Texcty mpuioxkenusi Ne 2 k ykazanHbiM [IpaBunam cimoso «TI'D»
3aMeHuTh  cioBom  «I'DQ»,  cnmoBa  «TpaHCMHCCUBHAas  ryOuaras

sHIle(aToNaThs» 3aMEHUTD CIIOBAMU «Tr'y0daras sHIedanonaTus.
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9. B npunoxxenun Ne 4 k ykazaHHbsIM | Ipapunam:

a) no3uuuio 1.2.6 U310XKUTh B CeIYIONIeH peJaKiliu:

«1.2.6. pexomeHJaMsl DKCIHEPTHOTO KOMHTETA IO JIeKapCTBEHHBIM
CpeAcTBaM MO  WTOraM  NpPEIBAapUTENbHOTO  HAYYHOI'O
KOHCYJIbTUPOBAHMSI OTHOCHUTENIFHO JAaHHOTI'O JIEKApCTBEHHOIO
npernapara,  BKIKOYas ~ 3aKIOYeHHEe O  PallMOHAJIbHOCTH
KOMOMHAIMM  JEeHCTBYIOLIUX BEIIECTB KOMOHUHHUPOBAHHOIO
JIEKapCTBEHHOIO MpernapaTa (MpHu HATUYUH )y,

0) mo3uiuio 1.5.2 U3I0KUTE B CIEAYIOUIEH peaakiim:

«1.5.2. nucemo aepxxaresns macrep-baiina AKTUBHOM
¢apmaneBTHYECKOH CyOCTaHIIMKM C TMOJIMUCHIO OTBETCTBEHHOI'O
nMIa Jepxkatens macTep-(daiiia akTHBHOH (hapMalleBTHYECKOI
cyOcTaHuM (WM  KOMMSI Takoro THChbMa), COJIepIKalliee
0053aTeNbCTBO COODOIIATE O BCEX M3MEHEHMSIX ITPOU3BOIMTEIIIO
JIEKapCTBEHHOI'O0 IIpermapara ¥ YIOJIHOMOYEHHOMY OpraHy
rocyJjapcTBa-uwieHa, MpexXae YeM KaKue-TMOO CyIIeCTBEeHHBIE
U3MeHeHus OyIyT BHECEHBI B MacTep-daiiin dpapmareBTHYECKO
cyOCTaHIIY, a TaK)Ke MePeBoJ] YKa3aHHOTO MUChMa, 3aBePEHHEIH
neprKaTeeM PETUCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPEHHUS WIU
3aBEPEHHBIN HOTAPUATIEHOY;

B)B mo3uuuu 1.6.3 cloBa «KOPPEKTHPYIOIIUX MEPOIPUATHIN
3aMEHUTH CJIOBAMH «O KOPPEKTUPYIOIIUX U MPeAYyNPExAAIOIUX JEHCTBHIXY;

r) pazzen Il HCKITounTh.

10.B nmyukre 6 mpunoxeHuss Ne 6 k ykazaHHBIM lIpaBuiam cioBo
«[TPOYUE» 3amenuts cnooM « HECYILIECTBEHHBIE».

11.B npunosxxennn Ne 7 x ykazaHHbIM [IpaBuiiam:

a) B HamMmeHoBaHuM npuioxkenus cioBa «OTUETA DKCIIEPTA»
3aMeHUuTh cnoBaMu « DKCITEPTHOI'O OTUETA»;

0) B HaumeHoBaHuM ¢(opmbl croBa «OTYUET »skcmepra» 3ameHHMTH
cnosamu «OKCITEPTHBIA OTUET;

B) B pasziese 7 CIIOBO «OCHOBHBIC» 3aMEHUTh CIIOBOM «KPHUTHUECKHEN,

CJIOBO «IIpOYHE» 3aMCHUTL CIIOBOM «HCCYHIECTBEHHBIE).
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12. B nmpunoxennn Ne 8 x ykazanubim [IpaBunam:

a)no Tekcty cnoBa «llpoune 3ameuaHuWs» 3aMEHUTH CIIOBAMHU
«Hecy1uecTBeHHbIE 3aMeYaHusI»;
0) B myHkTe 6.3 ciioBo «TT D» 3aMeHUTH citoBoM «I D».

13.B tabmuue 2 momonnenus Ne 1 mpunoxenust Ne 10 x ykazaHHBIM

IIpaBusam:
a) B nozuuuu 3.2.5.1.1:

B IOANYyHKTe «A» cioBa «®DapmanepTuueckas cyOCTaHI[Us
PacTUTEIBLHOIO IPOMCXOXKJEHHUs» 3aMEeHHTh cjoBaMu «PacrturenbHas
(hapmaneBTHYECKast CyOCTAHITHS Y,

B moanyHkre «b» cnoBa «®apmaueBtuyeckas — CcybcTaHIUs
PacTUTEJILHOTO IPOUCXOXICHHUS» 3aMEeHHTh CcJIoBaMH  «PacTurenbHas
(apmanieBTHUecKas cyOcTaHIUs», cloBa «(apMaleBTHUeCKol cybGcraHuuu
PacTUTENBHOIO IPOUCXOKACHUS» 3aMEHUTh CJOBAMH  «PaCTHTEIHHOM
(apmareBTHYECKO cyOCcTaHIIUN;

0) mo Texcty mosuuuid 3.2.S2 um 3.2.S.3.1 crmoBa «pacTUTENLHOE
CBIPbE» B COOTBETCTBYIOIIEM IaJieXKe 3aMEHUTh CIIOBAMHU «JIEKapCTBEHHOE
PACTUTENILHOE ChIPbE)» B COOTBETCTBYIOIIEM IAEKE.

14. B npunoxennn Ne 11 k ykazanusim [IpaBunam:

a) ClIOBa  «IepedyeHb MPOYMX 3aMeuaHuil» 3aMEHUTL CJIOBAMHU
«TIepeYeHb HEeCYIIECTBEHHBIX 3aMeUaHuiy;

06) no Tekcty pazmena V cioBo «lIpouney» 3aMEHUTH CIOBOM
«HecymectBeHHbBIEY.

15. TIpunoxenne Ne 12 x ykasaHHbiM [IpaBuiiaM M3JI0KHTH B
CIENYIOIIEN pelaKluu:

«[TPUJTOXEHHWE Ne 12

K [IpaBuiiam peructpariu u
OKCIIEPTHU3LI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JULs1 MEIMLITMHCKOTO MPUMEHEHHUSI
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ITEPEYEHD

CBEIeHHI, MOAIEKALHX BKIIOYEHUIO B IPOTOKOJI J1a00paTOPHBIX
HCNBLITAHUI, OCYIIECTBAACMbIX B AKKPEAUTOBAHHBIX JJabopaTopHsx
rocyaapcers — 4ieHoB EBpa3uiickoro 3X0HOMHUY€ECKOT0 01032

I. HaumMeHnoBaHue ynoJHOMOYEHHOTO OpraHa TrocyJapcTBa — djieHa
EBpa3zuiickoro s3KoHOMHYECKOIr0 COr3a.

2. HaumeHoBaHWe SKCNEPTHOM OpraHW3allidl WK HCIBITATEILHON
1abopaTopHH.

3. Homep u cpok neiicTBus arrectata akKpeOUTALUU HCIILITATENbHOMN
nabopaTopuu.

4. Anpec MeCTOHaxXOXJEHUs M TeJe(OoH OKCHEepTHOH opraHu3aliu
(ucrpITaTENBHOM JTAOOPATOPHH).

5. PexBu3uTel 1porokona ucnbiTanus (3aronoBok «ITPOTOKOJI

NCIIBITAHUA Ne OT » (c ykazaHueM JaTel B Qopmarte

JOI.MM.ITTT (I€Hb, MECsLl, KaJIeHJapHBIN TO[T)).

6. HaumeHnoBanue o6pasiia JiekapCTBEHHOTO CPEICTBA.

7. HaumeHoBaHMe MPOU3BOJAUTENSE U CTpaHbl IMPOHM3BOJICTBAa 00Opa3ia
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBRA.

8. HaumeHoBaHue 3asiBUTESL.

9. Homep cepun 06pasiia ieKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

10. Cpox romHoctd (cpok XpaHeHHs1) oOpasia JieKapCTBEHHOrO
CpelCcTBa.

11. Jata mocTymienuss oOpa3na JeKapCcTBEHHOTO CpeicTBa B
HCTIBITATENIbHYIO 1ab0paTopHIo.

12. Ilenp ucnpITaHUS.

13. HanmeHnoBaHue nokasarenei (¢ ykazaHueM MeTOJa MCIILITAHKS).

14. Kpurepun nprueMneMocTd cOrfiacHO HOPMATUBHOM JOKYMEHTALIHH.

15. Pe3ynbTaThl UCHIBITAHMSL.
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16. Onenka cooTBETCTBUS (HECOOTBETCTBUS) 00pa3Ia JIEKapcTBEHHOTO

CpencTBa KPUTEPHUSIM IPUEMIIEMOCTH COIJIaCHO HOPMAaTUBHOM
JIOKYMEHTal1H.

17. Ilognucu sxcneproB (¢ ykazanueM @. M. O. 1 JODKHOCTH).

18. CHocka (yka3aHue) cleayromero coaepKanus:

«IIpoToKoNl KacaeTcs TOJNBKO IPEJCTAaBIEHHOrO 3asBUTENeM 0Opasia
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA, MOABEPTHYTOI'O UCIIBITAHUIO.

Yactuynas WM IOJHAs Ilepereyarka NpoToKona 0e3 paspeleHwus
MCIBITATENbHON Ta00paToOpHy 3arpenieHa. .

16.B npemioxkenun mnepBoM a0zalla  uYeTBEpTOro MyHKTa 6
npunoxenuss Ne 13 k ykazanneM [lpaBunam crnoBo «IIpodne» 3aMeHHTH
cioBoM «HecyliecTBeHHBIEY.

17.1lo Texcty mnpunoxenuss Ne 14 k ykasanHeIM IlpaBuiam
ciioBo «TTD» 3amenuTh cioBoM «ID», cloBa «TpaHCMHCCHBHAs I'yOuaras
sHIle(anonaTus» B COOTBETCTBYIOIIEM IIAJeXe 3aMEHHTh CJIOBAMHU
«rybuaras 3H11e(aIONaTUS» B COOTBETCTBYIOIIEM TaIEXKE.

18. B npunosxennu Ne 15 x ykazanubim IpaBunam:

a) B myHkTe 3.1:

B a0zane TpeTbeM cloBa «Ipud EBpasuiickoil 3KOHOMHUYECKOM
KOMHUCCUN» 3aMEHUTH CJIOBAMU «I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAMY;

B ab3a1ie IEeBITOM MPeJIOKEHHE BTOPOE UCKITIOUHTE,

0)B ab3aume BoceMoM nyHkta 3.8.1 croBa «upu Epasuiickoi
DKOHOMHYECKOH KOMHCCHM» 3aMEHUTh CIIOBaMH «I10 JIEKApCTBEHHBIM
cpelcTBamy;

B) B ab3alle TpeTheM ImyHKTa 7.1:

B IIPEJIOOKEHHU IIEPBOM CJIOBO «IIPOYUE» 3aMEHHTHh CIIOBOM

CHECYIICCTBCHHLBIC
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B TpeUIoKEHUM BTOpoM cioBo «lIpoume» 3aMeHUTH CIIOBOM
«HecyiectBeHHBIEY.

19. B npunoxxenuu Ne 16 k ykasanusiM [IpaBumnam:

a) mo tekcty mnonpazzena III.3 pazgena III cnoBa «repuomuyvecku
OOHOBISIEMBI OTUET 1O OE30MacHOCTU» B COOTBETCTBYIOIIMX 4YHCIIE U
nafie’ke 3aMEHUTb  CJIOBAMH  «IEPUOJMYECKUNl  OOHOBISIEMBIH  OTYET
1o 0e30MacHOCTHY B COOTBETCTBYIOIIMX YUCIIE U MAJIEKE;

0) B myukte | Tabmuubl pazgmena IV cnoBa «mpu EBpaswuiickoii
HOKOHOMHUYECKONH KOMHCCHH)» 3aMEHUTb CJIOBAMHM «II0 JIeKAPCTBEHHBIM
CpelncTBaM»;

B) B noApaszznene V.3.2 pazaena V ciaoBa «M YEK-JIMCTa», «H YEK-TTUCTE
UCKITIOYHTH;

r) B pazaene VI:

B ab3alle MepBOM CJIOBA «HM YEK-JIMCT)» UCKIIOYUTE;

B Tabnuie myHkta 2.1:

a03a11 mepBbHIi U3JIOKUTE B CIEAYIOLIEH pelaKIIiN:

«[Ilpm aHanuze CHUCTEMBI OIEHKH HEOOXOIMMO YUYHUTHIBATh, YTO
PeCIOHAEHTBI CMOTJIH: »;

ab3alpl BTOPOH U TPETUM UCKITFOUUTB.

20.B nynxkrax 3.1 — 3.4 npunoxenus Ne 18 k ykazanueM [lpaBunam
CJIOBO «ITPOYHUE» 3aMEHUTH CIIOBOM «HECYILIECTBEHHBIE).

21. B npunoxennn Ne 19 k ykazanusiM [IpaBunam:

a) B IPEJIOKEHUU BTOpoM noxanyHkra 1.5.2 cnoa «npu Komuccumy»
HCKJTFOUUT;

0) B abzane maroMm myHkrta 2.3.1 u ab3aine yerBeproM mnyHKTa 3.3.1
CJIOBO «BBICOKOTEXHOJIOTHYECKHX ) 3aMEHUTD CJIIOBOM

«BBICOKOTCXHOJOI'HYHEBIX),
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B) B JIOMOJIHEHHUH V:

110 TeKCTy clioBo « TTD» 3amenuTh cnoBoM «I'Dw»;

B myHKTe 1 moxpasnena «/lokymenrauusi» nmoapasnena A.3 pasgena A
TaOJIULBI CIIOBA «PACTUTENBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToOB PACTUTEILHOTO
IIPOUCXOXKJECHUS» 3aMEHUTh CJIOBAMHM  «JIEKApPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX
npenapaToB;

B INyHKTe 2 mnonpasfena «Jlokymenrauusi» mojpasgena b.la.l
paszmena b cioBa «pacTUTENBHBIX JEKAPCTBEHHBIX IIPErNapaToBy» 3aMEHUTH
CJIOBaMHU «JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IIPEIapaToBy,

B TIOANYHKTE «r» moxapasnena b..a.2 pasnena b TtabGmunel ciosa
«pacTUTENIbHBIA  JIEKAPCTBEHHBIM  IIpemapar»  3aMEHUTh  CJIOBaMH
«JIEKapCTBEHHBIN pacTUTENBHEIN MpenapaT,

) B fonoyiHeHuu VI:

110 TEKCTY ¢1oBO «TTD» 3amenuTs cioBoM «I'Dx»;

B nyHKTe 2 mnogpasznena «Jlokymentamus» mnonapasgena b.la.l
pasmena b Tabmuubl cioBa «(mpernapara Ha OCHOBE JIEKapCTBEHHOTO
pPacTUTEIILHOTO CBIPbS)» M B TMYyHKTe 6 Tompasfena «YcCaoBUS»
nogpasaena b.III.1 pazgena b Tabnuubl crmoBa «(mpemaparbl Ha OCHOBE
JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTENBHOTO CHIPBS)» UCKITIOUUTS.

22.B nmpemnoxenun rnepBoMm ab3ama BOCBMOro IyHKTa 2.3.3
npunoxenus Ne 20 x ykasanueim [lpaBumam croBa «mpu EBpasuiickoi
HKOHOMHUYECKOW KOMHUCCHH» UCKITHOUUTE.

23.B npemnoxkeHuun TperbeM abzana mepBoro moxapasiena 2.1
npunoxenuss Ne 21 k ykasanHeIM [lpaBuiiam CJI0BO «IepUOIUYECKH
3aMEHHUTE CIIOBOM «IIEPHOJIUYECKOTOY.

24.Tlo Tekcty pasnena 4 mpunoxxkenust Ne 22 x ykazanubiM [IpaBunam

CJIOBO <<Hp0vme» 3aME€HHTH CJIOBOM ((HGCYHLGCTBGHHBIC)).



16
25. B mpunoxenun Ne 23 x ykazanusim [IpaBunam:

B IIPEUIOKEHUM IIEPBOM paszgesia 3.7 CI0BO «OCHOBHEIE» 3aMEHUTH
CJIOBOM «KPUTHYECKHE;
B IIPEIUIOXKEHHUH NEpBOM ab3ala TpeTbero paszgena 4 cioso «lIpounex

3aME€HHUTE CIIOBOM ((HecyH_IeCTBeHHBIG».




