PekomeHpauusa Konnerumn EBpasnmnckon akoHomum4yeckon kommccum ot 10 mas 2018 roga Ne 6
O PykoBoAcTBe MO KayecTBY JIeKapCTBEeHHbIX pacTUTENbHbIX NpenapaToB
(r. MockBa)

Konnerns EBpasninckon aKOHOMUYECKON KOMUCCUMM B COOTBETCTBMM co ctatben 30 [orosBopa o EBpasumnckom
3KOHOMUYecKkoM coto3e oT 29 masa 2014 roga u nyHkTom 3 ctatb 3 CornalleHus 0 eQuHbIX NPUHLMNax u npasmnax
obpalleHnsa nekapCcTBeHHbIX CpeacTB B pamkax EBpasuiickoro akoHommnuyeckoro cotosa ot 23 aekabpsa 2014 roga, B
uensx rapmMoHusauuy 3akoHogaTenbcTBa rocyaapcTB - u4neHoB EBpasuiickoro 3KOHOMMYECKOro cotosa And
yCTpaHeHns pasnuuun B TpeboBaHMsX, NpeabsaBAsieMbIX K KauyecTBY NEKapCTBEHHbIX pacTUTErNbHbIX NpenapaTos,
pekomeHayeT rocyapcTBam - yrieHam EBpasvincKoro aKOHOMMYECKOrO COK3a C AaTbl 0MyOrvKOBaHUS HaCTOSILLEN
PekomeHgaumm Ha odwmuymnansHoOM canTte EBpasMicKoro 3KOHOMMYECKOrO Ccoko3a npu  hapMaueBTMYECKON
paspaboTke, NCCNefoBaHNAX U perncTpaumm nekapCcTBEHHbIX pacTUTENbHbIX NpenapaToB NpUMeHsiTb PykoBoacTBO
Mo Ka4yecTBY pacTUTENbHbIX JIEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB COrfacHO NPUNOXEHNHO.

Mpencepartens Konnerun
EBpa3unitickon 3KOHOMMYECKON KOMUCCUMN T. CapkucsiH


http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1004060807
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1004945088
http://online.zakon.kz/Document/?link_id=1006423621

MPUNOXXEHUE

Kk PekomeHnpgauum Konnerun
EBpasnimnckomn 3KOHOMUYECKOM KOMUCCUN
ot 10 mas 2018 r. Ne 6

PYKOBOACTBO
no KayecTBY fleKapCTBEHHbLIX pacTUTeNbHbLIX NpenapaTos

|. O6LwwKre nonoxeHusn

1. Hactosiwee PykoBoacTtBo npeacrtaBngeT cobor npaBuna no COCTaBMEHWO Moayns 3 perncrpauyvoHHOro
[OCbe NEKapCTBEHHBIX pacTUTENbHbBIX NpenapaToB B COOTBETCTBUM C npunoxeHrem Ne 1 k MpaBunam permctpauum
W 3KCMepTu3bl NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AN MeOWLMHCKOrO NpUMEHeHWs, yTBepaeHHbiM PeweHnem Coeta
EBpa3suiickon akoHoMuyeckon kommccum ot 3 Hosbpst 2016 r. Ne 78 (nanee - Npasuna).

2. B HacTtosiwem PykoBOACTBE OMMCaHbl BOMPOCHI, KacalolMecs KayecTBa feKapCTBEHHbIX pacTUTENbHbIX
npenapaTtoB (B TOM 4uCne coAepXalux BUTAMUHbl M MUHEpanbHble KOMMOHEHTbI) B 4YacTU MX OTNNYUSA OT
neKapcTBEHHbIX NpenapaToB, CoAaepXallmx ToNbKo hapmaleBTuyeckne cybcTaHumm ¢ YCTaHOBIEHHOW XMMUYECKON
CcTpyKTypou. MNMpenapaTtsl, coaepXxaline oTAernbHbIE KOMMOHEHTbI UMM CMECb KOMMOHEHTOB C YETKO YCTaHOBIEHHBIM
XMMMWYECKNM COCTaBOM, HE pacCMaTpPMBAIOTCS B KAYECTBE NIEKAPCTBEHHbIX PACTUTENBHbIX NpenapaTos.

3. Hactodwee PykoBoACTBO HepaspblBHO CBA3aHO C npunoxeHvem Ne 7 k [lpaBunam Hagnexailewn
NpPOW3BOACTBEHHOW MpakTWKM EBpasvMincKoro 9KOHOMWYECKOrO Ccoto3a, YyTBepxaeHHbiM Pewenvem Coeta
EBpasuiickoin akoHoMumyeckon kommccum ot 3 Hosbpst 2016 r. Ne 77. MNMoOCTOAHCTBO kavecTBa IEeKapCTBEHHbIX
pacTuTenbHbIX NpenapaTtoB MOXHO 06ecneyvnTb, TOMbKO €CN UCXOAHbIE MaTepuarnbl OXapakTepu3oBaHbl CTPOro M
AeTtanbHo, npoBeAeHa 6oTaHuveckas waeHTUdMKaUMA MCNOMb3yeMoro pacTuTenbHoOro MaTepuana. B uensax
obecneyvyeHnss MOCTOSHHOTO KayecTBa MeKapCTBEHHbIX pacTUTENbHbIX MpenapaTtoB HeobxoAMMO Takke 3HaTb
reorpad4eCckuii UICTOYHMK U YCNOBKS, B COOTBETCTBUM C KOTOPbLIMI 3aroTaBfMBaEeTCs NIEKAPCTBEHHOE pPacTUTENbHOE
cbipbe. Heobxooumo yumTbiBaTh NonoxeHus [paBun Hagnexallen NpakTukyi BbipallimBaHus, cbopa, o6paboTku u
XPaHEHUSI UCXOOHOIO Cbipbsi PACTUTENbLHOIO MPOUCXOXAEHUS, yTBepXaeHHbIX PeweHnem Coseta EBpasuickon
3KOHOMUYeCKoM komuccum oT 26 aHBapsa 2018 r. Ne 15.

4. JlekapCTBEHHbIE pacTUTENbHbIE NpenapaTbl MOryT AOMOMHUTENbHO coAepXaTb BUTAMUHBLI UNU MUHEPanbHbIe
KOMMOHEHTbl. B 3TOM crnyyae kayeCcTBO NeKapCTBEHHOrO pacTUTENbHOro npenaparta, cneuudukauum u
OOKYMEeHTauMsl Ha Kaxabll BUTAMUH W  MWHEpasnbHbIA KOMMOHEHT OOSMKHbl YOOBNETBOPATb TpeboBaHUAM,
YCTaHOBMNEHHbIM akTamu, BXO4sAWMMK B npaBo EBpasuiickoro akoHomuudeckoro coto3a (aanee - Cow3s) B obnactu
0o6palleHnst NekapCTBEHHbIX CPEACTB.

5. CopepxaHue pernctTpaumMoHHOro 4ocke NiekapCTBEHHOMO pacTUTENBHOrO NpenapaTa 1 BCs npefocTaBnsemas
HeobxoamMMas nHpopmaLums OMKHbI COOTBETCTBOBaTL TpeboBaHuam Mpasun.

Il. OnpepeneHusn

6. ns uenewn HacToswero PykoBoACTBa UCMOMb3YHOTCA MOHATUS, KOTOPbIE 03HAYAKT creayoLLlee:

«KBaHTUGVMKauMsA (NpvBedeHne)» - [OOBEAeHVWe KOonuMyecTBa npenapata Ha OCHOBE IEKapCTBEHHOro
pacTMTENbHOrO ChipbA A0 ONpPeAeneHHOro Auana3oHa KOMMOHEHTOB WCKITHYUTENBHO C MOMOLLLIO CMELUVMBaHWS
pPasfnnyYHbIX CEepuUN NeKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOrO Chipbs W (MNKM) MpenapaTtoB Ha OCHOBE feKapCTBEHHOro
pacTUTENbHOIO Cbipbs (HaNpUMep, NPUBEAEHHbIE IKCTPaKTbI);

«KOMMOHEHTbI C M3BECTHOW TepaneBTUYECKOW akTMBHOCTbIO» - BeLlecTBa WM rpynna BeLecTB, XMMUYecKoe
CTPOEHNE KOTOPbIX YCTAHOBIIEHO M BKNaf KOTOPbIX B TepaneBTUYECKY akTUBHOCTb NeKapCTBEHHOIro pacTUTENbHOro
CblpbA (pacTuTensHoW apmaueBTU4EeCKONn cybCTaHumMn) N NekapCTBEHHOIO PacTUTENBHOrO Npenapara U3BeCTeH;

«KO3(PULMEHT 3IKCTpaKkumm nekapctBeHHoro cpeactBa (K3J)» - OTHOWEHVME Mexay KOnM4yecTBOM
NeKapCcTBEHHOrO PacTUTENbHOIO ChiPbHA, MCMOMb30BAHHOIO ANS MPOM3BOACTBA pacTUTENbHOW hapmaueBTU4EeCKON
cybCcTaHUMKU, U KONMYECTBOM MOJTYYEHHOW pacTUTEnbHOW hapmaueBTUYeCcKOn cybGCcTaHuuW, KOTOpOe BblpaxaeTcs
3anucbio B Bae Yucna (paktnyeckoro gvanasoHa), B KOTOPOM YWCHIO, yKkasbiBaemoe nepef ABoeTo4meM, o3HavaeT
OTHOCUTENbHOE KONMWYECTBO PAaCTUTENbHOrO Cbipbs, @ 4MCIO, yKa3blBaeMoe Mocrne ABOeTOYUs, - OTHOCUTENbHOE
KONMYEeCTBO NOMY4YEeHHOro pacTUTEeNbHOro NPoAayKTa;

«KpUTEPUM MPUEMIIEMOCTUY» - YACTIEHHbIE Npeaensl, AManasoHbl Uy Apyrne CoOOTBETCTBYIOLIME NHTEPBarnbl ANS
OLEHKW pe3ynbTaToB UCMbITaHWI;

«rnekapCTBEHHblE pacTUTENbHble MnpenapaTtbl C YNPOLWEHHbIM PEerucTpPauuMoHHbIM A0ChEe» - NeKapCTBEHHbIEe
npenapartbl AN MeOWLMHCKOrO NMPUMEHEHWS, KOTOpble YAOBMETBOPSIOT YCMOBUAM, M3NOXEHHbIM B pasgerne 15.2
npunoxexusa Ne 1 k Mpasunawm;

«NeKapCTBEHHbIN pacTUTENbHbIA NpenapaTy - NekapcTBEHHbIM npenapaT, COAepXKalluuMi B Ka4yecTBe aKTUBHbIX
KOMMOHEHTOB WCKIOYNTENbHO NIeKapCTBEHHOE PacTUTENbHOE Chipbe U (UMW) NpenapaTbl Ha ero OCHOBE;

«MapKepbl» - KOMMOHEHTbI UMW TPynMbl KOMMOHEHTOB NEKApCTBEHHOINO PacTUTENbLHOMO Cbipbs, NMpenaparta Ha
OCHOBE r1eKapCTBEHHOro pPacTUTENbHOIO CbipbS WM NEKapCTBEHHOrO pacTUTENbHOro npenaparta, XMMUYECKWR
COCTaB KOTOpbIX onpedeneH, NPeacTaBnsilowmne UHTEPEC C MO3WLMIA KOHTPONS KavecTBa, He3aBWCMMO OT TOro,
obnagatoT nnn He obnagarT OHM TepaneBTUYECKOM aKTUBHOCTbIO;

«HaTVBHbBIA MPOAYKT HA OCHOBE NEeKapCTBEHHOTO pacTUTENBHOrO Chipbs» (genuine (native) herbal preparation) -
npenapart Ha OCHOBE NEKapCTBEHHOrO PacTUTENbLHOMO Chipbs, HE COAepXallui BCMOMOraTernbHbIX BELLECTB, AaXe
€CNn B CBA3N C TEXHOMOTMYECKUMW OrpaHMYeHns MU TakoW npenapaT Ha OCHOBE NeKapCTBEHHOr0 PacTUTENbHOro
Cblpbsi OTCYTCTBYyeT. Msrkue u >xugkve npenapaTbl Ha OCHOBE IE€KapCTBEHHOTO PacTUTENbHOrO CbipbA MOTyT
cogepxaTb HEKOTOPOe KONMMYEeCTBO pacTBOpUTENs (IKCTpareHTa);
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«OTHOLLUEHWE IEKAPCTBEHHOIO PacCTUTENBHOINO Chlpbsl K HAaTMBHOMY MPOAYKTY Ha OCHOBE reKkapCTBEHHOro
pacTtutenbHoro cbipbs (K3JT uctnHHbIn)» (ratio of herbal substance to genuine herbal preparation (DER genuine)) -
OTHOLLUEHME KOMNMYeCTBa NeKapCTBEHHOIO PacTUTENbHOIO Cbipbs K KONMYECTBY MOSly4aemMoro HaTMBHOMO npenapara
Ha OCHOBE IeKapCTBEHHOrO pacTUTENbHOro Cbipbsa. Yncno (Bbipaxaemoe B Buae aKTMYECKOro AuanasoHa),
yKasblBaemoe nepep ABOETOYMEM, O3Ha4YaeT OTHOCUTENbHOE KOMMYECTBO SIEKAPCTBEHHOIO PacTUTENbHOIO Chipbs, a
4Yncno, ykasbiBaeMoe Mocre ABOETOYUS, - OTHOCUTENbHOE KOMMYECTBO MOSyYEHHOro HaTMBHOMO npenapaTta Ha
OCHOBE 1eKapCTBEHHOTO PAaCTUTENBHOTO CbIPbS;

«pactutenbHas dapmauesTuyeckaa cybcTtaHuma (npenapat Ha OCHOBE FeKapCTBEHHOr0 PacTUTENbHOro
coipbs)» (herbal preparation) - BeliecTBa (NpodykThl), nony4yaemble nocrne obpaboTkn pacTUTENLHOIO Chbipbs C
MOMOLLIbIO TaKMX METOAOB, KaK 3KCTPaKLMA, ANCTUNNALNS, OTXKUM, (dPaKLMOHNPOBaHNE, O4MCTKA, KOHLEHTpMPOBaHWe
n cdepmeHTaumsa. K Takum BeljectBaMm (MPOAYKTAM) OTHOCATCA MeNKOM3MENbYeHHOe Wnn MopoLLKooBpasHoe
pacTUTenbHOE Cbipbe, HACTONKKN, SKCTPAKTbI, 3MPHbIE Macna, omkaTble CokM 1 obpaboTaHHble aKccyaaThl;

«cneundukauma» (specification) - nepeyeHb WCNbITAHWIA, CCHINIOK Ha aHanuTM4eckne u Guonornyeckue
METOAMKM, a Takke COOTBETCTBYIOLLME KpUTEPUN NpMeMNIeMocTu (AonycTuMble npegensl), npeacrasnsiowme cobomn
YUCMNEHHblEe (KONMWMYEeCTBEHHbIE) npefdenbl, [AManasoHbl W NpoYMe KpUTepuu Ans  OMNUCaHHbLIX  WUCMbITaHWN.
Cneundukaums 3agaeT COBOKYMHOCTb — KPUTEPWMEB, KOTOPbIM — OOSMKHbI  COOTBETCTBOBATb  feKapCTBEHHOE
pacTutenbHoe cbipbe (pacTuTenbHas dapmaueBTudeckas cybcTaHumsa (npenapaT Ha OCHOBE NeKapCTBEHHOro
pacTUTENbHOIO CbIPbs)) UMW PacTUTENbHLIN NEKAPCTBEHHBIM NpenapaT, YTobbl CcYMTaTbCA MPUrOAHBLIM AN CBOErO
LileneBoro Ha3HayeHus;

«cTaHgapTnsaums» (standardisation) - pgoBegeHve KonmuyecTBa JEKApCTBEHHOTO PAaCTUTENBHOMO ChipbS,
pacTuTenbHoW hapmaueBTUYecKon cybcTaHumm (npenapaTta Ha OCHOBE MeKapCTBEHHOMO PacTUTENbHOrO ChipbsA) A0
onpeferneHHoro cogepXxaHmsa KOMMNOHEHTa WNK rpynnbl KOMAOHEHTOB C M3BECTHON TepaneBTUYECKOW aKTUBHOCTbLIO
unn nytem pgoGaBneHus BCMOMOraTeribHbIX BELWeCTB, WAM MyTeM CMELIMBaHWUA Cepuin  feKapCTBEHHOro
pacTMTENbHOrO Cbipbs W (MMM) npenapaTtoB Ha OCHOBE fEeKapCTBEHHOrO PacTUTENBHOrO Chipbs (Hanpumep,
CTaHAapTU3NPOBaHHbIE SKCTPaKTbI);

«3KCTpareHTbI» (extraction solvents) - pacTBopuTENN, UCMOMNb3YEMbIE B NMPOLECCE IKCTParnpoBaHus.

Ons uenei Hactoswero PykoBoaocTBa MOHATUE «JIEKAPCTBEHHOE PaCTUTENbHOE ChIpbe» MPUMEHSAETCA B
3HaveHun, onpepeneHHoMm B [lpaBunax Hagnexallen NpakTUKM BblpalimBaHusi, cbopa, obpaboTkm n XxpaHeHus
WUCXOOHOTO CbIpbsl  PACTUTENbHOIO MPOUCXOXAEHWS, MOHATUE «pPacTBOPUTENbY» TMNPUMEHSIETCS B  3HaYeHWUW,
onpeferneHHoM B pPYKOBOACTBE MO COCTaBMEHWIO HOPMATMBHOIO [AOKYMEHTa MO KadecTBy, YTBEPXKOAaeMOM
EBpasuiickoin akoHOMU4eckon komuccnen (ganee - Komucens).

lll. CocTtaBneHue cneundukaumnini Ha nekapcTBeHHbIe pacTUTerNbHbIe NpenapaTbl U yKazaHUsi N0 U3NOXeHUIo
B HUX KayeCTBeHHbIX
M KONMYeCcTBEHHbIX XapaKTepPUCTUK AeNCTBYIOLMX BellecTB
(akTMBHbIX chapmaLeBTUYECKUX CyGCTaHLMI)

7. Cneuudpukauum aBnsawTcA 06a3aTenbHbIMM - CTaHAAPTaMKM  KayecTBa, KOTOpble MNpPeAcTaBnAlnTCa U
060CHOBBLIBAIOTCA MPOU3BOAMTENEM W YTBEPXAAKTCS YNOMHOMOYEHHBIM OpraHoM rocyaapctBa - uneHa Cotosa
(nanee - rocydapcTBO-yYNeH) B KayecTBe YCMOBWMW perncrtpaumu. JlekapCTBeHHOE pacTUTENbHOE  Chipbe,
pacTutenbHasi papmaueBTnyeckas cybctaHumsa (mpenapaT Ha OCHOBE JEKAPCTBEHHOrO PACTUTENBbHOMO Chipbsi) U
(VM) nekapcTBEHHbLIA PacTUTENbHLIA MpenapaT AOJPKHbI COOTBETCTBOBATb CBOWM creuudukauusM, TO €ecTb
pes3ynbTaThl UCMbITAHUA NEKapCTBEHHOIO PacTUTENbHOMO Chipbs, pacTUTENbHOW (hapMaueBTUYecKo cybcTaHumm
(npenapaTa Ha OCHOBE NEKAPCTBEHHOIO PacTUTENBHOIO Cbipbsl) U (MNK) NEKapCcTBEHHOTO pacTMTENbLHOrO NpenapaTa,
BbIMOMTHEHHbIX B COOTBETCTBUM C ONUCAHHBIMU B crieundukaLmax aHanmTu4eckumm n 61uonormyeckumMm MeTogukamu,
OOJIMKHbI YOOBMNETBOPSTh 3a4aHHbIM KpUTEPUSIM NPUEMIIEMOCTMU.

8. lMpwu coctaBneHnn cneundmrkaumm HeobXoAMMO y4MTbIBaTb, YTO B 3aBMCUMOCTM OT cnocoba npov3BoacTea
BCe pacTuTenbHble dapmaueBTuyeckne cybcTaHuum (npenapatbl Ha OCHOBE NEeKapCTBEHHOrO pacTUTENbHOro
CbIpbdA) MOAPa3nensioTCs Ha criegyowne BUabL:

a) cTaHaapTU30BaHHbIE - JOBEAEHHbIE 10 3a1aHHOMO COAEpPXKaHNsi KOMMOHEHTOB C M3BECTHOW TepaneBTUYECKOM
aKTMBHOCTbIO B paMKax KpUTEpUEB MpuemMrneMocT (gonyctumblx npegenax). CraHaapTvu3aums pocTuraetcst
pobaBneHvemMm K pacTuTenbHOW dhapMaueBTUYEcKoW cyOcTaHuuM (Npenapaty Ha OCHOBE IEeKapCTBEHHOrO
pacTUTENbHOIO Cbipbsl) BCMOMOraTesibHblX BELLECTB MMM CMELUMBaHWEM CEPUI PacTUTENbHbIX hbapmaLeBTUYECKUX
cybcTaHuMn (NpenapaToB Ha OCHOBE NeKapCTBEHHOTO PAaCTUTENbBHOIO Chipbs);

0) kBaHTMMUMPOBAHHbIE (MPMBEAEHHbIE) - OOBEAEHHble [0 OnpedeNieHHoro AuvanasoHa CoAepXaHus
KOMMOHEHTOB (aKTUBHbIX MapKkepoB). Takoe fOBeAeHME AOCTUMraeTCsl UCKIMIOYUTENBbHO CMELUMBAHNEM PA3HbIX CEpuii
NeKapCTBEHHOro PacTUTENbHOMO ChiPbA U (MNK) NpenapaToB Ha OCHOBE NEeKapCTBEHHOTO PaCTUTENBHOTO ChIPbS;

B) ocTanbHble - pacTuTenbHble dapmaueBTudeckne cybctaHumMmn (npenapaTbl HA OCHOBE JIEKAPCTBEHHOIO
pacTUTENbHOMO Cbipbsl), ANS KOTOPbLIX HW KOMMOHEHTbI C M3BECTHOW TepaneBTUYECKOW aKTUBHOCTbLIO, HU aKTUBHbIE
MapKepbl HE YCTaHOBIEHbI.

9. Mapkepbl cnyxaT ANns pacdeTa KONMUYEeCTBa NEKapCTBEHHOIO PaCTUTENBbHONO Cbipbsi UMW MpenapaToB Ha
OCHOBE IEKapCTBEHHOIO PacTUTENBHOIO ChipbA B FOTOBOM fIeKapCTBEHHOM pacTUTENbHOM MpenaparTe, ecnvm Mapkep
Obin  yXe KONMUYECTBEHHO oOnpederneH B JEKApCTBEHHOM  pacTUTENbHOM  Cbipbe UMW pacTUTENbHON
(apmaueBTUYECKOM cybcTaHUmMmM (MpenapaTe Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOIO ChIpbsl).

CyLuecTBylOT 2 KaTeropmm MapKepoB:

aKTMBHble Mapkepbl (active markers) - KOMNOHEHTLI UK TPYNMbl KOMMNOHEHTOB, KOTOPbLIE, Kak NpaBuIlo, BHOCAT
BKIaj B TepaneBTUYECKYH aKTUBHOCTb;

aHanuTuyeckme mapkepbl (analytical markers) - KOMMNOHEHTbI MMM rPynnbl KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE CryXaT
UCKMYNTENBHO ANS aHaNUMTUYECKUX LieNnen.



10. Ecnu B Nnpon3BoACTBE OENCTBYIOLLMX BELLECTB UCMONb3YOTCA BCNOMOraTernbHble BeLlecTBa (HanpuMep, no
TEXHOMOMMYECKUM NpUYMHAM Unu Ans craHgapTusaumm pactutenbHon dhapMaueBThyeckon cybcTaHumm (Nnpenapara
Ha OCHOBE INeKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOro Chipbs)), B crneuudmkauum HeobxoouMo ykaszaTb HauMeHOBaHWE U
KONMYECTBO TaKMX BCMOMOraTerbHbIX BELLECTB.

11. MNpu Hanuuun B ®apmakonee Cor3a unu capmakonesix rocyaapcTB-YreHoB cTaten (MoHorpadwuii) Ha
NeKkapCcTBEHHOE pacTUTENbHOE Chipbe €ro HasBaHWe YKasblBAETCS Ha PYCCKOM U NATMHCKOM A3blkaxX, a Takke Ha
rocyfapCTBEHHbIX A3blkaxX rocygapcTs-yneHoB. [Npu Heo6xoauMOCTU B Ha3BaHWM NEKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOro
Cbipbsi YKa3blBaeTCsl pOAOBOE M BMOOBOE Ha3BaHue. B cnyyae otcytctBua B Papmakonee Coto3a nnm gpapmakonesx
rocyfapcTB-yrneHoB cTaten (MoHorpaduin) Ha nekapCcTBEHHOE pacTUTENbHOE Chlpbe €ro HasBaHwe cnegyet
yKa3blBaTb Ha NAaTUHCKOM SA3bIKE.

1. LlenbHOe nekapcTBEHHOE PacTUTENbHOE Cbipbe, U3MENbYEHHbIE MIU MOPOLUKoOOpasHble pacTUTEeNbHbIe
hapMaueBTMYeCKkne cybcTaHLmum

12. NS uenbHOro NeKapCcTBEHHOr0 PacTUTENbHOMO Chipbs B cneunduKaLlmm yKasbiBaeTCH, YTO Cbipbe LIENbHOE.
[nsa namensyeHHON Mny nNopoLukoobpasHoWm pacTUTenbHOW hapmaLleBTUyeckon cybctaHumm (NnpenapaTta Ha OCHOBe
NEeKapCTBEHHOr0 pacTUTENBHOMO Chbipbsl) yKa3blBaeTCA CTeneHb uamenbyeHusi. Kpome Toro, B 3aBMCMMOCTM OT
n3bpaHHoro cnocoba KOnM4YeCTBEHHON OLIEHKN HEOBX0aUMO yKa3aTb:

a) B criyyae cTaHgapTusauum - KONMYecTBO pacTuTenbHoW chapmaueBTudeckon cybctaHuum (npenapata Ha
OCHOBE IEKApCTBEHHOIO0 PacTUTENbHOMO Chipbs) B BMAE AManasoHa, COOTBETCTBYIOLLErO 3aJaHHOMY KONUYEeCTBY
KOMMOHEHTOB C U3BECTHOW TEPANEBTUYECKON aKTUBHOCTBIO.

lTpumep.

Helicmeyrouwee sewecmeo

HaumeHosaHue Konuyecmeo

Sennae folium (CeHHbI nucmes) 415 - 500 me, ymo coomeemcmeyem
12,5 M2 2udpoKcuaHmMpayeHo8bIxX 2/1uKo3udos 8
rnepecyeme Ha ceHHo3ud B;

6) B cnyyae kBaHTU(MKauum (NpUMBEAEHMSA) - KONMUYECTBO pacTuTenbHoW dapMaueBTUYeckon cybcTtaHumm
(npenapaTa Ha OCHOBE mEKapCTBEHHOrO PaCTUTENbHOIO Cbipbsi) B BUAE OTAENbHOrO TOYHOrO 3HaYeHus, a
KONMYeCTBO MapKepoB - B BUAe AvanasoHa.

lTpumep.

[Helicmeyrouwee sewjecmeo

HaumeHosaHue Konuyecmeo

Salicis cortex (Webi kopa) 4 2, ymo coomeemcmeyem 40 - 48 me cymMmbl
beHOIbHbIX 2/1UKO3UA08 8 repecyeme Ha canuluH;

B) B OCTalibHbIX Crny4yasx - KONM4ecTBO paCTVITerIbHOVI d)apmau,eBTquCKoﬁ CyGCTaHLI,VIVI (npenapaTa Ha OCHOBe
NeKapCTBEHHOro pacTtuTesribHoro Cblpbﬂ) B BMA€e TOYHOIo 3Ha4YeHus.

lMpumep.
Helicmeyowee sewjecmeo
HaumeHosaHue Konuyecmeo
Althaeae officinalis radix 50 a.
(Anmes nekapcmeeHHO020 KOPHU)

2. PactutenbHble chapmaueBTuyeckme cybctaHumm (npenapaTbl HA OCHOBE N1EKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOro
CbIpbs), MOfly4aemble METOAOM IKCTParMpoBaHus NeKapCTBEHHOIO PaCTUTENBHOTO ChiPbsi

13. [Ons pactutenbHbix apmaueBTUYeckux cybcTtaHuui (NpenapatoB Ha OCHOBE JleKapCTBEHHOro
pacTUTENbHOrO Cbipbsi), MNOMyYaeMblX METOOOM 9KCTParMpoBaHUS JEKapCTBEHHOTO PacTUTENIbHOTO Cbipbd, B
cneundukaumm HeobXOAMMO yka3aTb arperaTHOe COCTOsIHME JKCTpakTa, a Takke BUO W KOHLEHTpauumio
pacTtBoputensi. Kpome 10ro, JOMKHO ObITh yKa3aHo:

a) Ans CTaHO4apTM30BaHHbIX 9KCTPAKTOB - 3KBMBANIEHTHOE KOMWMYECTBO NEKAPCTBEHHOIO PaCTUTENBLHOMO Chipbsi
(X-y) N1 COOTHOLLEHUE NEKAPCTBEHHOMO PACTUTENbHOMO ChiPpbsi K HATUBHOMY MPOAYKTY HA OCHOBE NEKAPCTBEHHOIO
pactutenbHoro cbipbs (K3J unn K3J1 nctunHbin) ((a-b):1). MNMpyn 3TOM KONMMYECTBO HATUBHOIO NMPOAYKTa Ha OCHOBE
NeKapCTBEHHOro pacTMTENbHOrO Cbipbs  AOMyCcKaeTCs ykasbiBaTb B BWAe JAuanasoHa, COOTBETCTBYHOLLErO
onpeaeneHHoMy KOnmM4yecTBY KOMMOHEHTOB C M3BECTHON TepaneBTNYECKON aKTUBHOCTbLIO.

lTpumep.

Helicmeyrowee sewjecmeo

HaumeHosaHue

Konuyecmeo

Sennae folium (CeHHbI nucmps)

CyxoUl akcmpakm
(akcmpazeHm - amaHosn 60 % (06/06))

50 - 65 me, ymo coomeemcmeayem
12,5 m2 auGpoKkcuaHmpaueHo8bIx 2/1uKo3udos 8

((a-b):1) nepecyeme Ha ceHHo3ud B
unu

[Helicmeyrowee sewjecmeo

HaumeHosaHue Konuyecmeo

Sennae folium (CeHHbI Tucmbsi)

Cyxol - akcmpakm
(3kcmpazeHm - amaxorn 60 % (06/06))
(3K8UBaNIEHMHO (X-y) NUCMbES CEHHbI)

50 - 65 me, ymo coomeemcmeyem
12,5 M2 2udpoKcuaHmMpaueHo8bIx 2/IUKo3udoe 8
rnepecyeme Ha CeHHo3ud B;




6) ona KBaHTUULMPOBAHHLIX (NPUBEAEHHbIX) 3KCTPAKTOB - SKBMBANEHTHOE KOMUYECTBO J1EKAPCTBEHHOMO
pacTUTENBLHOIO ChIpbs

(X-y) VK OTHOLLEHWNE NEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOIO ChIpbs

K HaTMBHOMY MPOAYKTY HA OCHOBE NEeKapCTBEHHOro pactutenbHoro cbipbs (K3I nnu K3J uctuHHen) ((a-b):1).
Mpy 3TOM KONMMYECTBO HATMBHOIO NPOAYKTa Ha OCHOBE FEKAPCTBEHHOTO PACTUTENBbHOMO CbIpbsl AOMKHO ObITb
yKka3aHO TOYHbIM 3HA4YeHMeM, a cofepXaHue KBaHTUMULMPOBAHHOIO (NPMBELAEHHOrO) JEKapCTBEHHOMO
pacTMTENbHOrO Chipbs MOXET ObITb 4aHO B BMAE AnanasoHa.

lMpumep.
[Helicmeyrouwee sewecmeo
HaumeHosaHue Konuyecmeso
Ginkgo biloba folia (lfuHk2o0 08ynonacmHozo nucmes)
Cyxol akcmpakm 60 me, ymo coomeemcmayem
(a3kcmpazeHm - auemoH 60 % (06/06)) 13,2 - 16,2 me ¢prnasoHoudos (8 nepecyeme Ha
((a-b):1) ¢riagoHoO8bIE 21UKO3UObI);
1,68 - 2,04 me euHkzonudos A, Bu C
u 1,56 - 1,92 me bunobanuda
nnn
[Helicmeyrouwee sewecmeo
HaumeHosaHue Konuyecmeso
Ginkgo biloba folia (lf'uHk2o 08ynonacmHozo nucmes)
Cyxoli akcmpakm 60 M2, ymo coomeemcmeayem
(3kcmpazeHm - auemoH 60 % (06/06)) 13,2 -16,2 me ¢priagoHoudos (8 nepecyeme Ha
¢riagoHo8bIE 21UKO3UObI);
(3KsusaneHmHo (x-y) nucmees 2uHk20 dgyronacmHoeo) | 1,68 - 2,04 me euHkeonudos A, Bu C u
1,56 - 1,92 me 6unobanuda;

B) ANsi OCTarnbHbIX 9KCTPAKTOB - 3KBMBANEHTHOE KONMMYECTBO NIEKaPCTBEHHOMO PacTUTENbHOIO ChipbsA (X-Y) Uiu
OTHOLLUEHME IeKapCTBEHHOro pacTUTENbHOrO CbhipbA K HaTMBHOMY MPOAYKTY Ha OCHOBE fleKapCTBEHHOro
pactutenbHoro cbipba (K3 unn K3J1 nctunHbin) ((a-b):1). MNpn 3TOM KONMMYECTBO HATUBHOINO NPOAYKTa Ha OCHOBE
neKapCTBEHHOro PacTUTENbHOMO Cbipbs AOIMKHO OblTb YKa3aHO TOYHBIM 3HAYEHNEM.

lTpumep.

[Helicmeyrouwee sewjecmeo

HaumeHosaHue Konuyecmeo

Althaeae officinalis radix
(Animesi nekapcmeeHHO020 KOPHU)

Cyxou sakcmpakm 125 m2
(skcmpaegeHm - amaHor 60 % (06/06))

((a-b):1)

NUn

[Helicmeyrowee sewiecmeso

HaumeHosaHue Konuyecmeo

Althaeae officinalis radix
(Anmesi nekapcmeeHHO020 KOPHU)

Cyxou skcmpakm 125 m2
(3kcmpazeHm - amaHosn 60 % (06/06)) (akeusaneHmMHO (x-y)
KOpHel anmesi JIekapcmeeHH020)

3HadeHuss a U b MM X N y OOMKHbl ObITb 060CHOBaHbLI pe3ynbTaTamMu MCCNeaOBaHWUA, KOTOPbIE BbIMOMHMIT
3asBUTENb.

14. Heobxoanmo ykasaTb COCTaB KakAOro 3KCTpareHTa WM CMECU IKCTPareHToB, a Takke WX arperaTtHoe
cocTosiHne. Ecnu B npouecce Nnpon3BoAcTBa pacTuTenbHON hapmaleBTuieckon cybctaHumm (npenaparta Ha OCHOBE
NeKapCcTBEHHOIO PacTUTENBHOrO Cbipbsi) ANst OOBEOEHUS B HEW COAEepXKaHWs KOMMOHEHTOB C W3BECTHON
TepaneBTUYECKON aKTMBHOCTLIO 4O 3afaHHOro 3HadeHust unu ¢ nobor gpyron uensio gobaensetcs nboe gpyroe
BELLECTBO, TO €ro CrefyeT ykasaTb Kak «4pyroe BELEeCTBO», a8 HAaTUBHbIN SKCTPAKT - KaK «AENCTBYOLLEE BELLECTBOY.

15. Ecnv Ons 0OBeAEeHUS COAEPXaHWs KOMMOHEHTOB C W3BECTHOW TepaneBTMYECKOM aKTUBHOCTbIO [0
YCTAHOBIIEHHOIO 3HAYEHWUs1 UMW C APYron Lenbi MCMONb3YTCA pasHble MapTUM OL4HOTO M TOrO XXe JKCTpaKkTa, TO
KOHEYHasi CMeCb [AOIDKHA CUMTaTbCs HaTUBHbIM SKCTPAKTOM UM B COCTaBe YKa3blBaTbCA KaK «AencTByoLlee
BewecTBo». [pu aToM nonHas MHGOpMauMsi O MpoLecce NPOM3BOACTBA M KOHTPONEe KavecTBa [OOSMKHA OblTb
npeacTaBneHa B perMcTpaLmoHHOM OOCbe NeKapCTBEHHOIO pacTUTENbHOro NpenapaTa.

IV. OnucaHue npouecca NnpomM3BoAacTBa
JleKapCTBEHHOro pacTUTeNbLHOro npenapara

16. B HacTodAwem pasgene noA MpOLECCOM MNPOW3BOACTBA MOHWMAIOT MPUrOTOBMEHUE eKapCTBEHHOro
pacTUTENbLHOroO NpenapaTa M3 NeKapcTBEHHOIO PaCTUTENbHOTO Cbipbs U (UNK) pacTUTENbHbIX apMaLeBTUYECKUX
cybeTaHumin (NpenapaToB U3 NeKapCTBEHHOMO PacTUTENBHOMO Cbipbsi). B OTHOLIEHMM NeKapCTBEHHbIX pacTUTENbHbIX
npenapaToB C YMNPOLEHHbIM PEerMcTpauMoHHbIM [0Cbe MNPOLEecC MPOU3BOACTBA BKIIOYAET MPUrOTOBIIEHME
NeKapCTBEHHOTO PacTMTENbHOrO npenaparta M3 JfeKapCTBEHHOIO PacTMTENbHOMO Cbipbs M (UNK) pacTUTenbHbIX




hapMaueBTUYECKUX CcyOCTaHUMiA (MpenapaToB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOINO pPaCTUTENBHOMO Cbipbsi), U (1K)
BUTAMMWHOB, U (ANKM) MUHEPAroB.

17. OnucaHune npouecca NPoOU3BOACTBA AOMMKHO BKIMHOYaTh NOAPOGHY0 nHopmaumio 06 ykazaHHOM npouecce
M Mepax no obecrneyvyeHuto KOHTpOMNs KayecTBa. VHdopmaumio o npouecce NpoM3BOACTBA crieqyeT NpUMBOAMTL B
COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO MPOM3BOACTBY rOTOBLIX NeKapCTBEHHbIX hopM, onpeaensemom Komuccuen.

18. Ecnu ucxogHbIM MaTtepuanom siIBNSETCs pacTuTenbHasd dapmaueBTuyeckasi cybctaHumsa (npenapaTt Ha
OCHOBE NEKapCTBEHHOro PacTUTENbHOroO Chipbsl), TO ONMCaHWEe npoLecca ee MOMyyYeHUs U KOHTPONS KadecTBa
OOMKHO G6bITb NpeacTaBneHo B pa3sgerne «KoHTpomnb MCXOAHbIX MaTepuanoB» mMoaynst 3 permcTpaumoHHOro 4ocke
nekapcTBEHHOro pacTUTENbHOro npenapara.

19. WHdopmaumio o dhapmaueBTuyeckon paspabotke M Banuvgauum npouecca MpovM3BOACTBa criegyet
NpVMBOAUTL B COOTBETCTBMU C PYKOBOACTBOM MO dhapMaLeBTMYECKOW pa3paboTke NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB U
PYKOBOACTBOM MO Banuaaumu npoLecca npou3BOoACTBa NIEKAPCTBEHHBIX MpenapaTos, onpeaensemMsiMu Komuccuen.

V. KoHTponb kauyecTBa UCXOAHbLIX MaTepuanos

1. KoHTponb kavyecTBa feKapCTBEHHOro pacTUTENIbHOIO CbipbA U pacTUTeNbHbIX (hapMaLeBTUYECKUX
cybcTaHuumn

20. KoHTponb kayecTBa FEKapCTBEHHOTO PaCTUTENbHOrO Cbipbsi WM pacTUTENbHbIX apMaLeBTUHECKUX
cybcTaHumMin (NpenapaToB Ha OCHOBE NEKAapPCTBEHHOIO PACTUTENIBHOTO Chipbs) OCYLLIECTBASETCA B COOTBETCTBUM C
MONOXEHNSIMU PYKOBOACTBA MO BbIGOPY TECTOB W KPUTEPUEB NPUEMMEMOCTU B cneuudukauusix Ha npenaparbl 13
1eKapCTBEHHOroO pPacTUTENbHOTO Cbipbs, onpeaensiemMoro Komuccmen.

KOHTpOnb KayecTBa JleKapCTBEHHOro
pacTuTenbHOro Cbipbs

21. Ha «kaxObli BWO NEKapCTBEHHOrO pPacTUTENbHOMO Cbipbsi HEOOXOOMMO MpeacTaBuUTb  MOJHYHO
cneundukaumio. ITo TpeboBaHWe AeNCTBYEeT U B TOM Criydae, ecriv 3asiBUTeNb He SBMSETCA Npou3BoauTenemM
neKkapcTBEHHOro pacTUTENBLHOrO Chipbs. ECnn ncxogHeiM Matepuanom SBnseTcs pactutensHas dapmaueBTuyeckas
cybcTaHumsa (NpenapaTt Ha OCHOBE IEKapCTBEHHOro pPacTUTENbHOrO CbipbdA), Hanpumep, XWpHble UM dUpHbIE
Macna, ucnonb3yemble B KayecTBe [OEWCTBYIOLUMX BELIEeCTB NEeKapCTBEHHbLIX pacTUTENbHbLIX NpenapaTtos, TO B
OTCYTCTBME WHOrO OBOCHOBaHWS HEOOXOAMMO MpeacTaBuTb crneuudurkaumuio Ha neKkapcTBEHHOE pacTUTENbHOe
cbipbe. B cneundukaumm gomkHel ObiTb yka3aHbl Hay4yHOe OOTaHM4Yeckoe Ha3BaHWe pacTeHusi N0 GUHOMUHANbLHOW
HOMeHKnaType (poA, BuA, Pa3HOBUMOHOCTb W aBTOp), XeMOoTun (Npu HeobXoOUMOCTM) U UCMOMb3yeEMblE YacTu
pacTeHus.

22. B cnyyae otcytctBuas B ®dapmakonee Cots3a wnu apmakonesix rocyaapcTB-4YrieHOB YacTHON
bapMakonemnHon ctatbn (MOHOrpacdum) Ha KOHKPETHBIW BWU NEKAPCTBEHHOrO PacTUTENBHOIO Chbipbs HEOOXOOUMO
npeacTaBuTb MOMHY0 cneuudukaumio Ha 3TO NeKapCTBEHHOE pacTUTEenbHOEe Cbipbe, KoTopas [OofkHa ObiTb
COCTaBIieHa aHanorMyHo YacTHbIM bapMakoneriHbiM CTaTbAM (MOHOrpadusiM) Ha fneKkapCcTBEHHOE PacTUTErbHOe
coipbe B Papmakonee Coros3a. Mo BO3MOXHOCTM B creuudpmkaumioo crnegyeT BKIHOUMTb CBEAEHMS O MecTe
npouspacTtaHusi, BpemeHn cbopa IeKapCTBEHHOrO PacTUTENbLHOTO ChipbdA, CTaguu ero Beretauuun, obpaboTke
nectuuugamu B nepuof Beretauum u T. 4., @ Takke 00 yCnoBusIX CyLKM M XpaHeHus. [NonHasa cneuudukauus
[AOMKHA OCHOBbLIBATLCS Ha NOCNEAHUX HayYHbIX AaHHbIX.

[ns nekapcTBEHHOrO pacTUTENBHOMO ChIpbsl, COAEPXKallero KOMMOHEHTbI C W3BECTHOW TepaneBTUYECKOWN
aKTMBHOCTbIO, HE0OXOAMMO NpefycMOTpeTb KOMMYECTBEHHOE OnpeferieHMe COAepXKaHus TaKMX KOMMOHEHTOB
(BMecTe C aHanuMTUYeckuMm MeEeTOAMKamMu), KOTOpOe YkasblBaeTCs B Buae pAumanasoHa, 4Tobbl obecneunTb
BOCNPOM3BOAMMOCTb KayecTBa MNeKapCTBEHHOrO pacTUTEnbHOro npenapara. [ns nekapcTBEHHOro pacTUTENbHOro
Cblpbs, B KOTOPOM HE YCTaHOBMEHbl KOMMOHEHTbl C W3BECTHOW TepaneBTUYECKON aKTMBHOCTbIO, Heobxoaumo
npenycMoTpeTb KOMMYECTBEHHOE OmnpefeneHne MapKkepoB (BMeCTe C aHanuMTuyeckumy metogukamu). Beibop
MapKkepoB LOMKeH ObiTb 060CHOBaH 3asBUTENEM.

23. To obwemy npaBwuny, ecnu 3asBATENEM He npeacTaBrneHbl OOOCHOBaHMSA AN NPUMEHEHUs!
anbTepHaTMBHbIX MOAXOAOB, AN NEKapCTBEHHOIO PacTUTENbHOIO Cbipbsi HEOOXOAMMO MPeayCMOTPETh UCTLITaHUS
Ha MUKpPOOMOMOrMYECKyt0 4YMUCTOTY, MUKOTOKCUHBLI (adnaToKCWHbI, OXpaTOKCUH A), OCTaTO4YHOE CcoaepXaHue
necTuumnaoB, MYMUraHTOB, TOKCUYHBIX 3NIEMEHTOB, MOTEHUMarnbHbIX KOHTAMWHAHTOB, MOCTOPOHHUX BELLECTB 1 T. A.
Mcnonb3oBaHue okcvMaa aTurneHa ansd AeKOHTaMyHaUMn NeKkapcTBEHHOMO PacTUTENBHOMO Chipbs HE JOMNyCKaeTes.

B cneuudmkaumo HeobGXxoouMMO BKMOUUTL UCMBbITAHWE Ha CoAepXaHue paaunoHyknuaoB. Heobxogmmo
npeacTaBuTb cneundukaumm U OnucaHue MPUMEHAEMbIX aHanMTUYeCKMX METOAMK C yKa3aHMeM KpuTepueB
npuemnemoctu. AHanuMTU4Yeckme MeToauKW, He npencTaBneHHble B Papmakonee Cow3a, [OOMKHbl  ObiTb
BanuMaupoBaHbl B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO Banupauuv aHanuTUYECKUX METOOMK, YTBepXAaembiM
Komuccuen. Ecnvn Banupaums aHanuMTUyYeckux METOOMK He NpeacTaBnsieTcsi, TO €e OTCYTCTBUE [AOMMKHO ObiTb
060CHOBaHO B perncTpaurMoHHOM 0Che NeKapCTBEHHOrO PpacTUTENbLHOMO Npenapara.

24, [Ona npoBedeHWs CPaBHUTEMbHbIX WCMbITAHUA  (Hampumep, MakpOCKOMUYECKOro UcCrneaoBaHus,
Xpomartorpacdmm 1 T. O.) Heobxogumo pacnonaraTe CTaHAapTHbIMKM obpasuamu nekapCTBEHHOro pacTUTENbHOro
CbIpbA.

KoHTponb KayecTBa pacTUTenbHbIX
chapmaueBTUYECKUX CyOCTaHUUM



25. Ecnn nekapcTBeHHbIM pacTUTENbHBLIA NpenapaT norfydeH Ha OCHOBE pacTUTeNbHOM hapmaueBTUHEeCKON
cybcTaHuMmM (Npenaparta Ha OCHOBE FIeKapCTBEHHOIO PacTUTENBHOMO ChIpbsi), TO HApsA4y C NOMHOW cneuudmrkauuen
Ha MCXOOHOE NeKapCTBEHHOE pacTUTEeNbHOE Cbipbe HeOOXOAUMO MpeAcTaBWUTb ONUcaHue M Banugauuio npouecca
Npou3BOACTBa PacTUTENbHOW dapmaueBTMYeCKOM cybCcTaHumM (npenapata Ha OCHOBE J1EKapCTBEHHOro
pacTMTENbHOIO Chbipb) HE3aBMCUMMO OT TOro, SBMAETCA NW  3asBUTENb MPOU3BOAUTENEM PACTUTENbLHOWN
dapmavueBTUYECKOM CyOGCTaHUMM (nNpenapata Ha OCHOBE FEKapCTBEHHOro pPacTUTENbHOro Chbipbsl). YKa3aHHyH
WHGOpMaLUMo AonyckaeTcs NpeacTaBnsaTe B COCTaBe PErucTpaLyoHHOro [OCbe NEKapCTBEHHOro pacTUTENbHOro
npenapara unu no npoueaype mactep-ann gencteyroLuero selectsa (npunoxenune Ne 10 k Npasunam).

26. Ecnn yacTHas cbapmakoneriHas ctaTtbsa (MoHorpadus) Ha pacTuTenbHyo dapmaleBTUYeckyto cybcTaHumio
(npenapaT Ha OCHOBE NEKapCTBEHHOIO PacTUTENBLHOMO Chipbsl) BKIoYeHa B EBponenckyto hapmakoneto, 3asaBuTenb
MOXeT MpeacTaBuTb CepTuduKaT COOTBETCTBUS pacTUTENbHOW dhapmaueBTMYecKon cybcTaHumu (npenapata Ha
OCHOBE I1EKapCTBEHHOrO pacTUTENbHOrO Cbipbsl) TpeboBaHuaM EBponeiickon dapmakoneun, BblgaBaeMblii
EBponevickum gnpekTopaToM Mo KayecTBYy NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U 34paBOOXpaHEHNIo (MpU Hannuum).

27. Ona kaxgon pacTtuTenbHoW capmaueBTUYecKonW cybcTaHumMM (npenapata Ha OCHOBE feKapCTBEHHOro
pacTUTenbHOro chipbs) TpebyeTcs nonHasa cneundukaums. Cneumdukaumsa aomkHa ObITb COCTaBneHa Ha OCHOBaHUM
NnocrnefHNX Hay4HbIX AaHHbIX U COAepxaTb NOAPOOHY xapakTepucTuKy Npoaykta u cBefeHus o6 ncnbiTaHuax Ha
NOANMWMHHOCTE U uncToTy. CnegyeT mcnonb3oBaTb COOTBETCTBYOLME Xpomatorpadudeckve metofsl. Cnepyet
NpOBOAUTL WCMbITAHWSA pacTUTENbHOW hapMaueBTUYeckon cybcTaHuum (MpenapaTta Ha OCHOBE NeKapCTBEHHOro
pacTUTENbHOrO CbIPbsA) HA MMKPOOMOMNOrMYECKYH YNCTOTY, MUKOTOKCUHBI (adriaTOKCHHbI, OXPaTOKCUH A), OCTaTovyHOoe
cofepXaHne necTuuMaoB, (QYMUraHTOB, TOKCMYHbIX 3MEMEHTOB, a TakKKe Ha OCTaToOvHOe coAepXaHue
pacTtBoputenen (ecnu nNpMMEHMMO), €Cnu 3TO CBSI3aHO C pesynbTataMu MpefLIecTBYIWMX aHanu3oB
NeKapCcTBEHHOro pacTUTENbHOro chipbs. B cneundukaumio HeobxoaMMo BKNOYATb WCMbITAHWE Ha copepXaHue
paavoHYKNnAOB.

Kpome TOro, Heo6xogMMO nNpPOBECTU KOMWYECTBEHHOE oOnpederieHne KOMMOHEHTOB C  M3BECTHOW
TepaneBTUYECKON aKTUBHOCTLIO UM MapkepoB. [na ctaHO4apTU30BaHHOrO MpPoAyKTa CoAaepXXaHWe KOMMOHEHTOB C
W3BECTHOW TepaneBTUYECKOW aKTMBHOCTbIO AOMKHO OblTb yKasaHO C HaMMEHbLUMM BO3MOXHbLIM OTKIIOHEHVWEM U3
NnonyYeHHbIX B Xxoae hapMaLeBTUYECKO pa3paboTku (Kak Anst BEPXHEro, Tak v AN HWKHEro Npeaeros).

28. CoaepxaHue akTUBHBIX MapKepoB, UCMOMb3yeMblX AN KBAaHTU(ULMPOBAHHbLIX (MPUBEAEHHBIX) 3KCTPAKTOB,
Heo6Xx0aMMO yKa3biBaTb B BUAE 3a4aHHOro AvanasoHa.

29. [Ina 3KCTpaKTOB, ANst KOTOPbIX HA KOMMOHEHTbI C U3BECTHOW TepaneBTUYECKON aKTUBHOCTBIO, HU aKTUBHbIE
MapKepbl He YCTaHOBIEHbI, yKa3blBaeTCqd MWHUMANbHOE U MaKCMManbHOE COAEepXaHWe aHanMTUYecKoro Mapkepa,
CBSAA3aHHOE C BanMAUpPOBaHHbIM aHanNMTUYECKMM OManasoHOM Kak OCHOBOW ANS aHanMTUYeCKOW NpUrogHocT B
pamkKax MepornpuATMI MO KOHTPOMK KayecTBa Cepui 3TUX SKCTpakToB. Heobxoaumo nogpobHO onucaTb
aHanMTU4Yeckue MeTOLMKM.

30. Ecnu pactutenbHble dapmMaueBTMyeckne cybectaHumMm (Mpenapatbl Ha OCHOBE  JIEKAPCTBEHHOIO
pacTUTENbHOIO CbIpbsl), COAEPXKALLNE KOMMOHEHTbI C M3BECTHOW TepaneBTUYECKON aKTUBHOCTbIO, CTaH4ApTU30BaHbI
(T. e. DoBedeHbl OO OMpeAeneHHOro COAEpXaHUsi KOMMOHEHTOB C WM3BECTHOW TepaneBTUYECKOW aKTUBHOCTLIO),
cnepnyeT ykasaTb cnocob ctaHgapTusauuu.

31. Ecnu craHpaptu3aumsi gocturaetcs nytem [JobaBneHust Opyroro BeLecTBa, TO €ro KONMM4ecTBO
HeobXxoaMMO yKa3aTb B BUAE KpUTEPMEB NPMEMIIEMOCTH (AONYCTUMBIX MPeAenoB) unu gmanasoHa.

2. KoHTponb KayecTBa BUTAaMUMHOB U MUHEpPanoB

32. [Ina BMTaMMHOB 1 MUHEpPArioB, KOTOpble MoryTt ObITb 4OMOMHUTENBHO BBEAEHbl B COCTaB NeKapCTBEHHbIX
pacTuTenbHbIX NpenapaTtoB C yNpoOLEeHHbIM perncTtpaumMoHHbIM OO0Cbe, OOJDKHa OblTb B Hanuuum cneundukaums,
COCTaBMneHHas B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO BbIGOPY TECTOB 1 KPUTEPUEB NPUEMIIEMOCTU B cneumndmkaumax
Ha npenapatbl U3 NIeKapCTBEHHOIO PACTUTENBHOIO Chipbs, onpeaensemMbiM Komuccmen.

3. KoHTponb kayecTBa BCoMoraTesnbHbIX BewecTB

33. BcnomoratenbHble BellecTBa, B TOM 4yucne gobaBnsemble B npouecce MPOM3BOACTBA PaCTUTENbHbIX
dhapmaueBTMHeCKUX CybCTaHUMM (NpenapaTtoB Ha OCHOBE JIEKAPCTBEHHOTO PAaCTUTENbHOMO Chbipbsi), criedyeT
onucbiBaTb B COOTBETCTBUM C TPEOOBaHMSIMU K MOAYNIO 3 perMcTpaLmMoHHOro AOCbe NeKapCTBEHHbIX pacTUTENbHbIX
npenapaToB, YykasdaHHbIMM B npunoxenun Ne 1k [lpaBunam, BkM4Yas HeobGXOQMMOCTb COOTBETCTBUSA
dapmakoneriHbiM cTatbsiM (MoHorpacuam) Papmakonen Corwsa wnm dapmakonesm rocygapcTs-yuneHos. B
OTHOLLEHMN HOBBLIX BCMOMOraTerbHbIX BeLecTB (BCMOMoOraTernbHbIX BELLECTB, HE BKIOYEHHbIX B dapmakoneto
Coto3a n cdapmakonen rocygapcre-yrneHoB) Heobxoaumo npeacTaBuTb NOAPOOHY MHOPMAaLMIO Tak Xe, Kak Ans
aKkTMBHOW hapmaueBTudeckon cybctaHumm (pasgen 3.2.S npunoxenus Ne 1 k MNpasunam).

VI. KoHTponbHbIe UCNbITaHUA Ha MPOMEeXYTO4YHbIX CTaAuUAX npouecca npon3BoaAcCTBa NlIeKapCTBeHHOro
pacTuTenibHOro npenaparta

34. Heobxoaumo npeactaBuTb [eTanbHOE OnucaHWe W pesynbTaTbl BCEX KOHTPOSbHbIX MCMbITAHUA C
onncaHneM aHanUMTUYECKUX METOAMK U yKasaHMEM KpUTEPUEB MpUeMremMocTy (4onyCTUMbIX NpederioB) Ha Kaxaon
NMPOMEXYTOYHOW CTaguuM npoLecca MNPOU3BOACTBA, €CNM 3TU UCMbITAaHUS HEBO3MOXHO MPOBECTU Ha TOTOBOM
nekapcTBEHHOM pacTUTENbLHOM npenaparTe.
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VIl. KoHTponbHbIe UCNbITAHUA NEeKapCTBEHHbIX
pacTuTenbHbIX NpenapaToB

35. KOHTpOnbHbIE UCMbITaHWSA NEKAPCTBEHHbBIX PACTUTENbHBLIX NPenapaToB OCYLLECTBISTCA B COOTBETCTBUN C
NOMOXEHNAMM PYKOBOACTBA MO BbIOOPY TECTOB W KPUTEPWMEB MPUEMMEMOCTU B crneundukaumax Ha npenapartbl u3
NeKapCcTBEHHOrO PacTUTENBHOMO ChIpbS.

36. AHanuTuyeckMe MeToaMKU OOMKHbl ObiTb BanMaupoBaHbl B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO Banvaaumu
aHanMTUYeCcKUX MeToauK.

37. KOHTpOmnbHble WCNbITAHUS NEKapCTBEHHOrO PacTUTENbHOrO Mpenapata [AomMkHbl obecneynBaTb
BO3MOXHOCTb OMpeAerneHns Ka4eCTBEHHOMO U KONMMYECTBEHHOrO COCTaBa AENCTBYHOLLEro BellecTBa (4eNCTBYHOLLNX
BellectB). Heobxoammo npeactaBuTb crneumndukaumio, npeaycmMmaTpuBaioLLylo UCMOoNb3oBaHWe MapKepoB, ecrin B
CcocTaBe NeKapCTBEHHOIO pacTUTENbHOrO npenapaTa He YCTaHOBMEHbI KOMMOHEHThLI C U3BECTHOW TepaneBTUYECKOW
aKTUBHOCTbIO. KOMMOHEHTbI C M3BECTHOM TepaneBTUYECKOW aKTUBHOCTbIO, BXOASLIME B COCTaB PacTUTENbHON
dapmaLieBTUYECKOM CyOCTaHUMKM (MpenapaTta Ha OCHOBE IeKapCTBEHHOro pPacTUTENbHOro Cblpbsl), HeobGxooumo
BKIMIOYUTb B crleundukaumio U KONMYEeCTBEHHO onpeaenutb ux. [ns nekapcTBEeHHbIX pacTUTENbHbIX NpenapaToB C
YMPOLLEHHBbIM PEMMCTPALMOHHLIM [OCbe, B COCTaB KOTOPbIX BXOASAT BUTAMWUHbLI U (MNM) MUHepanbl, Heobxogmmo
BKIIOUYUTb B crieundrkaumnio HaMMeHOBaHne BUTaMWHOB U (UNW) MUHEPAIIOB U yka3aTb X COAepKaHue.

38. Ecnu nekapcTBEHHbIN pacTUTENbHbIA NpenapaT CoAepPXXUT KOMOMHaLUUI0O HECKOSbKMX BUAOB PaCTUTENbHbLIX
dapMaueBTMYECKUX CyOCTaHUMA (NpenapatoB Ha OCHOBE IIEKApCTBEHHOrO pacTUTENbHOTO Cbipbs) W HET
BO3MOXHOCTW OMpedenuTb COAEpXaHue KaxOoro [OeWCTBYIOLLEro BellecTBa, TO [OMycKaeTcs CyMMapHOe
KONMMYECTBEHHOE  OMpedenieHMe  HEecKonbKMX  OeNcTBylowux BelwecTB. HeobxogmmocTb Takoro Metona
KONMYeCTBEHHOro onpeaeneHns AomkHa ObiTb 060CHOBaHa 3asiBUTENEM.

39. Ecnu 3asButenem He npeacTaBneHO MHbIX OOOCHOBaAHWI, TO AMs NOATBEPXAEHUS MUKPOBUONornyeckon
YUCTOThI NEeKapCTBEHHOIO PACTUTENBHOIO Cbipbsi, PACTUTENbHbIX hapmaueBTUYECKUX cybCcTaHUMA (npenapaToB Ha
OCHOBE J1EKAPCTBEHHOIO PAaCTUTENIbHOMO Cbipbsl) CredyeT PYKOBOACTBOBATLCS KPUTEPUSIMU, MPUBEOEHHBbIMU B
dapmakonee Coto3a, a nNpu OTCYTCTBMM B Hell - B papmakonesx rocyaapcTB-4neHoB. YacTtoTa npoBeneHus
MCNbITaHU AoMmkHa ObiTb 000CHOBaHA 3asiBUTENEM.

VIIl. UccnepoBaHusa cTabMnbHOCTU pacTUTENbHbIX hapMaLeBTUYECKUX CyOCTaHUUI N NeKapCTBEHHbIX
pacTuTenbHbIX NpenapaToB

40. Pasgen nccnegoBaHun ctabunbHOCTN B COCTaBe PermcTpaumMoHHOro OChe NEKAPCTBEHHOro pacTUTENbHOro
npenapata [OfDkeH wu3naraTbCid B COOTBETCTBMM C TpeboBaHWAMWM K  WUCCMedoBaHWIo  CTabwibHOCTU
dhapmaLeBTNHECKUX CyGCTaHLUMI 1 NeKkapCTBEHHbIX MpenapaTtos, yTBepxaaeMbiMu Komuccuen.

41. TlockonbKy pacTuTenbHas dapmaueBTuyeckas cybctaHums (npenapaT Ha OCHOBE J1eKapCTBEHHOMO
pacTUTENbHOrO Chipbsi) B LIENIOM paccMaTpuBaeTCsl Kak AeWCTBYyloLlee BeLecTBO, TO MPOCTOe OonpeaeneHve
CTabUNbHOCTM KOMMOHEHTOB C W3BECTHOW TepaneBTUYECKOW aKTMBHOCTbIO ABNSETCA HedocTaTouHbIM. o mepe
BO3MOXHOCTW crefyeT Tawkke MoATBEepAvTb CTabunbHOCTbL APYruX BeLLEeCTB, MPUCYTCTBYHOLMX B PaCcTUTENbHOW
hapmMaueBTMyeckon cybcTaHuum (nMpenapate Ha OCHOBE NEKapCTBEHHOro pPacTUTENBHOrO Chipbs), Hanpumep, ¢
MOMOLLIbIO COOTBETCTBYIOLLMX XapaKTepUCTUYECKMX XpomaTorpamm (MeTon «oTneyartka nanbuay). Heobxognmo
Takke nogTBepAMTb, YTO UX  OTHOCMTENbHOE COAepXaHme OCTaeTCcd  COMOCTaBUMbIM — C  WCXOLHOM
XapaKTepuCcTU4eCcKon XxpoMaTorpamMmMon.

42. Ecnn nekapcTBEHHbIN pacTUTENbHbIA NpenapaT COAepXUT KOMBMHALMIO HECKOMNBbKMX BUAOB pacTUTENbHbIX
dapmaueBTMYeCkUx cybcTaHumi (NpenapaTtoB Ha OCHOBE NEKApCTBEHHOrO PacTUTENbHOrO CbipbdA), @ onpeaensTb
CTabMNbHOCTL  KaX4oro [AeiCTBYIOWEro BellecTBa He MpeAacTaBnseTcs BO3MOXHbIM, TO CTabubHOCTb
NeKapCcTBEHHOro  pacTUTENbLHOrO  MpenapaTta cregyeT ycTaHaBnmuBaTb C  MOMOLLLID  COOTBETCTBYHOLLUX
XapakTePUCTUYECKMX XPOMATorpamm, COOTBETCTBYHLUMX METOAOB CYMMapHOro KONMMYECTBEHHOrO OnpeaeneHus,
PU3NYECKMX, OPraHONENTUYECKUX N APYrMX COOTBETCTBYIOLMX UCNbITaHWIA. [TpMrogHOCTb UCNbITaHW CTabunbHOCTH
B COCTaBe PerncTpaumMoHHOro 4oCbe A0MKHa ObITb 060CHOBaHa 3asiBUTENEM.

43. [ns nekapcTBEHHbIX MpenapaTtoB, COAEPXaLUMX pacTuTenbHylo dapMaleBTMyeckylo CcybcTaHLmMo
(npenapaT Ha OCHOBe FNEKapCTBEHHOIO PacTUTENbHOIO Chipbsi) C KOMMOHEHTaMW C W3BECTHOW TepaneBTU4eCKOoW
aKTUBHOCTbIO, OTKIIOHEHWE COAEpXaHWUA 3TUX KOMMOHEHTOB Ha MPOTSXKEHWW NpeanaraemMoro Cpoka rogHoOCTU He
AOIMKHO MpeBbIwaTh £ 5 % OT 3asiBNEHHOW BENUYMHBI KONTMYECTBEHHOIO OnpeerieHunsi, ecrn TONbKO 3asiBUTeniemM He
npeacTaBneHo O06OCHOBaHWE BO3MOXHOCTU  UCMONb30BaHWS WHBIX KPUTEPMEB MPUEMMEMOCTM (JOMYCTUMBIX
npepenos). [ns nekapCTBEHHbIX MpenapaToB, COAepXallMx pacTUTenbHyl dapmaueBTUYecKyo cybcTaHumio
(npenapaT Ha OCHOBE IEKapCTBEHHOrO pPaCTUTENbHOMO CbIpbsl), B KOTOPOW KOMMOHEHTbI C W3BECTHOW
TepaneBTUYECKON aKTMBHOCTBIO HE YCTaHOBMEHbl, CYATAETCA MPUEMIIEMbIM OTKIIOHEHME COAepXaHus Mapkepa B
TeyeHne npepnaraemoro cpoka rogHoctu + 10 % OT HayanbHOW BENMUYUHLI, €Cnn 3asiBUTENEM He npeacTaBeHo
060CHOBaHMe BO3MOXHOCTW UCMOb30BaHUS UHBIX 3HAYEHWUIA KPUTEPUEB NPUEMIIEMOCTH (AOMYCTUMbIX NPEAENnoB).

44. [Ina nekapCTBEHHbIX pacTUTENbHbIX NpenapaToB C YNPOLLEHHbIM PErMcTpauMoOHHbIM OCbe, CoAepXKaLlmx
BUTaMWHbI U (UNN) MUHepansl, creayeT NoATBEPANUTL CTabUNbHOCTb BUTAMUHOB U (MNN) MUHEPAaroB.



