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MHHHCTEPCTBO 3IpaBOOXPaHEHHS]
Poccuiickoii @eneparuu

PEIEPAJIBHAS CIY)KBA 11O HA/I3OPY B CO®EPE
3JAPABOOXPAHEHMUS

IMPOTOKO.JI

3acenanus Komuccnu @enepainbHoit ciry)ObI 10 Haf30py B cepe 3ApaBOOXpaHeHus
110 GOPMUPOBAHHUIO NEPEUHS CITUPTOCOAEPIKAIIAX MEIUIMHCKAX H3eIUM, Ha
AESITENIBHOCTE IO IIPOU3BOJICTBY, H3TOTOBJIEHUIO H (M) 000POTY KOTOPBIX HeE
pacnpocTpansercs nerictie OenepansHoro 3akoHa «O rocyaapcTBEHHOM
peryl1upoBaHMU MPOU3BOACTBA H 000POTa STHIIOBOTO CIHPTA, AIKOTOJBHOH U
CIIMPTOCOAEpPKaIIel IPOAYKINH U 06 OrpaHHYeHUH: NOTpeGIIeHns (PacIUTHs)
AJIKOTOJIbHOU TIPOLYKIIUM)

Mockaa
11 oxTsi6ps 2024 . Ne 7

IIpencenarenscTBOBAT:

3aMecTUTeNb HadaJIbHUKa YTIpaBJIeHus

OpraHU3alluy I'OCY1apCTBEHHOTO

KOHTPOJISI U PETUCTPAIUH MeIUIIUHCKUX

usnenuit Poc3gpaBHanzopa

(3amecturens Ilpencenarens) I'.E. Cokomos

[TpucyTcTBOBaATH:

Bpno HauansHuka YopaBiieHus

OpraHU3alMH T'OCYAapCTBEHHOTO

KOHTPOJIS ¥ PErUCTPaLlii MEIHIIMHCKHX

u3nenuit PocanpaBHanzopa

(ITpencenarens Komuccrn) M.M. CyxaHoBa




3aMecTHTeNb HauyalbHUKA Y IPaBICHUS
OpraHH3aliy TOCyJapCTBEHHOTO
KOHTPOJISI ¥ PETUCTPAIH MeIUIIHHCKUX
u3nenuit Poc3npaBranzopa

(Cexperaprs Komuccun)

3amectutens aupekropa JlemapramenTa
peryIupoBaHus 00paIeHHs
JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB U
MEIULMHCKUX H3aenuii MuH3apaBa
Poccun

3aMmecTUTeNs AUpeKTopa lenapramenTa
KOHKYPEHIIMH, 3HEPro3(pPeKTUBHOCTH U
skosiorud MunskoHoMpazsutus Poccun

3amecTuTens AUpeKTopa JenaprameHnra
pa3BuTUs (hapMaleBTUIECKOH H
MEIUITUHCKOH IIPOMBIIIIEHHOCTH
Munnpomropra Poccuu

3aMeCcTUTeNb HayalbHUKa Y IpaBlIeHUS
CTpaTern4ecKuX HarpaBJIeHHI
NesITeTbHOCTH
PocankxoronstabakkoOHTPOIb

3amecTuTeNb HAYaJIbHUKA Y TIPaBIIEHHS
IIPAaBOBOTO O0ECIIEUEeHH
PocasikoroisTabaKKOHTPOJIb

3aMecTHTeNb HauyalbHUKa
KoHTponpHOrO yrpasieHus
PocankoronsrabakkoHTpOIb

3amMecTUTeNb HadanbHUKa [ 1aBHOTO
yIpaBlieHus QenepanbHbIX
TaMOKEHHBIX I0XO/I0B U TapU(HOTo
perynupoanus OTC Poccun

3aMecTUTeNb HadallbHUKa Y IIpaBlIeHUs
toBapHoii HoMeHKIaTypbl ®TC Poccuu

Havanpauk YnpaBieHUs KOHTPOIIS
3apaBooxpaneHuss PAC Poccun

N.A. I'ycpkoBa

A.A. Kamanerauaosa

A.H. ITaxoeB

O.I'. KpaBuosa

A.B. Ps6os

N.JI. ’XXyxoBa

M.H. Jlyrosckoit

E.M. Bricokas

J.1O. XopieB

E.A. Knocrep



Unen npe3uanyma AccolHanuu
«PocMeanpom», reHepanbHbIi AUPEKTOP
000 «M.K. ACEIITHUKA»

Bune-nipe3unenT Acconuanuu
OOb1mepoccuiickoii 00IeCTBEHHO
OpraHu3alliy MaJloro U CPeTHETO
IpearnpuHuMaTenbeTBa «Omnopa
Poccun», HCTIOMTHUTENBHBIH TUPEKTOD
AccolMalyy alTeYHbIX YUpekKIeHUH
«Coroz®@apmay

Oxcnept Komurera «/lenosoit Poccuny»
I10 Pa3sBUTHIO (hapMalleBTHYECKOH
OTpPaCiIH, JUPEKTOP I10 SKOHOMHKE
3paBooOXpaHeHus [ pynnel KoMnaHui
«P-Dapm»

3aMecTHTeNh TeHePAIBHOTO AUPEKTOpa
OI'bY «BHUMHMMT» Pocanpasuanzopa

Oxcnept otnena sxcneptussl PI'BY
«BHAMHMT» Poc3npaBHanzopa

3aMecTHTeNb FeHepaIbHOTO JHPEKTOPa
®I'BY «HauuoHaNbHEIH HHCTHTYT
KagecTBa» Poc3npaBHam3opa

HavaneHuK oTA€71a HOMEHKIATYPBI
MeOUIUHCKUX u3nenuit ®I'BY
«HauuoHaIbHBIH HHCTUTYT Ka4eCTBay
Poc3npaBragzopa

I'naBHBIi Bpayu cTauuonapa ®I'BY

HMMLI « THUMCuYJIX» Mun3apasa

Poccun

Havansnuk canurapHo-
SMUIEMHOJIOTHIECKOH CITyKOBI — Bpay-
snuaemuonor ®I'bY HMUI]
«[MHUMCuY4JIX» Munznpasa Poccuu

O.A. Ilenexaras

M.B. JIuTBuHOBa

A.B. BrikoB

H.M. ®omuna

HN.H. Ky3una

H.A. Kazemun

A.B. Bacromkun

A.N. Jlapuien

A.B. Mumuna




3aBenyroas antexoil ®I'BY

«HauunoHansHEIH MeIUITUHCKHIT

UCCIIEIOBATENIECKUHI LIEHTP XUPYPIHH

uM. A.B. Bumnesckoro» Munsnpasa

Poccun HN.H. JIebenesa

I'naBras MepunuHCcKas cectpa ®I'BY

«HalmoHaIbHEIM MEIUIIMHCKHH

HCCIIe0BATENbCKUN LIGHTP XUPYPriK

uM. A.B. Bumnesckoro» Munsnpasa

Poccuu M.B. Xenaesa

HavanpHuK oTnena opraausanuy u

KoopauHauuu aesrensHocty HMUIL] o

npodumo «CToMaTonorus»,

3aBenyromuii kadenpoit nporneieBTHKA

¥ TEXHOJIOTHH ITPOTE3UPOBAHMUS B

cromarosiorud ®I'bOY BO MI'MCVY

uM. A.W. EBnoxumoBa Mun3apasa

Poccun H.H. Mansrunos

O BHeceHHH H3MeHeHHUil B epeYeHb CINHPTOCOAEP KAIHX
MEIHIHHCKUX H3/Ie/THH, HA AesITe/IbHOCTD 0 NPOH3BOJCTBY,
H3rOTOBJICHHIO H (HJIH) 060POTY KOTOPBIX He pacnpocTpaHseTcs
aeiictBue @enepaabHoro 3akona «O rocygapcTBeHHOM
pery/IHpoBaHMH NMPOH3BOJACTBA U 060POTa THIOBOrO CIHUPTA,
AJIKOr0JIbHOMH H CIHPTOCOAepsKaleli NPOAYKUHH H 06 OrpaHHYeHHH
norpebJieHust (PaCNATHS) aJKOrOJILHON POAYKIHH

I.E. Cokonos, H.H. Mansrunos, A.A. Kamanernuuosa
1. Ilpunare k ceneHuto BeicTymuienue I.E. Coxonosa, H.H. Mansrunosa,

A.A. KamaneTnuHOBOI;

2. Bwirounts B Ilepeyens CMpTOCOAEpKAIMX MeIUIMHCKMX H3IENHi, Ha
ACATENBHOCTE IO TIPOM3BOJACTBY, HM3rOTOBIEHHMIO M (HIH) 00OpOTY KOTODEIX He
pacnpocTpansercs nedictsue exmepampHOro 3akoHa «O  TroOCYHapCTBEHHOM
PEryIMpoOBaHMH IIPOM3BOACTBA W 000pOTa 3THUIIOBOTO CIMPTa, AIKOTOJNBHOM W
CIMPTOCOAEPXKAIIeH IPOAYKUMM KM 00 OrpaHMYEHHH MOTpebieHus (pacIuTHs)

aJIKOTOJIBHOM Ipoxykumm» (manee - Ilepedens) 11 (OAMHHAAUATE) MEIHIUHCKHX
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u3fenui (15 mpennoxenuit), B cootBerctBuu ¢ Ilpumoxenrem No 1 HacToALIeMY
IIPOTOKOITY;

3. IlpusHate HenenecooOpasHBIM BKJIOYeHHE B Ilepeuens 2 (mBYX)
MEIMUMHCKUX U3IeNHi (2 NpeyioxkeHHs), B COOTBETCTBUY ¢ [Ipmnoxenuem Ne 2 k
HACTOSLIEMY IIPOTOKOITY;

4. Hckmounte u3 Ilepeunss 8 (BoceMb) MEIHMLHHCKHX H3MIENIUS (40
TPeIOKEHHUI), B cOoTBeTCTBHH C ITprnoxenunem Ne 3 k HacTosmeMy IIPOTOKOIY;

5. Buectn B [IlepeueHpr H3MeHEHHS COOTBETCTBEHHO IIyHKTaM 2, 4

HACTOAIIMX PELICHUM.

[ IpunoxeHus:

1. Cnucox MeIMIUHCKMX M3IETHi, MOIIeXaliX BKIIOYCHUIO B Ilepeuenn
CIUPTOCOACPXKAIIMX MEIUUHMHCKUX H3IEINH, Ha NEATEeNBHOCTH [0 MPOHM3BOACTBY,
M3TOTOBICHHIO M (MIHM) O06OpOTYy KOTOpEIX He pacmpoCcTpaHaeTCs JeHCTBHE
®enepanpHoro 3akoHa «O TrocyaapcTBEHHOM PEryJTHPOBAaHUU TPOM3BOACTBA H
000pOoTa 3THIOBOrO CIHPTA, AJIKOrONBHOH M CIHPTOCOAEPKAIIEH NMPOAYKIHH U 00
OTpaHIIEHHH IOTPEOIEHUS (PACTIHTHS) AIKOTOIBHOM PO Iy KIIHH.

2. CHouCOK MEIMUMHCKHX WH3JeNHil, He MOMIEKAIIUX BKITIOYEHHIO B
Ilepeyens crmpTOCONEPKAIMMX MENWIMHCKUX H3IENHHA, HAa JeSTelNbHOCTH IIO
IPOM3BOJCTBY, M3rOTOBJICHHMIO H (WIH) OGOpPOTY KOTOPEIX HE pPaclpOCTpPaHSIETCs
nericteue  ®QenepanbHoro 3akoHa «O  rocyaapcTBEHHOM PeryJIupoOBaHUH
IPOU3BOJACTBA U 00OPOTa ITHUIIOBOTO CIMPTA, AJKOTOJBHOM H CIIUPTOCOAEpIKaIeii
NPOAYKUMH ¥ 06 OrpaHMYeHHH N0TpebieHus (PacIUTHS) alKOroIBHON MIPOOYKITHI,

3. CnMcox MeOWLIHMHCKHX M3ENHUH, OAIeXaInX HCKIIOYEHUIO 13 Ilepeuns
CIIMPTOCOACPXKAIIMX MEAMIMHCKUX H3JENHA, Ha AEATETbHOCTh 10 MPOM3BOJCTBY,
M3TOTOBIIEHHI0O M (MIM) 060pOTY KOTOPHIX He pacnpocTpaHseTcs OeHcTBUE
®enepanpHOro 3akoHa «O ToCyIapCTBEHHOM peryIHpOBAHUH IIPOM3BOACTBA H
060poTa 3TUIIOBOTO CIMPTa, AIKOTOIBHON U CIIHPTOCOAEPIKALIEH NPOAYKIHK U 00

OTrpaHHYeHUH TOTPeOIeHUs (PACIIUTHS) ATKOTOIBHOM ITPOTYKIINY.

IIpencenarens Komuccun } M.M. Cyxanosa
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IIpunoxenue No 1

K IIPOTOKOJTY

S 20.54%Y

U3MEHEHMWS B IEPEYEHD

CNMPTOCOAEPKAMHUX MEAHIHHCKHX H3/eJIHH, HA NeSITeJIbHOCTD 110
NPOH3BOACTBY, H3TOTOBJIEHHIO H (HJIH) 000POTY KOTOPBIX HE pacnpoCTpaHseTcs
aeiicrBue PegepaabHOro 3akona «O rocyiapcTBeHHOM PeryJiMpoOBaHHH
NPOH3BOJCTBA H 060POTA 3THJIOBOrO CNHPTA, AJKOr0JbHOM H CHHPTOCOAEpsKaLI el
NPOAYKUHH H 00 OrpaHNYeHHH NOTped/IeH s (PACHHTHS) AJTKOr0JIbHOM MPOIYKIHK,
yTBep:KAeHHbIH pacnopsikenueM IlpasuresnbcerBa Poccuiickoii ®@exepauuu ot 15

ceHTaAOps 2020 r. Ne 2355-p

Homep
T | PEIMEIDEIROHEONG HauMmeHOBaHHE MEHIHHCKOTO H3IETHS C lponssourrens
YZIOCTOBEpEHHS Ha (M3roTOBHTEND)
[V/11 yKasaHHeM BapHaHTa HCIIOTHEHHs (MOENH)
MEIMLIUHCKOE MEIHIMHCKOTO W3
U3aeIHe
1 P3H 2016/4228 ot | Habop peareHTOB Ijis AMArHOCTHKM in vitro | ®DBYH «[THUA
17.10.2022 AmmnCenc® HBV-Resist-Seq mo TY 9398- | SnuneMuomorumy
222-01897593-2014, Ha6op pearenToB | Pociorpebnansopa,
BhIIycKaeTcss B 2 ¢opMmax KoMiulekranuu: | Poccus

@opMa 2 BKIIOYAET KOMILIEKTHI PEareHTOB
«ITLP-xoMmIekT BapHaHT 100,
«AMmmECenc® Ammu-cop6» Bapuant 50,
«O3®» papmant 200, «Kommuexkr mis
IOArOTOBKH K ceKkBeHHpoBanuto HBV / Resy,
nporpaMmHoe  obecneueHne «AMmnuCeHc®
Resist-HBV» Bepcus 1, jara BeIIycka
20.08.2020 mHa caiite HM3roroBuTens HIH
nporpammHoe obecrniedenue «JEOHA» Bepcus
1.2.3, nara Beimycka 28.04.2014

2 P3H 2020/12985 ot
22.12.2020

KommekT  peareHTOB Uit 9KCTpaKIMH
PHK/IJHK u3 Ouonoruyeckoro marepuaia
"AmmmuTect PUBO-mpen" mo TV 21.20.23-
004-01897400-2020, BapHaHTHI HCIIOIHEHHS:

I. "AmMnmuTect PUBO-npen" Bapumaut 50, II.
"AmnmuTect PUBO-npen" Bapuant 100 ®opma
3 BKIIOYaeT KOMILIEKTHI peareHToB « MAT'HO-
cop6» BapuanT 100-1000, «ITI[P-koMmIEKT»
papuantT FRT-50 F - 2 mtykn

OI'bY ICIT OMBA
Poccuu, Poccus

3 P3H 2021/14026 ot
20.12.2022

HaGop peareHToB i  BHIBIEHHA H
Kolm4yecTBeHHOro omnpenenesus PHK SARS-
CoV-2 wmeromom OT-IIIP AmmauCenc®
COVID-19-FL mo TY 21.20.23-409-01897593-
2020, ®opMBI KOMILIEKTAIIHH:

OBYH «THHHN
SIUIEMHOIIOTHHY
Pocrotpebuanzopa,
Poccus




®opma 1: «PUBO-npen» apuant 100, «IILP-
xommuiekty BapuantT FRT-100 F

P3H 2022/19200 ot
21.12.2022

KoMmiekr  peareHToB AN 3KCTPaKLHH
PHK/ITHK u3 OHOJIOTHYECKOrO MarepHaia
"AmmnuTect® Marao-Cop6-Kom60"

oI'by ILCII OMBA
Poccun, Poccus

P3H 2023/20159 ot
03.05.2023

Pearent i1 (QuKCAlMM LHTOJOTHYECKHX
npenaparos "MIIT-OUKCATOP-CIIPEM" mo
TV 21.20.23-006-23475651-2022

000 "MIJIT", Poccus

®CP 2007/00578
ot 09.04.2019

Ha6op pearentos s BeisBienus PHK Bupyca
renatuta A (HAV) B KIMHHYECKOM MaTepHalle
¥ o0BeKTax OKpyXaroled Ccpenasl METOAOM
moiuMepasHoi memuo#t peaxkuuu (IIIP) c¢
371eKTpodOPETUUECKOM [ETEKIHENR NPOAYKTOB
amIuTuKanuu B arapo3HoM rene
"AmmnCenc® HAV-EPh" mo TV 9398-039-
01897593-2009,

@®opma 3 BKIIOYAET KOMIUIEKTEl PEAreHTOB
«PUBO-nperr» Bapmant 50, «PEBEPTA-L»
BapuaHT 50, «[1IIP-xommnext» Bapumant 50 R
(mpoGupxku 0,5 mi), «2®» Bapuant 200,

@opma 4 BKTIOYaeT KOMIUIEKTHI PEareHTOB
«PUBO-npen» Bapuant 50, «PEBEPTA-L»
BapuanT 50, «[I[[P-kommnexr» BapHanT 50 R
(mpobupxu 0,2 M), «9P» BapuadT 200

OBYH «THUA
ONHAEMHOJIOTHH»
PocnorpebHanzopa,
Poccus

@®CP 2008/02414
or 06.12.2021

HaGop peareHTOB 1 ONpeneneHus TPOIU3Ma
¥ BBIABJICHHS MYyTalMil yCTOHYMBOCTH BHpyca
umMmyHOoneduuura yenoseka (BHY-1) «
aHTHPETPOBHPYCHEIM mpenaparam B
KITHHHYECKOM Marepuane METOIOM
nonmumepasHod uenuoi peaxnuu (TILIP) ¢
[OCJIEAYIOIIHAM CEKBEHHPOBAaHHEM IIPOIYKTOB
ammmdukamn  «AmmiuCesc® HIV-Resist-
Seq» mo TY 9398-013-01897593-2011, Habop
peareHTOB  BBITyckaercs B 8  ¢dopmax
KOMIUIEKTALHH:

dopma 2 BKIIOYAaeT KOMIUIEKTHI PEAareHTOB
«PUBO-3016-E» - 1 mr., «OT-ITLP-koMmIeKT-
Pro/Revy» - 1 wr., «ITIIP-koMmuiekT-Pro/Revy -
1 wt., «OT-TTLP-xommrekT-Int» - 1 ., «[IL[P-
KoMIuteKT-Int» - 1 mT., « AMIUTH-cOpPO» BapHaHT
50 - 3 mr.,, «2®» Bapmanr 200 - 1 mr,
«KoMrext ISt IOATOTOBKH K
cekBeHHpoBaHuIO Pro/Rev» - 1 mrt., «Kommiexr
11 TIOATOTOBKH K CEKBEHHpOBaHHIO Int» - 1
1T, « KOMILIEKT 1 CEKBEHUPOBAHH» - 5 IIT.,
nporpammHoe obecnedenne «JIEOHA» - 1
IIHCK,

dopmMa 3 BKIIOYAET KOMIUIEKTEI pPEArcHTOB
«PUBO-30m6-E» - 1 mr., «PHBO-mpen»
papuanT 100 - 1 mrt., PacTBOp [UIs M3Hca - 2

®BYH «ITHHUHA
OMHIEMHOJIOTHHY
Pocnotpebuanzopa,
Poccus




¢naxona, PactBop mns mpenunuraimu - 1
tnaxon, I'emomuruk - 1 ¢makon, ITKO JTHK
BHY-1 - 3 mpobupku, OKO - 3 npoGupkuy,
KOMIUIEKTEl peareHToB «OT-IIL[P-kommiekT-
Env» - 1 mr., «[1lIP-kommnexT-Envy - 1 1moT.,
«AMnnu-cop6» Bapmant 50 - 3 wr., «20»
papuant 200 - 1 mrT., «Komruiexkt mis
IIOATOTOBKH K CeKBeHHpoBaHHIO Envy - 1 miT.,
«KoMIUIeKT 1N CeKBeHWpOBaHHA» - 3 INT.,
nporpamMMmHoe obecneuenne «JJEOHA» - 1
JHCK,

@opma 4 BKIIOYAET KOMIUIEKTHI DPEareHTOB
«PUBO-301m6-E» - 2 T, «PUBO-mpem»
BapuadT 100 - 1 mrt., PactBOop mnsa nmm3uca - 2
¢nakona, PactBop mis mpenumurammm - 1
¢nakoH, I'emomutuk - 1 ¢uakon, ITKO JTHK
BHUY-1 - 3 mpobupku, OKO - 3 mpoGupku,
KOMILTIEKTEl peareHToB «OT-IILIP-koMmmekT-
Pro/Rev» - 1 mr., «ITL[P-koMmiekT-Pro/Revy -
1 mrt., «OT-ITIP-xommiext-Inty - 1 mrt., «[TL[P-
koMmIutekT-Int» - 1 mr., «OT-IIL[P-koMmIekT-
Env» - 1 wr., «I1IIP-kommexT-Env» - 1 mrt.,
«Ammun-copd» Bapmant 50 - 6 mr., «DD»

Bapuanr 200 - 2 mr., «Kommuekt s
IOATOTOBKM K CEKBEHHpOBaHHIO Pro/Revy - 1
mr.,, «KoMmmexkr mns moaroToBku K

cexBeHHpoBanuIo Int» - 1 mr., «KoMmekT s
IIOArOTOBKH K CEKBeHHpoBaHHIO Envy» - 1 miT.,
«KoMmnexT nyis cekBeHHpOBaHHS» - 8§ INT.,
mporpaMmHoe obecneuenue «JJEOHA» - 1
JHCK

DCP  2008/03147
ot 24.05.2024

Kommnekr  peareHTOB a8  BBIIEIEHHS
PHK/IHK wu3 xmuHHYecKkoro marepuana
«PHUBO-mpemn»,

@opma 1 BKTIOYaET KOMIUIEKT peareHTOB
«PUBO-npen» BapuanTt 50,
QopMa 2 BKIIOYAET KOMIUIEKT pEareHTOB
«PUBO-npen» Bapuant 100

®BYH «[ THHU
DNHAEMHOJIOTHIY
Pocnorpebranzopa,
Poccus

®CP 2009/06189
ot 17.05.2023

Hab6op pearentor ans BeisipneHus awienn 5701
JoKyca B IJIaBHOTO KOMILIeKCa
rucTocoBMectumocts uenoBexa (HLA B*5701)
B KIMHHYECKOM  MaTepHajie  METOIOM
nonuMmepaszHoii nenHo peakomum ([ILP) ¢
ruOpUIM3aOHHO-(ITyOpEeCIIeHTHO
IeTeKIHeH B pexuMe "pealbHOro BpeMeHH"
"AMnmuCenc® I'enockpun HLA B*5701-FL"
mo TY 9398-099-01897593-2009, dopmsr
KOMIUIEKTALHH:

I. ®opma 1: xommnektsl peareHtoB "PUBO-
npen" Bapuast 100, "[TIP-xoMmiekT" BapHaHT
FRT

OBYH «IHNHU
OIHIEMHOIOTHI)
Pocniorpebuanzopa,
Poccus
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®CP 2010/07829
ot 09.11.2022

Ha6op pearentoB mns BouBneHus JIHK
Gardnerella  vaginalis B KIMHHYECKOM
MaTepuase MeTOJOM IIOJHMEPa3sHOH IIEMHOM
peakuun  (I[ILIP) ¢  ruGpuousanMoHHO-
¢nyopecuentnoit nerexuued "AMnimuCenc®
Gardnerella vaginalis-FL" mo TY 9398-104-
01897593-2010, Habop peareHToB
BBINYCKAeTCs B 2 BapHaHTaXx.

I. Bapuaur FEP. Habop peareHTOoB
BBINIyCKaeTcs B 7 (popMax KOMIUIEKTaIMH:

6. ®opMa 6 BKIIOYAET KOMIUIEKTHl PEareHTOB
«ITLIP-xommnekT» BapuanT FEP (nmpobupku 0,2
mia), «JHK-cop6-AM»  Bapmant 100,
«TpaHCIOpTHYIO Cpedy C MYKOJHTHKOM
(TCM)» 100 mpobupox mo 0,5 Mn

ObVH «JTH1U
OnuIeMHAOIOTHE
Pocnorpetuansopa,
Poccus

11

®CP 2012/13619
or 27.03.2019

HaGop pearentoB s BeisBieus JIHK
Varicella-Zoster virus (VZV) B KIMHHYECKOM
MaTepHaie MeTOIOM IOJMMEepa3HOH LEMHOH
peaknmu  (IILIP) ¢  rubpuausanuoHHO-
dnyopecuentaoit nerexuueii "AMmmCenc®
VZV-FL" mo TV 9398-183-01897593-2011,
HaGop peareHToB BBIMycKaercs B 1 ¢opmare.
®opmat FRT. Habop peareHTOB BEITYCKAETCA B
3 hopMax KOMILIEKTALHH:

@®opMa 1 BKITIOUAaET KOMIUIEKTBI DPEareHTOB
«PUBO-npen» BapuanT 50, «II[P-xoMruiekT
papuanT FRT-50 F

®BVH «THHAU
DONUIEMHOIOTHHY
Pocnorpebnansopa,
Poccus




IIpunoxenue Ne 2

K ITPOTOKOJIY /

A7 22545y

MeauuHHCKHE H3€JIMs, HE NMoAJIeKalllHe BKJIIYEHHIO B IIepequL

Homep

57628698-2022

Haumenopanue [TpousBoauTENH
Ne | PCTHCIPAIMOHHOTO MEIMIMHCKOTO H3Je/us ¢ | (M3TOTOBHTEIE) Onucanue
TyTL | YACCTOBCPCHHA Ha yKa3aHHeM BapHaHTa MEIUIIUHCKOTO HECOOTBETCTBHIA
MERHIEHERGR HCIIOJTHEHUS (MOJENH) U3IEenus
H3JeNne
1 P3H 2023/19620 Cerka xupypruveckas 3A0 Ceenenus B
ot 20.02.2023 YHHBEpCaJIbHas "HEOKOP", IIpPEICTaBICHHOM
KCEHOIIepHKapIHaiIbHas Poccus IPEAJIOKEHHH He
"KemIInac" mo TY COOTBETCTBYIOT II. 6
32.50.22-002-57628698- ITpaBun dopmupoBanus
2021 [epeyHs
CIHPTOCOIEPIKALIIX
MEIULIMHCKHUX HU3JIEJIHI,
YTBEPXKIAECHHBIX
IIOCTaHOBJICHUEM
IIpaBuTenscTBa
Poccuiickoit ®enepanuu
ot 15 urons 2019 r. Ne774
(manee - IlpaBuna).
He cootBercTByeT opme
BhImycka (Bxmouenuro B
IIepeYeHb MOJUIekKaT
CIIUPTOCOAEPIKAIIIUE
MEIHMIHHCKUE H3IENTUS B
AKHAKOI opme
BBIITYCKA)
2 @®CP 2008/01623 Konsuo onoproe ans 3A0 Ceenenus B
ot 28.12.2023 agHynomnactukd NeoRing | "HEOKOP", IIPEICTaBICHHOM
mo TV 32.50.22-012- Poccus IPENTOKEHHH HE

COOTBETCTBYIOT II. 6
IIpaBun popmupoBanus
TIepeyHs
CIIMPTOCOEPHKALIHX
MEITUITUHCKUX H3JICIIHH,
YTBEpIKIEHHBIX
IIOCTAHOBIICHHEM
[IpaBuTenscraa
Poccuiickoit ®enepanun
ot 15 urons 2019 r. Ne774
(nanee - ITpaBuna).

He cootBerctByeT hopme
BEITycKa (Bxiogyenuio B
IepeYeHp NOIIeXaT
CIIHPTOCOJIEPHKALITHE
MEIUIMHCKHE H3MIETHs B




Homep
PETHCTPAIIHOHHOTO
YIOOCTOBEPEHHA Ha

MEIUIIMHCKOE
H3JIeITHe

Haumenosanue
MEIHUIIUHCKOTO U3/IENHUS C
yKazaHHEeM BapHaHTa
HCIIOJIHEHHSA (MOAETIH)

ITpousBoautens

(M3rOTOBHUTENE)

MEIHIHHCKOTO
H3IEITHS

Onucanue
HECOOTBETCTBHI

sKHAKOoH dopme
BBIITYCKA)




[Tpunoxenue Ne 3

K IIPOTOKOJTY

i v 74

MeauuHMHCKHE H3e/IHsl, NOAJIeKALNHE K HCKIIYEeHHIO H3 Hepeqnﬂ

Homep
[TponssomuTens
PErHCTPAIHOHHOTO
Ne HanMeHOBaHHE MEIUIIMHCKOTO H3IENHs C (M3rOTOBHTEJIb)
yIOCTOBEPEHHS Ha
ITII i yKa3aHHEM BapHaHTa UCIIOTHEHHUs (MOIEIIH) MEITHIHHCKOIO
A — U3ZeIuA
1 P3H 2022/17203 Habop pearentos Type III nns nogrorosku "XyHans JIutyo
ot 17.05.2022 LIMTOJIOTHYECKUX NIPENApaTOB B BAPHAHTAX BuoTEXHOIOHKH
ucnonuenus Ha 50 u 100 tectos, II. Habop Ko., JItn.", Kuraii
pearentoB Type III m1s moaAroToBKH
IUTOJIOrHYeckuX npenapatoB Ha 100 TecTos,
B BapuaHTax ucnonHeHus: 1. Kommiekrauus
1
2 @®CP 2007/00580 Hab6op pearenToB s Berieinerus JJHK ®BbVYH «[ITHUH
ot 04.03.2019 Mycoplasma genitalium B KITHHHYECKOM ONUIEMHAOTIOTHH
ycop g
MaTepualie MeToIoM ImonuMepasHoi nenHoit | Pocniorpebranzopa,
peaxnuu (TILIP) ¢ rubpunnzanuoHHo- Poccus

¢bnyopecuenTHol nerexnuei "AMmmuCenc®
Mycoplasma genitalium-FL" o TY 9398-
042-01897593-2009,

Bapuant FEP, HaGop pearenToB
BEITycKaeTcs B 8 popMax KOMIUIEKTAIMH:
®opmMa 4 BKIIOYAET KOMILIEKTHI PEareHTOB
«ITIP-kommnexT» BapuanT FEP (mpobupku
0,5 mi), « THK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpaHCIOPTHYIO Cpeny ¢ MyKOJHTHKOM
(TCM)» 100 mpobupox no 0,5 M,

@opma 5 BKIIIOYAET KOMIUIEKTHI PEareHTOB
«[TL[P-xommnext» Bapuant FEP (mpobupku
0,5 mn), « THK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpancnopTHyIO cpeny s Ma3kos» 100
npobupoxk no 0,5 mi,

®opma 6 BKIIIOYAET KOMILIEKTEI peareHTOB
«[TLP-kommnexT» BapuanT FEP (mpo6upku
0,2 mn), « THK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpaHCIOPTHYIO CPENy C MYKOJIHTHKOM
(TCM)» 100 npobupox no 0,5 mi, Popma 7
BKJIIOYaeT KOMILIEKTH! peareHToB «II1P-
komiuiekT» BapuadT FEP (npoGupku 0,2 mi),
«IHK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpancnoptHyIo cpeny s Maskos» 100
npobupox 1o 0,5 M,

Bapuaut FRT, HaGop pearenros
BeINycKaeTcs B 8 popMax KOMILIEKTALMK:




Homep
PErHCTPalMOHHOIO
yIOCTOBEPEHHS Ha

MEIHUIIHHCKOE
u3Jene

HanMenoBaHHe METUIIMHCKOTO H3AETHS C
yKa3aHHEM BapUaHTa HCIIOTHEHHUS (MOEIH)

ITpousBopuTens

(M3roTOBHTEID)

MEIUIIUHCKOTO
U3EIHs

®opma 4 BKIIIOYaET KOMILIEKTHI PEareHTOB
«IILP-xommnexT» BapuanT FRT, « THK-
cop6-AM» BapuanT 100, « TparncnopTHyIo
cpeny ¢ mykonuTukoM (TCM)» 100
npobupok no 0,5 mi,

@opMa 5 BKIIFOYAET KOMIITIEKTHl PeareHTOB
«IILIP-xommnexT» Bapuant FRT, « JTHK-
cop6-AM» Bapuant 100, «TpaHcmopTHyIO
cpeny ans MaskoB» 100 npobupok mo 0,5 mu,
@opmMma 6 BKIIOYAaET KOMIJIEKTHI PEAareHTOB
«IILP-xommnexT» BapuanT FRT-100 F,
«THK-cop6-AM» Bapuasnt 100,
«TpaHCTIOPTHYIO Cpeny ¢ MYKOJTHTHKOM
(TCM)» 100 mpobupoxk mo 0,5 mi,

@opmMa 7 BKIIIOYAET KOMILIEKTEI peareHTOB
«[TLP-xommnexT» Bapuaut FRT-100 F,
«JTHK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpancnioptHyo cpeny mis Maskosy» 100
npobupox 1o 0,5 M

®CP 2007/00585
ot 27.02.2019

Habop pearenToB s BeisaBieHus JJHK
Bupyca renatuta B (HBV) B kmuanueckom
MaTepHajle METOJOM ITOJIMMEPa3HOH [emHOH
peaxknuu (IILP) ¢ rubpunuzamonHo-
¢nyopecuenTHo# merexiuei « AMmIHCeHc®
HBV-FL» no TV 9398-030-01897593-2012,

®opmar FEP, Habop peareHTOB BBIIYCKaeTCs
B 5 opMax KOMILIEKTAIMH:

QopmMa 1 BKIIOYAET KOMIUIEKT PEareHTOB
«PUBO-npen» Bapuant 50 - 2 ., "TILP-
kommtekt" Bapuast FEP,

®opmMa 2 BKITIIOYAEeT KOMIUIEKT PeareHToB
«PHUBO-copb» Bapuant 50 - 2 mr., "TILP-
koMmmiekT" Bapuant FEP,

®opmMa 3 BKIIIOYAET KOMIUIEKT PeareHTOB
«MAI'HO-cop6» BapuanT 100-1000, "TIIIP-
koMmmuiekt" BapuaHt FEP,

®opmar FRT, Habop pearenToB BrImyckaercs
B 5 dhopMax KOMILJIEKTAIIHHU:

QopmMa 1 BKIIIOYAET KOMILJIEKT PeareHTOB
«PUBO-npen» BapuanTt 50 - 2 wmr., "TIL[P-
koMmIuiekT" BapuanT FRT,

QopmMa 2 BKIIIOYAET KOMIIJIEKT peareHTOB
«PHUBO-copb» Bapuant 50 - 2 mr., "ITL[P-
komiuiekT" Bapuant FRT,

OBYH «JTHUHU
DNUIEMHOTIOTHHY
Pocnotpebranzopa,
Poccus




Howmep

nonuMepasHoi nenHoi peakuuu (TILP) ¢
THOpHIU3aIOHHO-(IIyOpEeCIEHTHOH
nerexuueil «AMmnCenc® Influenza virus
A/B-FL» no TY 9398-080-01897593-2012,
Ha6op peareHTOB BEITyCKaeTCs B 2
tdopmarax,

®opmar FEP, HaGop peareHTOB BEITYCKaeTCst
B 7 hopMax KOMIUIEKTAIHH:

@®opma 3 BKIIIOYaeT KOMILIEKTEI PeareHTOB
«PHUBO-copb» Bapuant 50, «tPEBEPTA-L»
BapuaHT 50, «[1L[P-xoMmnnexT» Bapuant FEP
(mpobupxu 0,5 mi),

®opma 4 BKIIIOYAET KOMILIEKTH] PEareHTOB
«PUBO-copb» Bapuant 50, KPEBEPTA-L»
BapuanT 50, «II[{P-xomnnexT» Bapuant FEP
(mpobupxku 0,2 mi),

@opma 5 BKIIIOYAET KOMILIEKTHl PeareHTOB
«PUBO-npemn» Bapuant 50, «KPEBEPTA-L»
BapuanTt 50, «[II]P-xomnnexT» Bapuant FEP
(mpobupxu 0,5 M),

®opma 6 BKIIIOYAaeT KOMIUIEKTH! PeareHTOB
«PUBO-npen» Bapuant 50, «PEBEPTA-L»
Bapuanrt 50, «[IL[P-komnnexkT» Bapuant FEP
(mpobupxu 0,2 M),

®opmar FRT, Habop peareHToB BeITycKaeTcs
B 7 ¢popmMax KOMIUIEKTAIIHH:

®dopma 3 BKIIIOYAET KOMILUIEKTEI peareHTOB
«PHUBO-copb» Bapuant 50, KPEBEPTA-L»
BapuanT 50, «IT[P-kommexT» Bapuant FRT,

PerucTpaloOHHOrO ~ PUBSEOIIETSITS
Ne HaumeHnoBaHne MEAUIIMHCKOTO U3/IEITHS C (M3roTOBHUTENH)
[II] | YROCTOBEperHs Ha
YKa3aHHWEM BapHaHTa HCIIOIHEHUS (MOJENH) MEIULHHCKOTO
MEIHMLUHCKOE
U3IeHs
u3enne
®opma 3 BKIIIOYAaeT KOMIIJIEKT peareHToB
«MATHO-cop6» BapuanT 100-1000, "TTLIP-
koMmruiekT" BapuaHT FRT
4 @©CP 2008/03147 KoMrnexT peareHTOB I/ BBIIEICHUS OBYH «[THUA
ot 06.08.2021 PHK/ITHK u3 xIuHuYecKoro Marepuaia DIUIEMHOIOTHID
"PUBO-npen" no TY 9398-071-01897593- Pocnorpebranzopa,
2008, Poccus
@®opma 1 BKIIOYAaET KOMIITIEKT peareHToB
«PUBO-npen» BapuanT 50,
@®opma 2 BKIIOYAaET KOMIIJIEKT peareHToB
«PHUBO-npen» Bapuant 100
5 @®CP 2009/05010 Habop pearentoB aisa Berieinenus PHK OBVYH «[{THUUA
or 21.02.2019 Bupycos rpunna A (Influenza virus A) u ONHUIEeMUOIOTHH»
rpunmna B (Influenza virus B) B Pocnorpebuanzopa,
OHONOrHYECKOM MaTepUae METOAOM Poccus




Homep

opeciieHTHOH metekumei "AMmmuCenc®
Jyop

Chlamydia trachomatis-FL" o TY 9398-014-

01897593-2009,

Bapuant FEP, Habop pearentos
BBIIIyCKaeTcs B 8 hopMax KOMILIEKTALIMH:
@opma 4 BKIIIOYAeT KOMILIEKTHI PEareHTOB
«IIIIP-kommnexT» BapuauT FEP (mpobupku
0,5 M), « THK-cop6-AM» BapuanT 100,
«Tpa”CcIOpTHYIO Cpeny ¢ MyKOJIHTHKOM
(TCM)» 100 npobupoxk 1o 0,5 M,

@opma 5 BKIIFOYAET KOMILJIEKTHI PEareHTOB
«I11IP-xommnexT» Bapuant FEP (mpoGupku
0,5 mm), « THK-cop6-AM» Bapuant 100,
«TpancnoprHy!o cpeny amns maskosy 100
npobupok mo 0,5 mi,

@opma 6 BKIIIOYAET KOMILIEKTHI PEAreHTOB
«ITP-xommnext» Bapuant FEP (mpobupku
0,2 mn), « THK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpaHCIOPTHYIO CpeRy ¢ MYKOJIHTHKOM
(TCM)» 100 mpobupox o 0,5 M,

®opmMa 7 BKIIIOYaeT KOMILJIEKTHI PEareHTOB
«[TLIP-xommnexT» Bapuant FEP (mpoGupku
0,2 mn), «ITHK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpaHcnopTHYIO cpeny it MazkoBy» 100
npobupok mo 0,5 M,

Bapuant FRT, HabGop pearenTos
BBINTyCKaeTcs B 8 popMax KOMITIEKTAIHH:
@opma 4 BKIIOYAET KOMIJIEKTHI PEareéHTOB
«ITLP-xommnext» Bapuant FRT, « JTHK-
cop6-AM» BapuanT 100, «TpaHCIIOpPTHYIO

[TpousBogutens
No | PerucTpaniuomHoro HauMeHOBaHHE METUIIHHCKOTO M3EIHS C (M3rOTOBHUTENE)
YIOOCTOBEPEHHS Ha
I/11 S o yYKa3aHHEM BapHaHTa UCIIOJHEHHS (MOIEIH) MEIULIUHCKOTO
T H3IENns
®opMa 4 BKIIIOYAET KOMIITIEKTE PeareHTOB
«PUBO-npen» Bapuant 50, «PEBEPTA-L»
BapuanT 50, «ITLP-xommnext» Bapuaut FRT,
@opma 5 BKIIIOUAET KOMILIEKTHI peareHTOB
«PHUBO-copb» BapuanT 100, «PEBEPTA-L»
BapuanT 100, «IIL[P-koMmexT» BapHaHT
FRT-100 F,
@opma 6 BKIIIOYAET KOMILIEKTHI PEArEHTOB
«PHUBO-npen» Bapuant 100, «xPEBEPTA-L»
BapuasT 100, «[IL{P-koMIUIeKT» BapHaHT
FRT-100 F
6 @®CP 2009/06555 Habop pearenTtos ams Beseaenus JJHK OBYH «IITHA
or 27.02.2019 Chlamydia trachomatis B kmuuHYecKOM ONHUIEMHONOTHH»
Marepuaie MeTOI0M IIoIMMepasHoH nenHo# | PocmoTpebransopa,
peaxuuu (I11IP) ¢ rubpuausanmnonso- Poccus




Homep
PETUCTPAITHOHHOTO
yIOCTOBEPEHHS Ha

MEIUIHHCKOe
H3JIEITHe

HaumeHOBaHHE METHIIMHCKOTO M3/IEIHS C
YKa3aHHEM BapHaHTa HCIIOJHEHU (MOMIEIIH)

[TpousBomutens

(M3roTOBUTENH)

MEIMLHHCKOrO
H3IeNus

cpeny ¢ mykonutukoM (TCM)» 100
npobupox mo 0,5 mur,

®opMa 5 BKJIIOYAET KOMILIEKTEI peareHTOB
«IILIP-kommnexT» BapuanT FRT, « THK-
cop6-AM» BapuanT 100, «TpancnoprHyio
cpeny s maskoy» 100 npobupoxk no 0,5 mut,
®opma 6 BKIIIOUAET KOMILIEKTHl PEAreHTOB
«ITLP-kommnexT» BapuanT FRT-100 F,
«THK-cop6-AM» BapmanT 100,
«TpaBCIIOPTHYIO Cpeny ¢ MYKOJIHTHKOM
(TCM)» 100 npobupoxk mo 0,5 mi,

@opma 7 BKIIOYAET KOMIUJIEKTHI PEAreHTOB
«ITLIP-xommnext» Bapuant FRT-100 F,
«JTHK-cop6-AM» BapuanT 100,
«TpancnoprHyto cpeny mis Mmaskos» 100
npobupok no 0,5 M

®CP 2010/09026
or 22.02.2019

Habop pearenToB ms BeusiBnenus PHK/JTHK
BO30OynuTenedt HHQEKIHA, mepeaaroIuXCs
HKconoBeMH Kiemamu TBEV, Borellia
burgdorferi sl, Anaplasma phagocytophillum,
Ehrlichia chaffeensis/Ehrlichia muris, B
OnonornyeckoM MaTepHalie METOIOM
nojuMepasHoi nenxoi peakuuu (I1LP) ¢
THOpHIM3aIMOHHO-(QIyopeceHTHOM
nerekuueidt "AmMmmCenc® TBEV,
B.burgdorferi sl, A.phagocytophillum,
E.chaffeensis/E.muris-FL" no TY 9398-153-
01897593-2012, KoMIutekranus:

®opma 1 BKIIIOYaeT KOMILUIEKTE! PEareHTOB:
"PUBO-npen" Bapuant 50, "PEBEPTA-L"
BapHaHT 50, "[TIP-xommnekt" Bapraut FRT-
S0F

OBVH «[UTHUH
DNHIEMHOIOTHHAY
Pocnorpebranzopa,
Poccusa

©CP 2011/10235
or 11.04.2019

HabGop pearenToB ms BeisBinenus PHK
Bupyca renaruta C (HCV) B knmuaHYECKOM
MaTepHalle METOJOM ITOJIMMEPa3HOM LENMHOM
peaxnuu (I1LIP) ¢ rubpuausaiuonso-
dbyopecuenTroit nerexnueii "AMmiuCenc®
HCV-FL" o TY 9398-019-01897593-2012,
Habop peareHToB BBIyCKaeTcs B 2
bopmartax:

@®opmar FEP. HaGop peareHTOB BBITYCKaeTCs
B 5 (hopMax KOMILIEKTaIHH:

Qopma | BKIIOYaET KOMIUJIEKTHI pEareHTOB
«PUBO-nipen" BapuanT 50-2 mryku, "TILP-
xoMmIuiekt" Bapuast FEP,

OBVH «[ITHHNHA
DU AEMHOJIOTHIY
Pocmotpebuanzopa,
Poccus




Homep
PErUCTPAIMOHHOTO
YIAOCTOBEPEHHS Ha

MEIHUIMHCKOE
U3Jenue

HaumeHOBaHME METUITMHCKOTO HU3EIHS C
yKa3aHHeM BapHaHTa HCIIOIHEHHS (MOIEH)

[TpousBomuTenn

(M3rOTOBHUTENE)

MEIMLIMHCKOTO
H3LIETHS

@opMa 2 BKIIIOYAET KOMILIEKTHI PEareHTOB
"PUBO-cop6" Bapuant 50-2 mryxu, «I1L[P-
KoMIUIeKT» BapuaHT FEP,

@opma 3 BKIIFOYAET KOMILIEKTHI PEAreHTOB
"MATHO-cop6" BapuanT 100-1000, «ITIIP-
KoMIuiekT» Bapuant FEP,

@opmar FRT. Habop peareHToB BEINycKaeTcs
B 5 opMax KOMILTEKTAIMH:

®opma 1 BKIIFOYAET KOMILIEKTHI PEareHTOB
"PUBO-npen" Bapuant 50-2 mryku, "TILP-
koMruiekT" BapuauT FRT,

@opma 2 BKIIIOUAET KOMILJIEKTEI PEareHTOB
"PUBO-cop6" Bapuant 50-2 mryku, «IT1[P-
KoMmIutekT» Bapuaut FRT,

@opmMa 3 BKITIOYAET KOMILIEKTHI PEAreHTOB
"MAI'HO-cop6" Bapuaut 100-1000, «ITIIP-
KOMIUIEKT» BapHaHT FRT




