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OBJIACTb AKKPEOUTALIUU
VCMbITATENBHASA NABOPATOPUS (TOCT ISO/IEC 17025-2019)

UcnbiTaTtenbHaa nabopatopua OO0 "OJIGPAPM"

POCC RU.0001.21J110

1. 115088, POCCUA, Nopoa MockBa, ynuua Yrpewckas, oom 2 cTtpoeHue 38.

2. 115088, POCCUA, Nopon MockBa, yi. Yrpewckas, Aom 2 cTtpoeHue 95, 3 atax nomeLlueHus
6,7, 16, 18, 20, 21, 22, 23, 26 a, 26 0, 28, 29, 30, 31, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 50, 51, 52,
54/55, 57, 59, 60, 66, 67.



Ha cooTtBeTcTBME TpeboBaHNAM

FOCT ISO/IEC 17025-2019 O6wue TpeboBaHUs K KOMNETEHTHOCTU UCMbITATENbHbIX U
kanubpoeo4Hbix nabopaTtopun. FOCT ISO/IEC 17025-2019

115088, POCCUA, Nopoa MockBa, ynuua Yrpelwckas, AoM 2 cTpoeHue 38.

[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalolwme Onbenensemas
N npaeuna v meToabl peA
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTepucTuKa [unana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUi (MCNbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3MepeHumn
1. UcnbiTanns (nccnegoBaHus), U3MepeHns npoayKLmm
1.1. ODC.1.2.4.0004.15 ("Anomanbhas | [Ipemapatsl JIEKapCTBCHHBIC H 21.20;21.10; AHOMaJIbHasi TOKCHYHOCTh TOKCHYHO/HE TOKCHYHO

TOKCUYHOCTE", [[® PD u nnbie
YTBEP)KACHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe
MIPUMEHEHHE METO/1a NCCIIETOBAHMS
(McmpITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B

MaTepHabl, IpUMEHsIeMbIE B
MEIMILMHCKUX LEISIX;
CyOcTanyu
(apmareBTHUECKIE
(BcrIOMOTaTEIBHBIE BEIIECTBA);



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.2

YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKApCTBEHHBIX CPE/CTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);buonornyeckue
METO/IbI;0HOIOTHIECKHUI METOT;

®apmakones EBpazuiickoro
3KOHOMHU4YecKoro coroza (ODC
2.1.6.3 "AHOManbHas
TOKCHYHOCTH" M HHBIE
YTBEPXK/ICHHBIEC B YCTAaHOBICHHOM
MOpSIIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINE
HpUMEHEHHE METO/1a UCCIIeIOBAHUS
(McmBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIIKE U
BKJTIOYEHHBIM B ['0cyqapcTBeHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl

[Ipenapats! nexapcTBEHHbBIE U 21.20;21.10;
Marepuaibl, IPUMEHsIEMbIE B

ME/IMLMHCKHX LENX;

CyOcTaHnyu

(apmarieBTHIECKUE

(BcrioMoraTensHbIe BENeCTBa);

AHoOMaJIbHast TOKCUYHOCTh

TOKCHYHO/HE TOKCHYHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.3.

JICKApCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCyapCTB - WICHOB
EADC.);buonornyeckue
METO/IbI;0HOIOTMIECKHUI METO/T;

O®DC 42-0060-07 ("AnomanbHas
TokcugHOCTh", I'®D XII u nnbIe
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
HOPs1IKE HOPMATHBHbIC
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
roCyJapcTB - WICHOB
EADC.);buonorunueckue
METO/IbI;0HOIOTNIECKHUI METOT;

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

AHOMaIbHass TOKCUIHOCTh TOKCUYHO/HE TOKCHYHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.4. ODC.1.7.2.0001.15 (bezonmacHocth | CyGcTaHIMN 21.10;21.20; besspennocth COOTBETCTBYCT/HE
MPOOHOTUKOB B TECTAX iN-Vivo, (apmareBTHYECKUEC (Crneundnyeckast) COOTBETCTBYET

Pa3zpen 1. bezonacHocTs. I'D 1
UHBIE YTBEPXKJICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMATUBHBIE JJOKYMEHTBI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);bruonornueckne
METO/Ib1;0H0JIOTMIECKUI METO;

(BCcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);
IIpenapaTbl JIeKapCTBEHHBIE U
MaTepHUabl, IPUMCHICMBIC B
MEIUIMHCKAX TETIsX;



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.6.

O®dC.1.2.4.0005.15
("Iuporennocts, '® PO u unsie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEruCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIst
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);buonornueckne
METO/IbI;0HOIOTHIECKHI METOT;

®apmakones EBpazuiickoro
KOHOMUYEcKoro coroza (ODPC
2.1.6.2 "IIuporeHHOCTS" U HHBIE
YTBEPXKJCHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPSIIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEN0BAHHS
(McTiBITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

CyOcTaHuu
(apmareBTHYECKUEC
(BCcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);
IIpenapaTbl JIeKapCTBEHHBIE U
MaTepHUabl, IPUMCHICMBIC B
MEIUIUHCKUX [EIISIX;

CyOcTaHnmm
(hapMarieBTHUECKIE
(BcrioMoOTaTEIbHBIC BEIIECTBA);
IIpenapatbl TeKapcTBEHHBIC U
MaTepHalbl, IPUMEHSICMBIC B
MEIMIUHCKUX LIENSX;

21.10;21.20;

21.10;21.20;

IMuporenHocth

IIuporennocts

HI/IpOFeHHO/aHI/IPOFCHHO

HPIpOFeHHO/aHI/IpOI‘SHHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.7.

JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEeruCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB I
BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YICHOB
EADC.);buonornueckne
METO/IbI;0HOJIOTHIECKHI METOT;

ODC 42-0061-07 (T'D XII,
"[TuporenHocTs" 1 UHBIE
YTBEpP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
HOpsiIKE HOPMaTHBHbIC
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOUEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph

CyOcTaHnmu
(dapmarieBTHYECKUE

(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);
IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U

MaTepuabl, IpUMEHsIeMbIe B
MEIULMHCKUX LETIIX;

21.10;21.20;

IIuporennocts

HPIpOFeHHO/aHI/IpOFeHHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.8.

JICKApCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCyapCTB - WICHOB
EADC.);buonornyeckue
METO/IbI;0HOIOTMIECKHUI METO/T;

O0DC.1.2.4.0001.15
(Bronornyeckne NCIIBITAHUS
uHcynuHa, ' PO u unele
YTBEP>KACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM
MOpPsAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE

TMIPUMEHCHNE METOJa UCCIICAOBAaHUA

(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEpUHAPHOT'O NPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);buonornyeckue
METO/IbI;0HOIOTHIECKHUI METOT;

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

Buonornueckas akTHBHOCTh

[IponourupoBanHoe aeiicTeue

ot 0 10 200 (%)
ot 0 1o 100 (ME/wmr)
ot 0 10 1000 (ME/m)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit
1.8. buounenTyHOCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

1.9. 0DC.1.2.4.0014.18 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Buonoruueckas akTUBHOCTh COOTBETCTBYET/HE

(Bronornyeckne NCIIBITAHUS MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B XOPUOHUYECKOTO COOTBETCTBYET

ronagorponuHoB (OnpeneneHue MEIUIMHCKUX LEJIsIX; FOHAJIOTPONKHA ot 0 10 200 (%)

OHOJIOrNYECKOI aKTUBHOCTH
XOPHOHUYECKOT0 TOHAI0TPOITHHA
Ha KpbIcax-camkax; Onpenenenne
OHMOJIOTUYECKOH aKTHUBHOCTH
(GOIHKYTOCTUMYIHPYIOLIETO
ropmoHa; OmpezeneHue
OHMOJIOTUYECKOH aKTUBHOCTH
JIOTEMHU3HPYIOLIEr0 TOPMOHA Ha
KpbIcax-caMmKax), '@ P® u unsie
YTBEPKICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOpsAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHe
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIECTOBAHIS
(vcTIBITaHUS), U3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunbiii peectp

CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Bbuonoruyeckast akTHBHOCTh
(OTMKYIOCTUMY THPYIOIIETO
TOpPMOHA

ot 0 mo 100000 (ME/mr)
ot 0 g0 100000 (ME/mu)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 100000 (ME/mr)
ot 0 g0 100000 (ME/mu)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o MNokasarensb)
M3MepeHwuit (

1.9. 3aperucTpUPOBAHHBIX buonoruyeckast akTHBHOCTh COOTBETCTBYET/HE
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B JII" Ha KkpbIcax-caMKax COOTBETCTBYET
locymapcTBeHHBIE peecTpbl ot 0 10 200 (%)
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS ot 0 mo 100000 (ME/mr)
BETEPUHAPHOTO PUMCHEHHS ot 0 mo 100000 (ME/mu)
TOCYZapCTB - WICHOB
EADC.);buonorngeckue
METO/IbI;0HOJIOTHIECKUI METO;

1.10. | O®PC.1.2.4.0017.18 (Onpenenenne | I[IpemapaTsl TeKapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Crienurveckast akTHBHOCTD | -

creru(uIecKoil aKTHBHOCTH
MpernapaToB S3pUTPONoITHHA, I'D
P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM MOPSIKE
HOPMaTHBHBIE IOKYMEHTHI,
KOHKPETHU3UPYIOIUE IPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEI0BAaHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapcTB - YWICHOB
EADC.);buonornueckue MeTobl;

Marepuarbl, IpUMEHIEMbIE B
MEJIUIUHCKHX IENIAX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE

(BcrioMoraTenbHbIe BENeCTBa);

KonaundecTtBeHHoE
onpezaeneHue

ot 0 1o 300 (%)

ot 0 mo 1000000 (ME/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 no 1000000

(ME/en. Macchl mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.
o0bema mpemnaparta)

ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 1000000 (ME/en.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccel mpenapara)
or 0 mo 1000000 (ME/ex.
o0beMa mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.10. | OMONOrMYECKUI METOLI; Wnentudukars COOTBETCTBYCT/HE
COOTBETCTBYET
TMommuHaHOCTB COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
1.11. | JICP-006663/08 (ITogmuaHOCTH [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Crienu¢rveckast akTHBHOCTD | -
(Oputponostun); Criermdudeckass | MaTepuaibl, IPUMEHIEMBIE B ot 40 1o 200 (%)

aKTUBHOCTL. bromornyeckuit
METOJI C HCIIOJIb30BaHUEM
HOPMOIIUTEMUYECKUX MBIIIEH 1
WHBIC YTBEPKJICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMAaTUBHbIE JOKyMEHTBI,

KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE

METO/1a UCCIICIOBAHMUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,

YyCTaHaBJIMBarOnue Tpe6OBaHI/I}I K

JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEeruCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE U

MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.12.

BKJIFOYEHHBIM B ['0CyJapCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3aperHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
roCyZapCTB - YWICHOB
EADC.);buonorunueckue
METO/1bI;0HOJIOTHYECKHiT METOL;

OCII JICP-008793/10
(TloameEHOCTE (DPUTPOIIOITHH);
KonnuectBennoe onpeneneHue.
Buonoruyeckas akTUBHOCTb.
Buonoruueckuit meron ¢
HCTIONb30BAHUEM
HOPMOI[UTEMUYECKHX MBbIIIEH U
UHBIE YTBEPXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE 1
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp

IpemapaThl JIeKapCTBEHHBIE U
MaTepHUabl, IPUMEHICMBIEC B
MEIUIUHCKHUX [EIISIX;
CyOcTaHiuu
(hapMarieBTHUCCKHE
(BCcioMoOraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

IMomIMHHOCTE

KoangecTtBenHoe
OIIpEeACICHUC

(Pronornyeckast akTHBHOCTB)

[lopgnuHHOCTH

BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

oT 40 10 200 (%)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.12.

1.13.

3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYZapCTB - WICHOB
EADC.);buonorngeckue
METO/IbI;0HOJIOTHIECKUI METO;

O®C.1.7.2.0006.15 (McnbiTanue
BUPYCHBIX BaKIMH HA IPUCYTCTBHE
MMOCTOPOHHUX AareHToB. (2.2.
HcnbiTanue Ha KUBOTHBIX.2.2.1.
HcnbiTanne Ha B3pOCHBIX MBIIIAX;
2.2.3. UcnplTaHue Ha MOPCKUX
cBuHKax) ['® PD u unsle
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(ucTBITaHuUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
INocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS

IIpemapaTsl 1ekapCTBEHHBIE U

Marepuarbl, IpUMEHIEMbIE B
MEJIUIUHCKHX IENIAX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE

(BcrioMoraTenbHbIe BENeCTBa);

21.20;21.10;

[TocTopoHHME areHTh
(ITocTropoHHHE BUPYCHI)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
HaJINYHe/OTCYTCTBUE



[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme Onpenensemasn
N npaBuna u MeToab! HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.13. | BeTepUHApHOIO NPUMEHEHUS
rOCyJapcTB - WICHOB
EADC);buonornyeckue
METOBL;0HOIOTHIECKUIA METOI;
1.14. | O®C.1.8.2.0003.15 Ompenenenue CyOcTaHnmu 21.10;21.20; AHTUKOAryJIsIHTHast -
aKTUBHOCTHU (paKTOPOB (hapMarieBTHYECKIEC aKTUBHOCTD (aHTU-Xa, aHTH- ot 0 10 500000 (ME/mr)
cBepThIBaHMs KpoBH 4enoBeka ("D | (BcroMoraTenbHbIE BELIECTBA); 1a) ot 0 10 500000 (ME/mu)

P® u uHbIe yTBEpKACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);Koarymnomnornueckue
HCCIIE0BAHMS; IPOINE METOIBI

IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U

MaTepuabl, IpUMEHsIeMbIe B
MEIULMHCKUX LETIX;



[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme Onpeaensiemas
N npaBuna u MeToab! HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.14. | xoaryjaoJoruueckux

HCCJICIOBAaHUI;
1.15. | O®C.1.8.2.0003.18 Onpenencuue CyOcrannyn 21.10;21.20; AHTHKOAryJIsIHTHas -

aKTUBHOCTHU (paKTOPOB (hapMarieBTHYECKIEC aKTUBHOCTD (aHTU-Xa, aHTH- ot 0 10 500000 (ME/mr)

CBEpTHIBaHMs KpOBH 4enoBeka; (I'd | (BcroMoraTenbHbIC BENIECTBA); 1a) ot 0 10 500000 (ME/mu)

P® u uHbIe yTBEpKACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);Koarymnomnornueckue
HCCIIE0BAHMS; IPOINE METOIBI

IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U
MaTepHabl, IPUMEHsIEMbIC B
MEIULUHCKUX LEIISIX;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.15. | Koaryjaojsoruueckux
HCCIIEIOBAHUI;

1.16. | JII1-004981 (ITommuHHOCTH CyOcrannyn 21.10;21.20; Konugectsennoe -
(OMOXUMUYECKHIA). (apmarieBTHYECKUE omnpeneneHue (aHTH-Xa ot 0 10 500000 (ME/mu)
KonnuecTBeHHOE onpeneneHue (BcrioMoraTenbsHbIe BELIeCTBa); (haxTOpHasi aKTUBHOCTE; ot 0 1o 500000 (ME/mr)
(6noxumunueckuii). 'd PP u unsle | Ilpenapatsl jekapcTBEHHBIE U anrtu-lla dakropHas
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B aKTUBHOCTB; )
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE MEIULIUHCKIX LEISX;
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
YCTaHABIHBAIONIHE TPEOOBAHMUS K IMogmuaHOCTH (OTHOMmIEHNE COOTBETCTBYET/HE
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM, aHTH-Xa (paKTopHOU COOTBETCTBYET
3apETUCTPUPOBAHHBIM B akTUBHOCTH K aHTH-Ila ot 1 1o 10

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);buonornyeckue
METO/IbI;0HOIOTHIECKHI METOT;

(akTOpHOI aKTUBHOCTY;
aHTH-Xa (aKTOpHAas
aKTUBHOCTB))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.16.
1.17. | ®C 001281 (ITommuHOCTS (3. CyOcTaHnmu 21.10;21.20; ITopnmuuHOCTH COOTBETCTBYET/HE
KOaryJoMeTpHYCCKU ). (hapMarieBTHYECKIEC COOTBETCTBYET

IMocroponnue npumecu (2).
Creruduueckas akTHBHOCTb ['D
P® u unble yTBEpKIECHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEeruCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB
EADC);Koarynonornaeckue

(BcrioMoraTenbsHbIe BELIeCTBa);
IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U

MaTepuabl, IpUMEHsIeMbIe B
MEIULMHCKUX LETIX;

[Tocroponuue npumecu
(AxTHBUpOBaHHBIN (pakTOp
IXa)

ot 1 mo 600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
n3mMepeHwuit
1.17. | uccnenoBaHUs;IIPOYUE METOIbI Crieruduueckasi akTHBHOCTb -
KOAaryJoJI0TH4ecKUX ot 50 10 200 (%)
HCCIICTOBAHHUIA; ot 50 g0 500 (ME/mi)
1.18. | ©C 000956 (TlogmuaHOCTS (2. CyOcrannyn 21.10;21.20; ITonnuuHOCTH COOTBETCTBYET/HE
KOaryJoMeTpHYCCKU ). (hapMarieBTHYECKIEC COOTBETCTBYET

Creruduyeckas akTuBHOCTh) ['D
P® u uHbIe yTBEpKACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);Koarynonornaeckue
HCCIIE0BAHMS; IPOINE METOIBI

(BcrioMoraTenbsHbIe BELIeCTBa);
IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U
MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEJMILMHCKHX LENsX;

Crienuuveckasi akTHUBHOCTD

ot 0 mo 150000 (ME/mr)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.18. | Koaryjaosoruueckux
HCCJICIOBAaHUI;

1.19. | O®C.1.2.1.0009 (Ontryeckas IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE
mukpockonusi, ['® PO u nnsie Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B COOTBETCTBYET
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE CyGcraniun BBIZICP)KUBACT
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOLIHE (bapmareBTHYECKUE -

MPUMEHEHHEe METO/1a HCCIEeA0BaH s | (BCIIOMOraTeNlbHbIC BELIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIKE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITAaHKS) METOIAMHU
MHKPOCKOIHH;0ITHYECKUIT METOST;

Pasmep vactung

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
ot 10 no 1000 (mMxMm)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.19. INommuHHOCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBLICPKUBAECT

1.20. | dapmaxones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Pa3zmep vacTu COOTBETCTBYET/HE

9KOHOMHYECKOTro coro3a (ODC MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B COOTBETCTBYET

2.1.9.13 Onrnueckas MUKPOCKOIHUS
Y UHBIC YTBEPXKCHHbIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JUTS
BETEPHUHAPHOTO IPHMEHEHHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);HccnenoBanus
(MCTIBITaHUS) METOTAMHU

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

ot 10 no 1000 (mMxm)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.20. | onTHyeckuil MeTO;

1.21. | O®C.1.2.4.0006.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;32.50; Baxrepuanbnbie COOTBETCTBYET/HE
(bakrepuanbHble YHIOTOKCHHEL. MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B 9HJIOTOKCUHBI COOTBETCTBYET
KauecTBeHHBIH Tenb-TpoMO TecT MEIUIMHCKUX LEJIsIX; MeHee HOpMHPYEMOro
(meron A), '® PO u unsle CyGcraniun 3HaueHus/0onee
YTBEPKACHHBIE B YCTAHOBJICHHOM (bapmarieBTHYECKHUE; HOPMHPYEMOT'O 3HAUEHHS
MOpsIKE HOPMaTHBHBIE WHcTpymeHTsI n 000pyR0oBaHHE -

JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOIIUE MEAULUHCKUE;

IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);buonornveckue
METO/IbI;0HOIOTHIECKHI METOT;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.21.

1.22. | ®apmaxones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;32.50; Baxrepuanbnbie COOTBETCTBYET/HE
9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B 9HI0TOKCHHBI COOTBETCTBYET
2.1.6.8. bakrepuanbHbie MEIULIMHCKUX LIEJISX; MEHEE HOPMHPYEMOTO
9HI0TOKCHHEI. MeTon A. 'enb- CyGcraniun 3HayeHuns/0omee
TpoMO MeTo[ (IpeAeIbHOe (bapmarieBTHIECKHE; HOPMHUPYEMOI'O 3HAUEHUS
coliep KaHNe) U UHbIC WucTpymeHTH 11 000pyAOBaHKE -
YTBEPKIACHHBIE B yCTAHOBJIEHHOM MEIULMHCKUE;

MOPSAKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEI0BAHUS
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC.);



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.22. | Buonoruueckue

METO/IbI;0HOIOTMIECKUI METO;
1.23. | O®C.1.2.4.0006.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;32.50; Baxrepuanbnbie -

(bakTepuanbHbIC SHIOTOKCHHEL. Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B 9HI0TOKCHHBI ot 0,0156 no 1000 (ED/mu)

KonmdecTBeHHBIH renb-TpoMO TeCT
(Merton B), '® PD u unsie
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);buonornveckue
METO/IbI;0HOIOTHIECKHI METOT;

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmarieBTHIECKHE;
WHCTpYMEHTHI 1 000pya0OBaHHe
MEIULHHCKHE;

ot 0,0156 mo 1000 (ED/mr)
ot 0,0156 mo 1000
(ED/uznenue)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.23.
1.24. | dapmaxones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;32.50; Baxrepuanbnbie -
9KOHOMHUYECKOro coro3a ( ODPC Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B 9HI0TOKCHHBI ot 0,0156 1o 1000 (ED/mr)

2.1.6.8. bakrepuanbHble
9HI0TOKCHHEL. MeTon B. I'enb-
TpoMO MeTo[| (KOJIMUECTBEHHOE
coliepKaHNe) U HHBIC
YTBEPXKICHHBIC B yCTAHOBICHHOM
MOPSAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE

MPUMEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC.);

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmarieBTHIECKHE;
WHCTpYMEHTHI 1 000pya0OBaHHe
MEIULHHCKHE;

ot 0,0156 mo 1000 (ED/mr)
ot 0,0156 mo 1000
(ED/uznenue)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBarowme o
N n npeaensiemas
paBuna u metoabl
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn

1.24. | buonoruyeckue

METO/1bI;0HOJIOTHYECKHIT METOL;
1.25. | O®C.1.7.2.0033.15 (Metox IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Konugectsennoe -

nMMyHo(pepMeHTHOro ananmn3a '@ | marepuainsl, mpuMeHsIeMble B olnpejencHue ot 60 10 150 (%)

P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEpUHAPHOT'O NPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);MmMmyHOIOTHYECKHE
HCCIIEIO0BAHUS

(ucmBITaHNS );AIMMYHO(EPMEHTHBIH

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

buonornueckast akTHBHOCTH -

ot 60 10 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.25. INommuHHOCTH COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYET
Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYET

1.26. | dapmaxomnes EBpasuiickoro [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Bronornyeckas akTHBHOCTh

9KOHOMHYecKoro coroza (ODPC
2.1.6.10 Meton

NMMYHO(EpPMEHTHOT0 aHaIn3a u

WHBIC YTBCPIKICHHBIC B
YCTAaHOBJICHHOM IOPAAKE
HOPMATUBHBIC TOKYMECHTHI,

KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE

METO/1a UCCIIeIOBAHMUS
(McTIBITaHUS ), U3MEPEHUS,

YyCTaHaBJIMBaOUIUEe Tp€6OBaHI/IH K

JICKapCTBCHHLIM CpE€ACTBAM,
3apCeruCcTpupOBaHHbBIM B
YCTAaHOBJICHHOM IIOPSAAKE U

BKJIFOUEHHBIM B ['0CyapcTBEeHHBIH

MaTepHUabl, IPUMEHIEMBIE B
MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

ot 60 10 150 (%)



[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme
N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokasaTensb)
1.26. | peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B KonuuectsenHoe -
Enunslii peectp olnpeJeeHue ot 60 10 150 (%)
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapcTB - YWICHOB
EADC.);UMMmyHONIOrHUECKHE
UCCIIeJOBaHUA TlogymaHoCTH COOTBETCTBYET/HE
(ucObITaHus );AMMYHOGEPMEHTHBIH COOTBETCTBYET
METOJ; -
Wnentudukarnms COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYET



115088, POCCUA, Nopon MockBa, yn. Yrpelwckaa, Aom 2 ctpoeHue 95, 3 atax nomelueHus 6, 7,
16, 18, 20, 21, 22, 23, 26 a, 26 6, 28, 29, 30, 31, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 50, 51, 52, 54/55, 57, 59,

60, 66, 67.

ﬂOKyMeHTbI, ycTaHaBnuearwuwue

N npasuna n metoabl Onpepensiemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa okKnp 2 KOO TH B34 EA3C XapakTepucTuka [unana3oH onpegeneHus
n/m nccneaoBaHui (McNbITaHUN) U
o (Mokazatensb)
n3mMepeHuit
1. cnbiTaHus (MccnegoBaHus), UsMepeHust MpoayKUmm
1.1. ®dapmaxonest EBpasuiickoro [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20521.10; AHTHMUKpOOHOE NeiicTBHE HAJIN9He/0TCYTCTBHUE

KOHOMUYEcKOoro coroza (ODPC
2.1.6.1 CrepunbHOCTb U HHBIE
YTBEPXKJCHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOpPSIZIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKpETH3UPYIOIIHe
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICI0BAHUS
(McTiBITaHKs ), U3MEPEHUS,
YCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE 1
BKJIFOYEHHBIM B ['0CyapcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
TlocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);Mukpobuonornieckue
(6aKTeprOIOTHIECcKue)
HCCIIeIOBAHUS

(MCTIBITaHHUSA );IPOYHE METOIBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(0aKTepUOITOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

MaTepHUabl, IPUMECHICMBIE B
MEIUIUHCKUX [EIISIX;
CyOcTaHiuu
(hapMarieBTHUCCKHE
(BCcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

CrepunbHOCTh

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

CTEePUIIbHO/HE CTEPHIIBHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.1.
1.2. ®dapmaxones EBpazuiickoro Cpebl rOTOBBIE TUTATEIbHBIC 20.59.52.140;20.59.52. Pocrossle cBolicTBa COOTBETCTBYET/HE
9KOHOMHUYECKOro coro3a ( ODPC JUIS1 BEIpAIMBaHUs 150; MATATEIbHBIX CPELL COOTBETCTBYET
2.1.6.1. CtepuiabHOCTh U UHBIE MHUKpPOOPraHU3MOB; MPUTOTHO/HE TIPUTOHO
YTBEP>KACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM Cpenbl muTaTeNbHbIC A5 -
MOPSIIKEe HOPMATHBHBIE JMarHOCTHKH in Vitro;

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB
EADC.);Mukpobuonornueckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
WcceIoBaHus (MCIIBITaHMA);

CrepunbHOCTh

CTEPHIILHO/HE CTEPHIIBHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.2 MIPOYNE METO/IbI

MHKPOOUOJIOIHYECKUX

(6aKTepUOTOTUIECKUX)

WCCIIeIOBaHUM (MCIIBITaHUI);
1.3. ®dapmaxones EBpazuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; O6mmee yncio adpoOHBIX oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC
2.1.6.6 MukpoOuoioruueckue
UCTIBITAHUSA HECTCPHUIIbHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPECTB: ol1iee
KOJINYECTBO JKU3HECTIOCOOHBIX
a’pOOHBIX MHKPOOPTaHH3MOB H
VHBIC YTBEPKIACHHEIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOpMAaTHBHEIE TIOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe NPUMEHEHHE
METO/Ia CCIIeIOBAHUS
(McIBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
YCTaHaBIUBAOLIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3apETHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cyqapcTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

MUKPOOpPraHUu3MOB

Oobmiee 9UCIIO APOKIKEBBIX U
TUIECHEBBIX TPUOOB

or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 1 1o 10"n (KOE/T)

ot 1 1o 10*n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enuunmna
npemnapara)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Koa okKnpa 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCyZapCTB - YICHOB
EADC.);Mukpobuonornueckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
UCCIIeJOBAHUS
(MCTIBITaHUS ); IIPOYHE METOIBI
MHKPOOHOIOTHYECKIX
(6aKTepUOTOTUICCKUX)
HCCIIeA0BaHUN (MCTIBITAHHN);

®dapmaxonest EBpazuiickoro
3KOHOMHUYEcKoro coroza (ODC
2.3.1.2. TpeboBanus k
MHKPOOHOIOTHIECKON YHCTOTE
JIEKapCTBEHHBIX IIPEMapaToB,
(apMareBTHIECKUX CyOCTaHINH 1
BCIIOMOTATEIBHBIX BEIIECTB IS UX
IIPON3BOJICTBA) U HHBIE
YTBEpP)KICHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHE METO/1a NCCIIEA0BAHMS
(McTIBITaHMS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIHE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJCTBAM,
3aperucTpUpOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunblii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B

IIpenapaThl JeKapcCTBEHHBIC U
MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(hapmarieBTHIECKHE;

21.20;21.10;

AHTHMHUKPOOHOE NeiicTBHE

OO0riee 4ncio adpoOHBIX
MHKPOOPTaHH3MOB

OOf1mee 4nCIIo IPONIKEBEIX U
IUICCHEBBIX IPUOOB

HaJINYHEe/OTCYTCTBUEC
o0HapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

oOHapyKeHO/He 0OHApPYIKEHO
or 1 no 10”n (KOE/T)

or 1 g0 10”n (KOE/mi)

ot 1 1o 10"n (KOE/eqununa
mpemnapara)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 g0 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.5.

T'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC.);Mukpobuonornueckme
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeI0BAHUS

(UcBITaHKsA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOJIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH );

®apmakones EBpazuiickoro
KOHOMUYEcKOoro coroza (ODPC
2.1.6.6. MUKpOOHOIIOTHYECKHE
HCTIBITaHUSI HECTEPUIIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB: 00IIee
KOJIMYECTBO XKU3HECIIOCOOHBIX
a3pOOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB H
UHBIE YTBEPXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHe
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIHMBaIONHE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE 1
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp

Cpenpl TOTOBBIC TUTATEIBHEIC 20.59.52.140;20.59.52.
JUTSI BBIpALTUBAHUS 150;
MHUKPOOPTaHU3MOB;

Cpepl MUTATeNbHBIC TS

JIIMarHOCTHKM in Vvitro;

PocToBrie cBOMiCTBa
MUTATEIBHBIX CPe.l
(KoapummenT npopacranus
TIpU CPaBHEHUU C
aTTECTOBAHHOW MUTATEIHLHON
cpenoit))

MPUTOIHO/HE TIPUTOTHO
ot 0,5 mo 2



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.6.

3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYZapCTB - WICHOB
EADC.);Mukpobuonornieckue
(OaKTepUOIOTHIECKHUE)
HCCIICI0BaHUS

(MCIIBITaHKA );IPOYHE METObI
MHUKPOOHOTIOTHYECKUX
(6aKTepHOTOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITaHUI);

®dapmaxones EBpazuiickoro
3KOHOMHUYECKOTro coro3a (ODC
2.3.1.2. TpeboBanus K
MHKPOOUOIOTH-4€CKOH YncToTe
JIEKapCTBEHHBIX MIPEMapaToB,
(apMmareBTHUECKUX CyOCTaHIIHIA 1
BCIIOMOTATEIILHBIX BEIIECTB IS UX
MIPON3BOJICTBA M NHEIE
YTBEPXKJCHHBIE B YCTAHOBICHHOM
MOPSIZIKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOILHE
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEN0BAHHS
(McmBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN

Cpenbl roTOBbIE TUTATEIbHBIE 20.59.52.140;20.59.52.
JUTSI BBIpAIIMBAHUS 150;
MHKPOOPTaHHU3MOB;

Cpenpl TMTaTEIbHBIC IS

JIMAarHOCTHKH in Vitro;

PocToBEIe cBOMCTBA
MUTATEIBHBIX CPE.
(Koapuument npopacranus
IIPU CPaBHEHHUH C
aTTeCTOBAHHOU MUTATEIbLHOM
cpenoit

)

MPUTO/THO/HE TIPUTOHO
ot 0,5 1o 2



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.7.

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);Mukpobuonornieckue
(GaKTEepUOTIOTrHUECKUE)
HCCIIEI0BAHUS

(MCTIBITaHKSA );IPOYHE METOIBI
MHKPOOHOTOTHIECKIX
(OaKTEpHOIIOTHUECKHIX )
HCCIIeN0BaHUN (UCIIBITAHHN);

MVK 4.2.2942-11 (1. 4.2. -
4.5.);Mukpobuonornyeckre
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeIOBAHUS

(MCHBITAHMS );IPOYHE METOJIBI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUMN (MCTIBITAaHUH );

IIpemapaTsl 1ekapCTBEHHBIE U

MaTepualibl, IPUMEHIEMBIC B
MCEIUIMHCKHUX LCIIAX,

WHcTpyMeHTH 1 000pyRoBaHHe

MEIUIINHCKHUE;

21.20;32.50;

CrepunbHOCTh

CTEpPHILHO/HE CTEPHIIBLHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.8. ®dapmakones EBpazuiickoro IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Escherichia coli B X r (M) 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO

3KOHOMHUYEcKoro coroza (ODC
2.1.6.7 Mukpobuosnorunieckue
WCTIBITaHUS HECTEPUIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB Ha
HaJIMIHE OT/ETBHBIX BHIOB
MHKPOOPTaHU3MOB U HHEIE
YTBEPXKJCHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOpPSIZIKEe HOPMATHBHBIE
}IOKyMeHTbI, KOHerTI/ISI/Ipy}OH.[I/Ie
MIPUMEHEHHE METO/1a HCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
YCTaHaBIUBAOIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSI/IKE 1
BKJIFOYEHHBIM B ['0CyapcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
locymapcTBeHHBIC peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Muxpobuonoruueckue
(6aKTeprOIOrnIecKue)
HCCIIeIOBAHUS

(MCTIBITaHHUSA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(OaKTEpHOIIOTHYECKHIX )
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYECKHE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

npernapara

OHTepobakTepHy,
YCTOWYMBBIE K JKeT4u B X T
(mu1) mpenapata

Candida albicans B X T (mu1)
npernapara

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.8. Pseudomonas aeruginosa B X | o0HapyeHO/HE OOHAPYKEHO

r (M)

Staphylococcus aureus B X T
(M) mpenapata

Bakrepun poxa Salmonella B
X 1 (M) mpemapara

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.9. ®dapmakones EBpazuiickoro IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Escherichia coli B X r (M) 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO

3KOHOMHUYEcKoro coroza (ODC
2.3.1.2. (TpeboBanus k
MHKPOOHOJIOTH-YECKOH YHCTOTE
JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB,
(apManeBTHIECKUX CyOCTaHIHH 1
BCIIOMOTATEIIBHBIX BEIIECTB IS MX
IIPON3BOJICTBA M NHEIE
YTBEpP)KICHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPsAJIKE HOPMATUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOIIHe
MPUMEHEHHE METO/IA UCCIIEJOBAHUS
(McnbITaHUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHaBIHUBaroLue TpeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHBIH
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunblii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YICHOB
EADC);MuxpoGuonorudeckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
UCCIIeJOBAHUS

(MCTIBITaHUS );TPOYUE METOIBI
MHKPOOHOIOTHYECKIX
(06aKTepUONTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(hapmarieBTHIECKHE;

npernapara

OHTepobakTepHy,
YCTOWYMBBIE K JKeT4u B X T
(mu1) mpenapata

Candida albicans B X T (mu1)
npernapara

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.9. Pseudomonas aeruginosa B X | o0HapyeHO/HE OOHAPYKEHO

r (M)

Staphylococcus aureus B X T
(M) mpenapata

Bakrepun poxa Salmonella B
X 1 (M) mpemapara

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.10. = dapmaxomnes EBpasuiickoro IIpenapaThl TeKapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Oo0riee 4ncio adpoOHBIX oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

3KOHOMHUYEcKoro coroza (ODC
2.1.6.9 Mukpobuosnorniyeckue
WCTIBITaHUS JIEKaPCTBEHHBIX
MpenapaToB MPUPOIHOTO
MIPOUCXOXKICHHS JUIS TIpHeMa
BHYTPB U CBIPbsI, HCTIOIB3YEMOTO
JUTSL X TIOJTyYEeHHS W MHBIE
YTBEpP)KICHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPsAJIKE HOPMATUBHBIE
JTIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIne
MIPUMEHEHHE METO/Ia HCCIIETOBAHNUS
(McnbITaHUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunblii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YICHOB
EADC.);Mukpobuonornueckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
HCCIIEIOBaHUS

(MCTIBITaHUS );TPOYUE METOIBI
MHKPOOHOIOTHYECKIX
(06aKTepUONTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYECKHE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

MHKPOOPTaHU3MOB

Of1ee 4nCIIo IPONKIKEBEIX U
IUICCHEBBIX IPUOOB

Escherichia coli B X T (M)
npernapara

ot 1 1o 10”n (KOE/T)

or 1 g0 10”n (KOE/mi)

ot 1 1o 10"n (KOE/eqununa
mpemnapara)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.10. Pseudomonas aeruginosa B X | o0HapyeHO/HE OOHAPYKEHO

r (M)

Staphylococcus aureus B X T
(M) mpenapata

AHTHMUKpOOHOE NeiicTBHE

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

HaJIN4ue/0TCYTCTBHUE
0o0OHapyXeHO/He OOHAPYKEHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.10. bakrepuu pona Salmonella B | oOGHapykeHO/HE 0OHAPYKEHO
X r (M) npenapara HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE
DHTepobaKTepu, 00HapyKEeHO/HE OOHAPYKEHO
YCTOMUMBBIE K XKeaud B X T or 1 1o 10”n (KOE/T)
(mu1) mpenapara ot 1 1o 10”n (KOE/m)
ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)
1.11. | dapmakomnes EBpasuiickoro [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Oobuiee 9uciio a3poOHBIX 0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO

9KOHOMHYecKoro coroza (ODPC
2.3.1.4. (TpeboBanus K
MHKPOOHOJIOTH-9ECKOH YNCTOTE
(apMareBTHIECKUX CyO-CTaHIUH
PaCTHTENBHOTO TPOUCXOXKJICHUS,
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX
MpenapaToB U 3KCTPAKTOB,
HCTIONB3YEMBIX JUIS X MOITyYEeHHS
U VHBIE YTBEPKICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe IPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEI0BAHUS
(UcIpITaHKsA ), U3MEPEHUS,

MaTepHalIbl, IPHUMEHsIEMbIE B
MEIUIMHCKHX LETISX;
CyOcTaHnmu
(apmarieBTHYECKHe;

MHKPOOPTaHI3MOB

ot 1 1o 10"n (KOE/T)

ot 1 1o 10*n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enuunmna
npemnapara)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Koa okKnpa 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEerUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC.);Mukpobuonorniaeckue
(OaKTepUOIOTHIECKHUE)
HCCIIeI0BAHUS

(McIBITaHKsA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTepHOTOTHIECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH);

OO011iee YUCIIo IPONOIKEBBIX U
IJIECHEBBIX IPUOOB

OHTepobakTepHy,
YCTOWYMBBIE K JKeT4u B X T
(mu1) mpenapata

Bakrepun poxa Salmonella B
X 1 (M) mpemapara

oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO
or 1 no 10”n (KOE/T)

or 1 g0 10”n (KOE/mi)

ot 1 1o 10"n (KOE/eqununa
mpemnapara)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Koa okKnpa 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

AHTHMHUKPOOHOE NeiicTBHE

Staphylococcus aureus B X T
(M) mpenapata

Pseudomonas aeruginosa B X
T (M)

HaJINYHEe/OTCYTCTBUEC
o0HapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.11. Escherichia coli B X r (M) 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO
npenapara HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE
1.12. | dapmaxones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; - D¢ deKkTHBHOCTD s dexTrBHO/HEIPDHEKTHBHO
9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B AHTHUMUKPOOHBIX COOTBETCTBYET/HE
2.3.1.1 DddexkTuBHOCTH MEIULIMHCKUX LIEJISX; KOHCEpPBAaHTOB COOTBETCTBYET
AHTUMHUKPOOHBIX KOHCEPBAHTOB U CyGcraniun (bakrepuu; IpoxxeBble U BBIZICP)KUBACT/HE
VHBIC YTBEPKACHHbIC B (bapmareBTHYECKUE IJIECHEBbIE TPHOBI) BBIJICPKUBACT

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB
EADC);MukpoOunonornieckue

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.12.

1.13.

(6aKTepUOTIOrHUECKUE)
UCCIIEJOBAHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(OaKTEpHOIOTHUECKIX )
HCCIIeNOBAaHUN (UCIIBITAHHN);

®dapmaxones EBpazuiickoro
9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC
2.1.6.7 MukpoOuoioruueckue
UCTIBITAHUSA HECTCPHUIIbHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha
HaJIN4Ue OTIACIBHBIX BHIIOB
MHKPOOPTaHU3MOB U HHBIC
YTBEP>KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM
MOpSIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe

MPUMEHECHUE METOAAa UCCIIEJOBAHUSA

(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNUS,
yCTaHaBIHMBaIOIIHe TpeOOBaHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE 1
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS

Cpeibl TOTOBBIE MUTATEIBHBIE
JUTSL BBIPAIIIMBAHUSI
MHMKPOOPIaHM3MOB;

Cpezu)l IIUTATCIIbHBIC IJIs
JIUArHOCTHKH in Vitro;

20.59.52.140;20.59.52.

150;

PocroBrie cBoiicTBa
MUTATEIBHBIX CPEIl

(ko3¢ duLKEHT TpopacTaHus
IIPH CPaBHEHHU C
aTTECTOBAaHHOW MUTATEIbHOU
cpenoit)

JlnarHocTuyeckue cBOWCTBA
MUTATENBHBIX CPell

MPUTOTHO/HE IPUTOIHO
ot 0,5 mo 2

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.13.

1.14.

rOCyZapCTB - WICHOB
EADC);Muxpobuonoruueckue
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEI0BaAHHS

(MCTIBITaHHUSA );IPOYHE METOIBI
MHUKPOOHOTIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

Cpezbl TOTOBbIE MUTATENbHBIC
JUTSL BEIPAIIINBAHUS
MHUKPOOPTaHU3MOB;

Cpepl MUTATeNbHBIC TS
JIUArHOCTHKH in Vitro;

®apmakones Epazuiickoro
9KOHOMHUYecKoro cotoza (ODPC
2.3.1.2. TpeboBaHus K
MHKPOOHOIOTHYECKON YHCTOTE
JICKapCTBEHHBIX IIPENapaTos,
(apMareBTHUECKUX CyOCTAHIMIA U
BCIIOMOT'aTCJIbHBIX BCHICCTB JJIA UX
MIPOU3BOJICTBA M UHBIE
YTBEPXK/CHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPSAAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe
IIPUMEHEHHUE METOJ1a UCCIICI0BAHUS
(MCHBITAHUS ), U3MEPEHYS,
yCTaHaBIIHMBAIONIHE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBECHHBIM CPE€ACTBaM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEeruCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl

20.59.52.140;20.59.52.
150;

CeneKTHBHBIC CBOMCTBA COOTBETCTBYET/HE

MHUTATENIbHBIX CPE COOTBETCTBYET
MPUTOHO/HE TPUTOIAHO
MOATBEPKACHO/HE
HOATBEPIKACHO

PocrtoBrie cBoiicTBa
MUTATENBHBIX CPell

(ko3¢ dunreHT TpopacTaHus
TIPY CPAaBHEHUH C
aTTECTOBAaHHOW MUTATEIHLHON
cpenoit))

MPUTOIHO/HE TIPUTOAHO
ot 0,5 10 2

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

Jlmarnoctuyeckue cBoicTBa
MUTaTEeIbHBIX Cpell



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpeaensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
N3MepeHMi (MokazaTenb)

1.14. | ;ekapCTBEHHBIX CPEACTB ISt CenexTUBHBIC CBOWCTBA COOTBETCTBYCT/HE
BETEPHUHAPHOT'O IPUMEHEHHS MUTaTEeIbHBIX Cpell COOTBETCTBYET
rOCYJapcCTB - WICHOB MPUTOHO/HE TPUTOIAHO
EADC);Mukpobunonornaeckue MOATBEPKACHO/HE
(6aKTepUOIOTHIECKHUE) MOTBEPKACHO
HCCIICTOBAHUS -
(MCHBITAHMS );IPOYHE METOIBI
MHKPOOUOIOTHICCKUX
(6aKTEepHOTIOTHUECKUX)
UCcIeI0BaHUN (MCIIBITAHUI);

1.15. | O®C.1.2.4.0002.15 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Oo6miee 9ucito a3poOHBIX 00HapyKEeHO/HE OOHAPYKEHO

(Muxpobuoaoruueckasi 4ucToTa
I'® P® u unble yTBEpKACHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
rocyzaapcts - wieHoB EADC);

Marepuarbl, IPUMEHSIEMBIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcrioMoraTeNibHbIC BEIIECTBA);

MHKpOOpPraHu3MoB (bakTepuii
U rprboB)

Muxkpobuonornaeckas
YHCTOTA

or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 g0 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 1 1o 10"n (KOE/T)

ot 1 1o 10*n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enuunmna
npemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mMepeHwuit

1.15. | MukpobuosornyecKue OO11ee YUCITO APOFIKEBBIX U | 0OHAPYKEHO/HE OOHAPYIKEHO
(6aKTepuOIOTHUECcKHe) IJIECHEBBIX IPUOOB or 1 g0 10"n (KOE/T)
HCCIICTOBAHUS or 1 g0 10”n (KOE/mi)
(MCTIBITaHUA );IPOYHE METOIBI ot 1 1o 10"n (KOE/eqununa
MHKPOOHOTIOTHYECKUX npernapara)
(OaKTEpHOIIOTHYECKIIX )

HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

O6mmee yncio adpoOHBIX
MHKPOOPraHH3MOB

DHTepobaKTepuu,
YCTOWYMBBIE K JK€T4u B X T
(M) mpenapara

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
ot 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/mu)

or 1 g0 10"n (KOE/eauuumna
npenapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE

ot 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enununmna
nmpemnapara)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.15.

bakrepuu poaa Salmonella B
X r (M) npenapara

AHTHMUKpOOHOE JieiicTBHE

Staphylococcus aureus B X T
(M) mpenapara

oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO
HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

HaJINYHEe/OTCYTCTBUE
oOHapyKeHO/He 0OHapYKEHO

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.15.

Pseudomonas aeruginosa B X
r (MJ1) Ipenapara

Escherichia coli 8 X r (M)
npernapara

Candida albicans B X T (mu1)
npernapara

oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO
HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

ot 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/mu)

or 1 g0 10"n (KOE/eauuumna
npenapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15. bakrepuogaru (BOE) HaJIM4YHe/0TCYyTCTBUE
o0HapyKeHO/He 0OHApPYKEHO
1.16. | O®C.1.2.4.0002.18 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Oobmiee 9uciio a3poOHBIX 00HapyKEeHO/HE OOHAPYKEHO

(Muxkpobuoaoruueckast 4ucToTa
I'® P® u unble yTBEpKACHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);Muxpobunonorudeckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
WcceIoBaHus (MCIIBITaHMA);

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

MHKpOOpPraHu3MoB (bakTepuii
U rprboB)

Escherichia coli B X T (M)
npernapara

or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE

ot 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enununmna
nmpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.16. | mpoune MeTopbI DHTepobakTepHy, oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

MHKPOOUOJIOIHYECKUX
(6aKTepUOTOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHUM (MCIIBITaHUI);

YCTOWYMBBIE K 5K€T4u B X T
(M) mpenapara

Bakrepun pona Salmonella B
X r (M) npenapara

AHTHMUKpOOHOE NeiicTBHE

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

or | mo 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10"n (KOE/mu)

ot 1 mo 10"n (KOE/eaununa
mperapara)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

HaJIN4ue/0TCYTCTBHUE
0o0OHapyXeHO/He OOHAPYKEHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.16. Staphylococcus aureus B X T 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO

(M) mpenapata

Pseudomonas aeruginosa B X
r (M) mpenapara

Candida albicans B X T (mu1)
npernapara

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.16. bakrepuodaru (bOE) 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO

Of1ee 4nCIIo IPONKIKEBEIX U
IUICCHEBBIX IPUOOB

Oobuiee 9uciio a3poOHBIX
MHKPOOPTaHH3MOB

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 1 1o 10"n (KOE/T)

ot 1 1o 10*n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/enuunmna
npemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.16. MukpoO6HOIOTHYeCKast 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO
YHCTOTA or 1 g0 10"n (KOE/T)

1.17.

OdC.1.2.4.0003.15 (CrepunbpHOCTH
I'® P® u unble yTBEP)KICHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOpSI/IKE
HOPMATUBHBIE JJOKyMEHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE
METO/Ia CCIIEI0BAHUS
(McnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX

Cpezbl TOTOBbIE MUTATENbHBIC
JUTSL BRIPAIIINBAHUS
MHUKpPOOPTaHU3MOB;

Cpepl MUTATeNbHBIC IS
JIUArHOCTHKH in Vitro;

20.59.52.140;20.59.52.
150;

O6mmee yncio adpoOHBIX
GakTepuii u rpudOB
(cymmapHo)

PocToBrie cBOMCTBA
MUTATENBHBIX CPell

or 1 g0 10”n (KOE/mi)
ot 1 1o 10"n (KOE/eqununa
mpemnapara)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
or 1 1o 10”n (KOE/T)

ot 1 1o 10”n (KOE/m)

ot 1 1o 10"n (KOE/eauuumna
npemnapara)

MPUTOIHO/HE TIPUTOAHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.17. | nexapctBeHHBIX cpeacTB EADC, B CrepunbHOCTh CTEePUIIbHO/HE CTEPHIBHO

1.18.

I'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ANIA
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);Muxpobuonormdeckue
(OaKTepUOIOTHIECKHUE)
HCCIICIOBAHUS

(MCIIBITaHKA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTepHOTOTHIECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH);

OdC.1.2.4.0003.15 (CrepunbHOCTH
I'® P® u unble yTBEP)KACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/1a UCCIIE0BaHUs
(UcrnplTaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB NS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS

[Ipenapats! nexapcTBEHHbBIE U 21.20;21.10;21.20.10.1
MaTepHabl, IPUMEHSEMBIC B 59;21.20.10.158;
MEIUIIMHCKHX LEJIX;

CyOcTaHnyu

(hapMarieBTHYECKIE

(BcrioMoOTaTesIbHBIC BEIIECTBA);

AHTHCENITUKH 1

Je3MHUIMPYIOLIHE ITPerapaThl

poyue;

AHTHCENTHKH U

Ie3HH(UIHIPYIOIINe

TpernapaTs;

AHnTHMUKpOOHOE NeiicTBHE

CrepuiIbHOCTh

HaJIM4YKe/0OTCYyTCTBUE
0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO

CTEePUIILHO/HE CTEPHIIEHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C

Ouana3soH onpegeneHus

1.18.

1.19.

rOCyZapCTB - WICHOB
EADC);Muxpobuonoruueckue
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEI0BaAHHS

(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHUKPOOHOTIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

O0PC.1.2.4.0010.15 (Ompenenenue
aHTUMUKPOOHOW aKTHUBHOCTH
aHTHOMOTHKOB MeToA0M Iuddy3um
B arap I'® PO u unele
YTBEPXK/JCHHBIE B YCTAHOBICHHOM
MOpPSIZKE HOPMATHBHBIE
JOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEA0BAHHS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rOCYZapCTB - WICHOB
EADC);Mukpobuonorinyeckue

KonuuectBeHnHoe
orpejieneHne

[Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; -
MaTepHUabl, IPUMEHIEMBIE B

MEIUIUHCKUX [EIISX;

CyOcTaHnmu

(hapMarieBTHUECKHE

(BcrioMoraTenbHbIe BENeCTBa);

ot 50 10 150 (%)

ot 0.1 mo 10"n (Ed/en.
o0bema npemnapara)

ot 0.1 no 10"n (E/en.
MPOLYKIIUN)

ot 0.1 1o 10"n (E[l/en. macchr
mpemnapara)

ot 0.1 1o 10"n (mr/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0.1 10 10”n (Mr/ea. macchl
nperapara)

ot 0.1 o 10”n (mr/en. o6bema
npemnapara)

ot 0.1 7o 10"n (ME/en.
MIPOLYKIIUN)

ot 0.1 1o 10"n (ME/en. macchl
npemnapara)

ot 0.1 1o 10"n (ME/en.
o0beMa npenapara)



[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
N npaBuna u metoAabl

n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U

n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.19. | (GakTepuoIOTHYECKHE)
HCCIIeI0BaHUs (MCTIBITAHMUS );METO
nmuddysuu B arap;

1.20. | O®C.1.2.4.0010.18 (Onpenenenue
aHTUMUKPOOHOW aKTUBHOCTH
aHTHOMOTHKOB MeToAoM Iuddy3un
B arap I'® P® u unsie
YTBEPXK/ICHHBIEC B YCTAaHOBICHHOM
MOpSIZIKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINE
HpHUMEHEHHE METO/1a UCCIIeIOBAHUS
(McmBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B

IIpenapaTsl IeKapCTBEHHbIE U
MaTepHua’bl, IPUMEHIEMBbIC B
MEIUIMHCKHX LIEJIAX;
CyOcTaHnyu
(hapMarieBTHYECKIEC
(BcrioMoOTaTesIbHBIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

AHTI/IMHKpOGHaﬂ AKTUBHOCTb

KonuuectBeHHOE
orpesieneHne

ot 50 1o 150 (%)

or 1 mo 10"n (El/en. o6pema
mpemnapara)

ot 1 mo 10"n (Ed/en.
HPOIYKIIHH)

ot 1 1o 10”n (Ed/en. maccer
mpemnapara)

ot 1 10 10”n (Mmr/en.
IPOIYKLIUH)

ot 1 1o 10”n (Mr/en. macchl
npenapara)

ot 1 1o 10"n (Mr/en. oobeMa
mpemnapara)

ot 1 g0 10"n (ME/en.
HPOIYKIIMH)

ot 1 g0 10"n (ME/en. maccht
npemnapara)

ot 1 1o 10"n (ME/en. o6bpema
npemnapara)

ot 50 go 150 (%)

ot 0,1 mo 10"n (Ed/en.
o0beMa mpemnapara)

ot 0,1 mo 10"n (E/en.
HPOIYKIIMH)

ot 0,1 no 10"n (E[l/en. macchr
npernapara)

ot 0,1 mo 10"n (mr/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0,1 1o 10”n (Mr/ex. macchbl
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.20. | yCTaHOBIICHHOM IMOPSIIKE U ot 0,1 no 10"n (mr/en. o6bema

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
TocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB
EADC);Muxpoburonorudeckue
(6aKTepHOIOTHIECKHE)
HcceIoBaHus (MCIIBITAHNUS );METO
nudQy3uu B arap;

AHTUMPKPOOHAS! aKTHBHOCTD

npenapara)

or 0,1 o 10"n (ME/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0,1 1o 10"n (ME/en. macchl
mperapara)

ot 0,1 o 10"n (ME/en.
o0bema npenapara)

ot 50 10 150 (%)

ot 0,1 mo 10"n (Ed/en.
o0bema npemnapara)

ot 0.1 no 10"n (E/en.
MPOLYKIIUN)

ot 0.1 1o 10"n (E[l/en. macchr
mpemnapara)

ot 0.1 1o 10"n (mr/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0.1 10 10”n (Mr/ea. macchl
nperapara)

ot 0.1 o 10”n (mr/en. o6bema
npemnapara)

ot 0.1 7o 10"n (ME/en.
MIPOLYKIIUN)

ot 0.1 1o 10"n (ME/en. macchl
npemnapara)

ot 0.1 1o 10"n (ME/en.
o0beMa npenapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.21. | O®C.1.2.4.0011.15 (Onpenenenue | IIpenapaTsl JeKapCTBEHHbBIE U 21.20;21.10; D¢ heKkTHBHOCTD 3¢ pexTHBHO/HEIPPEKTHBHO

3¢ (HEeKTHBHOCTH aHTUMHUKPOOHBIX MaTepHalbl, IPUMEHSIEMBIE B AHTUMUKPOOHBIX COOTBETCTBYET/HE

KoHcepBaHTOB ['® P® u unble MEIULIMHCKUX LIETX; KOHCEPBAaHTOB COOTBETCTBYET

YTBEPXK/ICHHBIEC B yCTAHOBICHHOM
MOpSAAKEe HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE

MPUMEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);MukpoOunonornieckue
(bakTepHroIIOTHYECKHE)
HCCIICIOBAHUS

(McIBITaHKsA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTepHOTOTHYECKUX)
HCCIICIOBAHUM (MCIIBITAaHUH );

CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

(baxrepun; [IposxokeBbie 1
TUIECHEBEIE TPHOBI)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.22.

O®C.1.7.2.0009.15 (Onpenenenune = IIpenaparsl JeKapcTBEHHBIE U
crenuduuecKoil akKTHBHOCTH MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B
npobuotukos, '® PO u unsie MEIUIIMHCKUX IETIAX;
YTBEp>KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM CyOcTannmn

MOpSAAKEe HOPMATHBHBIE (apmarieBTHIECKHUE
JIOKyMEHTHI, KOHKPETH3UPYIOIIUe (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);
IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEI0BAHUS

(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,

yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CpEACTBaM,

3aperucTpUPOBAaHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enunslii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS

BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS

TOCYapCTB - WICHOB

EADC);MukpoOunonornieckue

(bakTepHroIIOTHYECKHE)

HCCIICIOBAHUS

(McIBITaHKsA );IPOYHE METObI

MHKPOOHOIOTHYECKUX

(6aKTepHOTOTHYECKUX)

HCCIICIOBAHUM (MCIIBITAaHUH );

21.20;21.10;

AXTHBHOCTH
(aHTaroHUCTHYECKAs)

AXTHBHOCTH
KHCJIOTOOOpa30BaHMs

Wnentudukarnms

ot 10 70 20 (MMm)

or 1 1o 1000 (°T)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.22. KonuuectBo -
JKH3HECIIOCOOHBIX OakTepuit B | ot 1¥10"6 no 1*¥10"12 (KOE/r
1 nose (em?))
HMMYHOOHOJIOTHYECKOTO ot 1*¥1076 mo 1*¥10"12 (KOE)
JIEKApCTBEHHOTO ITperapaTa
(WD)
TMommuHaHOCTB COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYET
1.23. | O®C.1.7.2.0006.15 (McubiTanue [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Muxobakrepun TyOepKyie3a | Halu4ne/OTCYTCTBHE

BHPYCHBIX BaKIIMH HA MPUCYTCTBHE
MMOCTOPOHHUX areHTOB. 5.
HcnisITanue Ha IPUCYTCTBHE
MuKoOakTepuii TyOepkyesa ['D
P® u uHbIe yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIGHHOM TOPSIIKE
HOPMAaTUBHbIE JOKyMEHTBI,
KOHKPETH3HUPYIOIINE TPUMEHEHNE
METO/a HCCIEIOBaHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U

MaTepHUabl, IPUMEHIEMBIE B
MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

0o0OHapyXeHO/He OOHAPYKEHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.23.

1.24.

BKJIFOYEHHBIM B ['0CyJapCcTBEHHbIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCyZIapCTB - WICHOB
EADC);Muxkonoruyeckue
HCCIIEI0BAHUS

(MCTIBITaHKSA );IPOYHE METOIBI
MHKOJIOTHIECKHX UCCIIEAOBAHIN
(ucnbITaHUi);

O®dC.1.7.2.0031.15 (UcnbrTanue
Ha NIPUCYTCTBUE MUKOILIA3M.
Muxkpobuonoruueckuii meton. ['®
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHEIE TOKyMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(MCHBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIIHMBAIONIHE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCcTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEeruCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

IIpenapatsl 1exapcTBEHHbIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IpUMEHsIeMbIE B

MEIMILMHCKUX LEISIX;

CyOcTannmu

(apmareBTHUECKIE

(BcrIOMOTaTEIBHBIE BEIIECTBA);

Mukoria3zMel

HaJINYHe/OTCYTCTBUE
oOHapyKeHO/He 0OHapYKEHO
IPHCYTCTBHE/OTCYTCTBHE



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

1.24.

1.25.

T'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);MukpoOnoiornaeckue
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeI0BAHUS

(UcBITaHKsA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOJIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH );

O®dC.1.2.4.0002.15
(Muxpobuonormyeckast YuCTOTa
I'® P® u unble yTBEpKACHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE TIOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAaHUS
(McTiBITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE 1
BKJIFOYEHHBIM B ['0CyapcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS

Cpenpl TOTOBBIC TUTATEIBHEIC 20.59.52.140;20.59.52.
JUTSI BBIpALTUBAHUS 150;
MHUKPOOPTaHU3MOB;

Cpepl MUTATeNbHBIC TS

JIIMarHOCTHKM in Vvitro;

PocToBrie cBOMiCTBa HpI/IFO)IHO/HC MIpUrogHo

MIATATEIbHBIX CPELL ot 0,5 mo 2

(KoapummenT npopacranus

HPU CPAaBHEHHU C

aTTECTOBaHHOW NUTATEIbHON

cpenoit)

CeneKTUBHBIE CBOWCTBA COOTBETCTBYET/HE

MHUTATENBHBIX CPeJl COOTBETCTBYET
MPUTOIHO/HE TIPUTOTHO
MOATBEPIKACHO/HE
HOJTBEPKACHO

Ouana3soH onpegeneHus



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.25. | rocynapcTB - 4WIECHOB Jlmarnoctuyeckue cBoicTBa COOTBETCTBYCT/HE
EADC);Muxpobuonoruueckue MUTaTEeIbHBIX Cpell COOTBETCTBYET
(6aKTepHOIOTHYECKHE) MPUTOHO/HE TPUTOIAHO
HCCIIEIOBAHUS MOATBEPKACHO/HE
(MCTIBITaHHUSA );IPOYHE METOIBI MOTBEPKACHO
MHKPOOHOIOTHIECKIX -
(06aKTepUOTOTUIECKUX)

HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);
1.26. | O®C.1.2.4.0002.18 Cpensl rOTOBBIE TUTATEIbHEIE 20.59.52.140;20.59.52. PocroBrie cBolicTBa MPUTOIHO/HE TIPUTOAHO

(Mukpobuonornyeckas 9ucToTa
I'® PO u nnble yTBEpKICHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCICJOBAHUS
(McriBITaHKs ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbINH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
lNocynapcTBeHHbIE peecTpbl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);Mukpobunonormdeckue
(6aKTepUOTIOrHUECKUE)

JUTSI BBIPALTUBAHUS 150;
MHKPOOPTaHU3MOB;

Cpepl MUTATeNbHBIC TS

JIUArHOCTHKH in Vitro;

MUTATENBHBIX CPell
(Kosdppuument npopacranus
TIPY CPAaBHEHUH C
aTTECTOBAaHHOM NMUTATENLHON
cpenoit)

CeJIeKTUBHBIC CBOWCTBA
MUTATEIbHBIX CPEN

ot 0,5 10 2

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
MPUTOHO/HE TPUTOIHO
MOATBEPKACHO/HE
HOATBEPIKACHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.26. | uccienoBaHus JlnarHocTHYECKHE CBOWCTBA COOTBETCTBYCT/HE
(MCIIBITaHKA );IPOYHE METOBI MUTATEIbHBIX CPEN COOTBETCTBYET
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX MPUTOHO/HE TPUTOIAHO
(6aKTepHOTOTUIECKUX) MOATBEPKACHO/HE
WCCIIeTOBaHU (MCIIBITAHUI); MOATBEPKICHO
1.27. | O®C.1.7.2.0013.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Ocraroynas JJHK mramma- oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

(ITommMepasHas LenHast peaxiust
I'® P® u unble yTBEpKACHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEpUHAPHOT'O NPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);MonexynspHo-
6GHOIOTUYECKNE UCCIIEA0BAHMS

(MCTIBITaHMS );METO]I TTOTTMMEPa3HON

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

[POyLIEHTa

OcraTovHbIe OCIIKHM KICTKH-
XO03sMHa

MeHee HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAYCHHUS
or 0,1 7o 10"n (rir/mu)
ot 0,1 1o 10”n (nr/r)

ot 0,1 1o 10”n (ur/r)

ot 0,1 1o 10"n (ur/mur)

oOHapyKeHO/He 0OHApPYIKEHO
MeHee HOpMUPYEMOTo
3Ha4eHus/oonee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS

ot 0,1 1o 10"n (mr/mur)

ot 0.1 no 10”n (mir/r)

ot 0.1 no 10”n (ar/™MiT)

ot 0.1 o 10*n (ur/r)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.27. | (IILP) (PCR);
1.28. | O®C.1.7.1.0007.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Ocraroynas JJHK mramma- oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

(JIexapcTBeHHBIE cpelcTBa,
[I0JIy4aeMble METOAaMH
pexomOunanTHeIX JJTHK ' PO u
UHbIE YTBEPXKJICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METOo/1a MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB
EADC.);MonexynsapHo-

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

[POyLIEHTa

OcraTovHbIe OCIIKHM KICTKH-
XO03sMHa

MeHee HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAYCHHUS
ot 0.1 mo 10"n (rir/mu)
o1 0.1 1o 10”n (nr/r)

ot 0.1 1o 10”n (ar/r)

ot 0.1 1o 10"n (ur/mur)

oOHapyKeHO/He 0OHApPYIKEHO
MeHee HOpMUPYEMOTo
3Ha4eHus/oonee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS

ot 0,1 10 10”n (mir/r)

ot 0,1 no 10”n (/M)

ot 0,1 no 10”"n (ar/™mi)

ot 0,1 no 10*n (ur/r)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.28. | uccnenoBaHusl (UCTIBITAHUS);METOT

M0JINMEPA3HOM LIENTHON peaKkLuu

(ILLP) (PCR);
1.29. | O®C.1.7.2.0002.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Crnenudunyueckas akTHBHOCTD | -

(Bronornueckue MeTo B!
HCIIBITAHUS IIPETapaToB
UHTEep(EpoHa C UCIOJIb30BAaHUEM
KyabTyp Ki1eTok ['D PO u unble
YTBEPXKICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPSAAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe

MPUMCEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB
EADC);Bupycomnornaeckue

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

IMomIMHHOCTE

ot 50 1o 150 (%)

ot 0,1 no 10"n (ME/en.
IPOIYKLIUH)

or 0,1 7o 10"n (ME/en. macchbt
npenapara)

ot 0,1 1o 10"n (ME/en.
o0beMa mpemnapara)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.29. | (ucnbITaHUS);IPOUUE METOABL

BUPYCOJOTHYECKUX HCCIIEJOBAHUM

(MCTIBITAHHIA);
1.30. | O®C.1.7.2.0033.15 (Metox IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; AHTHreH Bupyca renarura B oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

nMMyHo(epMeHTHOro ananm3a ['®
P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEpUHAPHOT'O NPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);ImmyHONOrNYECKHEe
HCCIIEIO0BAHUS

(ucmBITaHNS );AIMMYHO(EPMEHTHBIH

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

(HbsAg)

AmnTrres p24 BUY 1

HaJINYHE/OTCYTCTBUE
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
HaJIN9Ue/0TCYTCTBHIE
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.30. Anturena xk BUU 1, 2 oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

AHTHTENA K BUPYCY T€IIaTUTa
C (IgM, IgG)

buonornueckast akTHBHOCTH

HaJIM4YKe/0TCYyTCTBUE
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
HaJINYHE/OTCYTCTBUE
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT

ot 0 10 200 (%)

ot 0 mo 10”n (ME/en. maccer
nperapara)

ot 0 1o 10"n (ME/en. oovema
nmpemnapara)

ot 0 10 10"n (ME/en.
MPOILYKIIUN)



[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme o
N n npegensiemas
paBuna u metoAbl
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.30. KonnuectBennoe -
ornpeaeneHue ot 0 1o 200 (%)
ot 0 1o 10"n (ME/en. maccht
mpemnapara)
ot 0 mo 10"n (ME/en. o6bpema
mperapara)
ot 0 1o 10"n (ME/en.
HPOIYKIIMH)
TMommuHaHOCTB COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

Crienuuveckasi akTHUBHOCTD

ot 0 10 200 (%)

ot 0 mo 10”n (ME/en. maccer
nperapara)

ot 0 1o 10"n (ME/en. oovema
nmpemnapara)

ot 0 10 10"n (ME/en.
MPOILYKIIUN)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.31.

1.32.

HJ{ 42-12372-04 (I'® PD u unsle CyGcrannun
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM (bapmanieBTHYECKIE
MOpsAIKE HOPMATHBHBIE (BcrioMoraTenbpHbIE BELIECTBA);
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe

IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS

(vcTIBITaHUS), N3MEPEHHS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,

3apEerMCTPUPOBAHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN

peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enuneiii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
INocymapcTBeHHBIE peecTpbl

JICKapCTBEHHBIX CPECTB IS

BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHECHUSA

TOCyIapCTB - YUIEHOB

EADC);Koarynonornaeckue

HCCIIEA0BAHMS; IPOTINE METOIBI
KOAaryJIOJOTHYECKIX

HCCIICIOBaHUIT;

IIN012156/01 (I'® PD u unsie CyGcranuun

YTBEP3KJICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM (bapmareBTHIECKUE

MOPSJIKE HOPMATHBHBIC (BcrioMorarelibHBIC BEIIECTBA);
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOIIHE

[IPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEIOBAHUS

(MCIIBITAHUS ), U3MEPEHUSI,

yCTaHaBIMBAIONIME TPEOOBAHUS K

JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM,

21.10;

21.10;

AKTHBHOCTB
(aHTUKOATYJITHTHAS )

AKTUBHOCTb
(aHTUKOATYJISTHTHAS )

ot 70 no 130 (%)
ot 100 mo 200 (ME/mr)

ot 70 go 130 (%)
ot 100 mo 300 (ME/mr)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.32.

1.33.

3apEerCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
INocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUSA
TOCy1apCTB - YUIEHOB
EADC);Koarynonornaeckue
HCCIIE0BAHMS; IPOINE METOIBI
KOAryJIOJOTHIECKUX
HCCIIeIOBaHUIT;

I N15882/01 (I'® P®D u unbie
YTBEPXKICHHbBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPSIIIKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOIINE

MNPUMEHCHUE METOAA UCCIIEJOBAHUS

(UcrpITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIIEHHOM TOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0CcyapcTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHbIE peecTphl

CyOcTannyn
(hapMmarieBTHUECKIE

(BcrioMOTaTEIbHBIC BEIIECTBA);

21.10;

KonnuectBennoe -
ornpeaeneHue ot 70 no 130 (%)
ot 100 mo 300 (ME/mr)

AKTHUBHOCTH -
(aHTUKOATYIITHTHAS ) ot 100 mo 300 (ME/mr)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.33.

1.34.

JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCyapCTB - YIEHOB
EADC);Koarynomnoruaeckue
HCCIIEA0BAHUS; IIPOYINE METOIBI
KOAaryJIOJOTHYECKIX
HCCIIeIOBaHUIT;

JIIT 000958 I'enapun (I'® PO u
HHBIE YTBEPIXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);buonorunueckue
METO/IbI;0HOIOTNIECKHUI METOT;

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

IMomIMHHOCTE

TTopmMHHOCTE
(Mnentndukarms)

AKTHBHOCTb
(aHTUKOATYIITHTHAS )

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 3000 1o 7000 (ME/mu)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.35.

1.36.

JIC-001434 (I'd® PO u unsle IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B
MOpsAIKE HOPMATHBHBIE METULUHCKUX LEIsX;
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe

IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS

(vcTIBITaHUS), N3MEPEHHS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,

3apEerMCTPUPOBAHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN

peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enuneiii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

INocymapcTBeHHBIE peecTpbl

JICKapCTBEHHBIX CPECTB IS

BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHECHUSA

TOCyIapCTB - YUIEHOB

EADC);Koarynonornaeckue

HCCIIEA0BAHMS; IPOTINE METOIBI

KOAaryJIOJOTHYECKIX

HCCIICIOBaHUIT;

T'OCT 32064- JloOaBKkH OHMOJIOTHYECKH
2013;Mukpobuonorunyeckue aKTHBHBIC K ITHIIIE;
(6aKTepHOIOTHIECKHE)

HCCIIEI0BAHHUS

(MCTIBITaHUS ); IIPOYNE METOIBI

MHUKPOOUOJIOTHICCKUX

(6aKTepUOTOTUIECKUX)

UCCIIeI0BaHUN (MCIIBITAHUI);

21.20;

10.89.19.210;

AKTHBHOCTB
(aHTUKOATYJITHTHAS )

TTopmMHHOCTE
(Mnentndukarms)

bakrepuu cemeiictsa
Enterobacteriaceae

ot 50 mo 150 (ME/T)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

obHapyKeHO/He 0OHAPYKEHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.36.

1.37.

1.38.

I'OCT 31747-
2012;Mukpobuosornyeckue
(06aKTepUOIOTHYECKHUE)
UCCIICIOBaHHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOHOJIOTHIECKUX
(6aKTepHOITOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITaHU);

I'OCT 30726~
2001;Mukpobuonoruiyeckue
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEI0BaAHHS

(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

JloGaBkH OHOIOrHYECKU 10.89.19.210;
AKTHUBHBIE K ITHUIIIE;

JloGaBKkH OMOJIOIHYECKH 10.89.19.210;
AKTHBHEIE K THIIIE;

Baxrepuu rpynmnsl kume4Hon
HajovKy (KoIu(pOpMHEIE
GakTepun)

bakrepun Buna Escherichia
coli (E. coli)

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

oOHapyKeHO/He 0OHApPYIKEHO



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.39.

1.40.

1.41.

T'OCT 10444.12-
2013;Mukpobuonoruyeckue
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEI0BaAHHS

(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHUKPOOHOTIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

I'OCT 33566-
2015;Mukpobduonornyeckne
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeIOBAHUS

(MCHBITAHHMS );IPOYHE METOJIBI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH );

I'OCT 10444.15-

94; MUKpPOOHOIOTHYECKHE
(06aKTepUOIOTHYECKHUE)
UCCIICIOBaHHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOTIOTHIECKUX
(6aKTepHOITOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITaHU);

Jlo6aBKH OMOJIOIHYECKH
AKTHUBHBIE K MHUIIE;

JloGaBkH OMOIOrHYECKU
AKTHUBHBIE K MHUIIE;

JloGaBkH OMOIOrHYECKU
AKTHUBHBIE K ITHUIIIE;

10.89.19.210;

10.89.19.210;

10.89.19.210;

JIpO’KKU ¥ TUIECHEBBIC TPHOBI

JIpOXOKH U TIIECHEBBIE TPHOBI

Me3zodunbHble a3poOHEIE 1
(hakyIbTaTHBHO-aHAIPOOHBIC
MHKPOOPTaHU3MBI
(MAD®AHM)

oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO
ot 0 1o 10”n (KOE/r (cm?))

0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 0 mo 10”n (KOE/T (cm?))

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
ot 0 1o 10”n (KOE/r (cm?))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3mMepeHwuit
1.42. | TOCT 31746-2012 (ISO 6888- Jlo6aBkH OHOIOTHYCCKU 10.89.19.210; Koaryma3ononoxuTeabHbIe 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO
1:1999, ISO 6888-2:1999, ISO aKTHUBHBIE K ITHIIIE; CTaHIOKOKKH -
6888-
3:2003);MuxpoOuonornieckue
(bakTeproIornuecKue)
HCCIIEI0BAHHUS
(MCHBITAHMS );IPOYHE METOIBI
MHKPOOUOIOTHICCKUX
(6aKTEepHOTIOTHUECKUX)
UCCIIeI0BaHMI (MCTIBITAHU); Staphylococcus aureus 00HapyKEeHO/HE OOHAPYKEHO
1.43. | T'OCT 31659-2012 (ISO Jlo6aBku bnonornyecku 10.89.19.210; Bakrepun poxa Salmonella 0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO

6579:2002) (32 UCKITIOYCHUEM
MyHKTOB 4.5 1
8.5);Mukpobuomormaeckme
(OaKTepUONTOTHIECKHUE)
HCCIIeI0BaHUS

(MCIIBITaHKA );IPOYHE METObI
MHKPOOHOTIOTHYECKUX
(6aKTepHOTOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHM (MCIIBITAHUI);

AKTHBHBIC K ITHIIIC,



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.44.

1.45.

1.46.

I'OCT 10444.8-2013 (ISO
7932:2004);Mukpobuonornyeckue
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEI0BaAHHS

(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHUKPOOHOTIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

I'OCT 28566-
90;MukpoOHoIorHIecKre
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeIOBAHUS

(MCHBITAHHMS );IPOYHE METOJIBI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUM (MCTIBITAaHUH );

I'OCT 10444.11-2013 (ISO
15214:1998); Mukpobuonornyecku
¢ (6aKTepHOIOTHYECKHE)
UCCIICIOBaHHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOTIOTHIECKUX
(6aKTepHOITOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITaHU);

Jlo6aBKH OMOJIOIHYECKH
AKTHUBHBIE K MHUIIE;

JloGaBkH OMOIOrHYECKU
AKTHUBHBIE K MHUIIE;

JloGaBkH OMOIOrHYECKU
AKTHUBHBIE K ITHUIIIE;

10.89.19.210;

10.89.19.210;

10.89.19.210;

IMpesymnruBHble Bacillus
cereus

DHTEPOKOKKH

Me3zodunbHbe
MOJIOYHOKHCIIBIE
MHKPOOPTaHU3MBI

oOHapyKeHO/He 0OHApPYKEHO

o1 0 10 10*n (KOE/r (ent®))

0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o MNokasarensb)
n3MepeHmit (

1.47. | TOCT 31744-2012 (ISO Jlo6aBkH OHOIOTHYCCKU 10.89.19.210; bakrepun Buaa Clostridium 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO
7937:2004);MukpoOHonoruiecKkue | aKTUBHBIC K MHIIE; perfringens (Cl. perfringens) -
(6aKTepHOIOTHYECKHE)

UCCIIeJOBAHUS

(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHKPOOHOIOTHIECKIX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

1.48. | I'OCT P 56139- Jlo6aBku bnonornyecku 10.89.19.210; [Ipobuornueckue 0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
2014;Mukpobuonornaeckue aKTHBHEIE K TTHIIIE; mukpoopraauiMsel (bakrepun | ot 0 mo 10”n (KOE/T (cm?))
(bakTepuoIornuecKue) pona Lactobacillus, bakrepuu
HCCIIEIOBAaHUS pona Bifidobacterium,

(MCHBITAHHMS );IPOYHE METOJIBI bakrepunu pona
MHKPOOHOIOTHYECKUX ropionibacterium, bakrepuu
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX) pona Lactococcus
HCCIeI0BaHUM (MCIIBITaHUI); Bakrepun Buga Streptococcus
thermophilus)
1.49. | MVY-287-113 (Ilpunoxenue 6, WuctpymenTs! 1 o0opynoBanue | 32.50; CTrepunbHOCTh CTEPHIILHO/HE CTEPHIIBHO

.4);MukpoOuonornaeckne
(bakTepuoIornuecKue)
HCCIIEeIOBAHUS

(MCHBITAHMS );IPOYHE METOJIBI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
HCCIIeIOBAHUMN (MCTIBITAaHUH );

MEIUINHCKHE,



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.50. | T'OCT 31209-2003 Hucrpyments! u obopynoBanue | 32.50; CTepuibHOCTh CTePIIBLHO/HE CTEPHIBHO
(11.5.4.6.1.);Mukpobuonoruyeckue | MEIULUHCKHE; -
(6aKTepHOIOTHYECKHE)
HCCIIEIOBAHUS
(MCTIBITaHNU );TPOYNE METOIBI
MHUKPOOHOTIOTHIECKUX
(06aKTepUOTOTUIECKUX)
HCCIIeN0BaHUN (MCIIBITAHHN);

1.51. | dapmaxkomnes EBpasuiickoro [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Bogmoponuslii mokaszarens -
9KOHOMHUYecKoro cotoza (ODPC MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIC B (pH) ot 0 no 14 (en. pH)
2.1.2.3 [loTeHunoMeTpHUYECKOE MEIOUIIMHCKUX IETISX;
ompenenenne pH u MHbIE CyOcTaHnmu
YTBEPKICHHBIC B yCTAHOBJICHHOM (hapMarieBTHUECKHE
MOPSIIKE HOPMATHBHBIC (BcrioMoraTesIbHbIC BEIIECTBA);

JOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEA0BAHHS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rOCYZapCTB - WICHOB

EADC); ®usuko-xumMudeckue u

pH

ot 0 no 14 (en. pH)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.51.

1.52.

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TIOTCHIIUOMETPHYECKUN
METO/T;

O®dC.1.2.1.0004 (Monomerpus,
MeTo[ 3 - MOTCHIIMOMETPUIECKOE
onpenenenue pH I'd PD u unsie
YTBEPKACHHBIC B YCTAaHOBJICHHOM
MOpPsAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XMMHYECKHE HCCIeTOBaHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

pH -
ot 0 1o 14 (en. pH)

Bonopoausiit nokasarenn -
(pH) ot 0 10 14 (exn. pH)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.52. | xumus";OTEHIIMOMETPUIECKUI
METO/;
1.53. | O®C 42-0048-07 (MoHOMeTpus IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; pH

I'® XII u uHble yTBEpKACHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ;TOTEHIIMOMETPHYECKHAN

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Bonopoausiit nokasarenn

(pH)

ot 0 1o 14 (en. pH)

ot 0 1o 14 (pH)

OT CHIIBHOIIETIOYHAST /
[IeJI0YHas / caadoIeIouHas
/He#TpanbHas / HeHTpanbHas
MO0 METUJIOBOMY KpacHOMY /
HeWTpasibHas 1o
¢denondranenny /
ciabokucnas / Kucnast/ 1o
CHJIBHOKHCITAst



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.53. | meTonm; KucnotHocTs BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICPKUBACT
ot 0,002 mo 20 (M)

[emouHOCTB BBIJICP)KABACT/HE

BBIJICP)KUBACT
ot 0,002 1o 20 (M)

1.54. | dapmaxomnes EBpasuiickoro [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; - Y aensHOE ONTHYECKOE PacuerHblif mokazatens: -

9KOHOMHYecKoro coroza (ODPC
2.1.2.7 OnTHyeckoe BpalieHUE U
VHBIC YTBEPKICHHEIC B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE
HOPMATUBHBIC JIOKYMEHTBI,
KOHKPETHU3UPYIOIIUE IPUMEHEHNE
METO/1a HCCIEI0BaHNS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
YyCTaHaBIUBAOLIE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3apEeTHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TOPS/IKE U
BKITIOUEHHBIM B ['0CyTapCTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

MaTepHUabl, IPUMEHIEMBIE B
MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

BpalieHne



[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme
N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokasaTtenb)
1.54. | Enunblii peectp KonnyectBeHHOE -
3apeTHCTPUPOBAHHBIX olnpeJeeHue ot 0 10 150 (%)
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B ot 0 mo 1000 (mr/ex.
locymapcTBeHHBIE peecTpbl MPOIYKIIHN)
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS ot 0 mo 1000 (mr/ex. macch
BETEPHUHAPHOTO IPUMCHEHHS mpemnapara)
TOCYJIapCTB - YWICHOB ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
EADC); ®u3uko-xuMHUYECKUE U mpemnapara)
XUMHYECKUE UCCIICTOBAHMUS
(McnpITaHKsA), B TOM 4HCiIe "'cyxast TMommuHaHOCTB COOTBETCTBYET/HE
XUMUS" ;TOTSIPUMETPUIECKUI COOTBETCTBYET
METOT; MOJTBEPKACHO/HE
HIOATBEPHKIACHO
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKUBACT

CopnepxaHue JeHCTBYIOMIETO
BEIIIECTBA

ot 50 10 150 (%)

ot 0 1o 1000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 1000 (mr/ex. macchl
nmpemnapara)

ot 0 10 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna v metoAbl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.54. VYron BpaiieHus -

VaensHOe BpalieHue

Wnentudukarnms

ot -89,999 110 +89,999
(rpazyc)

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.55. | O®C.1.2.1.0018 (Ontuueckoe IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Wnentudukars COOTBETCTBYCT/HE
BpaiueHue ['® P® u unsie MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B COOTBETCTBYET
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM METULUHCKUX LEIsX; -

MOpsIKEe HOPMATHBHBIE CyOcTannmn

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE (apmarieBTHIECKHUE

IIpUMEHEHHEe METO/Ia CCIEeNO0BAaHMUs | (BCIIOMOTATENbHEIE BEIIECTBA);

(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,

3aperucTpUPOBaHHBIM B Kommuectsennoe -

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U olpesiesieHne ot 0 0 150 (%)
BKJTIOYEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBII ot 0 1o 1000 (mr/ex.
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B IIPOLYKLIH)

Enunerii peectp ot 0 7o 1000 (mMr/en. Macce
3aperucTpUPOBAHHBIX npenapara)
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B ot 0 mo 1000 (mr/ex. o6bema
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl mpemnapara)
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB I

BETEPUHAPHOT0 NIPUMCHECHHUA [NonnuHHOCTH COOTBETCTBYET/HE
roCynapcTs - 4JICHOB COOTBETCTBYET

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";IOISIPUMETPUYECKUI
METO/;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.55. VYron BpaleHus -

VaensHOe BpalieHue

VaenpHOE ONTHYECKOE
BpalieHne

ot -89,999 110 +89,999
(rpazyc)

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -

PacyeTHbIit mOKa3aTenp: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.56. | ODC 42-0041-07 (ITonsspumerpust | IIpenapaTsl iekapCTBEHHbIE U 21.20;21.10; KonuuectsenHoe -
I'® XII u uHbIE YTBEpKACHHBIC B MaTepHalbl, IPUMEHSIEMBIE B olnpeJeeHue ot 0 10 150 (%)
YCTaHOBJICHHOM TOPSIKE MEAUIMHCKUX [ETIsX; ot 0 mo 1000 (mr/ex.
HOPMAaTUBHBIEC JOKYMEHTEI, CyOcTannmn MPOIYKIIHN)
KOHKPETH3HUPYIOIINE TPUMEHEHUE (hapMmarieBTHUECKIE ot 0 mo 1000 (mr/ex. macce
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA); mperapara)
(MCTIBITaHUSA ), U3MEPCHUS, ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K npernapara)
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U IToUTHHHOCTD COOTBETCTBYET/HE
BKITIOYEHHBIM B ['0CyJapcTBEHHbIH COOTBETCTBYET

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";IOISIPUMETPUYECKUI
METO/;

VYron BpaiieHus

ot -89,999 110 +89,999
(rpamyc)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.56. VY aenpHOE BpalleHue PacuerHslii mokaszaTens: -
VY nenpHOE ONTHYECKOE PacuerHsblif ToKka3arens: -
BpallleHHue

1.57. | I'® XI Bemryck 1 (ctp. 30 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; KonuuaectBenHoe -

OmnpeneneHne ONTHYECKOTO MaTepHabl, IPUMEHSAEMBIC B olnpeaeneHue ot 0 10 150 (%)

Bpamenus ([loxspumeTpus) u
HHEIE YTBEPXKJICHHBIE B
YCTaHOBJICHHOM TOPSI/IKE
HOPMaTHBHBIE IOKYMEHTHI,
KOHKPETHU3UPYIOIIUE IPUMEHEHNE
MeTO/1a UCCIIeI0BaHNUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIHUBaroLIe TPeOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

ot 0 1o 1000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 1000 (mr/ex. macchl
nmpemnapara)

ot 0 10 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.57. | Enunslii peectp [MonnuHHOCTD COOTBETCTBYCT/HE
3apEruCTPUPOBAHHBIX COOTBETCTBYET

nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB

EADC.); Pu3uKo-XMMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(McnpITaHKsA), B TOM 4HCiIe "'cyxast
XUMUS" ;TOTSIPUMETPUIECKUI
METOJ;

Vroun BpaeHus

VY nenbHoe BpaleHue

oT -89,999 o +89,999
(rpazyc)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit
1.57. VY nenbHOe oNTHYECKOE PacueTHbIi oKa3aTenb: -
BpallleHHne
1.58. | dapmakones EBpasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Konugectsennoe -
9KOHOMHYECKOTro coro3a (ODC MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B olnpejencHue ot 0 0 150 (%)

2.1.2.19 IloreHuuomMeTpudecKoe
TUTPOBAHUE U UHBIC
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

IIpumecu (mocropoHHue,
POICTBEHHBIE)

ot 0 10 10000 (mr/en.
IPOIYKLIUH)

ot 0 mo 10000 (Mr/em. Macchr
npenapara)

ot 0 1o 10000 (Mr/en. oobeMa
mpemnapara)

MeHEEe HOPMHPYEMOTO
3HauYeHMs1/00Iee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHHSI
ot 0,05 10 50 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o MNokasarensb)
M3MepeHwuit (
1.58. | (ucnbITaHus), B TOM yucie "cyxas Conepxanue -
XUMUS"; THTPUMETPUYECKHHA ot 0 10 150 (%)
(0OBEMHBII) METOT; ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOIYKIIHN)
ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
mperapara)
ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)
1.59. | O®C.1.2.1.19.0002.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Conepxanue -
(ITorenmomeTpryeckoe MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B ot 0 0 150 (%)
turpoBanue ['® PD u unvie MEIMIIUHCKUX IEIIIX; ot 0 10 10000 (mr/en.
YTBEPXKIECHHBIE B YCTAaHOBJIECHHOM CyOcrannuu MPOAYKLIUH)
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE (bapmareBTHYECKUE ot 0 1o 10000 (mr/en. maccel
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (BcrIOMOTaTEBbHBIC BEIIECTBA); npenapara)
MIPUMEHEHUE METO/Ia HCCIICTOBAHNUS ot 0 mo 10000 (mr/en. o6pema
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS, mpemnapara)
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B KonuyecTBeHHOE -
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U oIpesieNieHne ot 0 10 150 (%)
BKJIIOUYEHHBIM B ['0cytapCcTBEHHBII ot 0 mo 10000 (mr/en.
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B HPOIYKIINH)
Enunblii peectp ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
3aperuCTPUPOBAHHBIX nperapara)
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B ot 0 1o 10000 (mr/en. o6vema
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph npernapara)

JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeOBAHMUS
(MCTIBITaHMS), B TOM YHCIe "'cyxast



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.59. | xumus";TUTpUMETpUYECKUI
(0OBEMHBIIT) METOT;

1.60. | O®C.1.2.3.0013 (Hurpuromerpus. | Ilpemapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; Conepxanue -
I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B ot 0 0 150 (%)
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE MEIMIIUHCKUX IEIIIX; ot 0 10 10000 (mr/en.
HOPMAaTHBHBIC JOKYMEHTBI, CyGcraniun HPOIYKIINH)
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE (bapmareBTHYECKUE ot 0 1o 10000 (mr/en. maccel
METOJIa KCCIICIOBAHMS (BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA); npenapara)
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS, ot 0 1o 10000 (Mr/en. oobeMa
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K npernapara)
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U KonuuectsenHoe -
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN oIpesieNieHne ot 0 10 150 (%)

peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ; THTPAMETPUIECKHHA

ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
nperapara)

ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokasaTensb)

1.60. | (oOBeMHBIH) METOx;

1.61. | O®C.1.2.3.0014 (Kucnorro- IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Konugectsennoe -
OCHOBHOE TUTPOBAHUE B HEBOJHBIX | MaTepuallbl, IPUMEHIEMBIC B olnpejencHue ot 0 0 150 (%)
cpenax. ['® PO u unble MEIMIIUHCKUX IEIIIX; ot 0 10 10000 (mr/en.
YTBEP)KACHHBIC B YCTAHOBICHHOM CyGcraniun HPOIYKIINH)
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE (bapmareBTHYECKUE ot 0 1o 10000 (mr/en. maccel
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (BcrIOMOTaTEBbHBIC BEIIECTBA); npenapara)
MIPUMEHEHUE METO/Ia HCCIICTOBAHNUS ot 0 mo 10000 (mr/en. o6pema
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS, mpemnapara)
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B Conepxanue -
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U ot 0 10 150 (%)
BKJIIOUYEHHBIM B ['0cytapCcTBEHHBII ot 0 mo 10000 (mr/en.
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B HPOIYKIINH)
Enunblii peectp ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
3aperuCTPUPOBAHHBIX nperapara)
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B ot 0 1o 10000 (mr/en. o6vema
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph npernapara)

JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeOBAHMUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpeaensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.61. | xumua";TUTpUMETPUUIECKUI
(0OBEMHBIIT) METOT;

1.62. | O®C.1.2.3.0015 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Konugectsennoe -
(KommiekcoHomeTprdeckoe MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B olnpejencHue ot 0 0 150 (%)
turpoBanue. ' PO u unble MEIMIIUHCKUX IEIIIX; ot 0 10 10000 (mr/en.
YTBEPXKIECHHBIE B YCTAaHOBJIECHHOM CyOcrannuu MPOAYKLIUH)

MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE (bapmareBTHYECKUE ot 0 1o 10000 (mr/en. maccel
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (BcrIOMOTaTEBbHBIC BEIIECTBA); npenapara)

MIPUMEHEHUE METO/Ia HCCIICTOBAHNUS ot 0 mo 10000 (mr/en. o6pema
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS, mpemnapara)
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K

JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,

3aperucTpUPOBAaHHBIM B Conepxanue -

YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U ot 0 10 150 (%)
BKJIIOUYEHHBIM B ['0cytapCcTBEHHBII ot 0 mo 10000 (mr/en.

peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B HPOIYKIINH)

Enunblii peectp ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
3aperuCTPUPOBAHHBIX nperapara)

nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B ot 0 1o 10000 (mr/en. o6vema
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph npernapara)

JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeOBAHMUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.62. | xumus";TUTpUMETPUUIECKUI
(0OBEMHBIIT) METOT;
1.63. | O®C.1.2.3.0016 (Ompenencune IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Kucnoroneirpanuzytomnias -

KHCIIOTOHEUTPAIN3YoILei
cnocobHoct. ['D PO u nnbIe
yTBep)K}leHHbIe B yCTaHOBHeHHOM
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe
MIPUMEHEHUE METO/Ia HCCIICTOBAHNUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunelii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

CIIOCOOHOCTH ot 0 10 150 (Mr-skB/T)
ot 0 1o 150 (Mr-okB)

ot 0 1o 50 (M)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.63. | xumus";TUTpUMETPUUIECKUI
(0OBEMHBIIT) METOT;
1.64.  O®C.1.2.3.0017.15 ( Metozst IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Copneprkanue acKOpOMHOBOH -

KOJINYECTBEHHOI'O OIPEIeNICHUS
BUTAaMUHOB. TUTpUMeTpuUecKoe
onpezaeneHue suramuna C. ['® PO
U VHBIE YTBEPKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

kucioTsl (Burtamuna C)

KonuuaectBenHoe
conepxkanne BuTammHa C

ot 0 10 150 (%)

ot 0 1o 150 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.64.

1.65.

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS"; THTPUMETPUYCCKHIA
(0OBbeMHBIIT) METOT;

O®dC.1.2.3.0022.15 (Onpenenenue
aMHUHHOTO a30Ta METOAaMU
(hOpMOJIEHOTO 1
ﬁOﬂOMeTqueCKOFO TUTPOBAHUA.
I'® P® u unble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHIEMBIC B

MEJULMHCKHX LEIISX;

CyGcraniun

(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Conepxanue -
ot 0 10 150 (%)

KonuuectBenHoe -
oTpeeNieHne ot 0 1o 150 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.65.

1.66.

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS"; THTPUMETPUYCCKHIA
(0OBbeMHBIIT) METOT;

O0dC.1.7.2.0030.15
(KonmuectBeHHOE olpesiesieHue
XJIOPHIOB METOJOM 00paTHOTO
0CaJIUTEJIbHOTO TUTPOBAHUS B
6MOJIOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparax.. '@ PO u unsie
YTBEPXKICHHBIC B yCTAHOBICHHOM
MOPSAKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEI0BAHUS
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC);

IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHIEMBIC B

MEJULMHCKHX LEIISX;

CyGcraniun

(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

KonunuectBennoe -
omnpeeNicHue ot 0 10 150 (%)

Xaopuabt BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICPKABACT



[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme
N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.66. | ®usnko-xUMHUECKHE U

XMMHYECKHE HCCIIEI0BaHUS

(McTBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast

XUMUS" ; THTPAMETPUICCKHIA

(0OBEeMHBII) METOT;
1.67. | O®C.1.7.2.0037.18 (Onpenenenue | Ilpemapars iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; Konugectsennoe -

MaHHHTA (MAHHUTOJIA) B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B omnpejencHue (MaHHUT, ot 0 0 150 (%)

OMOJIOTNYECKUX JICKAPCTBEHHBIX MEJULMHCKHX LEIISX; MaHHHTOJ)

npenaparax. TUTpuMeTpu4ecKuil
meton I'd PD u unwie
YTBEPXKICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPSAAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe
IIPUMEHEHHUE METOJ1a UCCIICI0BAHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apEeruCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.67.

1.68.

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS"; THTPUMETPUYCCKHIA
(0OBbeMHBIIT) METOT;

O®dC.1.7.2.0037.18 (Onpenenenue
MaHHHTA (MAHHUTOJIA) B
OMOJIOTNYECKUX JICKAPCTBEHHBIX
npenaparax. Kauectsennas
peakuus I'® PD u unbie
YTBEPXKICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPSAAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe
IIPUMEHEHHUE METOJ1a UCCIICI0BAHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

ITopnmuuHOCTH COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYCT



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.68.

1.69.

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";IPOYNE METOBI (PU3UKO-
XMMHYECKHX U XMMHYECKUX
WCCIICIOBAHUH (MCIIBITAHUI ), B TOM
yucie "cyxas xumus';

O®dC.1.8.2.0011.18
(KonmuectBeHHOE olpesiesieHue
MaJIbTO3bI METOIOM XareJ0pHa-
Mencena B mpemnaparax U3 I1asMbl
KkpoBH uenoBeka. '@ PO u unbie
YTBEPXKICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPSAAKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe

MPUMCEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

Konugectsennoe
omnpejeneHue (MajlbTO3bl)

ot 0 10 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.69. | XumHueckue UcciIeA0BaHUA

(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast

XUMUS"; THTPUMETPUYCCKHIA

(0OBbeMHBIIT) METOT;
1.70. | O®C.1.2.3.0011.15 ( Ompenenenne | Ilpemnapats! ieKapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; ConepxaHue a3oTa

a30Ta B OPraHUYECKUX
coeMHeHUax MeTooM Knenbaans
I'® PO u unble yTBEpHKJICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

ot 0 10 150 (%)
ot 0 1o 1000 (mxr)
ot 0 1o 100 (mr)

KonuuectBenHoe

oTpeeNieHne ot 0 1o 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.70. | (ucnbITaHus), B TOM yucie "cyxas

XUMUS"; THTPUMETPUYECKHHA

(0OBEMHBII) METOT;
1.71. | dapmakones EBpasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Onruyeckas I0THOCTb -

9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC
2.1.2.24 AGcopOumonHast
CcreKTpo(hOTOMETPHS B
yIBTPapHOICTOBON U BUAUMOKN
00J1aCTSIX ¥ MHBIE YTBEPKICHHBIE B
YCTaHOBJIIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC);

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

ot 0,01 o 4 (equHUIL
ONTUYECKOM MIOTHOCTH)

LIBeTHOCTH pacTBOpa MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHUs/00ee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.71.

DUBHKO-XUMHYICCKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHU
(McTBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUA'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOIIHST;

V nenbHBIA MOKa3aTelb
MTOTJIOIICHUS

CreneHn OKpaCKH JKXUJIKOCTU

Conepxanune

PacyeTHBIi TOKa3aTeNb: -

MEHee dTajioHa/0oiiee dTaloHa
MeHee HOPMHPYEMOTO
3HayeHus/0omuee
HOPMHPYEMOTO 3HAYCHHUS

ot 0 10 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (mr/en. Macchbt
nmpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mr/en. o6bema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. Maccsl mpenapara)
ot 0 g0 1000000 (ME/en.
o0bema npenapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.71. obObeMa mpemnapara)
ot 0 10 10000 (Mkr/en.
MPOIYKIIHN)
ot 0 1o 10000 (MKr/ex. macchl
mpemnapara)

Caeronpornyckanue

Poncreennsie npumecu

ot 0 10 100 (%)

ot 0,005 mo 100 (%)

ot 0 mo 1000 (mr/em.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 1000 (mkr/en.
MPOLYKIIUN)

ot 0 o 10000 (M (ppm,
MKT/T))

ot 0 1o 1000 (mr/ex. macchl
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
nperapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.71. PactBopenue -

HOCTOpOHHI/Ie IIpuMecu

[lopgnuHHOCTH

o1 0,1 110 200 (%)

ot 0,005 mo 100 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000 (mr/en. macchl
npenapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)

ot 0 mo 1000 (mxkr/ex.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 10000 (MH"! (ppm,
MKI/T))

MOATBEP)KACHO/HE
HOATBEPKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEP)KHBAET

ot 190 10 900 (M)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.71.

OAHOPOIHOCTh 103UPOBAHUS

KonaundecTtBeHHoE
onpezeneHue

PacyeTHBIi TOKa3aTeNb: -

ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 10000 (mr/en.
IPOIYKLIUH)

ot 0 mo 10000 (Mr/em. Macchr
npenapara)

ot 0 1o 10000 (Mr/en. oobeMa
mpemnapara)

ot 0 mo 1000000 (ME/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 mo 1000000

(ME/en. Macchl mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.
o0BeMa mpemnapata)

ot 0 mo 10000 (Mkr/ex.
o0beMa mpemnaparta)

ot 0 mo 10000 (Mkr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 10000 (MKr/em. Macchl
npernapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.71. Wnentudukars MOJATBEPKACHO/HE
MOATBEPKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBLJICPKABAECT
ot 190 mo 900 (1am)

1.72. | O®C.1.2.1.1.0003 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; IIBeTHOCTB pacTBOpa Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

(CnekrpodoToMeTpus B
yIBTPAQHUOICTOBON M BUAUMOMN
obnactsix. 'O PO u unsle
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JUTS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC); ®U3nK0o-XUMHUYECKUE H
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

V nenpHBIN TOKa3aTeIb
[TOTJIOIIEHHS

3HaueHUs1/00JIee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.72. | (ucmbiTaHus), B TOM 4ucie ""cyxas PoxcrBennbie npumecu MEHEE HOPMHUPYEMOTO

XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOIIHS;

[Tocroponuue npumecu

3HaueHus/0oee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPIKHBACT

ot 0,005 mo 100 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
HPOIYKIIMH)

ot 0 10 1000 (mr/ex. macch
npemnapara)

ot 0 1o 1000 (mr/en. oobema
npenapara)

ot 0 mo 1000 (Mxr/en.
MIPOJTYKITHH)

ot 0 10 10000 (MtE™! (ppm,
MKI/T))

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KUBACT

ot 0,005 o 100 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
MPOILYKIIUN)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. macchl
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
nperapara)

ot 0 10 1000 (mkr/em.
MPOLYKIIUN)

ot 0 1o 10000 (M (ppm,
MKT/T))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nmn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HaumeHoBaHue o6bekTa Kop oKnp 2 KOO TH B3 EA3C XapakTepucTuka Ovnana3oH onpegenexus
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.72. INopmuHHOCTH BBIJICP)KABACT/HE
BBIJIEP)KUBAET
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

Onruyeckast INOTHOCTh

ORHOPOIHOCTH T03UPOBAHUS

ot 190 1o 900 (am)

ot 0,01 o 3 (equHuUIL
ONTUYECKOM MIOTHOCTH)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.72.

KonunuectBeHHOE
ornpeaeneHue

Wnentudukanys

ot 0 10 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
mperapara)

ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccel mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.
o0beMa mpermnapara)

ot 0 1o 10000 (Mkr/en.
o0bema npenapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
IPOTYKLIH)

ot 0 1o 10000 (MKr/ea. macchl
npemnapara)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
o1 190 o 900 (um)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.73. | O®C.1.2.3.0019 (Onpenenenue IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; CozeprkaHue TIHOKO3bI -

caxapoB MaTepHalbl, IPUMEHSIEMBIE B ot 50 10 150 (%)

CHeKTPO()OTOMETPUIECKUM MEAUIMHCKUX [ETIsX;

MeTtoaoM. I'® PO u nnbie CyOcTannmn

YTBEpKICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM (hapMmarieBTHUECKIE

MOpsIKe HOPMATHBHBIC (BcroMOTaTEbHBIC BEIIECTBA);

JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICI0BAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMUA'" ;0N THYECKas
CIEKTPOCKOIIHS;

CopnepxaHue caxapoB

ot 50 1o 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.74. | O®C.1.2.3.0020 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Dochop -

(CniextpodoTomerpuueckoe
onpenenenue gocdopa I'd PO u
UHBIE YTBEPXKJICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE TOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMUA'" ;0N THYECKas
CIEKTPOCKOIIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

Coneprxanue pocdopa

CoaeprkaHue HyKJICHHOBBIX
KHCIIOT

ot 0 10 10 (%)

ot 0 10 10 (%)

ot 0 1o 100 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.75. | O®C.1.7.2.0017.15 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Docdop (P) -
(CniextpodoTomerpuueckoe MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 1,2 no 5 (Mxr/mi)
onpenenenue Gpocdopa B MEAUIMHCKUX [ETIsX;
OHMOJIOTHUECKHX JICKAPCTBEHHBIX CyOcTannmn
npenaparax. ['® PO u unsie (hapMmarieBTHUECKIE
YTBEPXK/CHHEBIEC B YCTAHOBICHHOM (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

MOpSIIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOILUe
IIPUMEHEHHE METO0/1a UCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapCTB - YWICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

Coneprxanue pocdopa

or 1,2 no 5 (Mxr/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.76. | O®C.1.7.2.0018.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; CozeprkaHue HYKJIEHHOBBIX BBIJICP)KABACT/HE
HYKJIEMHOBBIX KMCIIOT IO METOLY MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B KHMCIIOT BBIIEP>)KUBAET

CnuprHa B OMOJIOTHYECKUX
JIeKapCTBEHHBIX Npenapartax.]'d
P® u unble yTBepKICHHBIE B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOpMaTHBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE
METO/Ia HCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapCTB - YWICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 5 1o 100 (Mxr/mi)



[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme Onpeaensemas
N npasuna n MeToab! HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (MokazaTens)
n3mMepeHumn
1.77. | ©C.3.2.0012.18 (Hatpus xiopwunu, IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; OnTHyeckas IIOTHOCTh BBIJICP)KABACT/HE

pacTBOp [UIsl UHBEKLUH, PACTBOP
U1t UHQY3HH, PaCTBOPUTEINb IS
MIPUTOTOBJICHHUS JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopm s uabekuuit [O PO u
HHBIE YTBEPXKJICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSI/IKE
HOPMaTHBHEIE TIOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/a MCCICJOBAHUS
(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
INocynapcTBeHHbIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usnko-xumMu4eckue u
XUMHYECKHE HCCIIeJOBaHUS
(McTiBITaHKA), B TOM YHCTIe "'cyXast
XUMUA'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOTIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

(ITornomenue B Y®-061act) | BBIICPKUBACT
ot 0,01 no 4 (eauuuI
ONTUYECKOH MIIOTHOCTH)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.78. | O®C.1.7.2.0019.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIEC U 21.20;21.10; Conepxxanne O-aleTHIIbHBIX -

O-aleTHIBHBIX TPYII B
MoJINCaxapuIHbIX BakuHax. ['d
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMATUBHBIE JJOKYMEHTBI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMUA'" ;0N THYECKas
CIEKTPOCKOIIHS;

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYECKHE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

rpynmn

ot 0,5 10 5 (MKMOJIB/MJT)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.79. | O®C.1.7.2.0023.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Benox -

6eJka KOJIOPUMETPUUECKUM MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B
MeToznoM (metox Jloypu) B MEAUIMHCKUX [ETIsX;
OHMOJIOTHUECKHX JICKAPCTBEHHBIX CyOcTannmn

npenaparax. ['® PO u unsie (hapMmarieBTHUECKIE
YTBEPXK/CHHEBIEC B YCTAHOBICHHOM (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

MOpSIIKEe HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOILUe
IIPUMEHEHHE METO0/1a UCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapCTB - YWICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

Conepxanue 6enka

ot 10 10 100000 (MKr/m1)
ot 0,01 1o 100 (mr/m)

ot 10 1o 100000 (MKr/mir)
ot 0,01 o 100 (mr/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.80. | I'd XIII (OPC.1.7.2.0024.15 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Coneprxanue popMmanbaeruia | -

(KonunuecTBeHHOE ompeneneHne
(dopmanpaeruia B OMOIOTHUECKUX
JIeKapCTBEHHBIX Ipemnaparax) ['d
P® u unble yTBepKICHHBIE B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOpMaTHBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/Ia HCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 2 10 80 (MKr/mi1)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.81. | O®C.1.7.2.0024.18 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Coneprxanue popMmanbaeruia | -

(KonunuecTBeHHOE ompeneneHne
(dopmanpaeruia B OMOIOTHUECKUX
JIEKapCTBEHHBIX NpenapaTax. ['d
P® u unble yTBepKICHHBIE B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOpMaTHBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/Ia HCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 2 10 80 (MKr/mi1)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.82. | O®C.1.7.2.0026.15 ( Onpenenenue  IIpenapaTsl IeKapCTBEHHbIE U 21.20;21.10; Coneprxanue Oenka -

0EJIKOBOTO a30Ta C PEaKTHBOM MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B
Heccnepa ¢ mpeaBapuTensHbIM METULUHCKUX LEIsX;
ocaxneHneM OenkoBoro Matepuana = CyOcraHImu

B OMOJIOTHYECKHUX JICKAaPCTBEHHBIX | (hapMaIleBTHIECKUE
npenapatax. I'® PO u unsie (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);
YTBEpXK/JCHHBIEC B YCTAaHOBICHHOM

MOPSIIKEe HOPMATHBHBIE

JTIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINEe

IpUMEHEHHEe METO/1a UCCIIeIOBAHMUS

(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,

yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K

JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,

3aperucTpUPOBAHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U

BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enunelii peectp

3aperucTPUPOBAHHBIX

nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B

INocynapcTBeHHbIE peecTphl

JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS

BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS

TOCYIapCTB - WICHOB

EADC);®usnko-xumMu4eckue u

XUMHYECKHE HCCIIeJOBaHUS

(McTiBITaHKA), B TOM YHCTIe "'cyXast

XUMUA'" ;0nTHYECKas

CIEKTPOCKOTIHS;

BenkoBsIii a3oT

benox

ot 2,5 10 400 (MKr/mi)
ot 0,01 mo 0,4 (mr/mi)

ot 2,5 1o 400 (MKr/mi)
ot 0,01 mo 0,4 (mr/mu)

ot 2,5 no 400 (Mxr/mir)
ot 0,01 mo 0,4 (mr/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.83. | ODC.1.7.2.0027.15 ( Onpenenenuie | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; A30T 00mmuit -

o011ero a3ora ¢ peakTHBOM MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
Heccnepa B Guoorueckux MEIMIMUHCKHX LIENAX;
JIEKapCTBEHHBIX Npenaparax. ['d CyOcTannmn

P® u vHBIC YTBEPIKICHHBIC B (bapmarieBTHYCCKUE
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

HOpMaTHBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE
METO/Ia HCCIIEI0BAHUS
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
roCyJiapCTB - YWICHOB
EADC);®usuko-xuMu4eckue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XAMH" ;0nTHYECKAs
CIEKTPOCKOTIHS;

ot 0,1 mo 1 (mr/m)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.84. | I'd XIII (OPC.1.7.2.0028.15 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Coneprxanue peHomna -

KonuuectBeHHOE onpeneneHue
(eHona B OHOJIIOTHUECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MperapaTax.
CrexrpodoTtomerpudeckuit. ['d
P® u unble yTBEpKICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSI/IKE
HOPMaTHBHEIE TIOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/a MCCICJOBAHUS
(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
INocynapcTBeHHbIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usnko-xumMu4eckue u
XUMHYECKHE HCCIIeJOBaHUS
(McTiBITaHKA), B TOM YHCTIe "'cyXast
XUMUA'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOTIHS;

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(hapmarieBTHIECKHE;

ot 1 g0 10 (mr/m)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.85. | O®C.1.7.2.0028.18 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Coneprxanue peHomna -

(KonunuecTBeHHOE ompeneneHne
(eHona B OHOJIIOTHUECKUX
JIEKapCTBEHHBIX MperapaTax.
Crnekrpodoromerpuueckuii.[ ® PO
U VHBIE YTBEPKICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSI/IKE
HOPMaTHBHEIE TIOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/a MCCICJOBAHUS
(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
INocynapcTBeHHbIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usnko-xumMu4eckue u
XUMHYECKHE HCCIIeJOBaHUS
(McTiBITaHKA), B TOM YHCTIe "'cyXast
XUMUA'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOTIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 1 g0 10 (mr/m)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.86. | ODC.1.7.2.0029.15 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Cogepxanue 2- BBIJICP)KABACT/HE
(KonnuecTBeHHOE omnpeiesieHne 2- | MaTepualisl, IpUMEHsIeMbIe B (eHOKCHITAHOA BBIJICPKUBACT
(eHoKCHITaHOIA MEAUIMHCKUX [ETIsX; MeHee HOpMHPYEMOTo
CHEKTPO(HOTOMETPHUIECKIM CyOcTannmn 3Ha4eHHs1/0onee
METO/IOM B OMOJIOTHYECKUX (hapMmarieBTHUECKIE HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHUS

JICKapCTBEHHBIX Npenaparax. I'd
P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE TIOKYMEHTHI,
KOHKPETHU3UPYIOIIUE TIPUMEHEHNE
METO/Ia UCCIIEI0BAaHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSI/IKE 1
BKJIFOYEHHBIM B ['0CyapcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
roCyJiapCTB - YWICHOB

EADC); ®usuko-xumMudeckue u
XMMHYECKHE HCCIIET0OBaHUS
(MCIIBITaHKSA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XuMus'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOIIHS;

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 1 1o 100 (mx/mir)
ot 1 0 100 (mr/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.87. | O®C.1.8.2.0010.18 ( IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Benox -

KonuuectBeHHOE onpeneneHue
0eJKa KOIOPUMETPUIECKUM
METOOM C OMypETOBBIM
PEaKTHBOM B IIpeTapaTax KpoBH
yesioBeKa U KUBOTHBIX. ['D PO u
HHBIE YTBEPXKJICHHBIE B
YCTaHOBJICHHOM TOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE TIOKYMEHTHI,
KOHKPETHU3UPYIOIIUE TIPUMEHEHNE
METO/Ia UCCIIEI0BAaHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSI/IKE 1
BKJIFOYEHHBIM B ['0CyapcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB

EADC); ®usuko-xumMudeckue u
XMMHYECKHE HCCIIET0OBaHUS
(MCIIBITaHKSA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XuMus'" ;0nTHYECKas
CIEKTPOCKOIIHS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

Conepxanue 6enka

ot 0,8 10 200 (mr/mi)

ot 0,8 1o 200 (mr/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.88. | ODC.1.2.3.0012.15 (Onpenenenue | IIpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Conepxanue 6enka -

OeJka. ¥ MHbIE YTBEPIKJICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUSA'" ;0NTHYECKas
CHEKTPOCKOIUS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0 0 200 (%)

ot 10 1o 100000 (mkr/em.
o0beMa mpemnaparta)

ot 10 o 100000 (mxr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 10 no 100000 (mxr/en.
Macchl ipernapara)

ot 0,01 mo 100 (mr/em.
IPOIYKLIUH)

ot 0,01 1o 100 (mr/ex. macchel
npenapara)

ot 0,01 mo 100 (mr/en. oobema
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.89. | dapmaxkones EBpasuiickoro IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; ITocTopoHHue mpumecH MEHEE HOPMUPYEMOTO

9KOHOMHUYECKOro coro3a (2.1.2.27
T'azoBas xpomarorpadust ¥ HHbIE
YTBEPXKICHHbBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPSIIKEe HOPMATHBHBIE
JTIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOIINE

MPUMEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

Poncreennnie InpuMecu

OcTtaTo4YHbIe OpraHUYEeCKUe
pacTBOpUTENH

3Ha4eHus/oonee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHUS

ot 0,1 7o 20000 (Mmu"! (ppm,
MKT/T))

ot 0.00001 1o 10 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS

ot 0,1 10 20000 (Mau! (ppm,
MKT/T))

ot 0.00001 g0 10 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS

ot 0,1 70 20000 (MmE" (ppm,
MKI/T))

ot 0,00001 mo 10 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
M3mepeHUi (MokasaTensb)
1.89. Wnentudukars MOJATBEPKACHO/HE
MOTBEPKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KABACT
KonnuectBennoe -
omnpeeNicHue ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 10000 (mr/en.
IPOIYKLIUH)

ot 0 mo 10000 (Mr/em. Macchr
npenapara)

ot 0 1o 10000 (Mr/en. oobeMa
mpemnapara)

ot 0 mo 10000 (Mkr/en.
o0beMa npenapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
MIPOLYKIIUN)

ot 0 10 10000 (MKr/em. Macchl
npenapara)

ot 0 10 20000 (M (ppm,
MKT/T))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.89. OIHOPOAHOCTH TO3UPOBaHMUS | PacueTHbIH nmokasaTelnp: -

TTopmMHHOCTE

PactBopenue

HOATBEPIKIACHO/HE
HOATBEPIKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

o1 0,1 710 200 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.89.

1.90.

®apmakones EBpazuiickoro
9KOHOMUYECKOT0 coro3a (2.1.2.36
XpomaTorpapuaecKre MEeTO 5!
pa3leneHust 1 MHBIE
YTBEPXK/JCHHBIE B YCTAaHOBICHHOM
MOpPSIZKE HOPMATHBHBIE
JOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOIIUE

TNIPUMEHEHHE METOAAa UCCIIENOBaAHUA

(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
YyCTaHaBIUBAOLIE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3apEeTHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp

I[Ipenapartsl JIeKapCTBEHHBIE 1
MaTepHalIbl, IPHUMEHsIEMbIE B
MEIUIMHCKHX LETISX;
CyOcTaHnmu
(apmarieBTHYECKHe;

21.20;21.10;

Copepxanue

[Tocroponuue npumecu

ot 0 0 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
mperapara)

ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
o0beMa npemnapata)

ot 0 1o 10000 (Mkr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 10000 (MKr/ea. macchl
mpemnapara)

ot 0 10 20000 (MtH! (ppm,
MKI/T))

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS

ot 0,1 70 20000 (MmE" (ppm,
MKI/T))

ot 0.00001 mo 10 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna n metoAbl Onpeaensemasn
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.90. | 3aperucTpupoBaHHBIX PoxcrBennbie npumecu MEHEE HOPMHUPYEMOTO

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYZapCTB - WICHOB
EADC);®u3uko-xuMu4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcrpITaHKsA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
xuMus";xpomarorpadus razoBas
(ra30KHUAKOCTHAA);

OcraTo4Hble OpraHU4ecKue
pacTBopHTeNN

Wnentudukarnms

3Ha4eHus/oonee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHUS

ot 0,1 7o 20000 (Mmu"! (ppm,
MKT/T))

ot 0.00001 1o 10 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS

ot 0,1 10 20000 (Mau! (ppm,
MKT/T))

ot 0,00001 g0 10 (%)

MOATBEPKACHO/HE
HOATBEPIKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

Onpepensiemasi

N npaBuna v metToabl
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C xa(lﬁzli((';ig::;:l)(a [urana3oH onpegeneHus
n3mMepeHumn
1.90. KonnyectBeHHOE -
ornpeaeneHue ot 0 1o 200 (%)

ORHOPOIHOCTH T03UPOBAHUS

ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
mperapara)

ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
o0beMa npemnapata)

ot 0 1o 10000 (Mkr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 10000 (MKr/ea. macchl
mpemnapara)

ot 0 10 20000 (MtH! (ppm,
MKI/T))

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nmn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HaumeHoBaHue o6bekTa Kop oKnp 2 KOO TH B3 EA3C XapakTepucTuka Ovnana3oH onpegenexus
o MNokasarensb)
n3mepeHui (
1.90. [MomuHHOCTH MOJATBEPKACHO/HE

MOATBEPKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBLJICPKABAECT

PactBopenue -
ot 0,1 0 200 (%)

Conepxanue

ot 0 10 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (mr/en. Macchbt
nmpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mr/en. o6bema
mpemnapara)

ot 0 mo 10000 (mkr/ex.
o0beMa mpemnaparta)

ot 0 mo 10000 (Mkr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (MKr/em. Macchbl
npemnapara)

ot 0 10 20000 (MH! (ppm,



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.90. MKI/T))

1.91. | O®C.1.2.1.2.0004 ( T'azoBas IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; ITocroponnue npumecu BBIZIEPXKHUBACT/HE
xpomarorpadus. '® PO u nnsie MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; MeHee HOpMHPYEMOro
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE CyGcraniun 3HaueHus/0onee
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE (bapmarieBTHYECKIE HOPMHPYEMOTO 3HAUEHUS

MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
xuMus'';XxpoMarorpadus razoBas

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Poncreennnie InpuMecu

0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 0,00001 1o 10 (%)

ot 0,1 7o 20000 (ME"! (ppm,
MKI/T))

BBIJICPIKHBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHus/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS
0o0HapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 0,00001 mo 10 (%)

ot 0,1 1o 20000 (Mu"! (ppm,
MKI/T))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.91. | (ra3zoxugKocTHas); OcTtaTo4Hble OpraHu4YecKue BBIZIEP)KHUBACT/HE
pacTBOpHTENN BBIJICPKUBACT
MeHee HOpMHPYEMOTo
3Ha4eHHs1/0onee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHUS
ot 0,00001 1o 10 (%)
ot 0,1 7o 20000 (MmE" (ppm,
MKI/T))
TlogymaHoCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KHBACT
KonuuaectBenHoe -
oTpeeNieHne ot 0 7o 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (mr/en. Macchbt
nmpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mr/en. o6bema
mpemnapara)

ot 0 mo 10000 (mkr/ex.
o0beMa mpemnaparta)

ot 0 mo 10000 (Mkr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (MKr/em. Macchbl
npemnapara)

ot 0 10 20000 (MH! (ppm,



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.91. MKI/T))
Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
1.92. | O®C.1.2.1.2.0001 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Wnentudukarnms COOTBETCTBYET/HE
(Xpomarorpadus ['® PD u unsie MaTrepuaibl, IPUMEHsSIEMbIE B COOTBETCTBYET

YTBEPXK/ICHHBIE B YCTAHOBICHHOM
MOpsIKE HOPMATHUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe
IIPUMEHEHHE METO0/1a UCCIIEI0BAHUS
(McnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX

MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.92. | nexapctBeHHBIX cpeacTB EADC, B KonuuectsenHoe -
locynapcTBeHHBIE peecTpbl olnpeJeeHue ot 0 10 200 (%)

JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ANIA
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nuko-xuMu4ecKue u
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4YHCie "'cyxast
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

OcTtaTo4YHbIe OpraHUYEeCKUe
pacTBOpUTENH

ot 0 mo 10000 (mr/en.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (mr/en. Mmacchbt
mperapara)

ot 0 10 10000 (mr/en. o6beMa
mpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
o0beMa npemnapata)

ot 0 1o 10000 (Mkr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 10000 (MKr/ea. macchl
mpemnapara)

ot 0 10 20000 (MtH! (ppm,
MKI/T))

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT

MeHee HOpMUPYEMOTo
3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS

ot 0,00001 mo 10 (%)
ot 0,1 7o 20000 (Mma"! (ppm))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.92. INommuHHOCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIIEP)KUBAET

ITocToponnue npumecu BBIJICP)KABACT/HE

BBLIEP)KUBAET

pOL[CTBeHHLIe npuMecu

oOHapyKeHO/He 0OHapYKEHO
MeHee HOPMHPYEMOTro
3Ha4eHus/ooiee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS

ot 0,00001 mo 10 (%)

ot 0,1 7o 20000 (ME"! (ppm,
MKI/T))

BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

MeHee HOpMUPYEMOTo
3Ha4YeHust/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS
oOHapyXeHO/He 0OHApYKEHO
ot 0,00001 mo 10 (%)

ot 0,1 10 20000 (MH"! (ppm))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.93. | O®C.1.1.0008.15 (OcraTouHble IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; OcTtaTo4Hble OpraHu4YecKue MEHee HOpMHPYEMOTo

opranuueckue pacropurenu ['d
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

PacTBOPUTEIH

3Ha4eHus/oonee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

ot 0,1 70 20000 (Mme"' (ppm,
MKI/T))

ot 0,00001 mo 10 (mmH!

(ppm))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.94. | O®C.1.2.3.0024.18 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; 2-IIponanon BBIJICP)KABACT/HE
MeTaHoJa U 2-nponanona. ['® PO MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
U VHBIE YTBEPKICHHBIC B METULUHCKUX LEIsX; MeHee HOPMHPYEMOTO
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE CyOcTannmn 3Ha4eHHs1/0onee
HOPMAaTUBHEIE JOKYMEHTHI, (apmarieBTHIECKHUE HOPMHPYEMOT0 3HAUCHHUS
KOHKPETU3UPYIOIIUE IPUMEHEHUE (BcrmoMoratennpHbIe BEIIeCTBA) ot 0,001 mo 10 (%)
METOJ1a UCCIIEI0BaHUs ot 10 o 20000 (MitH ! (ppm,
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS, MKI/T))
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CpEACTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B Metanon BBIZIEPXKHBACT/HE
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U BBIZICPKHBAET
BKITIOYEHHBIM B ['0CyJapcTBEHHBIH MeHee HOPMHPYEMOTO
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B 3HaueHns1/0onee

Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
ot 0,001 o 10 (%)

ot 10 1o 20000 (maH " (ppm,
MKT/T))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.95. | O®C.1.2.3.0025.18 ( Onpenenenue | IlpemapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; N,N-1uMeTHIaHuINH BBIJICP)KABACT/HE
N,N-numerunanunusa. ' PO u MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
VHBIC YTBEPKACHHbIC B MEAUIMHCKUX [ETIsX; MeHee HOpMHPYEMOTo
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE CyOcTannmn 3Ha4eHHs1/0onee
HOPMATUBHEIC JOKYMEHTEI, (hapMmarieBTHUECKIE HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHUS

KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 10 1o 20000 (mmH ! (ppm))
ot 0.001 mo 10 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.96. | O®C.1.2.3.0026.18 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Cogepxanue 2- BBIJICP)KABACT/HE
2-3TUIATEKCaHOBOM KUCIOTHL. ['D MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B ITUWITEKCAaHOBOM KMCIIOTBI BBIIEP>)KUBAET
P® u uHBIE yTBEpKACHHBIE B MEAUIMHCKUX [ETIsX; MeHee HOpMHPYEMOTo
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE CyOcTannmn 3Ha4eHHs1/0onee
HOPMATUBHEIC JOKYMEHTEI, (hapMmarieBTHUECKIE HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHUS

KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";xpomarorpadus razoBast
(ra30’KuAKOCTHas);

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0,001 mo 10 (%)
ot 10 1o 200000 (M
(ppm))



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.97. | dapmaxones EBpasuiickoro IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Copepxanue -

3KOHOMHUYEcKoro coroza (ODC
2.1.2.28 BricokoaexTrBHAS
KHUAKOCTHas Xpomarorpadus u
WHBIE YTBEPXKJICHHBIC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOpMaTHBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
MeTO/a HCCIe0BaHUs
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB

EADC.); PU3HKO-XMMUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcnpITaHKA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XuMHs";BBICOKOA G PEeKTHBHAS
KHUIKOCTHAs XpoMarorpadus;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0 0 200 (%)

ot 0 mo 1000 (mr/ex.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 1000 (mr/ex. macch
mperapara)

ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
mpemnapara)

ot 0 10 1000 (mkr/en. ooGbemMa
npemnapara)

ot 0 10 1000 (mkr/e.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000 (MKr/en. Macchl
mpemnapara)

ot 0 1o 100 (t/ex. mpoayKitim)
ot 0 1o 100 (r/en. macchr
nmpemnapara)

ot 0 10 100 (t/ex. o6vema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccsl npenapara)
ot 0 g0 1000000 (ME/en.
o0bema npenapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.97. ITocTopoHHue mpumecH MEHee HOpMHPYEMOTo

Poncreennnie InpuMecu

Wnentudukarnms

3HaueHus/0oee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
ot 0,01 mo 50 (%)

ot 0 1o 1000 (MKT)

ot 0 1o 1000 (ur)

MEHEe HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHS
ot 0,01 10 50 (%)

ot 0 1o 1000 (Mkr)

ot 0 1o 1000 (ur)

MOJTBEPKACHO/HE
HOATBEPIKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.97. OIHOPOAHOCTH TO3UPOBaHMUS | PacueTHbIH nmokasaTelnp: -

TTopmMHHOCTE

PactBopenue

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
HOATBEPIKICHO/HE
HIOTBEPIKIICHO
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

o1 0,1 710 200 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
nn ucene o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
[0BaHUMN (McnvblTaHVIM) 7] (Nokazatens)
U3MepeHun
1.97. KonnuectBennoe -
ornpeaeneHue ot 0 1o 200 (%)

ot 0 mo 1000 (mr/ex.
MPOIYKIIHN)

ot 0 mo 1000 (mr/ex. macch
mperapara)

ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
mpemnapara)

ot 0 10 1000 (mkr/en. ooGbemMa
npemnapara)

ot 0 10 1000 (mkr/e.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000 (MKr/en. Macchl
mpemnapara)

ot 0 1o 10 (r/en. mpomyKImm)
ot 0 10 10 (r/en. Mmaccht
nmpemnapara)

ot 0 10 10 (r/en. o6vema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccsl npenapara)
ot 0 g0 1000000 (ME/en.
o0bema npenapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.97. Uucrora -
ot 0,01 no 100 (%)
1.98. | dapmaxones EBpasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Conepxanue

9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC
2.1.2.36 Xpomatorpadudeckue
METO/IbI PA3JEIECHUs U UHbIE
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JUTS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmarieBTHIECKHE;

ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000 (mr/en. macchl
npenapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mxr/en. oobemMa
nperapara)

ot 0 10 1000 (mkr/ex.
MIPOLYKIIUN)

ot 0 mo 1000 (Mkr/en. maccel
npenapara)

ot 0 mo 100 (1/ex. mpomyKim)
ot 0 mo 100 (r/ex. maccer
nperapara)

ot 0 10 100 (t/ex. o6vema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
IPOTYKLIUH)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccel mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.98. | (ucnbITaHus), B TOM yucie "cyxas o0bema npenapara)

XUMHSA";BBICOKOI (P PEeKTHBHAS
KHUAKOCTHAs1 XpoMarorpadus;

HOCTOpOHHI/Ie IIpuMecu

Poncreennsie npumecu

MEHEe HOPMHPYEMOTO
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHHS
ot 0,01 10 50 (%)

ot 0 1o 1000 (Mkr)

ot 0 1o 1000 (ur)

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHus/0omnee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
ot 0,01 mo 50 (%)

ot 0 1o 1000 (mxr)

ot 0 1o 1000 (ur)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna v metoAbl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.98. Wnentudukars -

ORHOPOJHOCTD 103UPOBAHUS

IMopnuHHOCTH

MOATBEPIKICHO/HE
HOATBEPIKACHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
HOJITBEPIKACHO/HE
HOJATBEPIKACHO
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.98. PactBopenue -
ot 0,1 10 200 (%)

KonunuectBennoe -
omnpeeNicHue ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000 (mr/en. macchl
npenapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mxr/en. oobemMa
nperapara)

ot 0 10 1000 (mkr/ex.
MIPOLYKIIUN)

ot 0 mo 1000 (Mkr/en. maccel
npenapara)

ot 0 mo 10 (r/en. mpomyKmn)
ot 0 1o 10 (r/en. Mmacce
nperapara)

ot 0 10 10 (r/en. odvema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
IPOTYKLIUH)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccel mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.98. o0bema npenapara)
Uucrora -
ot 0,01 o 100 (%)

1.99. | O®C.1.2.1.2.0005 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; PoncTBennsie mpumecu BBIJICP)KABACT/HE
(BeicokoahdexTiBHAs KUAKOCTHAS | MaTEepHAIbl, IPUMEHSIEMbIE B BBIZICPKHBAET
xpomatorpadus. D PD u uneie MEIUIMHCKHX LETIsX; COOTBETCTBYET/HE
YTBEPKICHHBIC B yCTAHOBJIEHHOM CyOcrannun COOTBETCTBYET
MOpsiIKE HOPMATHUBHBIE (apmareBTHYECKHE MeHee HOpMHPYEMOIo
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIHe (BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa); 3HaueHus/6onee

IpHUMEHEHHEe METO/1a UCCIIeIOBAHMUS
(McrBITaHKsA ), U3MEPEHNS,
YCTaHaBIUBAOLIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apETHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIIKE U
BKITIOYEHHBIM B ['0CyTapCTBEHHBII
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp

HOPMHPYEMOTO 3HAUEHUS
ot 0,01 10 50 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.99. | 3aperucTpupoBaHHBIX ITocTopoHHue mpumecH BBIZIEP)KHUBACT/HE
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B BBIJICPKUBACT
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl MeHee HOPMHPYEMOTO
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS 3Ha4eHHs1/0onee
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS HOPMHPYEMOT0 3HAUCHHUS
TOCYZapCTB - WICHOB COOTBETCTBYET/HE
EADC.);®nzuko-xuMmdeckue u COOTBETCTBYET

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcrpITaHKA), B TOM 4Hcie "cyxast
XUMHS";BBICOKOI Q) PEeKTHBHAS
KHUAKOCTHAst XpoMarorpadus;

Conepxanue

ot 0,01 1o 50 (%)

ot 0 10 200 (%)

ot 0 10 1000 (mr/em.
IPOIYKLIUH)

ot 0 1o 1000 (mr/en. macchl
npenapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mxr/en. oobemMa
nperapara)

ot 0 10 1000 (mkr/ex.
MIPOLYKIIUN)

ot 0 mo 1000 (Mkr/en. maccel
npenapara)

ot 0 mo 100 (1/ex. mpomyKim)
ot 0 mo 100 (r/ex. maccer
nperapara)

ot 0 10 100 (t/ex. o6vema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000000 (ME/en.
IPOTYKLIUH)

ot 0 1o 1000000

(ME/en. maccel mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.99. obObeMa mpemnapara)
ITopnmuuHOCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICP)KUBACT
KonnuectBenHoe -
oTpeeNieHne ot 0 10 200 (%)

ot 0 1o 1000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 1000 (mr/ex. macchl
nmpemnapara)

ot 0 10 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (Mxr/en. oobema
mpemnapara)

ot 0 mo 1000 (Mkr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 1000 (Mkr/en. macchl
npemnapara)

ot 0 10 100 (r/ex. mpoayKitim)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.99.

O®dC.1.2.1.2.0001
(Xpomarorpadus I'® PO u unsie
YTBEpP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3HPYIOIINEe
[PUMEHEHHE METO/A UCCIIEJOBAHUS
(McTiBITaHKs ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBaroLue TpeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOUEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B

IIpemnapaTsl IeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMBIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcrioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

Wnentudukars

Wnentuduranus

ot 0 1o 100 (r/ex. macchbr
npenapara)

ot 0 10 100 (r/ex. o6vema
mpemnapara)

ot 0 mo 1000000 (ME/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 mo 1000000

(ME/en. Macchl mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.
o0beMa npemnapata)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o MNokasarensb)
M3mepeHUi (

1.10 | Enunslii peectp KonuuectsenHoe -

0 3apeTHCTPUPOBAHHBIX olnpeJeeHue ot 0 10 200 (%)
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B ot 0 mo 1000 (mr/ex.
locymapcTBeHHBIE peecTpbl MPOIYKIIHN)

JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS ot 0 1o 1000
BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHHUS ot 0 1o 1000 (mr/ex. o6vema
TOCYIapCTB - WICHOB mpemnapara)
EADC.);Ousuko-xuMmdeckue 1 ot 0 1o 1000 (Mkr/ex. oobema
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS npernapara)
(McnpITaHKsA), B TOM 4HCiIe "'cyxast ot 0 10 1000 (mkr/em.
XuMHS";BBICOKOI (P PEeKTHBHAS MIPOLYKIIUN)
KHUIKOCTHAs XpoMarorpadpus; ot 0 mo 1000 (mkr/en. maccel
mpemnapara)
ot 0 mo 1000000 (ME/en.
HPOIYKIIHH)
ot 0 mo 1000000
(ME/en. Macchl mpenapara)
ot 0 1o 1000000 (ME/en.
o0bemMa mpemnaparta)
TlommuaHOCTB COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYCT



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.10
0

ODC.1.7.2.0038.18 (Ompenenenue
conepkanust TputoHa X-100
METOI0M 00pamieHHO-(ha30Bo

IIpemapaTsl 1ekapCTBEHHBIE U
MaTepHabl, TPIMEHIEMBIE B
MEUIUHCKIX [EIIsX;

BOXX. I'® P® u unble

YTBEPKICHHBIC B yCTAHOBJICHHOM
MOPSIIKE HOPMATHBHBIC
}IOKyMeHTbI, KOHerTI/ISI/Ipy}OH.[I/Ie
MPUMEHEHHE METO/Ia NCCIICA0BAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIKE TPEOOBAHUS K
JIEKapPCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3apEeTHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TOPS/IKE U
BKITIOUEHHBIM B ['0CyTapCTBEHHBII
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

21.20;21.10;

HOCTOpOHHHe npuMecu

Poncreennnie InpuMecu

Copnepxanue Tputona X-100

MeHee HOPMHPYEMOT0
3Ha4eHus/oonee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

ot 0,01 o 50 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHUs1/00JIee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

ot 0,01 mo0 50 (%)

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT

ot 0 1o 200 (%)
ot 0 0 10 (mr/mi)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB

EADC); ®usuko-xumMudeckue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(McnpITaHKsA), B TOM 4HCiIe "'cyxast
XuMHS";BBICOKOI (P PEeKTHBHAS
KHUAKOCTHAsI XpoMaTorpadus;

®apmakones EBpazuiickoro
3KOHOMHU4YecKoro coroza (ODC
2.1.2.32 OcMONAIIBHOCTD U HHBIE
YTBEPXKICHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOpSAKEe HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe
IIPUMEHEHHE METO0/1a UCCIICI0BAHUS
(UcIpITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIHMBAIOIIHe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apCcTBEHHBII
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS

[Ipenapats! nexapcTBEHHbBIE U 21.20;21.10;
Marepuaibl, IPUMEHsIEMbIE B

ME/IMLMHCKHX LENX;

CyOcTaHnyu

(apmarieBTHIECKUE

(BcrioMoraTensHbIe BENeCTBa);

OCMOJIATBHOCTD

OcCMOIIIPHOCTD

ot 0 o 2000 (MOcm/kr)

ot 0 10 2000 (MOcm/m)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Koa okKnpa 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.10
2

BETCPUHAPHOTO IPUMCHCHHS
rOCyJapcTB - WICHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIHE "CyXast
XUMHUS'" ;KPUOCKOITMUECKUN METOI;

O®dC.1.2.1.0003 (OcMOIIPHOCTD.
Kpuockonnueckuii meron I'd PO u
HHBIE YTBEPIXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XMMHYECKHE HCCIeTOBaHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

[MoHmxeHue TemIepaTypbl
3aMep3aHus

OCMOISITBHOCTD

OcMOIIpHOCTH

ot -3,72 no 0 (rpanyc)

ot 0 10 2000 (MOcm/kr)

ot 0 10 2000 (MOcm/1)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.10 | xumus";KpUOCKOIIUYECKHIA METOI;
3.
1.10 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Bona

9KOHOMHYECKOTro coro3a (2.1.5.12
Bopa: onpenenenue
MOJIYMHUKPOMETOAOM U UHBIC
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB JUTS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

ot 0,01 mo 100 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.10
4

(UcrmpITaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyXast
XUMUS"; THTPUMETPUYECKHHA
(0OBEMHBII) METOT;

O®dC.1.2.3.0002 (Onpenenenue
Bozbl, Meron K.@umepa 'O PO u
HHBIE YTBEPIXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMAaTUBHbIEC JOKYMEHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE
METO/a HCCIIEIOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunelii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB

EADC.); ®u3NKO-XUMHYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHIEMBIC B

MEJULMHCKHX LEIISX;

CyGcraniun

(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Bona -
ot 0,01 mo 110 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

Kancys. Metox A u uHble
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE

MPUMCHECHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUA

(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIBITaHUS ) TIO ONIPEIEIICHUIO

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.10 | xumua";TUTpUMETPUUIECKUI
5. (0OBEMHBIIT) METOT;
1.10 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts COOTBETCTBYET/HE

9KOHOMHYECKOTro coro3a (ODC MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B COOTBETCTBYET

2.1.9.1. PaciagaeMocCTh TaOJIETOK M | MEIMUMHCKUX LIETX; BBIJICP)KUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 0,1 no 180 (MuH)
ot 3 no 10800 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICIOBAHNUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIIBITaHKSA) IO OTIPEIETICHUIO
(U3UUECKIX CBOMCTB;ONpPEACICHUE
pacrmamzaeMoCTH;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.10 CBOMCTB;0NpeesieHUe

6 pacnagaeMocTH;

1.10 | O®C.1.4.1.0004.18 (I'pamysl. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts BBIZIEPXKHUBACT/HE
Pacnagaemocts. I'® PD u unbie MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B BBIJICP/KABAET
YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM MEAMLIUHCKUX LIEJISIX; COOTBETCTBYET/HE
NopsiAKE HOPMaTHUBHbBIE COOTBETCTBYET
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe ot 0 1o 8 (9)

o1 0 10 480 (MuH)
ot 10 mo 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

METO/a HCCIIEIOBAHHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIIBITaHKSA) IO OTIPEIETICHUIO

(bHU3U9IeCcKUX CBOICTB;0NpeeIeHne

pacnmagacMoCTH,

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.10

7

1.10 | O®C.1.4.1.0005 (Karcynsr. I'd IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts BBIZIEPXKHUBACT/HE
P® u uHble yTBEpXKICHHBIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, COOTBETCTBYET
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE ot 0 1o 8 (9)

o1 0 10 480 (MuH)
ot 10 mo 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

HOPpMaTHUBHBIC JIOKyMeHTbl,
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE
METO/a HCCIIEIOBAHHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIIBITaHKSA) IO OTIPEIETICHUIO
(U3UUECKIX CBOMCTB;ONpPEACICHUE
pacrmamzaeMoCTH;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.10
8
1.10 | O®C.1.4.1.0015.15 (Tabnerku. I'® | Ilpemapars IeKapcTBEHHbIE H 21.20; Pacnagaemocts COOTBETCTBYET/HE
P® u uHble yTBEpXKICHHBIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 0 10 480 (MuH)
ot 0 110 8 ()

ot 10 mo 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICIOBAHNUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIIBITaHKSA) IO OTIPEIETICHUIO
(U3UUECKIX CBOMCTB;ONpPEACICHUE
pacrmamzaeMoCTH;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P . A . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.10

9

1.11 | O®C.1.4.1.0022 (I'panyinsl pe3ano- | Ilpemapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20; Pacnagaemocts COOTBETCTBYET/HE
npeccoBanHble. ['® PD u unsle MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B COOTBETCTBYET
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE BBIZICP)KUBACT
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe ot 0 1o 8 (9)

o1 0 10 480 (MuH)
ot 10 mo 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.11
.11 | O®C.1.4.2.0013.15 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts BBIZIEPXKHUBACT/HE
(PacmaiaeMoCTh TaOJICTOK 1 Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B BBLIEP)KUBAET
karicyi. ['® PD u uneie MEIULIMHCKUX LIEJISX; COOTBETCTBYET/HE
YTBEP>KACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM COOTBETCTBYET
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE ot 0 1o 8 (9)

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHMS) IO OTIPEICTICHUIO
(bI3UIECKHUX CBOICTB;0MpeeIeHne

o1 0 10 480 (MuH)
ot 10 mo 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.11 pacnagaeMocTH;

1.

1.11 | I'd XIV (ODC.1.6.2.0002.18 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts BBIZIEPXKHUBACT/HE
I'panyinsl romeonatuueckue I'd MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIC B MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE COOTBETCTBYET
HOPMAaTUBHBIE JJOKYMEHTBI, MeHee HOPMHUPYEMOIo
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE 3HaueHHs1/0onee

METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);WccnenoBanus
(MCTIBITaHMS) IO OTIPEICTICHUIO

(bI3UIECKHUX CBOICTB;0MpeeIeHne

HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHUS
ot 0 1o 480 (MuH)

ot 0 0 8 (1)

ot 10 10 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.11 pacnagaeMocTH;
1.11 | I'd XI Bemyck 2 (cTp. 154 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Pacnagaemocts BBIZIEPXKHUBACT/HE

TabeTKu U MHBIC YTBEPXKICHHBIC B | MaTepUalIbl, IPUMCHICMBIC B BBLIEP)KUBAET

YCTaHOBJICHHOM TOPSAJIKE MEIULIMHCKUX LIEJISX; ot 0 10 480 (MuH)

HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, ot 0 110 8 (u)

KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE
METO/a HCCIIEIOBAHHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIIBITaHKSA) IO OTIPEIETICHUIO
(U3UUECKIX CBOMCTB;ONpPEACICHUE
pacrmamzaeMoCTH;

ot 10 110 3600 (c)



9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC
2.1.9.3 UcnbiTanue Ha
pacTBOpeHUE U1l TBEPIABIX
JI03UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopm (mpubop 1,2 1 4) 1 uHBIE
YTBEPXKICHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPSIIKEe HOPMATHBHBIC
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOIINE

MPUMEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC);

Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme Onpeaensemas
N npasuna n MeToab! HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (MokazaTens)
n3mMepeHumn
1.11
3.
1.11 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; PactBopenue

ot 0,1 10 200 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

DH3NKO-XUMUYECKUE U
XMMHYECKHE HCCIIEI0BaHUS
(McTBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";IPOYNE METOIBI (PUUKO-
XUMHYECKHX U XHMHYECKIX
HCCIIeN0BaHUHN (MCIIBITAHUN), B TOM
yucie "cyxas xumus';

O®dC.1.4.2.0014 (PacTBOpeHHe 15t
TBEPABIX JO3HUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHBIX (popM. [ PO u
WHBIC YTBEPKJACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC); ®U3nK0o-XUMHUYECKUE H
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

PactBopenue -
ot 1 10 150 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

(UcrmpITaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyXast
XUMHA";TPOYHE METO.IBI (PUBUKO-
XUMUYECKHX U XUMHUYECKHX
HCCIIeIOBaHUH (MCIIBITAHUH ), B TOM
grcie "cyxast XuMus';

O®dC.1.4.2.0015 (PactBOpeHme st
CYIIIO3UTOPUEB Ha JINTOPUITEHOM
ocHose. '@ PD u unsle
YTBEP)KACHHBIC B YCTAHOBICHHOM
HOPS/IKE HOPMaTHUBHbBIE
JIOKYMEHTbI, KOHKPETU3HPYIOIIIEe

TMIPUMEHCHNE METOJa UCCIICAOBAaHUA

(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunelii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

PaCTBOpeHHe BI)IZ[ep)KI/IBaeT/He
BBIJICPIKUBACT

ot 1 10 200 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

XUMHA";IPOYHE METOJIBI (PUBUKO-
XMMHYECKHX U XMMHUYECKUX
HCCIICIOBAHUH (MCTIBITAHUI ), B TOM
yrcie "cyxast XuMus';

I'd XI Beimyck 2 (ctp. 154
TabneTky 1 HHBIE YTBEP)KACHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";IPOYNE METOIBI (PU3IUKO-

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

PactBopenue

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT

ot 1 1o 150 (%)



OKYMEHTbI, yCTaHaBnuBatolme
N Howy npaBl:u)':a M MeToAbI “ Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.11 XUMUYECKUX U XUMUYECKUX

WCCIICIOBAHUH (MCTIBITAHUI ), B TOM

yrcie "cyxas XuMus';
1.11 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; ORHOPOJHOCTH MACChL Pacuernsblii noka3arens: -

9KOHOMHUYECKOTo coro3a (2.1.9.5 Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B JIO3UPOBAHHBIX

OIHOPOJHOCTb MACCHI €MHULIBI
JI03UPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O
IpenapaTa 1 HHbIE yTBEPKICHHbIE
B YCTQHOBJICHHOM IOPSIKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIsL
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1

MEIMIIUHCKUX IEIIIX;

JIEKapCTBEHHBIX (OpM

Cpennsist Macca BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
ot 0,001 1o 400 (r)
ot 1 10 200000 (mr)
ot 0,1 10 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.11 XUMUYECKUE UCCIIET0BAHUS OTKJIOHEHHUE OT CpeiHel PacuerHslii mokaszaTens: -

(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast MAaccChl

XUMUS" ;T paBUMETPUYCCKHH

(BECOBO) METO/T;
1.11 | O®C.1.4.2.0009 (OmHOPOAHOCTD IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; ORHOPOJHOCTH MACChL Pacuernsblii noka3arens: -

MacChl JO3UPOBAHHBIX
nekapcTBeHHBIX popm ['D PO n
WHBIC YTBEPKJACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC); ®U3nK0o-XUMHUYECKUE H
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

JIO3UPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX (OpM

Cpennsist Macca

or 0,01 10 200 (1)
ot 10 1o 200000 (mr)
ot 0,1 10 200 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.11 | (ucnbITanus), B TOM yucie "cyxas OTKJIOHEHHE OT cpeiHer PacueTHbIi oKa3aTenb: -
XUMUS" ;T paBUMETPUYCCKHH Macchl
(BECOBOM) METOI;

1.12 | I'® XI Bemyck 2 (ctp. 140 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Cpennsis Macca BBIZIEPXKHUBACT/HE
JlexapcTBeHHBIE CpecTBa Ul MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
NapeHTepaIbHOrO BBEICHUS U MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
WHBIC YTBEPKJACHHBIC B COOTBETCTBYET

YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC); ®U3nK0o-XUMHUYECKUE H
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer
Macchl

ot 0,01 mo 400 (r)
ot 10 g0 400000 (Mmr)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.12 | (ucnbITaHus), B TOM yucie "cyxas
XUMUS" ;T paBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

1.12 | I'd XI Bemryck 2 (cTp. 143 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Cpennsis Macca BBIZIEPXKHUBACT/HE
Karncynsl u uHble YTBEp>KJCHHBIE B | MaTepuallbl, IPUMEHIEMBIC B BBIJICPKUBACT
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, COOTBETCTBYET

KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer
Macchl

ot 0,01 mo 400 (r)
ot 10 g0 400000 (Mmr)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.12 | (BecoBoii) meTox;

1.

1.12 | I'® XI Bemyck 2 (cTp. 150 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Cpennsis Macca BBIZIEPXKHUBACT/HE
ITopomiku U vHBIE YTBEPKACHHBIC B | MaTepuallbl, IPUMEHIEMBIC B BBIJICPKUBACT
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, COOTBETCTBYET

KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer
Macchl

ot 0,01 mo 400 (r)
ot 10 g0 400000 (Mmr)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.12 | (BecoBoii) meTox;

1.12 | I'd XI Bemryck 2 (cTp. 151 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Cpennsis Macca BBIZIEPXKHUBACT/HE
CyInIno3uTopuy U UHbIE MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE COOTBETCTBYET

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer
Macchl

ot 0,01 mo 400 (r)
ot 10 g0 400000 (Mmr)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer
Macchl

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.12 | (BecoBoii) meTox;
3.
1.12 | I'® XI Bemyck 2 (cTp. 154 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Cpennsis Macca COOTBETCTBYET/HE
TabneTku 1 MHBIE YTBEPXKACHHBIE B | MaTepHAIbl, IPUMEHsIEMbIE B COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 10 g0 400000 (Mmr)
ot 0,01 mo 400 (r)

PacueTHrpIl MoOKa3artelns: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.12 | (BecoBoii) meTox;
1.12 | O®C.1.4.1.0027 (Karmu. '® PO u | Ilpenapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20; OnHOpPOOHOCTB 103UpoBaHus | PacueTHbIN noka3aTenb: -

HHBIE YTBEPIXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

OTKIJIOHEHHE OT CpeHer PacueTHslil nokazarens: -
Macchl



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

M3BJIEKaeMbIN 00beEM
MapeHTepaIbHBIX JEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB U UHbIE
YTBEp>KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM
MOpsIKEe HOPMATHBHBIC
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOLIHE

MPUMEHCHUEC METOAAa UCCIIEJOBAHUS

(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.12 | (BecoBoii) MeTox; CpenHss Macca OJIHOM 1036l -
5. ot 0,002 1o 15 (1)
ot 2 1o 15000 (mr)

1.12 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; M3Bnekaemslit 00beM COOTBETCTBYET/HE
9KOHOMHUYECKOro coro3a (ODPC Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B COOTBETCTBYET
2.1.9.9 UcneiTanue Ha MEIULIMHCKUX LIEJISX; BBIJICP)KUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 0,05 no 1000 (M)
ot 50 7o 1000000 (mx)
ot 0,05 no 1 (1)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.12
6

Hccnenoanus (McTibITaHUA) 110
OIIpEe/ICIICHNI0 (PU3HUECKUX
CBOMCTB;BECOBBIE TTapaMeTPhI
(Macca, TNIOTHOCTh, 00BEM);

®dapmaxones EBpazuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;
9KOHOMHYECKOTro coro3a (ODC MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B
2.1.9.17 Macca (00bem) MEAMLIUHCKUX LIEJISIX;
COZIEPKUMOTO YIIaKOBKH U NHbIC

YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM

MOPSAIKE HOPMATHBHBIE

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE

IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS

(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,

3aperucTpUPOBAaHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN

peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enunelii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl

JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS

BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA

TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC);UccnenoBanus

(MCIBITaHUS ) TIO ONIPEIEIICHUIO

O0beMm

O0BeM COIEePIKUMOTO
YNaKOBKH

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KUBACT

ot 0,1 10 1000 (M)
ot 50 o 150 (%)

BBIJICP)KABACT/HE
BBIZIEPIKHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 0,1 1o 1000 (M)
ot 50 1o 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

COJIEP)KUMOI'0 YIIAKOBKU U UHbBIE
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIEeTOBAHMS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIBITaHUS ) TIO ONIPEIEIICHUIO

Macca

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.12 | cBOMCTB;BECOBBIE TAPAMETPHI H3Briexaemblii 00beM COOTBETCTBYET/HE
7 (Macca, TNIOTHOCTh, 00BEM); COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKUBAET
ot 50 1o 150 (%)
ot 0,1 no 1000 (M)
1.12 | dapmakones Espasuiickoro IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Macca conepxKUMOro COOTBETCTBYET/HE
9KOHOMHYECKOTro coro3a (ODC MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B YIaKOBKU COOTBETCTBYET
2.1.9.17 Macca (06bem) MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 0,01 mo 400 (r)

ot 10 g0 400000 (Mmr)
ot 1 1o 150 (%)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET

ot 0,01 10 400 (1)

ot 10 go 400000 (mr)
ot 1 10 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";IPOYNE METOIBI (PU3IUKO-

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.12 | cBOMCTB;BECOBBIE TAPAMETPHI
8 (Macca, TNIOTHOCTh, 00BEM);
1.12 | O®C.1.4.2.0002 (M3BrnexaembIii IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; M3Bnekaemslit 00beM COOTBETCTBYET/HE

00beM. I'D PD u unbIe MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B COOTBETCTBYET

YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM MEAMLIUHCKUX LIEJISIX; BBIJICP)KUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
MeHee HOPMHPYEMOTo
3HaueHus/0omee
HOPMHPYEMOT0 3HAUCHUS
ot 0,1 mo 1000 (M)

ot 50 o 150 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
N3MepeHMi (MokazaTenb)

1.12 | XUMUYECKHX U XUMHYECKUX

9. WCCIICIOBAHUH (MCTIBITAHUI ), B TOM
yrcie "cyxas XuMus';

1.13 | ODC.1.4.2.0003 (M3Brnexaemblii IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; M3Bnekaemslit 00beM BBIZIEPXKHUBACT/HE
00bEeM JIEKapCTBEHHBIX (hOPM IS MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
[apeHTepaIbHOr0 IPUMEHEHHUS. MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
I'® PO u unble yTBEpHKJICHHBIE B COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE MeHee HOPMHPYEMOTO
HOPMAaTHBHBIEC JJOKYMEHTBI, 3HaueHHs1/0onee

KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCIBITaHUS ) TIO ONIPEIEIICHUIO

HOPMHPYEMOT0 3HAUCHUS
ot 0,1 mo 1000 (M)
ot 50 o 150 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Koa okKnpa 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.13
0

CBOWCTB;BECOBBIC MTAPaMETPhI
(Macca, TNIOTHOCTh, 00BEM);

O®dC.1.4.2.0007 (Macca (o6bem)
cojiepkuMoro ynakoBku. I'd PO u
HHBIE YTBEPIXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHMS) IO OTIPEICTICHUIO
(HI3UIECKUX CBOICTB;BECOBBIE

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

O06BeM coIepKIMOro BBIZIEPXKHUBACT/HE
YIIaKOBKH BBIZIEP)KHBAET
ot 0,1 10 1000 (M)

Macca coep>KuMOro BBIJICPIKMBACT/HE
YNaKOBKH BBIJICP)KHBACT

ot 0,01 no 400 (1)

ot 10 o 400000 (mr)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.13 | (Macca, IOTHOCTh, 00BEM); Macca (06beM) COICPIKUMOTO | BBIACPKUBACT/HE
1. YIaKOBKU BBIJICPKUBACT
ot 0,01 go 400 (1)
ot 10 10 400000 (Mmr)
ot 0,1 mo 1000 (M)
1.13 | I'® XI Bemryck 2 (cTp. 140 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; M3Bnekaemslit 00beM BBIZIEPXKHUBACT/HE
JlexapcTBeHHBIE CpecTBa Ul MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICP)KUBACT
NapeHTepaIbHOrO BBEICHUS U MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HUHBIC yTBep)K}leHHble B COOTBETCTBYET

YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC.);HccnenoBanus
(MCIBITaHUS ) TIO ONIPEIEIICHUIO

ot 0,1 1o 1000 (M)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.13
2

CBOWCTB;BECOBBIC MTAPaMETPhI
(Macca, TNIOTHOCTh, 00BEM);

ODC.1.2.1.1.0002
(CriexTpomeTpust B CpeHei
nHdpakpacuoii odnactu I'd PO u
UHBIC YTBEP)KJICHHbIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETEPHUHAPHOTO IPHMEHEHHUS
TOCy1apCTB - Y4IEHOB

EADC); ®U3nK0o-XUMHUYECKUE H
XUMHYECKHE HCCIeIOBaHUS

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

[MogmuHHOCTH COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KABACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

xpomatorpadus. [D PD u uneie MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B
YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM MEAMLIUHCKUX LIEJISIX;
NopsiAKE HOPMaTHUBHbBIE CyGcraniun

JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (bapmareBTHYECKUE

MIPUMEHEHHNE METO/Ia UCCIICI0BaHUS | (BCIIOMOTAaTEIbHBIC BEIIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUSA'" ; TOHKOCIIOHHAS

Poncreennsbie)

IMomIMHHOCTE

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3mepeHUi

1.13 | (ucnbITaHus), B TOM yucie "cyxas
3. xumus'" ;uH(pakpacHas

CHEKTPOCKOIHUS

(ciekTpooTOMETpHUYECKUN

MeTON);
1.13 | O®C.1.2.1.2.0003 (Toukocnoiinast | [IpemapaTsl IeKapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; IIpumecu (ITocroponnue, MEHEE HOPMHUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHHSI
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 0,05 mo 50 (%)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUSA'" ; TOHKOCIIOHHAS

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.13 | xpomatorpadus; Unentudukanus COOTBETCTBYET/HE

4 COOTBETCTBYET

1.13 | O®C.1.2.1.2.0001 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE
(Xpomatorpadpus I'® PO u unsie MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B COOTBETCTBYET
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; -
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE CyGcraniun
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3HPYIOILUE (bapmarieBTHYECKIE
MIPUMEHEHHNE METO/1a CCIEN0BAaHUsA | (BCIIOMOTATENbHBIE BELIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apCruCTpUPOBAHHBIM B [MognmuaHOCTH COOTBETCTBYET/HE
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U COOTBETCTBYET
BKJIIOUYEHHBIM B ['0cy1apCTBEHHBII BBIZIEPXKHUBACT/HE
PEECTp JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, B BBLJICPKUBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3mepeHUi

1.13 | xpomarorpadus; [Ipumecu MEHEE HOPMHUPYEMOTO

S. 3HaueHus/0oee
HOPMHPYEMOTO 3HAUEHHS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KABACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
ot 0,05 mo 50 (%)

1.13 | I'd XIV (ODC.1.1.0001.18 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Onucanue VkazaHue auana3oHa He

[MpaBuina mombp30BaHUS
(apMaKoNeHHBIMU CTaThsIMU. U
WHBIC YTBEPKJACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCTIeIOBAHMS

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Buemnauii Bujg

Tpebyeres: -

VkazaHue nuamnazoHa He
Tpedyercs: -



0JTE30BaHMs (hapMaKOIeHHBIMI
cratbsiMu ['® PO u unbie
YTBEPKACHHBIC B YCTAaHOBJICHHOM
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe
MIPUMEHEHUE METO/Ia HCCIICTOBAHNUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunelii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);Opranonentuueckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0OBAHNUS
(MCTIBITAHHUS ) ;METOBI

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme Onpegennemasn
N npasunan Metoabl HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.13 METO/JIbI OPTaHOJICTITHYECKUX
6 (CEeHCOPHBIX) UCCIEIOBAaHUN

(ucnpiTaHuit) O€3 yTOUHEHHUS;
1.13 | O®C.1.1.0001.15 (IIpaBmia IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Onucanue VkazaHue auana3oHa He

Tpebyeres: -

Bremauit Bux VkazaHue nuamnazoHa He

Tpedyercs: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka Avana3soH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.13
7

(CEeHCOPHBIX) HCCIEeIOBAHUN
(ucnplTaHuit) 6€3 yTOUHEHHUS;

I'd XII (0DC 42-0031-07
[MpaBuina mombp30BaHUS
(apMaKONEeHHBIMU CTaThsIMU U
WHBIC YTBEPKJACHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/1a MCCIICIOBAHUS
(vcTBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerHMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUA
TOCy1apCTB - Y4IEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCTIeIOBAHMS

IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHIEMBIC B

MEJULMHCKHX LEIISX;

CyGcraniun

(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

Omnucanne Vka3zaHne nuamna3oHa He
Tpebyeres: -

Bremauit Bux VkazaHue nuamnazoHa He
Tpedyercs: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.13 METObI OPTaHOJIEITUYECKUX Buemnwuii Bug (Onucanue) Vkazanue nuarasoHa He
8 (CEeHCOPHBIX) UCCIEIOBAaHUN TpeOyeTcsi: BbIICPIKUBACT/HE
(ucnpiTaHuit) O€3 yTOUHEHHUS; BBIJICPKUBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
1.13 | O®C.1.2.1.0005 (PacTBOpMOCTB. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; PactBopumocTs BBIZIEPXKHUBACT/HE
I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BBIJICPKUBACT
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, CyGcraniun COOTBETCTBYET
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE (bapmarieBTHYECKIE OT OYEHb JIETKO PACTBOPUM /

JIETKO PACTBOPHUM / PaCTBOPHM
/ yMepeHHO pacTBOPUM / MajIo
pacTBOpUM / O4YEHBb MaJio
PacTBOPHUM JI0 IIPAKTHUECKU
HEepacTBOPUM



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.13 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOUHEHUS;

9

1.14 | O®C 42-0049-07 (PactBopumocTs. | Ilpemapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; PactBopumocTs BBIZIEPXKHUBACT/HE
I'® XII u uHble yTBEpKACHHBIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B BBIICP’KUBAET
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, CyGcraniun COOTBETCTBYET
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE (bapmarieBTHYECKIE OT OYEHb JIETKO PACTBOPUM /

JIETKO PACTBOPHUM / PaCTBOPHM
/ yMepeHHO pacTBOPUM / MajIo
pacTBOpUM / O4YEHBb MaJio
pacTBOpUM / 10 HPAKTUIECKU
HEepacTBOPUM



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.14 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
1.14 | O®C.1.2.1.2.0007 ( IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; IIpumecu (Yucrora) COOTBETCTBYET/HE

DKCKIIIO3MOHHAs XpoMaTorpadust. MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B COOTBETCTBYET

I'® P® u unble yTBEpKACHHbIE B MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE

YCTaHOBJIGHHOM IOPSIIKE
HOPMAaTUBHbIEC JOKYMEHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE
METO/a HCCIIEIOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunelii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
roCyJapcTB - YJICHOB

EADC); ®U3nuK0o-XUMHUYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(ucmpITaHUs ), B TOM YHCIE "cyXas

CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

MornekyIipHO-MaccoBoOe
pacrpeneneHue

BBIZICP)KUBACT

MeHee HOPMHPYEMOTo
3HaueHus/0omee
HOPMHPYEMOT0 3HAUCHUS
ot 0,05 mo 100 (%)

ot 0,05 110 100 (%)
o1 0,1 110 15000 (x/la)



[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme o
N n npegensiemas
paBuna u Metoabl
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.14 | xumus";BeicokodpdexTrBHAS MornekynspHas Macca -
1. KHUAKOCTHAs1 XpoMarorpadus; ot 0,1 mo 15000 (x/1a)
KommnonenTHslii cocran -
ot 0,05 mo 100 (%)
1.14 | O®C.1.2.1.2.0001.15 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; - KommoHeHTHBIH cocTaB -
(Xpomarorpadus ['® PD u unsie MaTepHabl, IPUMEHSAEMBIC B ot 0,05 mo 100 (%)
YTBEpKICHHBIC B yCTAHOBICHHOM MEIUIMHCKUX TeIIsX;
MOpSAKEe HOPMATHBHBIE CyOcrannun
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (apmareBTHYECKHE

NIPUMEHEHHEe METO/Ia NCCIIeA0BaHus | (BCIIOMOTaTeNbHbBIEC BELEeCTBa);
(McnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,

yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K

JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,

3aperucTpUPOBAHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U

BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII

peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B

Enunslii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.14 | nexapctBeHHBIX cpeactB EADC, B MornekynspHas Macca -

I'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ANIA
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nuko-xuMu4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4YHCie "'cyxast
XUMHSA";BBICOKOI () pEeKTHBHAS
KHUAKOCTHasi XpoMarorpadus;

MonekynsapHo-MaccoBoe
pacnpe/eneHue

[pumecu (Yucrora)

ot 0,1 1o 15000 (x/a)

ot 0,05 mo 100 (%)
ot 0,1 1o 15000 (x/a)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKUBACT/HE
BBIZIEPIKHBAET

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHus/00Iee
HOPMHPYEMOTO 3HAYECHUS
ot 0,05 10 100 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.14 | I'd XIV (ODC 1.2.1.0028.18 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; MornekysipHO-MaccoBOe -

MounekysspHO-MaccoBOE
pacnpezneneHue qeKcTpaHos. ['D
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE TOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMHs";BBICOKOI () PEeKTHBHAS
KHUAKOCTHAs1 XpoMarorpadus;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

pacrpeneneHue
(MonexkymsipHas Macca)

ot 1 o 250 (x/a)
ot 0 1o 100 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.14 | O®C.1.8.2.0006.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; MosiekyJIsIpHO-MacCcOBOE BBIJICP)KABACT/HE
MOJIEKYJIIPHBIX [TAPAMETPOB MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B pacnpezneneHue BBIIEP>)KUBAET

uMMyHornooynuHoB BOXX. I'®
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE TOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMHs";BBICOKOI () PEeKTHBHAS
KHUAKOCTHAs1 XpoMarorpadus;

MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYECKHE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

MonekynsapHas Macca

or 0,1 go 15000 (x/a)
ot 0 o 100 (%)

ot 0,1 mo 15000 (x/1a)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

U VHBIE YTBEPKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
XUMHUSA";BBICOKOI ek THBHAS
KHUAKOCTHAs1 XpoMarorpadus;

MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(hapmarieBTHIECKHE;

poQuIb)

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui
1.14 | I'd XIV (ODC 1.7.2.0035.18 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; IommunnocTs (Ilentunnoe BBIZIEP)KHUBACT/HE
5. [lentunHoe kaptupoBanue I'® PO | maTtepuaibl, IpUMEHsAEMBIE B KapTHUpOBaHUE, besKoBBIi BBIIEP>)KUBAET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCIBITAHMS );METOIBI
OpraHOJIENTHYECKUX (CEHCOPHBIX)
ucclieloBaHui (MCIbITaHUiT) 0e3
YTOYHEHUS;

[MoxnuHHOCTH (ATFOMHUHUH)

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.14 | O®C.1.2.2.0001.15 ( O6mue IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Unentudukanus COOTBETCTBYET/HE

6 peakuuyu Ha NOUIMHHOCTE. '@ PD | Marepuansl, NpuMeHsEMbIE B COOTBETCTBYET
U MHBIC YTBEP)KICHHBIC B MEAULUMHCKUX LEIISX; -
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE CyOcTannmn
HOPMAaTUBHBIE JOKYMEHTBI, (apmarieBTHIECKHUE
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM, ITonnuuHOCTH COOTBETCTBYET/HE
3apErMCTPUPOBAHHBIM B COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHOM IOPSIKE U BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

TlogmHEHOCTE (aMMOHMIA)

[MoxnuHHOCTH (alieTaThl)

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.14 ITomyuHHOCTH (aMUHBL COOTBETCTBYET/HE

6 apoMaTHyYeCcKHe IepBUYHbIC) COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
n3MepeHun

1.14 [MopmuHHOCTH (OCH30aThI) COOTBETCTBYCT/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIIEP)KUBAET

TlonymaHOCTS (6pOMUIBI)

[NommmHAOCTE (BUCMYT)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nmn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HaumeHoBaHue o6bekTa Kop oKnp 2 KOO TH B3 EA3C XapakTepucTuka Ovnana3oH onpegenexus
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.14 [MomnmuuauHOCTH (3kene30 1) COOTBETCTBYCT/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKUBAET

TomymanocTs (>xeneso III)

[MopnuHHOCTD (MoK IBI)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

TlogymaHOCTS (KaMbIUiT)

[NopmuaHOCTE (KapOOHATHI
(ruppokapOOHATHI))

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3mepeHUi

1.14 INomuHHOCTS (KaIuit) COOTBETCTBYET/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3mepeHUi

1.14 IopnmuHHOCTE (MarHuii) COOTBETCTBYET/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT

TlogmaHOCTE (HaTpPWiL)

[NommmHAOCTE (HUTPATHI)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3mepeHUi

1.14 ITopmHHOCTE (HUTPUTHI) COOTBETCTBYET/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT

TonmanOCTS (pTYTH IT)

[MoxnuHHOCTH (CATUIMIIATHI)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nmn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HaumeHoBaHue o6bekTa Kop oKnp 2 KOO TH B3 EA3C XapakTepucTuka Ovnana3oH onpegenexus
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.14 IMopmuHHOCTH (CYab(ATHI) COOTBETCTBYCT/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBLICPKUBAECT

TonymaHOCTS (CYyIBOUTEI)

[NopmuHHOCTE (TapTpaThI)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u meTtogbl Onpepensemas
nmn MCCneRoBaHui (MCTIBITaHMIA) 1 HaumeHoBaHue o6bekTa Kop oKnp 2 KOO TH B3 EA3C XapakTepucTuka Ovnana3oH onpegenexus
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.14 ommuaaOCTS (hocdaTh) COOTBETCTBYCT/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKUBAET

TlonymaHOCTS (XITOPHIBI)

[MomgnuHHOCTH (ITUHK)

OTPHULATEIBHBINH/TIOJI0KUATEIBH
BIT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT
OTPHLATEIbHBIH/TIOI0KUTENbH
BIit

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET
OTpPULATEIbHBII/TTOJI0KUTEIBH
BIi



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
M3MepeHwuit

1.14 IMominHHOCTE (LUTPATHI) COOTBETCTBYET/HE

6 COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKUBAET
OTpPUIATETbHBII/TOTOKUTEIBH
Bl

1.14 | O®C.1.2.2.2.0002.15 (AMMOHHIA. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; AMMOHMH Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.14 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
7
1.14 | O®C.1.2.2.2.0003.15 ( Kanpruii. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Kanpuuit Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

P® u uHble yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.14 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
8
1.14 | O®C.1.2.2.2.0007 (Cynbdater. [®D | I[IpemapaTsl IeKapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Cynbdatst MEHEE HOPMHUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.14 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
1.15 | O®C.1.2.2.2.0008.15 (Doccartsr. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Docarsr Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 | (ucnbITanuii) 6e3 yTOUHEHUS;
0
1.15 | O®C.1.2.2.2.0009.15 (Xnopumsl. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Xnopuabl Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 | (ucnbITanuii) 6e3 yTOUHEHUS;
1.
1.15 | O®C.1.2.2.2.0010 (Huuk. Meton IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; unk MEHEE HOPMHUPYEMOTO

1. I'® PO u uHbIe yTBEpKICHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

P® u uHble yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 | (ucnbITanuii) 6e3 yTOUHEHUS;
2
1.15 | O®C.1.2.2.2.0011 (Kenezo. ['D IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Keneso MEHEE HOPMHUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

mertaiibl. ['® PO u uneie
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICIOBAHNUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B
Enunslii peectp
3apETHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 | (ucnbITanuii) 6e3 yTOUHEHUS;
3.
1.15 | O®C.1.2.2.2.0012.15 (Tsoxensie IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Tsoxenble MeTallIbL Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.15 | (ucnbITanuii) 6e3 yTOUHEHUS;

4

1.15 | O®C.1.2.2.2.0013 (3ona obmas. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Oom1as 30ma MEHEE HOPMHUPYEMOTO
I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B 3HaueHus1/0onee
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; HOPMUPYEMOT'0 3HAUCHUS
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, CyGcraniun COOTBETCTBYET/HE
KOHKPETH3UPYIOIIKE TPUMEHEHUE (bapmareBTHYECKUE COOTBETCTBYET
METO/a HCCIIEIOBAHHUS (BcrIOMOTaTEBbHBIC BEIIECTBA); BBIJICP)KUBACT/HE
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS, BBIJICPKABACT

ot 0,05 no 100 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

3ona. 'd PD u unsle MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX;
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE CyGcraniun

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE (bapmarieBTHYECKIE

MIPUMEHEHHNE METO/1a CCIEN0BAaHUsA | (BCIIOMOTATENbHBIE BELIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 | (BecoBoii) meTox;
5.
1.15 | O®C.1.2.2.2.0014 (CynbdarHas IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; CynbgarHas 3011a MEHEE HOPMHUPYEMOTO

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

ot 0,05 mo 100 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

crpeu. '® PD u unbie
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

YIIaKOBKH

I'epMeTHYHOCTH yNIaKOBKH

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.15 | (BecoBoii) meTox;
6
1.15 | O®C.1.4.1.0002.15 (Aspo3zonu u IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20; Beixon conepxumoro Pacuernsblii noka3arens: -

TepPMETHYHO/HE TePMETHYHO
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEP)KHBAET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

OIHOPOAHOCTH MAcCChl J03bI

CpenHee KOTHMYECTBO 03 B
OJ/IHOM yHakoBKe

N npaBuna v metoAbl Onpeaensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.15 (BECOBOM) METOI; OIHOPOAHOCTH JO3UPOBAHUS PacueTHEbIi MOKa3aTes: -
7

BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEP)KHBAET

ot 5 1o 1000 (mr)
ot 0,005 o 1 (1)

ot 1 7o 500 (m03)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

UHbIE YTBEPXKJCHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHUS) 110 OIIPE/ICIICHUIO
(M3UYECKHUX CBOICTB;U3MEpEHUE
BPEMEHH U YacTOTHI;

MEIULIUHCKUX LEIX;

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.15 | O®C.1.4.1.0003.15 (I'nma3ubie IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Bpems pacTBopeHust -
8 nekapcTBeHHbIe popmbl ['D PD u MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 0 10 9 (9)

o1 0 1o 540 (MuH)
ot 5 o 3600 (¢)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

UHbIE YTBEPXKJCHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HUPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
XUMUS";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOI) METOI;

MEIULIUHCKUX LEIX;

OTKIIOHEHHE OT cpeHeH
Macchl

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.15 | O®C.1.4.1.0003.15 (I'nma3ubie IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; OIHOPOIHOCTH MAcCChl -
9 nekapcTBeHHbIe popmbl ['D PD u MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 10 go 5000 (mr)

ot 0,01 10 5 (1)

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);HccnenoBanns
(MCTIBITaHuUs) METOTAMHU
MHKPOCKOIIHH;0ITHYECKUIT METOS;

Pazmep vactung

MeTannudeckue 4acTHITBI

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.16 | O®C.1.4.1.0003.15 (I'nma3ubie IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Pasmep (TuteHKw) -
0 JIeKapCTBEHHbIE (OPMBL. M HHBIE MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 10 no 1000 (mMxm)
YTBEP)KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM MEAUIMHCKUX [ETIsX;

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -
ot 10 1o 1000 (Mxm)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.16 | O®C.1.4.1.0014.15 (Cycnensum. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; CenuMeHTalMOHHAS BBIJICP)KABACT/HE
1. I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B YCTOHYMBOCTh BBIIEP>)KUBAET

YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; COOTBETCTBYET/HE

HOPMaTHUBHbBIE I0KYMEHTHI, COOTBETCTBYET

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHUS ) TIO OTIPEICITICHUIO
(M3UYIECKHUX CBOICTB;H3MEpEHUE
BPEMEHH U YacTOTEI;

Bpewms pecycnengupoBanus

ot 5 10 99999 (c)
ot 0 1o 1000 (MuH)

ot 0 10 3600 (c)
ot 0 0 60 (MuH)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);[Ipoune nccnenoBanust
(MCTIBITaHNUS );METOABI ITPOYNX
HcciIenoBaHuH (MCIBITaHUN) O3
YTOYHEHHS;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.16 | O®C.1.4.1.0014.15 (Cycnensum. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; [IpoxoauMocTs yepes uriy BBIJICP)KABACT/HE
2 I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHUBHbBIE I0KYMEHTHI, COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);Opranonentinyeckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.16 | I'® XI Beimyck 2 (ctp.145 Masuu | IIpenapaTsl iekapCTBEHHbIE U 21.20; ORHOPOIHOCTh BBIZIEP)KHUBACT/HE
3. HHbIE YTBEPKJICHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHUBHbBIE I0KYMEHTHI, COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);Opranonentinyeckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

MEIULIUHCKUX LEIX;

Meramdeckne 9acTUIlbI

OmHOPOAHOCTH

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.16 | ODC.1.4.1.0008.15 (Ma3u I'©® P | IIpenaparTsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; I'epMeTHYHOCTD YITAKOBKU COOTBETCTBYCT/HE
4 Y MHBIE YTBEPKICHHBIC B MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B COOTBETCTBYET

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);Opranonentinyeckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

MEIULIUHCKUX LEIX;

Meramdeckne 9acTUIlbI

OmHOPOAHOCTH

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.16 | ODC.1.4.1.0008.18 (Ma3u. I'® PO | IIpenaparTsl iekapCTBEHHBIC U 21.20; I'epmeTnuHOCTH COOTBETCTBYCT/HE
5. Y MHBIE YTBEPKICHHBIC B MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B COOTBETCTBYET

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHBAET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.16 | ODC.1.4.1.0009.15 ( ITnacteipu IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; KonuuectBo miacTbsipHOit BBIJICP)KABACT/HE
6 MeauuuHckue. '@ PO u unble MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B Macchbl BBIIEP>)KUBAET

YTBEP)KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM MEAUIMHCKUX [ETIsX; ot 0 1o 20 (1)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);Opranonentinyeckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

CBHHEI U €ro
HEOPraHWYeCKHe COeTUHEHUS

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.16 | O®C.1.4.1.0009.15 ( IImacteipu IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20; ITocTopoHHue mpumecH MEHee HOpMHPYEMOTo

7 MeauuuHckue. '@ PO u unble MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B 3HaueHus/0oee
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM METULUHCKUX LEIsX; HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE BBIZIEPKHUBACT/HE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE BBIZICPKUBACT

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHUs1/00JIee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.16 | ODC.1.4.1.0009.18 (ITnacteipu IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; KonuuectBo miacTbsipHOit -
8 MeaunuHckue. 'O PO u unble MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B Macchl ot 0 10 20 (1)
YTBEP)KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM MEAUIMHCKUX [ETIsX;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.16 | O®PC.1.4.1.0015.15 (Tabnetku [® | IIpenapaTsl IeKapCTBEHHbBIC U 21.20; Tanbk (Aspocuin / Tutana COOTBETCTBYCT/HE
9 P® u unble yTBEpXKIECHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B JHOKCU / COOTBETCTBYET
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; JIp.BCIIOMOTaTeIbHbIE BBIJICP)KUBACT/HE
HOPMaTHUBHbBIE I0KYMEHTHI, BEIIIECTBA) BBIIEP)KUBAET

ot 0,01 10 90 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3mepeHui
1.17 | O®C.1.4.1.0018.15 (Hacrou u IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20; Cyxoii ocTaTok MEHee HOpMHPYEMOTo
0 otBapel. ['® PO u unble MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B 3HaueHus/0oee
YTBEPKICHHBIE B yCTaHOBJICHHOM MEAULUMHCKUX LEIISX; HOPMHPYEMOTO 3HAUYEHHS

ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P . A . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.17 | O®C.1.4.1.0019 (Hacroiiku. I'd IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Cyxo#t ocTaTok BBIJICP)KABACT/HE
1. P® u unble yTBEpXKIECHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET

YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; MEHEeEe HOPMHUPYEMOTO

HOPMAaTUBHBIEC JOKYMEHTEI, 3Ha4eHHs1/0onee

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

HOPMHUPYEMOT'O 3HAYCHHS]
ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.17 | O®C.1.4.1.0021 (OkcTpakrtel. ['D IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Cyxo#t ocTaTok BBIJICP)KABACT/HE
2 P® u unble yTBEpXKIECHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; MEHEeEe HOPMHUPYEMOTO
HOPMAaTUBHBIEC JOKYMEHTEI, 3Ha4eHHs1/0onee

HOPMHUPYEMOT'O 3HAYCHHS]
ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.17 | O®C.1.4.1.0039 (Coku. '® PO u IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Cyxo#t ocTaTok BBIJICP)KABACT/HE
3. WHBIC YTBEPKACHHbIC B MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B BBIJICPKUBACT
YCTaHOBJICHHOM TOPSIKE MEAUIMHCKUX [ETIsX; MeHee HOpMHPYEMOTo
HOPMAaTUBHBIEC JOKYMEHTEI, 3Ha4eHHs1/0onee

HOPMHUPYEMOT'O 3HAYCHHS]
ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

BEILIECTB B JIEKAPCTBEHHOM
PaCTHTEIBHOM CBHIPbE U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX
npenapatax. I'® PO u unsie
YTBEPKICHHBIC B yCTaHOBJICHHOM
MOpsiIKE HOPMAaTHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIue

NPUMEHECHUE METOJAa UCCIICTOBaAHUA

(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
INocynapcTBeHHbIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);®usnko-xumMu4eckue u
XUMHYECKHE HCCIIeJOBaHUS
(McTiBITaHKA), B TOM YHCTIe "'cyXast
XUMUS" ;9KCTPAKIIMOHHO-BECOBOM
METOJ;

MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.17 | O®C.1.5.3.0006.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; ConepaHue SKCTPAKTUBHBIX | BBIICP)KABACT/HE
4 coJiep KaHUsI IKCTPAKTUBHBIX MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B BEILIECTB BBIJICPKUBACT

ot 0,05 10 99,95 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.17 | O®C.1.6.2.0006 (Ma3u IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Cyxo#t ocTaTok BBIJICP)KABACT/HE
5. romeonaruyeckue. '@ PO u unble | MaTepualibl, IPUMEHSAEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
YTBEP)KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM MEAUIMHCKUX [ETIsX; MeHee HOpMHPYEMOTo
MOpsIKEe HOPMATHBHBIE 3Ha4eHHs1/0onee

HOPMHUPYEMOT'O 3HAYCHHS]
ot 0,02 o 99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.17 | O®C.1.4.1.0019.15 (Hactoiiku. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Tsoxenble MeTauIbl BBIJICP)KABACT/HE
6 I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; MEHEeEe HOPMHUPYEMOTO
3Ha4eHHs1/0onee

HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
ot meree/ "He bonee 0,001 1m0
6oiee 0,001 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.17 | O®C.1.4.1.0039.18 (Coku. '® PD® | IIpenaparTsl iekapCTBEHHBIC U 21.20; Tsoxenble MeTauIbl MeHee HOPMHUPYEMOT0

7 1 UHbIE YTBEP)KICHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B 3HaueHus/0oee
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIKE MEIULIMHCKUX LIETX; HOPMUPYEMOI'O 3HAaYEHUS
HOPMaTHUBHbBIE I0KYMEHTHI, BBIJICP)KUBACT/HE
KOHKPETHU3UPYIOIUe IPUMEHEHUE BBIIEP)KUBAET

ot meree/ "He bonee 0,01 mo
6omee 0,01 (%)



JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE

IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS

(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,

3aperHCTPUPOBAHHBIM B Bpewms nucnepruposanus
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enuneiii peectp

3aperucTpUPOBAHHBIX

nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl

JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS

BETCPUHAPHOI'O IPUMEHEHUA BpeM;[ pacTBOpEeHUs
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC);UccnenoBanus

(MCTIBITaHUS ) TIO OTIPEICITICHUIO

(M3UYIECKHUX CBOICTB;H3MEpEHUE

BPEMEHH U YacTOTEI;

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.17 | O®C.1.4.1.0031.18 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; - Bpems BoccTanoBieHUSA BBIJICP)KABACT/HE
8 (JTnodunuzater. 'O PO u unsie MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B BBIIEP>)KUBAET

YTBEP)KIACHHBIE B yCTAHOBIEHHOM MEIULIMHCKUX LIETX; COOTBETCTBYET/HE

MOPSIKE HOPMATUBHBIE COOTBETCTBYET

ot 0 1o 540 (MuH)
ot 3 o 10800 (c)

BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEP)KHBAET
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 0 10 540 (MuH)
ot 3 o 10800 (c)

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

ot 0 o 540 (Mun)
ot 3 1o 10800 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIeKapCTBEHHBbIE npenapartel. ['O
P® u unble yTBEpKICHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMATUBHBIE JJOKYMEHTBI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/Ia UCCIIEOBAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanust
(MCHBITAHMS) IO ONIPEAEICHHIO
(M3MYECKUX CBOICTB;U3MEpEHUE
BPEMEHH U 4aCTOTHI;

MEIULIUHCKUX LEIX;

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.17 | O®C.1.8.1.0002.15 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20; Bpems BoccTanoBieHUSA -
9 (UmmyHOOHMONIOTHYECKHE MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 5 1o 10800 (c)

o1 0 1o 540 (MuH)
ot 0 110 8 (u)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHUS) 110 OIIPE/ICIICHUIO
(M3UYECKHUX CBOICTB;U3MEpEHUE
BPEMEHH U YacTOTBI;

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.18 | ODC.1.8.1.0003.15 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20; Bpewms pactBopeHus BBIZIEP)KHUBACT/HE

0 (UmmyHOrnoOynuHeI yenoBeka. '@ | marepuainsl, mpuMeHsIeMbIe B BBIJICPKUBACT
P® u uHBIE yTBEpKACHHBIE B MEAUIMHCKUX [ETIsX; ot 5 mo 10800 (c)
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE ot 0 1o 540 (Mun)
HOPMATUBHEIC JOKYMEHTEI, ot 0 1o 8 (9)
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHUS
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIHMBAIONE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM, TepMocTaOUIEHOCTH BBIZIEPXKHUBACT/HE
3aperucTpUPOBAaHHBIM B BBIZIEP)KHBAET
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U COOTBETCTBYET/HE
BKITIOYEHHBIM B ['0CyJapcTBEHHBIH COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit
1.18 | ODC.1.8.1.0004.15 ( IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Bpewms pactBopeHus BBIZIEP)KHUBACT/HE
1. VIMMyHOTTIO0YJIUHBI U CBIBOPOTKH MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B BBIZICPKHMBAET
rereposorunynsie. '@ PO u unbie MEIUIIMHCKHX LETISX; ot 5 mo 10800 (c)
YTBEp>KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM CyOcTannmn ot 0 1o 540 (Mun)
MopsIKe HOPMATHBHBIC (hapMmarieBTHUECKIE ot 0 1o 8 (9)
JIOKyMEHTHI, KOHKPETH3UPYIOIIUe (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEI0BAHUS
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHUS) 110 OIIPE/ICIICHUIO
(M3UYECKHUX CBOICTB;U3MEpEHUE
BPEMEHH U YacTOTHI;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);HccnenoBanns
(MCTIBITaHUS ) TIO OTIPEICITICHUIO
(M3UYIECKHUX CBOICTB;H3MEpEHUE
BPEMEHH U YacTOTEI;

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.18 | I'd XI Beimyck 2 (ctp. 151 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20; Bpewms pactBopeHus BBIZIEP)KHUBACT/HE
2 CyTnno3uTopuu U HHbIE MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B BBIZICPKHMBAET

YTBEP)KICHHBIC B yCTAaHOBICHHOM MEAUIMHCKUX [ETIsX; ot 0 1o 480 (MuH)

MOpsIKEe HOPMATHBHBIE ot 0 1o 8 (9)

ot 10 1o 3600 (c)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperuCTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3apPErUCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOpHBIE) UCCIIEOBAHUS
(MCIIBITaHMSA );METO b
OpraHOJECTITHYECKUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHUM (MCTIBITaHU) Oe3
YTOUHEHHS;

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.18 | I'd XIV (OPC.1.1.0025.18 IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; MapxkupoBka VYkazaHue 1uana3oHa He

3. YnakoBka, MapKUPOBKa U MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B Tpebyeres: -
TPaHCHOPTUPOBAHUE MEAUIMHCKUX [ETIsX;
nexapcTBeHHbIX cpeacTB. [® PO u | CyOcranimm
VHBIC YTBEPKIACHHEIC B (hapMmarieBTHUECKIE
YCTaHOBJIICHHOM MOPSIKE (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);
HOPMAaTUBHBIE JJOKYMEHTBI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE
MeTO/a HCCIe0BaHUs
(McpITaHKsA ), U3MEPEHNS, VnakoBka Vka3aHue AuanazoHa He

Tpebyeres: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.18 | ODC.1.1.0019.15 ( Ymakoska, IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; MapxkupoBka VYkazaHue 1uana3oHa He
MapKHpOBKa U TPAaHCHIOPTHPOBAHUE | MAaTepHalbl, IPUMEHIEMBIE B TpebyeTcs: -
JIEKapCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO METULUHCKUX LEIsX;

CBIPBS U JICKAPCTBEHHBIX CyOcTannmn

pactutenbHbIX npenapaToB ['® PO | dhapmanesTuueckue

U VHBIE YTBEPKICHHBIC B (BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

YCTaHOBJICHHOM TOPSI/IKE

HOPMaTHBHEIE TIOKyMEHTHI,

KOHKpPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE

METO/1a UCCIIEI0BAHUS YnakoBka VkazaHue auana3oHa He

(McripITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIeKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cy1apcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
INocynapcTBeHHbIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOpPHBIE) UCCIIEAOBAHUS
(MCTIBITAHUS );METOBI
OpraHOJCTITHYECKUX (CEHCOPHBIX)
WCCIIeIOBaHM (MCIBITaHNuiT) O3
YTOUHEHHS;

Tpebyeres: -



YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peeCTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nuko-XxuMHUYECKUE U
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(MCHBITaHUs ), B TOM 4HCIe "'cyxas
xumus'";pehpaKTOMETPHIESCKIH
METOZ;

KonuuectBenHoe
orpesienieHne

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.18 | ODC.1.2.1.0017 (TToxazarennb IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; - Wnentudukars COOTBETCTBYCT/HE

5. npenoMiieHus1 (MHACKC pedpakivi) = MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B COOTBETCTBYET
I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MEIUIIMHCKUX IETIAX; BBIJICP)KUBACT/HE
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSJIKE CyOcTannmn BBIIEP)KUBAET
HOPMaTHUBHbBIE TI0KYMEHTHI, (hapMmarieBTHUECKIE -
KOHKPETHU3HUPYIOIUe IPUMEHEHUE (BcroMOTaTEbHBIC BEIIECTBA);
METO/J1a UCCIIeI0OBAaHUS
(UcrpITaHKsA), U3MEPEHUS,
yCTaHaBJIMBAIOIIKE TPEOOBAHUS K
JIEKaPCTBEHHBIM CPEJCTBAM, Wupekc pedpakiym -
3apErUCTPUPOBAHHBIM B or 1,2 mo 1,7

ot 0 1o 150 (%)

ot 0 1o 1000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 10 1000 (mr/ex. macchl
nmpemnapara)

ot 0 10 1000 (mr/ex. oobema
mpemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

(OnexTporpoBogHOCTh. [D PD 1
WHBIE YTBEPXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe MPUMEHEHHE
METO/a MCCICJOBAHUS
(McrBITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0cyqapcTBEHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp

MaTepHUabl, IPUMEHIEMBIE B
MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.18 IMomIMHHOCTE COOTBETCTBYCT/HE

5. COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT

ITokazarens npeaoMieHus -

or 1,2 mo 1,7

1.18 | OPC.1.2.1.0020 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; DJIEKTPONPOBOIHOCTH

ot 0,3*10"(-4) mo 10 (Cm/m)
ot 0,3 mo 10"5 (MxCwm/cm)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.18
6

3aperHUCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
TOCYZapCTB - WICHOB
EADC);®u3uko-xuMu4ecKue u
XUMUYECKUE UCCIIeIOBAHUS
(UcrpITaHKsA), B TOM 4YHCiIe "'cyXast
XUMUSA";3/IeKTPOXUMUYECKHUH
MeToA (Tpymnmna
KOHIYKTOMETPHIECKHX METOJIOB);

I'® XI Beimyck 2 (ctp. 140.
JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA JUIS
MapEeHTEPANTbHOTO BBEACHUS U
HHBIE YTBEPXKJICHHBIEC B
YCTaHOBJICHHOM TOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOLINe NPUMEHEHHE
METO/1a MCCICJOBAHUS
(McmBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IIOPSIIKE U
BKJTIOYEHHBIM B ['0cyqapcTBeHHbIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl

[Ipenapats! nexapcTBEHHbBIE U
MaTepHabl, IPUMEHSEMBIC B
MEIUIIMHCKHX LEJIX;

21.20;

ORHOPOIHOCTH 103UPOBAHUS

PacueTHbIit mokazarens: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.18
7

JICKApCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCyapCTB - WICHOB
EADC);Pacuernbrii
METO/I;pacueTHBINA METO/T;

I'® XI Boimyck 2 ( cTp.143
Karcybl 1 HHBIE yTBEPK/ICHHBIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIHE IPUMEHEHHE
METO/1a UCCIIeIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIHUBaroLue TpeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB, B
Enunslii peectp
3aperHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);PacueTHslii
METO/JI;PACYETHBIN METON;

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

ORHOPOJHOCTD 103UPOBAHUS

PacueTHEIH ITOKa3aTelb: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.18
9

I'd XI Boinyck 2 (ctp.154
TabneTku 1 UHBIE YTBEP)KACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC.);PacuerHsrit
METO/];pacieTHBIN METO;

ODC.1.4.2.0008 (OmHOPOAHOCTH
JTO3UPOBAHUS U UHBIE
YTBEPKICHHBIC B yCTAHOBICHHOM
MOPSIIKE HOPMATHBHBIC
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINE

TNIPUMEHEHHNE METOAa UCCIICNOBaAHUA

(McTiBITaHKsA ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIKE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,

HperlapaTLI JICKapCTBECHHBIC U

MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B
MEIULIUHCKUX LEIX;

[IpemapaTsl 1ekapCTBEHHBIE U

MaTte€pualibl, IPUMCHSACMBIC B
MCIUIUHCKUX LCIIAX,

21.20;

21.20;

OAHOPOIHOCTh 103UPOBAHUS

OmHOPOIHOCTH TO3MPOBAHUS

PacyeTHBIi TOKa3aTeNb: -

PacueTHEIH ITOKa3aTelnb: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.19
0

3apEerCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
INocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS
BETCPHUHAPHOI'O IPUMEHCHUSA
TOCy1apCTB - YUIEHOB
EADC.);PacueTHbIit
METO/I;pacieTHBIN METO;

O®C.1.2.1.0010 (IToreps B macce
IIPY BEICYIINBaHHUH (c1ocob 1,
cnoco6 2). 'd PD u unsie
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBIEHHOM
MOPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHe
MIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIETOBAHMS
(ucTiBITaHUs), N3MEPEHHS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUpOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl

IIpenapatsl 1exapcTBEHHbIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IpUMEHsIeMbIE B

MEIMILMHCKUX LEISIX;

CyOcTannmu

(apmareBTHUECKIE

(BcrIOMOTaTEIBHBIE BEIIECTBA);

MaccoBas 107 BIaru

Tlorepst B Macce mpu
BBICYIIUBAHIH

ot 0,05 mo 70 (%)

ot 0,05 mo 70 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.19 | ;exkapCTBEHHBIX CPEACTB ISt [Toteps B macce npu -
1. BETEPHUHAPHOT'O IPUMEHEHHS IPOKAJIMBAHUU ot 0,05 10 99,95 (%)
rOCYJapcCTB - WICHOB
EADC); ®u3nKko-XxuMHUECKUE 1
XAUMUYECKUE UCCIIEIOBAHMUS
(ucmBITaHUS), B TOM YHCTe '"cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYECKHIH
(BECOBOI) METOI;
Cyxo#t ocTaTok -
ot 0,05 10 99,95 (%)
1.19 | O®PC.1.5.3.0007 (Ompenenenue [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; AOCoIOTHAS BIQXKHOCTh BBIJICP)KABACT/HE
BII&YKHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIC B BBIJICPKABACT
PacTUTETBHOTO CHIPhS U MEIUIMHCKUX TeIIsX; MeHee HOPMHPYEMOTO
JICKapCTBEHHBIX CPE/ICTB CyOcrannun 3HaueHus1/0onee
PacTUTEIBHOrO MPOUCXOXKICHUSL. (apmareBTHYECKHE HOPMUPYEMOTO 3HAUEHHUs

I'® P® u unHble yTBEpKACHHbIE B
YCTaHOBJIGHHOM TOPSIIKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia NCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U

(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a NCCIETOBAHMS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

(BcrioMoraTeNibHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.19 | BxiIroueHHBIM B ['ocynapcTBEeHHBIH Brnaxunocts BBIZIEP)KHUBACT/HE

2 peecTp JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B BBIZICPKHMBAET
Enunslii peectp MEHEeEe HOPMHUPYEMOTO
3apETHCTPUPOBAHHBIX 3Ha4eHHs1/0onee
nexkapcTBeHHBIX cpencts EADC, B HOPMHPYEMOT0 3HAUCHHUS
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph ot 0,01 m0 99,99 (%)
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS
roCyJapcTB - WICHOB
EADC);dusnko-xuMHUecKre U
XMMHYECKHE HCCIIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH
(BecoBoit) MeTox;

1.19 | O®C.1.2.3.0021.15 ( Onpenenenne = I[IpenapaTsl IeKapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; AncopOLUrOHHAs aKTUBHOCTh | BBIIICPKHBACT/HE
a7IcOPOLIMOHHON aKTUBHOCTH MaTepHabl, IPUMEHSEMbIC B JHTEPOCOPOEHTOB BBIJICPKUBACT
sHTepocopOeHTOB. 'D PO n uHBIE | MEIUIMHCKHX LEISX; MeHee HOpMHPYEMOro
YTBEPXK/JCHHBIC B yCTAHOBIEHHOM CyOcrannuu 3HayeHus/0oiee
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE (bapmarieBTHYECKUE HOPMHPYEMOT0 3HAUEHUS

ot 0 1o 1000 (mr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. macchl
nperapara)

ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
mpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mkr/en.
o0BbeMa mpemnapata)

ot 0 mo 10000 (mkr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 mo 10000 (MKr/em. Macchb
nperapara)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.19

T'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC); ®u3nko-xuMHUECKUE 1
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(MCHBITaHUS), B TOM YHCIe "'cyXas
XUMHSA";IPOYHE METOIBI (PU3UKO-
XUMHYECKHX U XUMHYECKUX
UCCIIeJ0BaHUN (UCIIBITAHUI), B TOM
yucie "cyxas XuMus';

ODC.1.5.2.0001.15 (Odupnsie
macina I'd PO u unble
YTBEpXK/JCHHBIEC B YCTAaHOBICHHOM
MOpSIIKE HOPMATHBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINE
MIPUMEHEHHE METO/1a UCCIIEN0BaHHs
(McTiBITaHKSA ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE U
BKJIIOYEHHBIM B ['0Cy1apcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocyaapcts - wieHoB EADC);

IIpemapaTsl TekapCTBEHHBIE U
MaTepHabl, IPIMEHIEMBIC B
MEMIUHCKIX [EIsX;

21.20;

PactBopumocTh

OTUIIOBBIA CIUPT

ot 0 1o 10000 (MKMOTIB/T)

BBIJICP)KHBACT/HE
BBIZIEPKHUBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.19 | OpraHozientuyeckue (CEHCOPHbIC) Bona BBIZIEP)KHUBACT/HE

4 HCCIIeIOBAHUS BBIJICPKUBACT
(MCTIBITAHMS );METOIBI COOTBETCTBYET/HE
OpraHOJCTITHYECKUX (CEHCOPHBIX) COOTBETCTBYET
WCCIIeIOBaHN (MCTIBITaHMiT) O3 -

YTOYHEHHS,

1.19 | O®C.1.5.2.0001.15 (DdupHsIe IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIE U 21.20; OcTaToK MOCJIC BRIIAPHBAHUS | BBIICPKABACT/HE
macia I'® PO u unbie MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B BBIJICP/KABAET
YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM MEAMLIUHCKUX LIEJISIX; MeHee HOPMHUPYEMOT0
NopsiAKE HOPMaTHUBHbBIE 3HaueHus/0onee

HOPMHPYEMOTO 3HAUEHUS
ot 0,01 10 99,99 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.19 | (BecoBoii) meTox;

5.

1.19 | ©C.2.1.0034.15 (Caxaposza. D PO | IIpenapars! ieKkapcTBEHHEIE H 21.20;21.10; Boccranasnusaromue BBIZIEPXKHUBACT/HE
U MHbIE YTBEP2KJCHHBIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BEIECTBA (MHBEPTHUPOBAHHBIA | BBIIEP)KUBACT
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; caxap ¥ apyrue) COOTBETCTBYET/HE
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, CyGcraniun COOTBETCTBYET
KOHKPETHU3UPYIOILUE IPUMEHEHUE (bapmareBTHYECKUE -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ; THTPAMETPUIECKHHA

MaTepuabl, IpUMEHsIeMbIe B
MEIULMHCKUX LETIX;

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
P o A o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.19 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;

6

1.19 | ©C.2.1.0066.18 (ben3oiinas CyOcTaHnmu 21.10;21.20; BoccranasnuBatomne BBIJICP)KABACT/HE
kuciora. ['® PO u unsie (hapMarieBTHYECKIEC BEILECTBA BBIJICP/KABAET
YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM (BcrioMoTaTesIbHBIC BEIIECTBA); COOTBETCTBYET/HE
NopsiAKE HOPMaTHUBHbBIE IIpenapatsl JiekapcTBEHHBIC U COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3aperucTpUPOBAaHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHEBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);Opranonentuueckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0OBAHNUS
(MCTIBITAHHUS ) ;METOBI

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui

1.19 | (oObemHBIH) MeTOx;

7

1.19 | ©C.2.1.0169.18 IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Boccranasnusaromue BBIZIEPXKHUBACT/HE
(ITpormnenriikons. 'O PO u MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B Bemectsa (OKHCIAIOMUE BBIICP’KUBAET
HHBIC YTBEPKACHHbIC B MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BEILIECTBA) COOTBETCTBYET/HE
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE CyGcraniun COOTBETCTBYET
HOPMAaTUBHBIE JJOKYMEHTBI, (bapmarieBTHYECKIE -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi

1.19 | (ceHCOpHBIX) UCCIIEOBaHUI
8 (ucnplTaHuit) 6€3 yTOUHEHHUS;
1.19 | ©C.2.2.0001.15 (bapus cynbdart. IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Cynbdutsl u gpyrue COOTBETCTBYET/HE

I'® P u uHbIe yTBEPKACHHEIC B MaTepHaJbl, IPUMCHSCMBIC B BOCCTaHABJIMBAIOIINE COOTBETCTBYET

YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE MEJULMHCKHX LEIISX; BEILECTBA BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

WHBIE YTBEPXKJCHHBIE B
YCTaHOBJIIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC);

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
P . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3mepeHui
1.19 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
9
1.20 | ©C.3.2.0012.18 (HaTpus xmopux, IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Boccranasnusaromue BBIZIEPXKHUBACT/HE
0. pacTBOp Ul UHBEKIUN, pacTBOP MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B BEIIECTBA BBIJICPKUBACT
JUTsl THQY3WH, paCTBOPHUTEIb IS MEIUIMHCKUX LEJIsIX; COOTBETCTBYET/HE
IPUTOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CyGcraniun COOTBETCTBYET
¢dopm s unbekuuit. G PO u (bapmareBTHYECKUE -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.20

1.20

DUBHKO-XUMHYICCKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHU
(McTBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ; THTPAMETPUICCKHIA
(0OBEeMHBII) METOT;

O®dC.1.1.0015.15 (CuroBoit
aHanu3. '® PO u unble
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHIEMBIC B

MEJULMHCKHX LEIISX;

CyGcraniun

(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

I'panynomerpuueckuii cocras

H3MenbpueHHOCTh

BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEPIKHBAET

ot 0 10 100 (%)

ot 180 o 4000 (MxMm)
ot 0,18 10 4 (MM)

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT

ot 180 1o 4000 (MxMm)
ot 0,18 10 4 (Mm)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);Pu3nKko-XxuMHYECKUe U
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
xuMus'";preKTpodopeTndeckuit

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.20 | (BecoBoii) meTox; DpakIHOHHBINA COCTaB BBIZIEP)KHUBACT/HE
1. BBIJICPKUBACT
ot 0 1o 100 (%)
ot 180 1o 4000 (MxMm)
ot 0,18 10 4 (Mm)
1.20 | O®C.1.2.1.0022.15 (Kammmsapusiit | Ipenapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; Wnentudukanns COOTBETCTBYET/HE
2. anektpodopes. ['D PD u unbie MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B COOTBETCTBYET
YTBEPKACHHbIE B YCTAHOBJICHHOM MEIUIMHCKUX LEJIsIX; -
HOPSIAKE HOPMAaTUBHbBIE CyGcraniun
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIINe (bapmareBTHYECKUE
MIPUMEHEHHNE METO/Ia UCCIICI0BaHUS | (BCIIOMOTAaTEIbHBIC BEIIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIUBAOIIIE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEeruCTPUPOBAHHBIM B KonuuaectBenHoe -
YCTaHOBJICHHOM TMOPSIKE U orpesienieHne ot 0 7o 200 (%)

ot 0 mo 10000 (mr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (mr/en. Macchbt
nmpemnapara)

ot 0 10 10000 (Mr/en. o6bema
mpemnapara)

ot 0 mo 10000 (mkr/ex.
o0beMa mpemnaparta)

ot 0 mo 10000 (Mkr/en.
HPOIYKIIHH)

ot 0 1o 10000 (MKr/em. Macchbl
npemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna v metoAbl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn

1.20 METO/I; IMomIMHHOCTE BBIJICP)KABACT/HE

2. BBIJICPKUBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

HOCTOpOHHI/Ie IIpuMecu

Poncreennsie npumecu

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHUs1/00JIee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

or 0,1 10 50 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHUs/00ee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
BBIZIEPXKHUBAET/HE
BBIJICP)KUBACT

ot 0,1 10 50 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

nojmakpuiaMuaHom rene. 'O PO
U VHBIE YTBEPKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMATUBHBIE JJOKYMEHTBI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB

EADC.); Pu3uKo-XxuMHUYECKUE U
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMHSA'";NIeKTPOPOpeTHIECKUIT
METO/;

MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

Wnentuduranus
(MonexkynsipHast Macca)

Conepxanune
(KonmyectBeHHOE
oTpeieNiCHHE)

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3mepeHUi
1.20 | O®C.1.2.1.0023.15 IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; [MonnuHHOCTD COOTBETCTBYCT/HE
3. (Dnexrpodopes B MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B (MonexkymspHas Macca) COOTBETCTBYET

ot 10 g0 250 (x/1a)

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
ot 10 o 250 (xa)

ot 0 1o 150 (%)

ot 0 1o 1000 (Mkr/en. oobema
nperapara)

ot 0 10 1000 (mkr/en.
MPOLYKIIUN)

ot 0 10 1000 (Mkr/en. maccsl
mpemnapara)

ot 0 1o 1000 (mr/ex.
MPOILYKIIHN)

ot 0 1o 1000 (mr/ex. macchl
nperapara)

ot 0 10 1000 (mr/en. oobema
npemnapara)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

YTBEPXK/ICHHBIE B YCTAHOBICHHOM
MOpsIKE HOPMATHUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUe
IIPUMEHEHHE METO0/1a UCCIIEI0BAHUS
(McnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX

MEIUIUHCKUX [EIISX;
CyOcTaHnmu
(hapMarieBTHUECKHE
(BcrioMoraTenbsHbIe BELeCTBa);

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokasaTtenb)
M3MepeHwuit
1.20 Uucrora -
3. ot 0 10 100 (%)
IIpumecn MEHee HOpMHPYEMOIo

3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKHUBAET
ot 0,1 10 50 (%)

1.20 | I'® XI Bemmyck 2 (cTp.144 [Ipenapatsl 1ekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Wnentudukarnms COOTBETCTBYET/HE

4. Onektpodopes U HHBIE MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIC B COOTBETCTBYET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

TOCYapCTB - WICHOB
EADC.);®uzuxo-xuMmdeckue u
XMMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4YHCie "'cyxast
XUMHSA";3NIeKTPOPOpeTHISCKUI
METOJ;

HOCTOpOHHI/Ie IIpuMecu

Poncreennsie npumecu

N npaBuna v metoAbl Onpeaensemasn
P o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
U3MepeHun
1.20 JlekapcTBeHHBIX cpencts EADC, B INopmuHHOCTH BBIJICP)KABACT/HE
4. I'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl BBIIEP>)KUBAET
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IS COOTBETCTBYET/HE
BETEPUHAPHOIO PUMEHEHHUS COOTBETCTBYET

MeHee HOPMHPYEMOTO
3HaueHUs1/00JIee
HOPMHPYEMOT'O 3HAYEHHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPIKHBACT

ot 0,05 m0 20 (%)

MeHee HOPMHPYEMOTo
3Ha4YeHUs/00ee
HOPMHPYEMOTO 3HAUCHUS
BBIZIEPXKHUBAET/HE
BBIZIEPIKUBAET

ot 0,05 10 20 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.20 | ODC.1.2.1.0007 (IIpo3paunoctb 1 | IIpemapaTsl JiekapCTBEHHBIEC U 21.20;21.10; [Ipo3paunocTth MPO3PaYHbINA/MYTHBII

CTEMEHb ONaJIECLUEHIN
(myTtHOCTH) *uaKocTel. [D PD u
UHBIE YTBEPXKJICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIIKE
HOPMAaTUBHEIE TOKyMEHTHI,
KOHKpPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuaeckue
(CEHCOPHBIC) HCCIICIOBAHUS
(MCIIBITaHHUS );METObL
OpraHOJIENTHYECKUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeI0BaHUM (MCTIBITaHU) Oe3
YTOUHEHHS;

MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
MEIUIMHCKHX LIETIAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYECKHE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

CreneHn MYTHOCTH KUAKOCTHU

MeHee 3TajloHa/0oJiee STanoHa
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KUBACT
MPO3PaYHbINA/MYTHBII

MeHee 3TajioHa/00JIee dTajloHa



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaeuna u MetoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.20 | ODC.1.2.1.0006 (Crenens okpacku | I[IpemapaTsl iekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; CrerneHb OKpacKu JKUIKOCTH OCCIIBETHBIN/OKpAIICHHBIH

xuakocrei. '@ PO u unele
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

IIBeTHOCTH

MeHee 3TajloHa/0oJiee STanoHa
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT

0ecIBETHBIIN/OKpaIICHHBII
MeHee dTajloHa/6oJiee dTaoHa
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.20 | ODC.1.2.3.0004 (KucnotHoe IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Kucnotnoe uucino -

yucyao. '® PO u uneie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0 10 100 (Mmr KOH/T)
ot 0 1o 100 (Mr KOH)
ot 0 1o 100 (mr/mur)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
120 | O®C.1.2.3.0005 (Moauoe uncro. IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Womsoe uncio -

I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0 10 500 (t #toma/100 1)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.20 | ODC.1.2.3.0006 (I'mnpokcunbHoe | [IpemapaTsl ieKapCTBEHHbBIE U 21.20;21.10; I'uapoxcunbHOE YUCIO -

yucno/ I'® PO u unbie MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM METULUHCKUX LEIsX;
MOpsIKEe HOPMATHBHBIE CyOcTannmn

JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE (apmarieBTHIECKHUE

IIpUMEHEHHEe METO/Ia CCIEeNO0BAaHMUs | (BCIIOMOTATENbHEIE BEIIECTBA);
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

ot 0 mo0 1000 (mr KOH/T)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 | O®C.1.2.3.0007 (IlepoxcunHoe IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10; Ilepexucnoe uucno -

yucyao. '® PO u uneie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

o1 0 10 500 (MPKB aKTUBHOTO
KHCJIOPOJa/KT )



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.21 | O®C.1.2.3.0008 (Uucno ITpenapaThl 1ekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Yucno omblneHus -

1. ombuieHus. ['® PD u unsle MaTepUabl, IpUMEHsIeMbIe B ot 0 1o 1000 (mr KOH/T)
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM METULUHCKUX LEIsX;
MOpsIKEe HOPMATHBHBIE CyOcTannmn
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE (apmarieBTHIECKHUE

IIpUMEHEHHEe METO/Ia CCIEeNO0BAaHMUs | (BCIIOMOTATENbHEIE BEIIECTBA);
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 | O®C.1.2.3.0009 (3dpupnoe uncno. | Ilpemapars! ieKapCTBEHHbIC U 21.20;21.10; D¢upHoe uuciIo -

I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0 10 1000 (Mmr KOH/T)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 | O®C.1.2.1.0016.15 (Onpenenenue | IlpenapaTsl iekapCTBEHHBIE U 21.20;21.10; Cozep:xaHue ciupTa -

CIHpPTa ATUIIOBOTO B MaTepHabl, IPUMEHIEMbIC B
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBAX. MEIUIMHCKHX LIETIAX;
Juctrwmisiiuu. ' PO u unbIe CyOcTannmn

YTBEPXKICHHBIC B YCTAHOBICHHOM (apmareBTHYECKHE

MOpsIKe HOPMATHBHBIC (BcroMOTaTEbHBIC BEIIECTBA);

JIOKYMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
IIPUMEHEHHE METO/1a UCCIICI0BAHUS
(UcrnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIMBAIOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC);®u3nko-xuMu4ecKue 1
XUMUYECKUE UCCIICIOBAHUS
(ucnbplTaHKsA), B TOM 4HciIe "'cyxast
XUMHS" ; TUCTUIIISLIMOHHBIA METOI;

ot 1 10 99 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.21

®C.2.1.0036.15 (CnupT >TUIOBBIH
95%, 96%. I'® PD u unsie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

CyOcTaHuu 21.10;21.20;
(apmareBTHYECKUEC

(BCcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

IIpenapaTbl JIeKapCTBEHHBIE U

MaTepHUabl, IPUMCHICMBIC B

MCIUIUHCKUX LCIIAX;

INopmuHHOCTH

IIBeTHOCTH

Xnopuabl

COOTBETCTBYCT/HE
COOTBETCTBYET

0ecIBETHBIIN/OKpaIICHHBII
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIZICP)KHBAET

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT

MeHee HOpMUPYEMOTo
3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

Cynbdatst

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccnenoBaHun (McnvblTaHVIM) 7] (NoxasaTens)
n3MepeHun
1.21 Dypdypon BBIZIEP)KHUBACT/HE
4. BBIJICPKUBACT
Tsoxenble MeTasuIbl BBIJICP)KABACT/HE

BBLIEP)KUBAET
MeHee HOPMHUPYEMOT0
3Ha4YeHus1/0omee

HOPMHPYEMOTO 3HAUEHUS

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT

MeHee HOpMUPYEMOTo
3HaueHus1/0onee
HOPMHPYEMOT'0 3HAUCHHUS



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 PactBopumocTs BBIZIEP)KHUBACT/HE
4. BBIJICPKUBACT
IIpospaunocts MPO3PaYHBIN/MY THBIH
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIZICP)KHBAET
Buemrnuit Bug (Onucanue) COOTBETCTBYET/HE

COOTBETCTBYET



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.21

®C.2.1.0036.15 (CnupT >TUIOBBIH
95%, 96%. I'® PD u unsie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

IIpenapatsl 1ekapcTBEHHbIE U 21.20;21.10;
MaTepHabl, IPUMEHSIEMBIE B

METULUHCKUX LEIsX;

CyOcTannmn

(apmarieBTHIECKHUE

(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

BoccranaBnuBarorue
BEUICCTBA

KucnoraocTs mim
1ICJIOYHOCTDb

BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT

BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEPIKHBAET

MeHEee HOPMHUPYEMOTO
3HayeHuns/0omee
HOPMHPYEMOT'0 3HAYCHHSI



[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme Onpeaensemas
N npasuna n MeToab! HanmeHoBaHue o6bekTa Ko oknpa 2 KOO TH B3 EA3C XapaKkTtepucTuka [Avnana3oH onpepenexHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (MokazaTens)
n3mMepeHumn
1.21 ®C.2.1.0036.15 (Cnupt stunoBeiii | [Ipenapatsl rexkapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; [TnoTHOCTH -

95%, 96%. I'® PD u unsie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";apeOMETPUUECKUIA METOL;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

ot 0,7 no 1 (r/cm?)
or 0,7 mo 1 (/™)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 | ©C.2.1.0036.15 (Cnupr atiiioBbiii | IIpenapaTsl iekapCTBEHHbBIE U 21.20;21.10; ITpumecu (CuBymiHoe Macio) | -

95%, 96%. I'® PD u unsie
YTBEPXK/JICHHbBIE B yCTAHOBICHHOM
MOpPSAIKE HOPMATHBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIHE
IIPUMEHEHHEe METO/1a NCCIIEeTOBAHHS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
xumus'" ;Xxpomarorpadus ra3oBast
(ra30’KuIKOCTHasI);

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(bapmarieBTHYCCKUE
(BcrmoMoTaTeNnsHbIE BENEeCTBA);

D¢ups! (CI0XHBIE)

MeTtaHon

o1 0,0001 510 1 (%)

ot 0,0001 mo 1 (%)

01 0,001 10 1 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

MIPUMEHEHHNE METO/1a CCIEN0BAaHUsA | (BCIIOMOTATENbHBIE BELIECTBA);
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o (MokazaTenb)
n3MepeHun

1.21 Anbaeruasl -

7. ot 0,00005 no 1 (%)

1.21 | ©C.2.1.0036.15 (Crimpt >TrnoBeid | Ilpemapats! iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; Heneryuue BemectBa Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

8. 95%, 96%. I'® PD u unvie MaTepuaibl, IPUMEHSIEMBIE B 3Ha4YeHus/0omnee
YTBEPXk/ICHHBIC B YCTAHOBJICHHOM MEAMLIUHCKUX LIEJISIX; HOPMUPYEMOT'0 3HAUCHUS
NopsiAKE HOPMaTHUBHbBIE CyGcraniun ot 0,001 o 1 (%)
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3UPYIOLIHE (bapmareBTHYECKUE



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.21

1.21

(BECOBOM) METOI;

@®C.2.1.0178.18 (CupT STHIOBBIH
90%, 70%, 40%. I'® PD u nHbIE
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3HPYIOIIIe
NPUMEHEHHE METO/A UCCIICIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIHUBaroLue TpeOOBaHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB, B
Enunslii peectp
3aperHCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);Opranonentuyeckue
(CEeHCOPHBIE) HCCIIEI0BAHUS
(MCTIBITAHHS ) ;METOBI
OpraHOJETITHYECKUX (CEHCOPHBIX)

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

Buemnnit Bug (Onucanue)

IMopnuHHOCTH

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

BBIJICP)KABACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET



YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS"';apEOMETPUIECKHIA METOI;

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

[loKyMeHTbl, ycTaHaBnu1Balolwme o
N n npeaensiemas
paBuna u metoAbl
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.21 | (ucnbITaHuii) 6e3 yTOYHEHUS;
9.
1.22 | ©C.2.1.0178.18 (Cmpt >TrnoBeid | Ilpemapats! iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; IInoTHocts -
0. 90%, 70%, 40%. I'® PD u nHbIE Marepuabl, IPUMEHSIEMbIE B ot 0,7 no 1 (r/cm?)

ot 0,7 no 1 (r/mi)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

(M.1,2) 'O PO u nunbie
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
MOPsAIKE HOPMATUBHBIE
JIOKyMEHTBI, KOHKPETH3UPYIOIIUE
MIPUMEHEHHNE METO/1a NCCIEA0BAHMS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TIKHOMETPHYECKUN

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.22
0.
1.22 1 O®C.1.2.1.0014 (ITnoTHOCTH IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; OTtHOCUTENbHAS INIOTHOCTD -

ot 0,7 no 1,84 (r/cm?)

IlnotHOCTH -
ot 0,7 mo 1,84 (r/cm?)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npasuna u MeToAbl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.22 METO/I;
1.
1.22 | O®C.1.2.1.0014 (ITnotaocts (M.3). | Ilpemapats! iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; OTtHOCUTENbHAS INIOTHOCTD -

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS"';apEOMETPUIECKHIA METOI;

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

ot 0,7 no 1,84 (r/cm?)

IlnotHOCTH

ot 0,7 mo 1,84 (r/cm?)



JIEKapCTBEHHBIX (hopMax Juist
[apeHTEPAIbHOIO IPUMEHEHUS U
IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax.
I'® P® u unble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC.);

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme
N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit
1.22
2.
1.22 | O®C.1.4.2.0005.15 (Bunumere IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Mexanuyeckue BKIIOYECHUS COOTBETCTBYET/HE
3. MEXaHUYECKUE BKJIIOUCHUS B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B (BUOMMBIC) COOTBETCTBYET

oOHapyKeHO/He 0OHapYKEHO
ot 0 1o 200 (1uT)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

[apeHTEPAIbHOIO IPUMEHEHUS U
IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax.
I'® P® u unble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMAaTUBHEIE IOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIIKE IPUMEHEHUE
METO/a HCCIIE0BaHUs
(UcrnpITaHKs), U3MEPEHUS,
yCTaHaBIMBAOLINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
['ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
rocynapcts - wieHoB EADC.);

CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE

(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.22 | Oprasosentuueckue (CEHCOPHbIE)

3. HCCIIEI0BaHUS
(MCTIBITAHMS );METOIBI
OpraHOJCTITHYECKUX (CEHCOPHBIX)
WCCIIeIOBaHN (MCTIBITaHMiT) O3
YTOYHEHHUS;

122 | O®C.1.4.2.0005.18 ( Bugumsie IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Mexanuyeckue BKIIOYECHUS COOTBETCTBYET/HE

4. MEXaHUYECKUE BKJIIOUCHUS B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B (BUOMMBIC) COOTBETCTBYET
JIEKapCTBEHHBIX (hopMax Juist MEIUIMHCKUX LEJIsIX; BBIZIEP)KHUBACT/HE

BBIZICP)KUBACT
ot 0 1o 200 (1ur)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

JIEKapCTBEHHBIX (hopMax Juist
[MapEHTEPAIILHOTO IPUMEHEHMUS.
I'® P® u unble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSI/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKyMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINe MPUMEHEHHE
METO/a HCCIIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIZIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbIe peecTpbl
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB JJIA
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - YIEHOB

EADC.); Pu3nko-xuMru4ecKue u

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.22 | Oprasosentuueckue (CEHCOPHbIE)

4. HCCIIEI0BaHUS
(MCTIBITAHMS );METOIBI
OpraHOJCTITHYECKUX (CEHCOPHBIX)
WCCIIeIOBaHN (MCTIBITaHMiT) O3
YTOYHEHHS;

122 | O®C.1.4.2.0006 (HeBunumere IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Mexanuyeckue BKIIOYECHUS -

5. MEXaHUYECKUE BKJIIOUCHUS B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B (HeBHIUMBIC) ot 0 5o 30000

(JacTury/e1. mpOAYKIHH)
ot 0 10 2000 (wacTwuiy/mi)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.22

1.22

XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUS
(UcmpITaHKsA), B TOM YHCIe "'cyXast
xumus'";hoToMeTpUUECKUil METO/T;

O®C.1.2.1.0011 (Temnepatypa
miasieHus. 1. Kanunnsapasiil
METO/I. I UHBIE YTBEPKICHHEIC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC.);WccnenoBanus
(MCTIBITaHMS) IO OTIPEICTICHUIO
(bI3UIECKHUX CBOICTB;0MpeeIeHne

IIpemnapaTsl JIeKapCTBEHHbIC 1
Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

21.20;21.10;

TemmnepaTypa IuIaBIeHUS -

ot 45 10 300 (°C)

Temnepatypa pasnoxxeHus -

ot 45 110 300 (°C)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

P® u uHbIe yTBEpXKICHHBIC B
YCTaHOBJIEHHOM IOPS/IKE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McmbITaHuUs ), KI3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEIICTBAM,
3apEerMCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunelii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX
nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB VIS
BETEpUHAPHOT'O NPUMEHEHUS
rOCyAapcTB - YJICHOB
EADC);UccnenoBanus
(MCTIBITaHMS) IO OTIPEICTICHUIO
(bI3UIECKHUX CBOICTB;0MpeeIeHne

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(bapmareBTHYECKUE
(BcioMoraTeNbHbIC BEIIECTBA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.22 | TeMneparypsl IUIaBICHUS
6. (3acThIBaHUS, 3aMeP3aHUs);
1.22 1 O®C.1.2.1.0012 (Temmeparypa IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U 21.20;21.10; Temnepatypa 3aTBeplcBaHusA | -
7. 3arBepjeBaHus. Merojquka 2. ' MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B ot 40 10 100 (°C)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ;TOTEHIIMOMETPHYECKHAN

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(dapmarieBTHYeCKHe (B TOM
9HCIe BOJA UTSL HHBEKIHUIA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa okKnpa 2 KOA TH B3O EA3C XapakTepucTuka AvanasoH onpepeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.22 | TeMneparypsl IUIaBICHUS
7. (3acThIBaHUS, 3aMeP3aHUs);
1.22 | ©C.2.2.0019 (Bogma must nabexnnii. | Ilpemapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; pH -
8. I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B ot 0 o 14 (ex. pH)



YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ;IIEKTPOXUMUIECKU I

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(dapmarieBTHYeCKHe (B TOM
9HCIe BOJA UTSL HHBEKIHUIA);

[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme Onpenensemas
N npasuna u MeToAbl pea
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.22 METO/I;
8.
1.22 | ©C.2.2.0019 (Bogma must nabexnnii. | Ilpemapats! iekapcTBEHHbIE H 21.20;21.10; OIEeKTPOIPOBOAHOCTD -
9. I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B ot 0,3 1o 105 (MxCwm/cm)



YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS" ; THTPAMETPUIECKHHA

MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(dapmarieBTHYeCKHe (B TOM
9HCIe BOJA UTSL HHBEKIHUIA);

[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme
N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
M3MepeHwuit

1.22 | merox (rpymma
9. KOHIyKTOMETPUYECKUX METOJIOB);

1.23 | ©C.2.2.0019 (Boma mnst nabexnnii. | Ilpemapats iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; Kucnornocts unu BBIZIEPXKHUBACT/HE
0. I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMbIC B LIEJI04YHOCTh BBIJICPKUBACT

ot 0,01 10 20 (M)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B
YCTaHOBJIGHHOM ITOPSIIKE
HOPMATUBHBIC TOKYMCHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIINE MPUMEHEHHE
METO/Ia UCCIIEIOBAHUS
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

Marepuarbl, IPUMEHSIEMbIC B
MEIUIHHCKHX LIEIISIX;
CyGcraniun
(dapmarieBTHYeCKHe (B TOM
9HCIe BOJA UTSL HHBEKIHUIA);

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.23 | (oOBbeMHBIH) MEeTOx;
0.
1.23 | ©C.2.2.0019 (Boma mnst nabexnnii. | Ilpemapats iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; Cyxoli ocTaTok

ot 0,0005 1o 10 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC);®du3uko-xuMuyuecKre u
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";IPOYNE METOIBI (PU3IUKO-

N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)

1.23 | (BecoBoii) MeTox;

1.

1.23 | ©C.2.2.0019 (Boma mnst nabexnnii. | Ilpemapats iekapcTBEHHBIE H 21.20;21.10; AMMOHMH Me€HeEe HOPMUPYEMOTO

2. I'® P® u unble yTBEpKACHHLIC B MaTepHabl, IPUMEHSIEMBbIE B 3HaueHus1/0onee
YCTaHOBJIEHHOM IOPSI/IKE MEIUIMHCKUX LEJIsIX; HOPMUPYEMOTO 3HAUEHUs
HOPMaTHBHBIE JIOKYMEHTBI, CyGcraniun BBIJICP)KUBACT/HE
KOHKPETH3HUPYIOIIHE IPUMEHEHUE (bapmarnieBTHYECKHE (B TOM BBIJICP)KUBAET
METO/a UCCIIEI0BaHUs YHCIIe BOJA ATl HHBEKIHH); COOTBETCTBYET/HE
(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS, COOTBETCTBYET
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K -
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEeruCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM IOPSIKE U Boccranasnuparomue COOTBETCTBYET/HE
BKJIIOUYEHHBIM B ['0cy1apCTBEHHBII BEIIIECTBA COOTBETCTBYET
PEECTp JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, B BBIZIEPKHBAET/HE
Enunslii peectp BBIIEP>)KUBAET



o | B oo
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.23 | XUMUYECKHX U XMMHYECKUX Juoxcun yriepoaa COOTBETCTBYCT/HE
2. WCCIICIOBAHUH (MCTIBITAHUI ), B TOM COOTBETCTBYET
yrcie "cyxas XuMus'; BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICPKABACT
Kaneumii 1 Mmarumii COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIJICP)KUBACT
Hurtpatsl 1 HUTPUTHI COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIJICP)KABACT/HE

BBIJICPIKUBACT



[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
N npaBuna u metoAabl

n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U

n3mMepeHumn

Onpepensiemasi
HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
(MokazaTenb)

1.23 Cynbdatsr BBIZIEP)KHUBACT/HE

2. BBIJICPKUBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

TspKeInble METaLIbI MeHee HOpMUPYEMOTo
3HaueHus1/0onee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHHSI
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

Xnopuast COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEPKHBAET



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.23 | ©C.2.2.0019 (Boga myis uabekumii. | [IpemapaTsl JiekapcTBEHHBIC U 21.20;21.10; Buemnwuii Bug (Onucanue) VYka3zaHue auanazoHa He

I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
T'ocynapcTBeHHBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB
EADC);Opranonentuieckue
(ceHCOpHBIE) UCCIIEIOBAHMS
(MCTIBITaHUS );METO MBI
OPTaHOJIETITHIECKHUX (CEHCOPHBIX)
HCCIIeIOBaHU (MCTIBITAHUIT) O3
yYTOYHEHUS;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYCCKHE (B TOM
YHCIIe BOJa OYHIIEHHAs, BOAA
TUCTHIIAPOBAHHAS);

Tpebyeres: -



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.23 | ©C.2.2.0020 (Bona ounnieHHas. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; pH -

I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC); ®u3nuKo-XxuMHUYECKUE U
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMHUS'" ;TOTEHIIIOMETPUUECKHIA
METOJ;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYCCKHE (B TOM
YHCIIe BOJa OYHIIEHHAs, BOAA
TUCTHIIAPOBAHHAS);

ot 0 no 14 (en. pH)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpeaensemasn
. . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
1.23 | ©C.2.2.0020 ("Bona ounmeHHas" IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; DIEKTPONPOBOIHOCTh -

(I'® PO u uHbIE yTBEpKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/a HCCIEI0BaHUs
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3aperHCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.)); Pu3uKko-XxuMH4ecKue 1
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS";2IIEKTPOXUMUYECKU I
MeToA (rpynmna
KOHJIYKTOMETPUUECKHX METOIOB);

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYCCKHE (B TOM
YHCIIe BOJa OYHIIEHHAs, BOAA
TUCTHIIAPOBAHHAS);

ot 0,3 1o 10”5 (MrkCwm/cm)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBaHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB JUTS
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUS"; TATPUMETPUYECKHH
(0O0BeMHBII) MeTOT;

MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYCCKHE (B TOM

YUCIIC BOJa OUYUIIICHHAas, BOJAa

TUCTHIIAPOBAHHAS);

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
o (MokazaTenb)
n3MepeHun
1.23 | ©C.2.2.0020 (Bona ounnieHHas. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; KucnorHocts mim BBIJICP)KABACT/HE
6. I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B LIEJIOYHOCTh BBIIEP>)KUBAET

ot 0,01 1m0 20 (M)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna v metoAbl Onpepensemasn
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.23 ®C.2.2.0020 (Bona ouniieHHasl. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; Cyxo#t ocTaTok -

I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIKE
HOPMAaTUBHBIE TOKYMEHTHI,
KOHKPETH3HPYIOIINe IPUMEHEHHE
METO/Ia MCCIICIOBAHHUS
(MCHIBITAHUS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K
JICKapCTBEHHBIM CPEICTBaM,
3apEruCTPUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUEHHBIM B ['0Ccy1apCTBEHHBIH
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enuneiii peectp
3aperucTpUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHBIE peecTpbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIst
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WIEHOB

EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u
XUMHYECKHE HCCIIeIOBaHUSL
(ucmbITaHUs), B TOM 9HCie "cyXas
XUMUs";rpaBUMETPUYCCKHH
(BECOBOM) METOI;

MaTepuabl, IPHMEHSIEMbIE B
MEIMIMUHCKHX LIENAX;
CyOcTannmn
(apmareBTHYCCKHE (B TOM
YHCIIe BOJa OYHIIEHHAs, BOAA
TUCTHIIAPOBAHHAS);

ot 0,0005 110 10 (%)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

XUMHA";IIPOYHE METOJIbI (pU3HKO-
XUMUYECKUX U XUMUUECKUX
UCCIIeIOBaHUN (UCIBITAHUI), B TOM
yucie "cyxas XuMus';

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.23 | ©C.2.2.0020 (Bona ounnieHHas. IIpenapatsl JiekapCTBEHHBIC U 21.20;21.10; AMMOHHMIA MeHee HOPMHUPYEMOT0
8. I'® P® u uHble yTBEPKACHHBIE B MaTepuallbl, IPUMEHSEMBIE B 3HaueHus/0oee
YCTaHOBJICHHOM TOPSIKE MEAUIMHCKUX [ETIsX; HOPMHPYEMOTO 3HAUEHHS
HOPMAaTUBHBIEC JOKYMEHTEI, CyOcTannmn BBIJICP)KUBACT/HE
KOHKPETH3HUPYIOIINE TPUMEHEHUE (apmareBTHYCCKHE (B TOM BBIJICP)KABACT
METO/J1a UCCIIeI0OBaHUS YHClie BOJa OYMIIEHHAs, BOJIA COOTBETCTBYET/HE
(MCTIBITaHUSA ), U3MEPCHUS, JICTUIUTHPOBAHHAS ), COOTBETCTBYET
YCTaHABIUBAIOIIHE TPCOOBAHUS K -
JIEKapCTBEHHBIM CPEJCTBAM,
3apEruCTPUPOBAHHBIM B
YCTQHOBJIEHHOM IOPS/IKE U Boccranasnusaromniue COOTBETCTBYET/HE
BKJTIOYEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBII BeIleCcTBa COOTBETCTBYET
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, B BBIJICP)KABACT/HE
Enuneiii peectp BBIJICP/KABACT
3aperucTPUPOBAHHBIX -
nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
l'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIst
BETEPHUHAPHOTO NPUMEHEHHS
rocyiapCTB - HWICHOB Juoxcun yriepoaa COOTBETCTBYCT/HE
EADC.); ®u3nko-xuMru4ecKue u COOTBETCTBYET
XUMHYCCKUC UCCIICIOBAHUA BLII[ep)KI/IBaeT/He
(McmpITaHuUs ), B TOM YHCIE "CyXast BBIICP/KUBAET



[loKkyMeHTbI, ycTaHaBnuBatolme
N npasuna u MeToAbl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
U3MEpEHNit (MokazaTenb)
1.23 Kanpuuit u Marauit COOTBETCTBYET/HE
8. COOTBETCTBYET
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIZICPKUBAET
Hurpats! n HUTpUTE COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIZICP)KUBACT
Cynbdatst COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEPXKHUBACT/HE

BBIJICPIKUBACT



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.23

1.23

®C.2.2.0020 (Bona ounieHHasl.
I'® P® u unble yTBEP)KICHHbIE B
YCTaHOBJIEHHOM TIOpSI/IKE
HOPMATUBHBIE JJOKyMEHTBI,
KOHKPETH3UPYIOIIKe IPUMEHEHUE
METO/Ia CCIIEI0BAHUS
(McnpITaHKsA ), U3MEPEHNS,
yCTaHaBIIHMBAIOIIe TPeOOBAHHS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U
BKJIIOUYEHHBIM B ['0Ccy1apcTBEHHBII
peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, B
Enunslii peectp
3aperuCTPUPOBAHHBIX

IIpemapaTsl 1ekapCTBEHHBIE U
MaTepHabl, TPIMEHIEMBIE B
MEUIUHCKIX [EIIsX;
CyOcTaHnmu
(apmarieBTHYECKHE (B TOM
ylciie BOJla OUHUILEHHas!, BOJa
JTUCTUUTUPOBaHHAS );

21.20;21.10;

Tspxenple METAIIBI

Xnopuabt

Buemrnuit Bug (Onucanue)

MeHee HOPMHPYEMOT0
3HaueHus/0oee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHUS
BBIJICP)KUBACT/HE
BBIJICP)KHBACT
COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET

COOTBETCTBYET/HE
COOTBETCTBYET
BBIZIEP)KHUBACT/HE
BBIICP)KUBACT

VkazaHue nuamnazoHa He
Tpedyercs: -



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa

Kof, oKna 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.23

1.24

nexapcTBeHHbIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHbBIE peecTphl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB ANIA
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHHS
TOCYapCTB - WICHOB
EADC.);Opranonentudeckue
(CEHCOPHBIC) HCCIICIOBAHUS
(MCIIBITaHHUS );METObL
OpraHOJENTHYECKUX (CEHCOPHBIX)
uccliefioBaHui (MCIBITAaHUT) O0e3
YTOYHEHUS;

O®dC.1.5.3.0005.15 (3o1a, IIpenapatsl nekapcTBEHHBIE U
HepacTBOpUMas B MaTepHabl, IPUMEHSEMbIC B
XJIOpUCTOBOAOPOAHOM Kuciorel' d | MeAMUIMHCKUX LIeNsIX;

P® u uHbIe yTBEpKIACHHBIC B CyGcraniun
YCTaHOBJIEHHOM TOPSIIKE (bapmareBTHYECKHE
HOPMaTUBHBIE JOKYMEHTHI, (BcrioMoraTenbHbIE BELIECTBA);
KOHKPETH3HPYIOIINe MPUMEHEHHE

METO/1a MCCIICIOBAHUS

(vcmBITaHuUs), N3MEPEHHS,

yCTaHABIIUBAIOIINE TPEOOBAHUS K

JICKapCTBEHHBIM CPECTBaM,

3apErHMCTPUPOBAHHBIM B

YCTaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE U

BKJIIOUEHHBIM B ['0Cy1apCTBEHHBIN

peecTp IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B

Enunelii peectp

3aperuCTPUPOBAHHBIX

nekapcTBeHHbIX cpencts EADC, B

I'ocymapcTBeHHBIE peecTpbl

JICKapCTBEHHBIX CPECTB VIS

BETEPUHAPHOI'0 IPUMEHEHUS

21.20;21.10;

3ouna, HepacTBopuMasd B 10%-
HoM pactBope HCl

BBIZIEPXKHUBACT/HE
BBIZIEPIKHBAET

MeHEee HOPMHUPYEMOTO
3HayeHuns/0omee
HOPMHUPYEMOT'0 3HAYCHHSI
ot 0,05 10 99,95 (%)



nm

[oKyMeHTbI, ycTaHaBnuBatowme
npaBuna u metoAabl
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U
n3mMepeHumn

HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2

KOA TH B3O EA3C

Onpepensiemasi
XapaKkTepucTuka
(MokazaTenb)

Ouana3soH onpegeneHus

1.24

1.24

rOCyZapCTB - WICHOB
EADC.); Pu3NKO-XUMHYECKUE U
XUMUYECKHE UCCIIEIOBAHUS
(MCTBITaHKSA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH
(BecoBoit) MeTOx;

O®dC.1.6.2.0002 (I'pamymsr
rOMEOIIaTHYECKUE U HHBIC
YTBEP)KICHHBIE B yCTAHOBICHHOM
HOPs1IKE HOPMATHBHbIC
JIOKYMEHTBI, KOHKPETU3HPYIOIIIe

TIPUMEHEHHNE METOAa UCCIICAOBAaHUA

(McTiBITaHKS ), U3MEPEHUS,
yCTaHABIUBAIOIIUE TPEOOBAHUS K
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBAM,
3aperucTpUPOBAHHBIM B
YCTaHOBJICHHOM TIOPSIIKE U
BKJIFOYEHHBIM B ["0Cy1apCcTBEHHbIN
peecTp eKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B
Enunslii peectp
3aperucTPUPOBAHHBIX
nexapcTBeHHBIX cpencts EADC, B
I'ocynapcTBeHHBIE peecTph
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHCHHS
rOCYZIapCTB - WICHOB
EADC.);Pu3nKko-XxuMHYECKUe U
XMMHYECKHE HCCIET0OBaHUS
(McTIBITaHKsA ), B TOM YHCIe "'cyXast
XUMUS";TpaBUMETPUICCKHIH

Hpenapa’rm JICKapCTBCHHLIC U
Mare€pualibl, IPUMECHSACMBIC B
MCIUIMUHCKUX LECJIAX,

21.20;

Kommaectso rpanyn B 1 1 (2

r)

ot 1 o 100 (r)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensieman
nn o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (Nokazatens)
n3mMepeHumn
1.24 | (BecoBoii) MeTOx;

1.

2. VcnbiTaHus (nccrneqoBaHunst), n3amepeHnsi 06 bEKTOB MPOM3BOACTBEHHON Cpeabl

2.1.

2.2.

MYVK 4.2.734-99
(MukpoOuoaornaeckuit
MOHHUTOPHHT ITPOU3BOICTBEHHOIT
cpenbl); MUKpoOHOIOTHIecKre
(bakTepHoorHuecKre)
HCCIIEeI0BaHUS

(MCIIBITaHKA );IPOYHE METObI
MHUKPOOHOTIOTHYECKUX
(OaKTEepHOIOTHUECKHX )
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITAHUI);

MY 42-51-4-93 (Kontposb
MHUKPOOHOH KOHTAMUHALIUU
BO3/IyXa IIPOU3BO/ICTBEHHBIX
noMeIeHni ); MuKpoOnoaornaecku
¢ (baKTepHONIOTHYECKHE)
HCCIIEeIOBAHUS
(MCTIBITaHUS ); IIPOYHE METOIBI
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEpHOTIOTHUECKUX)
UCCcIeI0BaHUN (UCIIBITAHUI);

[IpousBoacreennas (pabouast)

cpena (CMBIBBI C TIOBEPXHOCTEH,

00opyIoBaHus, IEPCOHATIA);

IIpousBoacTeeHnas (paboyas)

cpena (Bo3ayx paboueil 30HbI);

MukpoOHasi KOHTaAMHUHALUS
(obmree uncito Gakrepuit
(O4Bb), obmmee uncio TprdoB
(OUT’), cmopoobpazyrormue
GakTepuu, TPHOBI U IPOAIKH,
o011ee MUKPOOHOE YUCITO
(OM))

MukpoOHasi KOHTaAMUHAIUS
(oOmee uncio bakTepuit
(OYBb), obuiee uucno rpubos
(OUT’), ciopoobpazyromue
OakTepuu, TPUOBI U IPOXKIKH,
obriee MUKpOOHOE YUCITO
(OMY))

HE
00Hapyx)eH0/00HaPYKEHO/CILT
OILHOM POCT

ot 0 1o 10”n (KOE/cm?)

ot 0 1o 10”n (KOE)

HE
00HapyKeHO/0OHAPYKEHO/CILT
OILIHOM POCT

ot 0 1o 10”n (KOE)

ot 0 mo 10"n (KOE/m?)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u MeToabl Onpepensieman
nn NCCnenoBaHMiA (MCbITaHNiA) 1 HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
o MNokasarensb)
n3MepeHmit (

2.3. MYV 42-51-9-93 (Kontposb IIpousBoacTeeHHas (paboyast) MukpoOHasi KOHTAMUAHAIIUS HE
MHKPOOHOH KOHTaMHUHAIIMU cpena (CMBIBBI C TIOBEPXHOCTEH, (oOree yncio bakrepuit 00HapyKeHO/0OHAPYKEHO/CILT
MIPOM3BOJCTBEHHBIX MIOMEIIEHIH U | 000pyAOBaHU); (OYBb), obmiee uncmo rpudOB | OLIHOM pocT
obopynoBanus);Mukpoduoaoruniec (OUT’), ciopoobpazyromue ot 0 1o 10”n (KOE)
kue (0aKTepHOIOTHYECKHUE) Oaxtepun, Tpuds U npoxokn, | oT 0 mo 10”n (KOE/cm?)
HCCIIEIOBAHUS ob1ee MUKpOOHOE YHCIIO
(MCHBITAHMS );IPOYHE METOIBI (OMUY))
MHKPOOHOIOTHYECKUX
(6aKTEepHOTIOTHUECKUX)
UCcIeI0BaHUN (MCIIBITAHUI);

2.4. MYV 42-51-14-93 (KonTponn IIpousBoacreennas (pabouast) MuxkpoOHast KOHTAMHHAIHS HE
MHKPOOHOH KOHTAaMHHAIIMU PYK cpena (CMBIBBI C pyK (obmmee uncio OakTepuit 00OHapyKeHO/0OHAPYKEHO/CIIT
nepcoHana); MUKpOOHOIOTHYECKHE | TIepCOHANa); (OUYB), obmiee uncio rpubOB | OLIHOM POCT
(OaKTepUOIOTHIECKHUE) (OUT’), cmopoobpasyrorue ot 0 10 10”n (KOE)
HCCIIeI0OBAHUS GakTepuu, TPUOBI U IPORIKH,
(MCIIBITaHKA );IPOYHE METOBI o01ee MUKpOOHOE YUCIIO
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX (OMUY))
(6aKTepHOTOTUIECKUX)
WCCIIeIOBaHU (MCIIBITaHUI);

2.5. MYV 42-51-15-93 (KonTponn IIpousBoacreennas (pabouast) MuxkpoOHasi KOHTAMHHAIHS HE

MHUKPOOHOU KOHTAMUHAIIUU
TEXHOJIOTHIECKOIt

01K Ib1 ); MUKPOOHOTIOTHIEeCKUE
(6aKTEepUOJIOTrHUECKUE)
HCCIIeIOBAHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(OaKTEpHOIOTHUECKHIX )

cpena (CMBIBBI C
TEXHOJIOTHIECKOH OJIEMIBI
TEePCOHAA);

(obmmee uncio OakTepuit
(OYB), obmiee uncio rpubdoB
(OUT’), cmopoobpazyrorue
GakTepuu, TPUOBI U IPORIKH,
o01ee MUKpOOHOE YUCIIO
(OMY))

00HapyKeHO/OOHAPYKEHO/CIIT
OILIHOI pocT

ot 0 1o 10”n (KOE)

ot 0 1o 10”n (KOE/cm?)



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
o o HanmeHoBaHue o6bekTa KopA oKnpg 2 KoA TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
n/mn nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
2.5. HCCIeI0BaHUM (MCIIBITaHUI);
2.6. 0®C.1.2.4.0002.18 IIpousBoacreennas (pabovas) Escherichia coli 00HapyKEeHO/HE OOHAPYKEHO

(Muxpoouonormyeckast
yucToTra); MUKpOOHOIOrnuecKue
(6aKTEepUOIOrHUECKUE)
HCCIIEN0BAHUS

(MCTIBITaHKA );IPOYHE METOBI
MHUKPOOUOJIOTHIECKUX
(OaKTEpHOIOTHUECKHIX )
HCCIIeN0BaHUN (UCIIBITAHHN);

cpena;

Pseudomonas aeruginosa

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO



[loKyMeHTbI, ycTaHaBnuBalowme

N npaBuna u metoAabl Onpepensemasn
nn . . HanmeHoBaHue o6bekTa Koa oknp 2 KOO TH B34 EA3C XapaKkTepucTuka [urana3oH onpegeneHus
nccneaoBaHUn (McnbITaHUNA) U (NoxasaTens)
n3mMepeHumn
2.6. Staphylococcus aureus 00HApYKEHO/HE OOHAPYKEHO

reHepanbHbIN QUPEKTOP

MognucaHo 3neKTPOHHOM NOANUCHIO

O6mmee yncio adpoOHBIX
MHKPOOPraHH3MOB

Oobmiee 9UCIIO APOKIKEBBIX U
TUIECHEBBIX TPUOOB

M.KO. MNeTpoB

oOHapyXeHO/He 00HapYKEHO
ot 0 5o 500 (KOE)

0o0OHapyXeHO/He 0OHAPYKEHO
ot 0 1o 500 (KOE)




  false 1 Испытательная лаборатория ООО "ОЛФАРМ"  20008 false false false false false false РОСС RU.0001.21ФЛ10 false Общество с ограниченной ответственностью "ОЛФАРМ" 7707599215 генеральный директор М.Ю. Петров На соответствие требованиям   2 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019  Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий. ГОСТ ISO/IEC 17025-2019  0  4 Подтверждение компетентности  10    Испытательная лаборатория (ГОСТ ISO/IEC 17025-2019)        643 РОССИЯ Российская Федерация   0c5b2444-70a0-4932-980c-b4dc0d3f02b5 Город Москва              966e6baf-a2da-4e70-8ac3-ba2c1a2a699a улица Угрешская  45f435f4-88aa-41cd-9af1-3fd568eefb06 дом 2  строение 38 109089  2 1 38  115088, РОССИЯ, Город Москва, улица Угрешская, дом 2  строение 38. false 115088  false                     Эноксопарин-Бинергия, раствор для инъекций 10000 МЕ антиХа/мл ЛП-004981 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-08-08T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0      0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 181573 Количественное определение  0  анти-Ха факторная активность; анти-IIа факторная активность;        0   соответствует/не соответствует 4  1 10  0     measurementGroup 2658 Подлинность  0  Отношение анти-Ха факторной активности к  анти-IIа факторной активности; анти-Ха факторная активность)    Эральфон, раствор для внутривенного и подкожного введения ЛСР-006663/08 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-12-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00    47 ФС Фармакопейные статьи  47    false false  true   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4515612 Биологические испытания гонадотропинов ОФС.1.2.4.0014.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false  false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   соответствует/не соответствует 4  0 200  1 мм миллиметр    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 184364 Биологическая активность ЛГ на крысах-самках  0         0         0   соответствует/не соответствует 4  0 200  292 % процент    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 184362 Биологическая активность фолликулостимулирующего гормона  0         0   соответствует/не соответствует 4  0 200  292 % процент    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 184358 Биологическая активность хорионического гонадотропина  0      Эральфон, раствор для внутривенного и подкожного введения ФСП ЛСР-008793/10 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2010-08-26T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00    49 ФСП Фармакопейные статьи предприятия  49    true false  true   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0      40 200  292 % процент   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза Фармакопея Евразийского экономического союза 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ  4 false   false false 2.1.6.3 false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   токсично/не токсично 155     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2588 Аномальная токсичность  0      Нонаког альфа ФС 001281 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      1 600  96 с секунда   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0  Активированный фактор IXa       0      50 200  292 % процент    50 500  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 2882 Специфическая активность  0     4564074 Оптическая микроскопия ОФС.1.2.1.0009 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   571 оптический метод false  553 Исследования (испытания) методами микроскопии true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   соответствует/не соответствует 4  10 1000  530 мкм микрометр   measurementGroup 1021 Размер частиц  0     4515618 Определение специфической активности препаратов эритропоэтина ОФС.1.2.4.0017.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false "Определение специфической активности препаратов эритропоэтина", ГФ РФ false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0      0 300  292 % процент    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      0 300  292 % процент    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    2882 Специфическая активность  0     99730 Аномальная токсичность ОФС.1.2.4.0004.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   токсично/не токсично 155     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2588 Аномальная токсичность  0     99906 Аномальная токсичность ОФС 42-0060-07 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false ГФ XII false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   токсично/не токсично 155     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2588 Аномальная токсичность  0     100441 Метод иммуноферментного анализа ОФС.1.7.2.0033.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   1028 иммуноферментный метод false  500 Иммунологические исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4  50 150 %  0      0 в соответствии с требованиями НД  0     measurementGroup 138251 Биологическая активность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   соответствует/не соответствует 4  50 150  292 % процент    0 в соответствии с требованиями НД  0     measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     99729 Пирогенность ОФС.1.2.4.0005.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false "Пирогенность, ГФ РФ false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   пирогенно/апирогенно 156     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2587 Пирогенность  0     100413 Безопасность пробиотиков в тестах in-vivo ОФС.1.7.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   true false  false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 127167 Безвредность  0      Безопасность пробиотиков в тестах in-vivo ГФ РФ ОФС.1.7.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 127167 Безвредность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0       специфическая безвредность  0     99907 Пирогенность ОФС 42-0061-07 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false ГФ XII, "Пирогенность" false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   пирогенно/апирогенно 156     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2587 Пирогенность  0     100339 Биологические испытания инсулина ОФС.1.2.4.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false Биологические испытания инсулина, ГФ РФ false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 140035 Биоидентичность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0      0 200  292 % процент    0 100  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 1000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 138251 Биологическая активность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 138526 Пролонгированное действие  0      Эптаког ФС 000956 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            true false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true true        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      0 150000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 2882 Специфическая активность  0     99948 Бактериальные эндотоксины ОФС.1.2.4.0006.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-11-15T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2736 Бактериальные эндотоксины  0      ОФС.1.8.2.0003.18 Определение активности факторов свертывания крови человека;  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   536 клоттинговый метод false  535 Коагулологические исследования true false        0      0 200  292 % процент    0 1000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 10000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр     Антикоагулянтная активность (анти-Xa; анти -IIa)  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  1 10  0       Идентификация (анти-Xa / анти -IIa)  0         0      0 200  292 % процент    0 1000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 10000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр   measurementGroup 181573 Количественное определение  0    1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр     Антикоагулянтная активность  0     100418 Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов ОФС.1.7.2.0006.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   true false  false   481 биологический метод false  480 Биологические методы true true        0   соответствует/не соответствует 4     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 148341 Посторонние агенты  0  Посторонние вирусы    ОФС.1.8.2.0003.15 Определение активности факторов свертывания крови человека  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр     Антикоагулянтная активность  0  анти Xa, анти IIa    12862 Инструменты и оборудование медицинские 32.50 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7312 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки 21.10.4 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7299 Лизин, кислота глутаминовая и их соли; соли четвертичные и гидроксиды аммония; фосфоаминолипиды; амиды, их производные и соли 21.10.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7456 Препараты лекарственные прочие и материалы, применяемые в медицинских целях 21.20.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7360 Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях 21.20 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12872 Инструменты и приспособления терапевтические; аксессуары протезов и ортопедических приспособлений 32.50.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12902 Мебель медицинская, включая хирургическую, стоматологическую или ветеринарную; парикмахерские кресла и аналогичные кресла, и их части 32.50.3 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12906 Очки, линзы и их части 32.50.4 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7293 Субстанции фармацевтические 21.10 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false     вспомогательные вещества okpd2_product   7316 Провитамины, витамины и гормоны; гликозиды и алкалоиды растительного происхождения и их производные; антибиотики 21.10.5 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12863 Инструменты и приспособления хирургические и стоматологические 32.50.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7361 Препараты лекарственные 21.20.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7294 Кислота салициловая, кислота О-ацетилсалициловая, их соли и эфиры сложные 21.10.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7305 Лактоны, не включенные в другие группировки; соединения гетероциклические только с гетероатомом(ами) азота, содержащие неконденсированное пиразольное кольцо, пиримидиновое кольцо, пиперазиновое кольцо, неконденсированное триазиновое кольцо или фенотиазиновую кольцевую систему без дальнейшей конденсации; гидантоин и его производные; сульфаниламиды (сульфамиды) 21.10.3 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7344 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или животного происхождения, не включенные в другие группировки 21.10.6 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12918 Изделия медицинские, в том числе хирургические, прочие 32.50.5 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   37 Выполнение работ по испытаниям (исследованиям) продукции. Под продукцией понимается любой результат деятельности, представленный в материально-вещественной форме и предназначенный для дальнейшего использования в хозяйственных и иных целях                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           Испытания продукции 1.  20 ИЛ продукция от методики   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup   151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary   152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument   150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary   267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray   275 rangeType 1  Типы диапазонов показателей Типы диапазонов показателей false 0 false   0 Справочник    87  1 base range_type   3 dictionary   normDocument objects  36 ИЛ продукция от методики Application    176 Методика ;    206 normDocument       177 Вид/метод измерений ;    207 testMethod       181 Показатели/Диапазон ;    211 measurementGroup       178 Объекты ;    208 objects       66  name  350 productName       98  name  437 note       37 ИЛ продукция PDF 2   195 Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений*

 ;    227 normDocument       228 testMethod       196 Наименование объекта ;    351 productName       99  name  438 note       197 Код ОКПД2** ;    231 objects       198 Код ТН ВЭД ЕАЭС*** ;    232 tnvedCode       199 Определяемая характеристика (показатель) ;    233 measurementGroup       200 Диапазон определения** ;    234 measurementGroup      Испытания средств измерений в целях утверждения их типа  10 ИЛ наименование испытательной лаборатории 2 Испытательная лаборатория (ГОСТ ISO/IEC 17025-2019)  1 Продукция  2 Добровольная    1 продукции от методики  20 ИЛ продукция от методики   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup   151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary   152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument   150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary   267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray   275 rangeType 1  Типы диапазонов показателей Типы диапазонов показателей false 0 false   0 Справочник    87  1 base range_type   3 dictionary   normDocument objects  36 ИЛ продукция от методики Application    176 Методика ;    206 normDocument       177 Вид/метод измерений ;    207 testMethod       181 Показатели/Диапазон ;    211 measurementGroup       178 Объекты ;    208 objects       66  name  350 productName       98  name  437 note       2 продукции от объекта  22 ИЛ продукция от объекта   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup    40 ИЛ продукция от объекта Application    201 Название объекта ;    235 objects       68  name  202 ОКПД2 ;    236 objects       203 ТН ВЭД ;    237 tnvedCode       204 Вид/метод измерений ;    238 testMethod       205 Методика ;    240 normDocument       206 Показатели/Диапазон ;    241 measurementGroup        1  1 Отобранные методики Добавить методики true   1  92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type false  2  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary  true  17  107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup  true  2  2 Отобранные объекты Добавить объекты false   3  95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code  false  4  96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code  true  26  151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary  true  27  152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument  true  28  150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary  true  42  267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray  true Испытания (исследования), измерения продукции Испытания (исследования) продукции  2 наименование испытательной лаборатории Испытательная лаборатория (центр)      1   normDocument   99730 ОФС.1.2.4.0004.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Аномальная токсичность false  "Аномальная токсичность", ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   токсично/не токсично 155     0      2588 Аномальная токсичность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    2   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.3 "Аномальная токсичность" и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   токсично/не токсично 155     0      2588 Аномальная токсичность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    3   normDocument   99906 ОФС 42-0060-07 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Аномальная токсичность false  "Аномальная токсичность",  ГФ XII и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   токсично/не токсично 155     0      2588 Аномальная токсичность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    4   normDocument   100413 ОФС.1.7.2.0001.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Безопасность пробиотиков в тестах in-vivo false false  Безопасность пробиотиков в тестах in-vivo, Раздел 1. Безопасность. ГФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      127167 Безвредность  0  Специфическая    note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     5   normDocument   99729 ОФС.1.2.4.0005.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Пирогенность false  "Пирогенность, ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   пирогенно/апирогенно 156     0      2587 Пирогенность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     6   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.2 "Пирогенность" и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   пирогенно/апирогенно 156     0      2587 Пирогенность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     7   normDocument   99907 ОФС 42-0061-07 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Пирогенность false  ГФ XII, "Пирогенность" и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   пирогенно/апирогенно 156     0      2587 Пирогенность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     8   normDocument   100339 ОФС.1.2.4.0001.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Биологические испытания инсулина false  Биологические испытания инсулина, ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 100  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 1000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    138251 Биологическая активность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      138526 Пролонгированное действие  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      140035 Биоидентичность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    9   normDocument   4515612 ОФС.1.2.4.0014.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Биологические испытания гонадотропинов false  Биологические испытания гонадотропинов (Определение биологической активности хорионического гонадотропина на крысах-самках; Определение биологической активности фолликулостимулирующего гормона; Определение биологической активности лютеинизирующего гормона на крысах-самках), ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  0 200  292 % процент    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    184358 Биологическая активность хорионического гонадотропина  0      measurementGroup        0         0   соответствует/не соответствует 4  0 200  292 % процент    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    184362 Биологическая активность фолликулостимулирующего гормона  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  0 200  292 % процент    0 100000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 100000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    184364 Биологическая активность ЛГ на крысах-самках  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    10   normDocument   4515618 ОФС.1.2.4.0017.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение специфической активности препаратов эритропоэтина false  Определение специфической активности препаратов эритропоэтина, ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 300  292 % процент    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    2882 Специфическая активность  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    11   normDocument   ЛСР-006663/08 2018-12-20T00:00:00.000+00:00  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Эральфон, раствор для внутривенного и подкожного введения false false  Подлинность (Эритропоэтин); Специфическая активность. Биологический метод с использованием нормоцитемических мышей и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      40 200  292 % процент    2882 Специфическая активность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    12   normDocument   ФСП ЛСР-008793/10 2010-08-26T00:00:00.000+00:00  49 ФСП Фармакопейные статьи предприятия false false false false false false Эральфон, раствор для внутривенного и подкожного введения false false  Подлинность (Эритропоэтин); Количественное определение. Биологическая активность. Биологический метод с использованием нормоцитемических мышей и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      40 200  292 % процент    181573 Количественное определение  0  Биологическая активность    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    13   normDocument   100418 ОФС.1.7.2.0006.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов false  Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних аагентов. (2.2. Испытание на животных.2.2.1. Испытание на взрослых мышах; 2.2.3. Испытание на морских свинках) ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   наличие/отсутствие 5     0      148341 Посторонние агенты  0  Посторонние вирусы    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    14   normDocument   1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00     false false false false false false ОФС.1.8.2.0003.15 Определение активности факторов свертывания крови человека false false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр     Антикоагулянтная активность  0  анти-Хa, анти-IIa    note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     15   normDocument   1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00     false false false false false false ОФС.1.8.2.0003.18 Определение активности факторов свертывания крови человека; false false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр     Антикоагулянтная активность  0  анти-Xa, анти-IIa    note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     16   normDocument   ЛП-004981 2018-08-08T00:00:00.000+00:00 false false false false false false Эноксопарин-Бинергия, раствор для инъекций 10000 МЕ антиХа/мл false false  Подлинность (биохимический). Количественное определение (биохимический). ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      0 500000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    0 500000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    181573 Количественное определение  0  анти-Ха факторная активность; анти-IIа факторная активность;     measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  1 10  0      2658 Подлинность  0  Отношение анти-Ха факторной активности к  анти-IIа факторной активности; анти-Ха факторная активность)    note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     17   normDocument   ФС 001281 false false false false false false Нонаког альфа false false  Подлинность (3. коагулометрический). Посторонние примеси (2). Специфическая активность ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      1 600  96 с секунда    960 Посторонние примеси  0  Активированный фактор IXa    measurementGroup        0      50 200  292 % процент    50 500  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    2882 Специфическая активность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     18   normDocument   ФС 000956 false false false false false false Эптаког false false  Подлинность (2. коагулометрический). Специфическая активность)  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0 150000  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    2882 Специфическая активность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     19   normDocument   4564074 ОФС.1.2.1.0009 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Оптическая микроскопия false  Оптическая микроскопия, ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   553 false false false false false false Исследования (испытания) методами микроскопии false    testMethod   571 553 false false false false false false оптический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  10 1000  530 мкм микрометр    1021 Размер частиц  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    20   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.13 Оптическая микроскопия и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   553 false false false false false false Исследования (испытания) методами микроскопии false    testMethod   571 553 false false false false false false оптический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  10 1000  530 мкм микрометр    1021 Размер частиц  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    21   normDocument   99948 ОФС.1.2.4.0006.15 2018-11-15T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Бактериальные эндотоксины false  Бактериальные эндотоксины. Качественный гель-тромб тест (метод А), ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      2736 Бактериальные эндотоксины  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     note  Инструменты и оборудование медицинские     22   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.8. Бактериальные эндотоксины. Метод А. Гель-тромб метод (предельное содержание) и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      2736 Бактериальные эндотоксины  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     note  Инструменты и оборудование медицинские     23   normDocument   99948 ОФС.1.2.4.0006.15 2018-11-15T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Бактериальные эндотоксины false  Бактериальные эндотоксины. Количественный гель-тромб тест (Метод В), ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false   false  measurementGroup        0      0,0156 1000  1219 ЕЭ/мл единица эндотоксина на миллилитр    0,0156 1000  1361 ЕЭ/мг единица эндотоксина на миллиграмм    0,0156 1000  2160 ЕЭ/изделие единица эндотоксина на изделие    2736 Бактериальные эндотоксины  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     note  Инструменты и оборудование медицинские     24   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false   ОФС 2.1.6.8. Бактериальные эндотоксины. Метод B. Гель-тромб метод (количественное содержание)  и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false   false  measurementGroup        0      0,0156 1000  1361 ЕЭ/мг единица эндотоксина на миллиграмм    0,0156 1000  1361 ЕЭ/мг единица эндотоксина на миллиграмм    0,0156 1000  2160 ЕЭ/изделие единица эндотоксина на изделие       0      2736 Бактериальные эндотоксины  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     note  Инструменты и оборудование медицинские     25   normDocument   100441 ОФС.1.7.2.0033.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Метод иммуноферментного анализа false  Метод иммуноферментного анализа ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   500 false false false false false false Иммунологические исследования (испытания) false   false  testMethod   1028 500 false false false false false false иммуноферментный метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      60 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      60 150  292 % процент    138251 Биологическая активность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    26   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.10 Метод иммуноферментного анализа и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   500 false false false false false false Иммунологические исследования (испытания) false   false  testMethod   1028 500 false false false false false false иммуноферментный метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      60 150  292 % процент    138251 Биологическая активность  0      measurementGroup        0      60 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0         0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)      643 РОССИЯ Российская Федерация ул. Угрешская, дом 2 строение 95, 3 этаж помещения 6, 7, 16, 18, 20, 21, 22, 23, 26 а, 26 б, 28, 29, 30, 31, 38, 39,  40, 41, 42, 43, 44, 50, 51, 52, 54/55, 57, 59, 60, 66, 67  0c5b2444-70a0-4932-980c-b4dc0d3f02b5 Город Москва                         115088, РОССИЯ, Город Москва, ул. Угрешская, дом 2 строение 95, 3 этаж помещения 6, 7, 16, 18, 20, 21, 22, 23, 26 а, 26 б, 28, 29, 30, 31, 38, 39,  40, 41, 42, 43, 44, 50, 51, 52, 54/55, 57, 59, 60, 66, 67. false 115088  false                    4564318 Гранулы резано-прессованные ОФС.1.4.1.0022 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Гранулы резано-прессованные false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     4516030 Спирт этиловый 90%, 70%, 40% ФС.2.1.0178.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Спирт этиловый 90%, 70%, 40% false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0    627 ареометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,7 1  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    0,7 1  709 г/мл грамм на миллилитр   measurementGroup 188 Плотность  0     4515746 Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0037.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 154902 Количество маннита  0         0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 154901 Маннит (маннитол)  0         0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 150755 Массовая концентрация маннита  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0    1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4564368 Извлекаемый объем ОФС.1.4.2.0002 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Извлекаемый объем false   1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент   measurementGroup 2735 Извлекаемый объем  0     4564232 Йодное число ОФС.1.2.3.0005 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Йодное число false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 500  1082 г йода/100 г грамм йода на сто грамм   measurementGroup 3164 Йодное число  0     100410 Лекарственные средства, получаемые методами рекомбинантных ДНК ОФС.1.7.1.0007.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   false false Лекарственные средства, получаемые методами рекомбинантных ДНК false   560 метод полимеразной цепной реакции (ПЦР) (PCR) false  559 Молекулярно-биологические исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0.1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0.1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0.1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    0.1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр   measurementGroup 146516 Остаточная ДНК штамма-продуцента  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0,1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    0,1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм   measurementGroup 146515 Остаточные белки клетки-хозяина  0       ФС.2.1.0169.18 Пропиленгликоль  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0       Окисляющие вещества  0     7981 Продукты пищевые. Метод определения Bacillus cereus ГОСТ 10444.8-88 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 2015-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 158486 Бактерии вида B. cereus в 1 г (см³) продукта  0     100431 Определение О-ацетильных групп в полисахаридных вакцинах ОФС.1.7.2.0019.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение О-ацетильных групп в полисахаридных вакцинах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,5 10  1696 мкмоль/мл микромоль на миллилитр    0,5 10  0     measurementGroup 145735 Содержание О-ацетильных групп  0     4564172 Сульфаты ОФС.1.2.2.2.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Сульфаты false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136388 Сульфаты  0     100429 Спектрофотометрическое определение фосфора в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0017.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Спектрофотометрическое определение фосфора в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  292 % процент    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 11630 Содержание фосфора  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  292 % процент    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 176454 Фосфор  0     100489 Спирт этиловый 95%, 96% ФС.2.1.0036.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Спирт этиловый 95%, 96% false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 178138 Кислотность или щелочность  0         0   прозрачный/мутный 6     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 123124 Прозрачность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 1026 Растворимость  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 136388 Сульфаты  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 1202 Фурфурол  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 136392 Хлориды  0         0   бесцветный/окрашенный 1     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 1217 Цветность  0    627 ареометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,7 1  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    0,7 1  709 г/мл грамм на миллилитр   measurementGroup 188 Плотность  0    658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,00005 1  292 % процент   measurementGroup 312 Альдегиды  0         0      0,001 1  292 % процент   measurementGroup 136 Метанол  0    652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 178138 Кислотность или щелочность  0    636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,001 1  292 % процент   measurementGroup 186969 Нелетучие вещества  0      ОФС.1.7.2.0009.15 Определение специфической активности пробиотиков  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00    57 ГФ РФ Государственная фармакопея Российской Федерации  57    false false  true   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      1 1000  792 °Т градус Тернера   measurementGroup 153393 Активность кислотообразования  0         0      10 20  1 мм миллиметр     Антагонистическая активность  0         0      10^6 10^12  0      10^6 10^12  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    10^6 10^12 (КОЕ/дозу)  0     measurementGroup 138054 Количество жизнеспособных бактерий в 1 дозе иммунобиологического лекарственного препарата (ИЛП)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4564068 Растворимость ОФС.1.2.1.0005 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Растворимость false   546 визуальный метод "сухой химии" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим / практически нерастворим   0     measurementGroup 1026 Растворимость  0    580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  от очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим /  / до практически нерастворим  1 мм миллиметр   measurementGroup 1026 Растворимость  0     4564238 Число омыления ОФС.1.2.3.0008 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 1000  731 мг KOH/г  единица числа омыления   measurementGroup 1228 Число омыления  0     4512852 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание ГФ XIV 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 3 false   false false  ОФС.1.6.2.0002.18 Гранулы гомеопатические false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 480  97 мин минута   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     4564374 Масса (объем) содержимого упаковки ОФС.1.4.2.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Масса (объем) содержимого упаковки false   605 весовые параметры (масса, плотность, объем) false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 200000  32 мг миллиграмм    0,1 1000  1229 мл миллилитр   measurementGroup 144715 Масса (объем) содержимого упаковки  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 200000  32 мг миллиграмм       0     measurementGroup 145621 Масса содержимого упаковки  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 1000  1229 мл миллилитр   measurementGroup 144695 Объем содержимого упаковки  0     100487 Сахароза ФС.2.1.0034.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Сахароза false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0       Инвертированный сахар и другие восстанавливающие вещества  0     4515740 Количественное определение фенола в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0028.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Количественное определение фенола в биологических лекарственных препаратах. Спектрофотометрический. false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 200  292 % процент    1 10  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 120312 Содержание фенола  0         0      0 200  292 % процент    1 10  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 262 Фенол  0     4562986 Вода для инъекций ФС.2.2.0019 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136378 Аммоний  0         0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 12464 Диоксид углерода  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 137617 Кальций и магний  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 137616 Нитраты и нитриты  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136388 Сульфаты  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136392 Хлориды  0    580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется     ОФС.1.7.2.0009.15 Определение специфической активности пробиотиков  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      1,03 1000  792 °Т градус Тернера   measurementGroup 153393 Активность кислотообразования  0         0      10 20  1 мм миллиметр     Антагонистическая активность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      1*10^6 1*10^12  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    1*10^6 1*10^12  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 138054 Количество жизнеспособных бактерий в 1 дозе иммунобиологического лекарственного препарата (ИЛП)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      10 20  1 мм миллиметр   measurementGroup 146518 Специфическая активность пробиотиков  0     99469 Микробиологическая чистота ОФС.1.2.4.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-08-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Микробиологическая чистота  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 166404 Pseudomonas aeruginosa в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0         0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 2584 Антимикробное действие  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 151471 Бактериофаги  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2585 Микробиологическая чистота  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 178599 Общее число аэробных микроорганизмов (бактерий и грибов)  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0     100356 Мази ОФС.1.4.1.0008.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Мази false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 433 Герметичность упаковки  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 153377 Металлические частицы  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 3354 Однородность  0     21188 Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Горизонтальный метод подсчета презумптивных бактерий Bacillus cereus. Метод подсчета колоний при температуре 30 °C ГОСТ 10444.8-2013 (ISO 7932:2004) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 11954 Презумптивные Bacillus cereus  0     100330 Определение белка ОФС.1.2.3.0012.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение белка false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 200  292 % процент   measurementGroup 149484 Содержание  0         0      0 200  292 % процент    10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 124435 Содержание белка  0     29409 Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий семейства Enterobacteriaceae ГОСТ 32064-2013 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 11738 Бактерии семейства Enterobacteriaceae  0     4564250 Определение кислотонейтрализующей способности ОФС.1.2.3.0016 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Определение кислотонейтрализующей способности false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  1250 мг-экв/г миллиграмм-эквивалент на грамм    0 150  1756 мг-экв миллиграмм-эквивалент   measurementGroup 137261 Кислотонейтрализующая способность  0     100329 Определение азота в органических соединениях методом Къельдаля ОФС.1.2.3.0011.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Определение азота в органических соединениях методом Къельдаля false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 100  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  32 мг миллиграмм    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 100  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  32 мг миллиграмм    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 120366 Содержание азота  0     100265 Остаточные органические растворители ОФС.1.1.0008.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-17T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 48 false   false false Остаточные органические растворители false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,00001 10  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля   measurementGroup 3146 Остаточные органические растворители  0     4564386 Растворение для твердых дозированных лекарственных форм ОФС.1.4.2.0014 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Растворение для твердых дозированных лекарственных форм false   1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      1 150   292 % процент   measurementGroup 3145 Растворение  0     4564106 Спектрометрия в средней инфракрасной области ОФС.1.2.1.1.0002 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Спектрометрия в средней инфракрасной области false   638 инфракрасная спектроскопия (спектрофотометрический метод) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4564090 Оптическое вращение ОФС.1.2.1.0018 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   1151 поляриметрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      -89,999 +89,999  1113 градус град   measurementGroup 151540 Угол вращения  0         0     measurementGroup 2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель        0     measurementGroup 151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель    4564070 Степень окраски жидкостей ОФС.1.2.1.0006 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Степень окраски жидкостей false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   бесцветный/окрашенный 1     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 135891 Степень окраски жидкости  0         0   бесцветный/окрашенный 1     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 1217 Цветность  0       ОФС.1.4.1.0015.15 Таблетки  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00    57 ГФ РФ Государственная фармакопея Российской Федерации  57    false false  true   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,01 90  292 % процент     Вспомогательные вещества  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 90  292 % процент     Определение вспомогательных веществ (талька, аэросила, кальция. магния стеарата и др.)  0         0      0,01 90  292 % процент     Тальк / Аэросил / Титана диоксид  0     4564230 Кислотное число ОФС.1.2.3.0004 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Кислотное число false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 100  731 мг KOH/г  единица числа омыления    0 100  906 мг KOH миллиграмм гидроксида калия    0 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 111 Кислотное число  0     4564496 Гранулы гомеопатические ОФС.1.6.2.0002 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Гранулы гомеопатические false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0    636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      1 100  133 шт штука   measurementGroup 155050 Количество гранул в 1 г  0  2 г   16389 Продукты пищевые. Метод выявления и определения количества энтерококков ГОСТ 28566-90 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 3060 Энтерококки  0     4515762 Количественное определение белка колориметрическим методом с биуретовым реактивом в препаратах крови человека и животных ОФС.1.8.2.0010.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Количественное определение белка колориметрическим методом с биуретовым реактивом в препаратах крови человека и животных false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,8 200  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    0,8 20  292 % процент   measurementGroup 2770 Белок  0     100502 Бария сульфат ФС.2.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Бария сульфат false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 167769 Сульфиты и другие восстанавливающие вещества  0     100344 Определение эффективности антимикробных консервантов ОФС.1.2.4.0011.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение эффективности антимикробных консервантов false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   эффективно/неэффективно 22     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136101 Эффективность антимикробных консервантов
  0     4564252 Определение сахаров спектрофотометрическим методом ОФС.1.2.3.0019 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Определение сахаров спектрофотометрическим методом false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 158072 Содержание глюкозы  0         0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 143677 Содержание сахаров  0     100425 Полимеразная цепная реакция ОФС.1.7.2.0013.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   false false Полимеразная цепная реакция false   560 метод полимеразной цепной реакции (ПЦР) (PCR) false  559 Молекулярно-биологические исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0,1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0,1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    0,1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр   measurementGroup 146516 Остаточная ДНК штамма-продуцента  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0.1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0.1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    0.1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм   measurementGroup 146515 Остаточные белки клетки-хозяина  0     100338 Определение аминного азота методами формольного и йодометрического титрования ОФС.1.2.3.0022.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение аминного азота методами формольного и йодометрического титрования false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0       ФС.2.1.0034.15 Сахароза  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0       Инвертированный сахар и другие восстанавливающие вещества  0     4564248 Комплексонометрическое титрование ОФС.1.2.3.0015 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0     100441 Метод иммуноферментного анализа ОФС.1.7.2.0033.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   1028 иммуноферментный метод false  500 Иммунологические исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 157998 Антиген вируса гепатита B (HbsAg)  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 323 Антиген р24 ВИЧ 1  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 355 Антитела к ВИЧ 1, 2  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 341 Антитела к вирусу гепатита С (IgM, IgG)  0         0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции   measurementGroup 138251 Биологическая активность  0         0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции   measurementGroup 2882 Специфическая активность  0     4515742 Пептидное картирование ОФС.1.7.2.0035.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Пептидное картирование false   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4551566 Осмолярность ОФС.1.2.1.0003 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-09-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Осмолярность. Криоскопический метод false   641 криоскопический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 2000  1569 мОсм/кг миллиосмоль на килограмм   measurementGroup 138021 Осмоляльность  0         0      0 2000  1376 мОсм/л миллиосмоль на литр   measurementGroup 138767 Осмолярность  0     4519660 Растворимость ОФС 42-0049-07 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-07-10T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Растворимость false   546 визуальный метод "сухой химии" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим / практически нерастворим   0     measurementGroup 1026 Растворимость  0    580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим /  практически нерастворим  0     measurementGroup 1026 Растворимость  0     4515626 Пластыри медицинские ОФС.1.4.1.0009.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Пластыри медицинские false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 20  34 г грамм   measurementGroup 153381 Количество пластырной массы  0     100367 Настойки ОФС.1.4.1.0019.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Настойки false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  менее/не более 0,001 более 0,001  0     measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0     4564136 Хроматография ОФС.1.2.1.2.0001 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи 1 47 false   false false Хроматография false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля   measurementGroup 3146 Остаточные органические растворители  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   обнаружено/не обнаружено 2  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0     4564148 Эксклюзионная хроматография ОФС.1.2.1.2.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  Эксклюзионная хроматография false   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,05 100  292 % процент   measurementGroup 3219 Компонентный состав  0         0      0,1 15000  1519 кДа килодальтон   measurementGroup 129850 Молекулярная масса  0         0      0,05 100  292 % процент    0,1 15000  1519 кДа килодальтон   measurementGroup 138019 Молекулярно-массовое распределение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 100  292 % процент   measurementGroup 964 Примеси  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 100  292 % процент   measurementGroup 1230 Чистота  0     100445 Иммуноглобулины и сыворотки гетерологичные ОФС.1.8.1.0004.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Иммуноглобулины и сыворотки гетерологичные false   603 измерение времени и частоты false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час   measurementGroup 3148 Время растворения  0     4564286 Капсулы ОФС.1.4.1.0005 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Капсулы false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     100351 Глазные лекарственные формы ОФС.1.4.1.0003.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      10 5000  32 мг миллиграмм    0,01 5  34 г грамм   measurementGroup 153380 Однородность массы  0         0     measurementGroup 136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель   571 оптический метод false  553 Исследования (испытания) методами микроскопии true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 153377 Металлические частицы  0         0      10 1000  530 мкм микрометр   measurementGroup 1021 Размер частиц  5 Расчетный показатель    4515600 Определение метанола и 2-пропанола ОФС.1.2.3.0024.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение метанола и 2-пропанола false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0 100  292 % процент   measurementGroup 155046 2-Пропанол  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 136 Метанол  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 135907 Содержание 2-пропанола  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 140164 Содержание метанола  0     4564244 Нитритометрия ОФС.1.2.3.0013 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 150  0      0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0     4564186 Сульфатная зола ОФС.1.2.2.2.0014 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Сульфатная зола false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 100  292 % процент   measurementGroup 2782 Сульфатная зола  0     4564352 Соки ОФС.1.4.1.0039 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Соки false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0     100357 Пластыри медицинские ОФС.1.4.1.0009.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Пластыри медицинские false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 20  34 г грамм   measurementGroup 153381 Количество пластырной массы  0    580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 122090 Свинец и его неорганические соединения  0     4564078 Температура плавления ОФС.1.2.1.0011 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Температура плавления. 1. Капиллярный метод false   619 определение температуры плавления (застывания, замерзания) false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0      45 300  61 ˚С градус Цельсия   measurementGroup 1125 Температура плавления  0         0      45 300  61 ˚С градус Цельсия   measurementGroup 151537 Температура разложения  0     100418 Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов ОФС.1.7.2.0006.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов. 5. Испытание на присутствие микобактерий туберкулеза false   1094 прочие методы микологических исследований (испытаний) false  548 Микологические исследования (испытания) true false        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 138843 Микобактерии туберкулеза  0     4564316 Экстракты ОФС.1.4.1.0021 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Экстракты false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0     4501735 Микробиологическая чистота ОФС.1.2.4.0002.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-07-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Микробиологическая чистота  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 166404 Pseudomonas aeruginosa в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0         0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 2584 Антимикробное действие  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0     measurementGroup 167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0     measurementGroup 151471 Бактериофаги  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151     0     measurementGroup 2585 Микробиологическая чистота  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  677 КОЕ/100 мл колониеобразующих единиц на сто миллилитров    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 178599 Общее число аэробных микроорганизмов (бактерий и грибов)  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  0      1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата       677 КОЕ/100 мл колониеобразующих единиц на сто миллилитров   measurementGroup 2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата   measurementGroup 166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0     100271 Ситовой анализ ОФС.1.1.0015.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-17T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Ситовой анализ false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр   measurementGroup 10020 Гранулометрический состав  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр   measurementGroup 124711 Измельченность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр   measurementGroup 3203 Фракционный состав  0     4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза Фармакопея Евразийского экономического союза 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ  4 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0   выявлен/не выявлен 141     0     measurementGroup 2584 Антимикробное действие  0         0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0     100421 Определение специфической активности пробиотиков ОФС.1.7.2.0009.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      10 20  1 мм миллиметр   measurementGroup 177683 Активность  0  антагонистическая       0      1 1000  792 °Т градус Тернера   measurementGroup 153393 Активность кислотообразования  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      1*10^6 1*10^12  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    1*10^6 1*10^12  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 138054 Количество жизнеспособных бактерий в 1 дозе иммунобиологического лекарственного препарата (ИЛП)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     100439 Испытание на присутствие микоплазм ОФС.1.7.2.0031.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Испытание на присутствие микоплазм false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 146492 Микоплазмы  0     4564226 Определение воды ОФС.1.2.3.0002 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Определение воды, Метод К.Фишера false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,01 100  292 % процент   measurementGroup 2714 Вода  0     99466 Методы количественного определения витаминов ОФС.1.2.3.0017.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-08-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Методы количественного определения витаминов. Титриметрическое определение витамина С. false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 10  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 10  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата   measurementGroup 2582 Количественное содержание витамина С  0         0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 10  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 10  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата   measurementGroup 127509 Содержание аскорбиновой кислоты (витамина C)  0     33552 Молоко и молочная продукция. Определение дрожжей и плесневых грибов ГОСТ 33566-2015 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 137633 Дрожжи и плесневые грибы  0     4515604 Определение 2-этилгексановой кислоты ОФС.1.2.3.0026.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение 2-этилгексановой кислоты false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 100  292 % процент    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 138042 Содержание 2-этилгексановой кислоты  0     26894 Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества коагулазоположительных стафилококков и Staphylococcus aureus ГОСТ 31746-2012 (ISO 6888-1:1999, ISO 6888-2:1999, ISO 6888-3:2003) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 148105 Staphylococcus aureus  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 11956 Коагулазоположительные стафилококки  0     4562988 Вода очищенная ФС.2.2.0020 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Вода очищенная false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 20  1229 мл миллилитр   measurementGroup 178138 Кислотность или щелочность  0    636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,0005 10  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0    1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136378 Аммоний  0         0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 12464 Диоксид углерода  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 137617 Кальций и магний  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 137616 Нитраты и нитриты  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136388 Сульфаты  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136392 Хлориды  0    580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется    100379 Распадаемость таблеток и капсул ОФС.1.4.2.0013.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Распадаемость таблеток и капсул false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     100343 Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар ОФС.1.2.4.0010.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   1098 метод диффузии в агар false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      50 150  292 % процент   measurementGroup 134184 Антимикробная активность  0     4515736 Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0024.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 200  292 % процент   measurementGroup 126135 Массовая концентрация формальдегида (CH2O)  0         0      0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 200  292 % процент   measurementGroup 120382 Содержание формальдегида  0         0      0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 200  292 % процент   measurementGroup 265 Формальдегид  0     100122 Иммунобиологические лекарственные препараты ОФС.1.8.1.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-12-09T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Иммунобиологические лекарственные препараты false   603 измерение времени и частоты false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час   measurementGroup 146001 Время ресуспендирования  0       ОФС.1.7.2.0035.18 Пептидное картирование  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0       пептидное картирование  0     99726 Хроматография ОФС.1.2.1.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 48 false   false false  false   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,05 100  292 % процент   measurementGroup 3219 Компонентный состав  0         0      0,1 15000  1519 кДа килодальтон   measurementGroup 129850 Молекулярная масса  0         0      0,05 100  292 % процент    0,1 15000  1519 кДа килодальтон   measurementGroup 138019 Молекулярно-массовое распределение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 100  292 % процент   measurementGroup 964 Примеси  0  Чистота   100301 Капиллярный электрофорез ОФС.1.2.1.0022.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Капиллярный электрофорез false   662 электрофоретический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0     100430 Определение нуклеиновых кислот по методу Спирина в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0018.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение нуклеиновых кислот по методу Спирина в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  292 % процент    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 145734 Содержание нуклеиновых кислот  0     100437 Количественное определение 2-феноксиэтанола спектрофотометрическим методом в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0029.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Количественное определение 2-феноксиэтанола спектрофотометрическим методом в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 100 (мкл/мл)  0      1 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 145739 Количество 2-феноксиэтанола  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 100 (мкл/мл)  0      1 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 171297 Массовая доля 2-феноксиэтанола  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 100 (мкл/мл)  0      1 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 128519 Массовая концентрация 2-феноксиэтанол  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 100 (мкл/мл)  0      1 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр   measurementGroup 145740 Содержание 2-феноксиэтанола  0      ФС.2.1.0036.15 Спирт этиловый 95%, 96%  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0         0       Нелетучие вещества  0    658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,0001 1  292 % процент     Сложные эфиры  0         0      0,0001 1  292 % процент     сивушное масло  0     4564240 Эфирное число ОФС.1.2.3.0009 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Эфирное число false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 1000  731 мг KOH/г  единица числа омыления   measurementGroup 2722 Эфирное число  0     4564328 Капли ОФС.1.4.1.0027 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Капли false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель        0     measurementGroup 136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель        0      0,002 15  34 г грамм    2 15000  32 мг миллиграмм   measurementGroup 171925 Средняя масса одной дозы  0     4564246 Кислотно-основное титрование в неводных средах ОФС.1.2.3.0014 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Кислотно-основное титрование в неводных средах false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0     100450 Определение молекулярных параметров иммуноглобулинов ВЭЖХ ОФС.1.8.2.0006.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение молекулярных параметров иммуноглобулинов ВЭЖХ false   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      1 15000  1519 кДа килодальтон   measurementGroup 129850 Молекулярная масса  0     28728 Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий группы кишечных палочек (колиформных бактерий) ГОСТ 31747-2012 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 157561 Бактерии группы кишечной палочки (колиформные бактерии)  0     4564372 Невидимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения ОФС.1.4.2.0006 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Невидимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения false   657 фотометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 30000 (частиц/ед.продукции)  0      0 2000  1527 частиц/мл частицы в одном миллилитре   measurementGroup 3150 Механические включения (невидимые)  0     4564080 Температура затвердевания ОФС.1.2.1.0012 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Температура затвердевания. методика 2 false   619 определение температуры плавления (застывания, замерзания) false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0      40 100  61 ˚С градус Цельсия   measurementGroup 2857 Температура затвердевания  0     100436 Определение общего азота с реактивом Несслера в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0027.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Определение общего азота с реактивом Несслера в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 200  292 % процент    10 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 10  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 10  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 10  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 1768 Азот общий  0      ЛП 000958 Гепарин  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   481 биологический метод false  480 Биологические методы true false        0      50 150  292 % процент    10 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    10 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    10 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата     Антикоагулянтная активность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      50 150  292 % процент    10 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    10 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    10 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0     4516608 Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций ФС.3.2.0012.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 4  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности   measurementGroup 4211 Оптическая плотность  0  Поглощение в УФ-области   99559 Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения МУ-287-113 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-03-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0     4564254 Спектрофотометрическое определение фосфора ОФС.1.2.3.0020 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Спектрофотометрическое определение фосфора false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 145734 Содержание нуклеиновых кислот  0         0      0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 11630 Содержание фосфора  0         0      0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 176454 Фосфор  0     13489 Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Методы выявления и подсчета количества дрожжей и плесневых грибов ГОСТ 10444.12-2013 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 137633 Дрожжи и плесневые грибы  0     99721 Стерильность ОФС.1.2.4.0003.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Стерильность false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0     4511528 Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье ГФ XI Выпуск 2 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция  39 false   false false стр. 154 Таблетки false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 480  97 мин минута   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     100318 Тяжелые металлы ОФС.1.2.2.2.0012.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Тяжелые металлы false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0     4515764 Количественное определение мальтозы методом Хагедорна-Йенсена в препаратах из плазмы крови человека ОФС.1.8.2.0011.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Количественное определение мальтозы методом Хагедорна-Йенсена в препаратах из плазмы крови человека false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 100  292 % процент   measurementGroup 14183 Массовая доля мальтозы  0     4564388 Растворение для суппозиториев на липофильной основе ОФС.1.4.2.0015 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Растворение для суппозиториев на липофильной основе false   1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  1 200  292 % процент   measurementGroup 3145 Растворение  0     4564376 Однородность дозирования ОФС.1.4.2.0008 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Однородность дозирования false   675 расчетный метод false  674 Расчетный метод true false        0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель    99718 Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях ОФС.1.2.1.1.0003.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false     Гепарин натрия НД 42-12372-04 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      70 130  292 % процент    100 200  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 177683 Активность  0  антикоагулянтная   100438 Количественное определение хлоридов методом обратного осадительного титрования в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0030.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Количественное определение хлоридов методом обратного осадительного титрования в биологических лекарственных препаратах false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 14343 Содержание хлоридов  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 136392 Хлориды  0     4564092 Электропроводность ОФС.1.2.1.0020 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Электропроводность false   1188 электрохимический метод (группа кондуктометрических методов) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,3*10^(-4) 10  537 См/м сименс на метр    0,3 10^5  727 мкСм/см микросименс на сантиметр   measurementGroup 1242 Электропроводность  0     4515602 Определение N,N-диметиланилина ОФС.1.2.3.0025.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Определение N,N-диметиланилина false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 135908 N,N-диметиланилин  0     23393 Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Метод подсчета колоний Clostridium perfringens ГОСТ 31744-2012 (ISO 7937:2004) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 1533 Бактерии вида Clostridium perfringens (Cl. perfringens)  0     100305 Аммоний ОФС.1.2.2.2.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Аммоний false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136378 Аммоний  0     4564084 Плотность ОФС.1.2.1.0014 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Плотность (м.1,2,3) false   647 пикнометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр   measurementGroup 4223 Относительная плотность  0         0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр   measurementGroup 188 Плотность  0    627 ареометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр   measurementGroup 4223 Относительная плотность  0         0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр   measurementGroup 188 Плотность  0      Гепарина натриевая соль (Гепарин)  П N15882/01 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 177683 Активность  0  антикоагулянтная       0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0      Гепарин натрия, субстанция П N012156/01 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      70 130  292 % процент    100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 177683 Активность  0  антикоагулянтная       0      70 130  292 % процент    100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм   measurementGroup 181573 Количественное определение  0     100337 Определение адсорбционной активности энтеросорбентов ОФС.1.2.3.0021.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Определение адсорбционной активности энтеросорбентов false   1138 прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10000  1639 мкмоль/г микромоль на грамм   measurementGroup 153373 Адсорбционная активность энтеросорбентов  0     99946 Определение белкового азота с реактивом Несслера с предварительным осаждением белкового материала в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0026.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Определение белкового азота с реактивом Несслера с предварительным осаждением белкового материала в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 200  292 % процент   measurementGroup 2770 Белок  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 200  292 % процент    10 100000  0      10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата       0     measurementGroup 124435 Содержание белка  0     4564378 Однородность массы дозированных лекарственных форм ОФС.1.4.2.0009 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Однородность массы дозированных лекарственных форм false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 200  32 мг миллиграмм    10 200000  32 мг миллиграмм    0,1 150  292 % процент   measurementGroup 145731 Однородность массы дозированных лекарственных форм  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0      0,1 200  292 % процент    10 100000  32 мг миллиграмм   measurementGroup 136397 Отклонение от средней массы  0         0      0,01 200  34 г грамм    10 200000  32 мг миллиграмм    0,1 200  292 % процент   measurementGroup 133213 Средняя масса  0     4564236 Пероксидное число ОФС.1.2.3.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Пероксидное число false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 500  1005 мэкв активного кислорода/кг  миллиэквивалент активного кислорода на килограмм   measurementGroup 186 Перекисное число  0     4564178 Цинк ОФС.1.2.2.2.0010 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Цинк. Метод 1 false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 176463 Цинк  0     4515624 Мази ОФС.1.4.1.0008.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Мази false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 7698 Герметичность  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 153377 Металлические частицы  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 3354 Однородность  0     4538564 Видимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения и глазных лекарственных формах ОФС.1.4.2.0005.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-02-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 48 false   false false  false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      0 200  0     measurementGroup 3149 Механические включения (видимые)  0     35773 Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и биологической безопасности и методы испытаний ГОСТ 31209-2003 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0     99903 Потенциометрическое титрование ОФС.1.2.1.19.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Потенциометрическое титрование false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 1000  703 мг/г миллиграмм на грамм    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0      0 150  292 % процент    0 1000  703 мг/г миллиграмм на грамм    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0     100363 Таблетки ОФС.1.4.1.0015.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Таблетки  false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     4564312 Настойки ОФС.1.4.1.0019 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Настойки false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0      ФС.3.2.0012.18 Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 4  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности     Поглощение в УФ-области  0     4563922 Остаточные органические растворители ОФС.1.1.0008 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Остаточные органические растворители false   1185 хроматография газовая false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  1 200000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,0001 50  292 % процент   measurementGroup 3146 Остаточные органические растворители  0     4516012 Пропиленгликоль ФС.2.1.0169.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0     4518010 Правила пользования фармакопейными статьями ОФС.1.1.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-05-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Правила пользования фармакопейными статьями false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3   в соответствии с требованиями НД  0     measurementGroup 11170 Внешний вид  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3   в соответствии с требованиями НД  0     measurementGroup 137777 Внешний вид (Описание)  0     36191 Продукты пищевые функциональные. Методы определения и подсчета пробиотических микроорганизмов ГОСТ Р 56139-2014 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ  4 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^12  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 968 Пробиотические микроорганизмы  0     4564088 Показатель преломления (индекс рефракции) ОФС.1.2.1.0017 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Показатель преломления (индекс рефракции) false   650 рефрактометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      1,2 1,7  0     measurementGroup 151538 Индекс рефракции  0         0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      1,2 1,7  0     measurementGroup 947 Показатель преломления  0     4564370 Извлекаемый объем лекарственных форм для парентерального применения ОФС.1.4.2.0003 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Извлекаемый объем лекарственных форм для парентерального применения false   605 весовые параметры (масса, плотность, объем) false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент   measurementGroup 2735 Извлекаемый объем  0     4564140 Тонкослойная хроматография ОФС.1.2.1.2.0003 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Тонкослойная хроматография false   653 тонкослойная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,05 50  292 % процент    ПО 50  292 % процент   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,05 50  292 % процент    ПО 50  292 % процент   measurementGroup 964 Примеси  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,05 50  292 % процент    ПО 50  292 % процент   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0     18724 Продукты пищевые. Методы определения количества мезофильных аэробных и факультативно-анаэробных микроорганизмов ГОСТ 10444.15-94 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 137664 Мезофильные аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы (МАФАнМ)

  0     4515672 Видимые механические включения в лекарственных препаратах для парентерального применения и глазных лекарственных формах ОФС.1.4.2.0005.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   обнаружено/не обнаружено 2  0 200  0     measurementGroup 3149 Механические включения (видимые)  0     4564234 Гидроксильное число ОФС.1.2.3.0006 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Гидроксильное число false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 1000  859 мг KOH/г миллиграмм гидроксида калия на грамм   measurementGroup 138033 Гидроксильное число  0     100298 Определение спирта этилового в лекарственных средствах ОФС.1.2.1.0016.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение спирта этилового в лекарственных средствах. Дистилляции. false   637 дистилляционный метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      1 99  292 % процент   measurementGroup 138207 Содержание спирта  0     4515154 Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 1. Общие методы анализа ГФ XI Выпуск 1 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  38 МВИ Методика выполнения измерений  38 false   false false стр. 30 Определение оптического вращения (Поляриметрия) false   1151 поляриметрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      -89,999 +89,999  1113 градус град   measurementGroup 151540 Угол вращения  0         0     measurementGroup 2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель        0     measurementGroup 151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель    100392 Эфирные масла ОФС.1.5.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Эфирные масла false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 1026 Растворимость  0     4564502 Мази гомеопатические ОФС.1.6.2.0006 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Мази гомеопатические false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,02 99  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0     4573112 Микробиология пищевой цепи. Горизонтальный метод обнаружения, подсчета и серотипирования бактерий рода Salmonella. Часть 1. Обнаружение Salmonella spp ГОСТ 31659-2024 (ISO 6579-1:2017) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-12-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 7 3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 210 Бактерии рода Salmonella  0     4515620 Гранулы ОФС.1.4.1.0004.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   613 определение распадаемости false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда   measurementGroup 3144 Распадаемость  0     4512852 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание ГФ XIV 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false ОФС.1.1.0001.18 Правила пользования фармакопейными статьями false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3   в соответствии с требованиями НД  0     measurementGroup 11170 Внешний вид  0     34426 Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Методы выявления и подсчета количества мезофильных молочнокислых микроорганизмов ГОСТ 10444.11-2013 (ISO 15214:1998) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-10-17T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 1534 Мезофильные молочнокислые микроорганизмы  0     4564184 Зола общая ОФС.1.2.2.2.0013 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Зола общая false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 100  292 % процент   measurementGroup 891 Общая зола  0     4515610 Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар ОФС.1.2.4.0010.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар false   1098 метод диффузии в агар false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      50 150  292 % процент   measurementGroup 134184 Антимикробная активность  0     4564142 Газовая хроматография ОФС.1.2.1.2.0004 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  Газовая хроматография false   658 хроматография газовая (газожидкостная) false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель        0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  1 200000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,0001 50  292 % процент   measurementGroup 3146 Остаточные органические растворители  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0 10  292 % процент   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0      0,1 200  292 % процент   measurementGroup 3145 Растворение  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   обнаружено/не обнаружено 2     0   выдерживает/не выдерживает 3  1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)     10  292 % процент   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0     100444 Иммуноглобулины человека ОФС.1.8.1.0003.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Иммуноглобулины человека false   603 измерение времени и частоты false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час   measurementGroup 3148 Время растворения  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2721 Термостабильность  0     99719 Общие реакции на подлинность ОФС.1.2.2.0001.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Общие реакции на подлинность false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145687 Подлинность (алюминий)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145686 Подлинность (амины ароматические первичные)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145662 Подлинность (аммоний)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145663 Подлинность (ацетаты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145664 Подлинность (бензоаты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145665 Подлинность (бромиды)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145666 Подлинность (висмут)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145688 Подлинность (железо II)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145689 Подлинность (железо III)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145690 Подлинность (йодиды)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145669 Подлинность (калий)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145670 Подлинность (кальций)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145671 Подлинность (карбонаты (гидрокарбонаты))  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145672 Подлинность (магний)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145674 Подлинность (натрий)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145675 Подлинность (нитраты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145676 Подлинность (нитриты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145691 Подлинность (ртуть II)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145678 Подлинность (салицилаты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145679 Подлинность (сульфаты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145680 Подлинность (сульфиты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145681 Подлинность (тартраты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145682 Подлинность (фосфаты)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145683 Подлинность (хлориды)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145684 Подлинность (цинк)  0         0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0     measurementGroup 145685 Подлинность (цитраты)  0     4564180 Железо ОФС.1.2.2.2.0011 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Железо false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 176459 Железо  0     100302 Электрофорез в полиакриламидном геле ОФС.1.2.1.0023.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Электрофорез в полиакриламидном геле false   662 электрофоретический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      10 250  0     measurementGroup 129850 Молекулярная масса  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент   measurementGroup 964 Примеси  0         0      0 150  292 % процент    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0         0      0 100  292 % процент   measurementGroup 1230 Чистота  0     100350 Аэрозоли и спреи ОФС.1.4.1.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Аэрозоли и спреи false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0     measurementGroup 167521 Выход содержимого упаковки  5 Расчетный показатель        0   герметично/не герметично 10     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 433 Герметичность упаковки  0         0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 1000  32 мг миллиграмм    0,005 1  34 г грамм   measurementGroup 144696 Однородность массы дозы  0         0      1 500  280 доз доза   measurementGroup 155018 Среднее количество доз в одной упаковке  0     100362 Суспензии ОФС.1.4.1.0014.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Суспензии false   1140 методы прочих исследований (испытаний) без уточнения false  1002 Прочие исследования (испытания) true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 145999 Проходимость через иглу  0     4564144 Высокоэффективная жидкостная хроматография ОФС.1.2.1.2.0005 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Высокоэффективная жидкостная хроматография false   634 высокоэффективная жидкостная хроматография false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0      0 200  292 % процент   measurementGroup 3145 Растворение  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0         0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата   measurementGroup 149484 Содержание  0     100312 Хлориды ОФС.1.2.2.2.0009.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Хлориды false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136392 Хлориды  0     4564076 Потеря в массе при высушивании ОФС.1.2.1.0010 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0,05 70  292 % процент   measurementGroup 626 Массовая доля влаги  0         0      0,05 70  292 % процент   measurementGroup 2586 Потеря в массе при высушивании  0         0      0,05 99,95  292 % процент   measurementGroup 176957 Потеря в массе при прокаливании  0         0      0,05 99,95  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0     100435 Определение белка колориметрическим методом (метод Лоури) в биологических лекарственных препаратах ОФС.1.7.2.0023.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение белка колориметрическим методом (метод Лоури) в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 2770 Белок  0         0      10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата       0     measurementGroup 124435 Содержание белка  0     100399 Определение содержания экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах ОФС.1.5.3.0006.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Определение содержания экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах false   661 экстракционно-весовой метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 99,95  292 % процент   measurementGroup 127489 Содержание экстрактивных веществ  0     4551568 Ионометрия ОФС.1.2.1.0004 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-09-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Ионометрия, метод 3 - потенциометрическое определение рН false   1180 потенциометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 14  753 ед. pH единица pH   measurementGroup 173700 pH  0         0      0 14  753 ед. pH единица pH   measurementGroup 50 Водородный показатель (pH)  0     99901 Государственная фармакопея Российской Федерации. XII издание ГФ XII 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  62 ГФ Государственная фармакопея  62 false   false false ОФС 42-0047-07 Осмолярность.Криоскопический false   641 криоскопический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 2000  1569 мОсм/кг миллиосмоль на килограмм   measurementGroup 138021 Осмоляльность  0         0      0 2000  1376 мОсм/л миллиосмоль на литр   measurementGroup 138767 Осмолярность  0     99900 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII издание ГФ XIII 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  62 ГФ Государственная фармакопея 1 62 false   false false ОФС.1.7.2.0024.15 (Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      2 80  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр   measurementGroup 120382 Содержание формальдегида  0     4564108 Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях ОФС.1.2.1.1.0003 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   1152 оптическая спектроскопия false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   соответствует/не соответствует 4  190 900  718 нм нанометр   measurementGroup 123428 Идентификация  0         0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0     measurementGroup 138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель        0      0,01 3  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности   measurementGroup 4211 Оптическая плотность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  190 900  718 нм нанометр   measurementGroup 2658 Подлинность  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,005 100  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 960 Посторонние примеси  0         0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,005 100  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)   measurementGroup 153369 Родственные примеси  0         0     measurementGroup 138633 Удельный показатель поглощения  5 Расчетный показатель        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 145652 Цветность раствора  0     100414 Безопасность пробиотиков в тестах in vivo ОФС.1.7.2.0002.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Биологические методы испытания препаратов интерферона с использованием культур клеток false   1013 прочие методы вирусологических исследований (испытаний) false  482 Вирусологические исследования (испытания) true false        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      50 150  292 % процент   measurementGroup 2882 Специфическая активность  0     99723 Ионометрия ОФС 42-0048-07 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 2015-12-31T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Ионометрия false   1180 потенциометрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 14  753 ед. pH единица pH   measurementGroup 173700 pH  0         0      0 14  536 pH водородный показатель    сильнощелочная / щелочная / слабощелочная /нейтральная / нейтральная по метиловому красному / нейтральная по фенолфталеину / слабокислая / кислая/ сильнокислая  0     measurementGroup 50 Водородный показатель (pH)  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0,002 20  1229 мл миллилитр   measurementGroup 529 Кислотность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3  0,002 20  1229 мл миллилитр   measurementGroup 1234 Щелочность  0     99714 Поляриметрия ОФС 42-0041-07 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  false   1151 поляриметрический метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата   measurementGroup 181573 Количественное определение  0         0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0         0      -89,999 +89,999  1113 градус град   measurementGroup 151540 Угол вращения  0         0     measurementGroup 2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель        0     measurementGroup 151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель    4564458 Определение влажности лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения ОФС.1.5.3.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 144714 Абсолютная влажность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 49 Влажность  0       ОФС.1.1.0019 Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0     measurementGroup 8158 Маркировка  1 Указание диапазона не требуется        0     measurementGroup 2294 Упаковка  1 Указание диапазона не требуется    4515646 Лиофилизаты ОФС.1.4.1.0031.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Лиофилизаты false   603 измерение времени и частоты false  598 Исследования (испытания) по определению физических свойств true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда   measurementGroup 140013 Время восстановления  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда   measurementGroup 171928 Время диспергирования  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда   measurementGroup 3148 Время растворения  0     4564072 Прозрачность и степень опалесценции (мутности) жидкостей ОФС.1.2.1.0007 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false Прозрачность и степень опалесценции (мутности) жидкостей false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   прозрачный/мутный 6     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 123124 Прозрачность  0         0   выдерживает/не выдерживает 3     0   прозрачный/мутный 6     0   менее эталона/более эталона 157     0     measurementGroup 145653 Степень мутности жидкости  0     4515808 Бензойная кислота ФС.2.1.0066.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи  47 false   false false  false   652 титриметрический (объемный) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 136398 Восстанавливающие вещества  0     100306 Кальций ОФС.1.2.2.2.0003.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Кальций false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 176456 Кальций  0     100311 Фосфаты ОФС.1.2.2.2.0008.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Фосфаты false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0     measurementGroup 136391 Фосфаты  0     100366 Настои и отвары ОФС.1.4.1.0018.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Настои и отвары false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент   measurementGroup 1112 Сухой остаток  0     100275 Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов ОФС.1.1.0019.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-05-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false  Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0     measurementGroup 8158 Маркировка  1 Указание диапазона не требуется        0     measurementGroup 2294 Упаковка  1 Указание диапазона не требуется    4515662 Соки ОФС.1.4.1.0039.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   false false Соки false   580 методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false  579 Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) true false        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  менее/ не более 0,01 более 0,01  292 % процент   measurementGroup 136399 Тяжелые металлы  0     99511 Методы санитарно-бактериологических исследований объектов окружающей среды, воздуха и контроля стерильности в лечебных организациях МУК 4.2.2942-11 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-09-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0      Гепариновая мазь ЛС-001434 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   1092 прочие методы коагулологических исследований false  535 Коагулологические исследования true false        0      50 150  1188 МЕ/г международная единица на грамм   measurementGroup 177683 Активность  0  антикоагулянтная       0   соответствует/не соответствует 4     0     measurementGroup 2658 Подлинность  0  Идентификация   18872 Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий вида Escherichia coli ГОСТ 30726-2001 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ  3 false   false false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)   measurementGroup 181480 Escherichia coli (E.coli)  0      ОФС.1.1.0025.18 Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств  1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00            false false  true   100398 Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте ОФС.1.5.3.0005.15 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 48 false   false false Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте false   636 гравиметрический (весовой) метод false  626 Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" true false        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 99,95  292 % процент   measurementGroup 487 Зола, нерастворимая в 10%-ном растворе HCl  0     18747 Продукты пищевые. Метод выявления бактерий рода Salmonella ГОСТ 31659-2012 (ISO 6579:2002) 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 3 false   true false  false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true true        0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 210 Бактерии рода Salmonella  0      7224 Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов 20.59.52.140 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12862 Инструменты и оборудование медицинские 32.50 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7312 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки 21.10.4 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7299 Лизин, кислота глутаминовая и их соли; соли четвертичные и гидроксиды аммония; фосфоаминолипиды; амиды, их производные и соли 21.10.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7456 Препараты лекарственные прочие и материалы, применяемые в медицинских целях 21.20.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7360 Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях 21.20 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12872 Инструменты и приспособления терапевтические; аксессуары протезов и ортопедических приспособлений 32.50.2 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12902 Мебель медицинская, включая хирургическую, стоматологическую или ветеринарную; парикмахерские кресла и аналогичные кресла, и их части 32.50.3 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12906 Очки, линзы и их части 32.50.4 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7293 Субстанции фармацевтические 21.10 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false     вспомогательные вещества okpd2_product   7399 Антисептики и дезинфицирующие препараты 21.20.10.158 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7316 Провитамины, витамины и гормоны; гликозиды и алкалоиды растительного происхождения и их производные; антибиотики 21.10.5 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12863 Инструменты и приспособления хирургические и стоматологические 32.50.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7361 Препараты лекарственные 21.20.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7294 Кислота салициловая, кислота О-ацетилсалициловая, их соли и эфиры сложные 21.10.1 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7305 Лактоны, не включенные в другие группировки; соединения гетероциклические только с гетероатомом(ами) азота, содержащие неконденсированное пиразольное кольцо, пиримидиновое кольцо, пиперазиновое кольцо, неконденсированное триазиновое кольцо или фенотиазиновую кольцевую систему без дальнейшей конденсации; гидантоин и его производные; сульфаниламиды (сульфамиды) 21.10.3 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7344 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или животного происхождения, не включенные в другие группировки 21.10.6 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   12918 Изделия медицинские, в том числе хирургические, прочие 32.50.5 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   3634 Добавки биологически активные к пище 10.89.19.210 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   18898 Среды питательные для диагностики in vitro 20.59.52.150 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   7400 Антисептики и дезинфицирующие препараты прочие 21.20.10.159 false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      okpd2_product   37 Выполнение работ по испытаниям (исследованиям) продукции. Под продукцией понимается любой результат деятельности, представленный в материально-вещественной форме и предназначенный для дальнейшего использования в хозяйственных и иных целях                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           Испытания продукции 1.  20 ИЛ продукция от методики   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup   151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary   152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument   150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary   267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray   275 rangeType 1  Типы диапазонов показателей Типы диапазонов показателей false 0 false   0 Справочник    87  1 base range_type   3 dictionary   normDocument objects  36 ИЛ продукция от методики Application    176 Методика ;    206 normDocument       177 Вид/метод измерений ;    207 testMethod       181 Показатели/Диапазон ;    211 measurementGroup       178 Объекты ;    208 objects       66  name  350 productName       98  name  437 note       37 ИЛ продукция PDF 2   195 Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений*

 ;    227 normDocument       228 testMethod       196 Наименование объекта ;    351 productName       99  name  438 note       197 Код ОКПД2** ;    231 objects       198 Код ТН ВЭД ЕАЭС*** ;    232 tnvedCode       199 Определяемая характеристика (показатель) ;    233 measurementGroup       200 Диапазон определения** ;    234 measurementGroup      Испытания средств измерений в целях утверждения их типа  10 ИЛ наименование испытательной лаборатории 2 Испытательная лаборатория (ГОСТ ISO/IEC 17025-2019)  1 Продукция  2 Добровольная    1 продукции от методики  20 ИЛ продукция от методики   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup   151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary   152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument   150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary   267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray   275 rangeType 1  Типы диапазонов показателей Типы диапазонов показателей false 0 false   0 Справочник    87  1 base range_type   3 dictionary   normDocument objects  36 ИЛ продукция от методики Application    176 Методика ;    206 normDocument       177 Вид/метод измерений ;    207 testMethod       181 Показатели/Диапазон ;    211 measurementGroup       178 Объекты ;    208 objects       66  name  350 productName       98  name  437 note       2 продукции от объекта  22 ИЛ продукция от объекта   95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code   96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code   93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup    40 ИЛ продукция от объекта Application    201 Название объекта ;    235 objects       68  name  202 ОКПД2 ;    236 objects       203 ТН ВЭД ;    237 tnvedCode       204 Вид/метод измерений ;    238 testMethod       205 Методика ;    240 normDocument       206 Показатели/Диапазон ;    241 measurementGroup        1  1 Отобранные методики Добавить методики true   1  92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type false  2  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary  true  17  107 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup  true  2  2 Отобранные объекты Добавить объекты false   3  95 objects 1  Код ОКПД2 Код ОКПД2 false 2 false   0 Справочник    44  1 base okpd2_product   5 code  false  4  96 tnvedCode 0  Код ТН ВЭД Код ТН ВЭД false 2 false   0 Справочник    14  1 base tnved   5 code  true  26  151 docType 1 1 Тип документа Тип документа false 0 false   0 Справочник    50  1 base doc_type   3 dictionary  true  27  152 normDoc 0 1 Наименование документa Наименование документa false 0 false   0 Справочник    51  4 normativeDocument norm_doc_requirements norm_doc_type_requirement  4 normativeDocument  true  28  150 productName 0 1 Наименование продукции из ТР или ЕП Наименование продукции из ТР или ЕП false 0 false   0 Справочник    49  1 base doc_name   3 dictionary  true  42  267 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray  true Испытания (исследования), измерения продукции Испытания (исследования) продукции  2 наименование испытательной лаборатории Испытательная лаборатория (центр)      1   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.1 Стерильность и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    2   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false   ОФС 2.1.6.1. Стерильность и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     3   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.6 Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств: общее количество жизнеспособных аэробных микроорганизмов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    4   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.3.1.2. Требования к микробиологической чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства) и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     5   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.6. Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств: общее количество жизнеспособных аэробных микроорганизмов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  Коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой)    note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     6   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.3.1.2. Требования к микробиологи-ческой чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  Коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой
    note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     7   normDocument   99511 МУК 4.2.2942-11 2018-09-05T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Методы санитарно-бактериологических исследований объектов окружающей среды, воздуха и контроля стерильности в лечебных организациях false   п. 4.2. - 4.5.   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false    measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Инструменты и оборудование медицинские     8   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.7 Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств на наличие отдельных видов микроорганизмов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      183222 Pseudomonas aeruginosa  в Х г (мл)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    9   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.3.1.2. (Требования к микробиологи-ческой чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      183222 Pseudomonas aeruginosa  в Х г (мл)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     10   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.9 Микробиологические испытания лекарственных препаратов природного происхождения для приема внутрь и сырья, используемого для их получения  и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      183222 Pseudomonas aeruginosa  в Х г (мл)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    11   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.3.1.4. (Требования к микробиологи-ческой чистоте фармацевтических суб-станций растительного происхождения, лекарственных растительных препаратов и экстрактов, используемых для их получения и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      183222 Pseudomonas aeruginosa  в Х г (мл)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     12   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.3.1.1 Эффективность антимикробных консервантов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   эффективно/неэффективно 22     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136101 Эффективность антимикробных консервантов
  0  Бактерии; Дрожжевые и плесневые грибы    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    13   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.6.7 Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств на наличие отдельных видов микроорганизмов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      144190 Диагностические свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144189 Селективные свойства питательных сред  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     14   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.3.1.2. Требования к микробиологической чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой)    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      144190 Диагностические свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144189 Селективные свойства питательных сред  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     15   normDocument   99469 ОФС.1.2.4.0002.15 2018-08-22T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Микробиологическая чистота false  Микробиологическая чистота ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    178599 Общее число аэробных микроорганизмов (бактерий и грибов)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2585 Микробиологическая чистота  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166404 Pseudomonas aeruginosa в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      151471 Бактериофаги  0  БОЕ    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    16   normDocument   4501735 ОФС.1.2.4.0002.18 2022-07-05T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Микробиологическая чистота false  Микробиологическая чистота  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    178599 Общее число аэробных микроорганизмов (бактерий и грибов)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166403 Escherichia coli в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    166402 Энтеробактерии, устойчивые к желчи в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167828 Бактерии рода Salmonella в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166401 Staphylococcus aureus в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      166404 Pseudomonas aeruginosa в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      167829 Candida albicans в X г (мл) препарата  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0      151471 Бактериофаги  0  БОЕ    measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    2585 Микробиологическая чистота  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  1 10^n  669 КОЕ/г колониеобразующих единиц на грамм    1 10^n  674 КОЕ/мл колониеобразующих единиц на миллилитр    1 10^n  1565 КОЕ/единица препарата колониеобразующих единиц на единицу препарата    144183 Общее число аэробных бактерий и грибов (суммарно)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    17   normDocument   99721 ОФС.1.2.4.0003.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Стерильность false  Стерильность ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209     0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     18   normDocument   99721 ОФС.1.2.4.0003.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Стерильность false  Стерильность ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    objects   7400 21.20.10.159 okpd2_product false false false true false false Антисептики и дезинфицирующие препараты прочие false    objects   7399 21.20.10.158 okpd2_product false false false true false false Антисептики и дезинфицирующие препараты false    measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      2584 Антимикробное действие  0      measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Антисептики и дезинфицирующие препараты прочие     note  Антисептики и дезинфицирующие препараты     19   normDocument   100343 ОФС.1.2.4.0010.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар false  Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1098 551 false false false false false false метод диффузии в агар false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      50 150  292 % процент    0.1 10^n  1360 ЕД/ед. объема препарата единица действия на единицу объема препарата    0.1 10^n  1656 ЕД/ед. продукции единица действия на единицу продукции    0.1 10^n  1657 ЕД/ед. массы препарата единица действия на единицу массы препарата    0.1 10^n  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0.1 10^n  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0.1 10^n  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0.1 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0.1 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0.1 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      50 150  292 % процент    1 10^n  1360 ЕД/ед. объема препарата единица действия на единицу объема препарата    1 10^n  1656 ЕД/ед. продукции единица действия на единицу продукции    1 10^n  1657 ЕД/ед. массы препарата единица действия на единицу массы препарата    1 10^n  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    1 10^n  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    1 10^n  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    1 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    1 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    1 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    134184 Антимикробная активность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    20   normDocument   4515610 ОФС.1.2.4.0010.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар false  Определение антимикробной активности антибиотиков методом диффузии в агар ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1098 551 false false false false false false метод диффузии в агар false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      50 150  292 % процент    0,1 10^n  1360 ЕД/ед. объема препарата единица действия на единицу объема препарата    0,1 10^n  1656 ЕД/ед. продукции единица действия на единицу продукции    0,1 10^n  1657 ЕД/ед. массы препарата единица действия на единицу массы препарата    0,1 10^n  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,1 10^n  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,1 10^n  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0,1 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0,1 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0,1 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      50 150  292 % процент    0,1 10^n  1360 ЕД/ед. объема препарата единица действия на единицу объема препарата    0.1 10^n  1656 ЕД/ед. продукции единица действия на единицу продукции    0.1 10^n  1657 ЕД/ед. массы препарата единица действия на единицу массы препарата    0.1 10^n  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0.1 10^n  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0.1 10^n  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0.1 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0.1 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0.1 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    134184 Антимикробная активность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    21   normDocument   100344 ОФС.1.2.4.0011.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение эффективности антимикробных консервантов false  Определение эффективности антимикробных консервантов ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   эффективно/неэффективно 22     0   соответствует/не соответствует 4     0      136101 Эффективность антимикробных консервантов
  0  Бактерии; Дрожжевые и плесневые грибы    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    22   normDocument   100421 ОФС.1.7.2.0009.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Определение специфической активности пробиотиков false false  Определение специфической активности пробиотиков, ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      10 20  1 мм миллиметр    177683 Активность  0  антагонистическая    measurementGroup        0      1 1000  792 °Т градус Тернера    153393 Активность кислотообразования  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      1*10^6 1*10^12  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    1*10^6 1*10^12  668 КОЕ колониеобразующие единицы    138054 Количество жизнеспособных бактерий в 1 дозе иммунобиологического лекарственного препарата (ИЛП)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    23   normDocument   100418 ОФС.1.7.2.0006.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов false  Испытание вирусных вакцин на присутствие посторонних агентов. 5. Испытание на присутствие микобактерий туберкулеза ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   548 false false false false false false Микологические исследования (испытания) false    testMethod   1094 548 false false false false false false прочие методы микологических исследований (испытаний) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0      138843 Микобактерии туберкулеза  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    24   normDocument   100439 ОФС.1.7.2.0031.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Испытание на присутствие микоплазм false  Испытание на присутствие микоплазм. Микробиологический метод. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   наличие/отсутствие 5     0   обнаружено/не обнаружено 2     0   присутствие/отсутствие 235     0      146492 Микоплазмы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    25   normDocument   99469 ОФС.1.2.4.0002.15 2018-08-22T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Микробиологическая чистота false  Микробиологическая чистота ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  Коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144189 Селективные свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144190 Диагностические свойства питательных сред  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     26   normDocument   4501735 ОФС.1.2.4.0002.18 2022-07-05T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Микробиологическая чистота false  Микробиологическая чистота ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   7224 20.59.52.140 okpd2_product false false false true false false Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов false   false  objects   18898 20.59.52.150 okpd2_product false false false true false false Среды питательные для диагностики in vitro false   false  measurementGroup        0   пригодно/не пригодно 209  0,5 2  0      144187 Ростовые свойства питательных сред  0  Коэффициент прорастания при сравнении с аттестованной питательной средой    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144189 Селективные свойства питательных сред  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   пригодно/не пригодно 209     0   подтверждено/не подтверждено 195     0      144190 Диагностические свойства питательных сред  0      note  Среды готовые питательные для выращивания микроорганизмов     note  Среды питательные для диагностики in vitro     27   normDocument   100425 ОФС.1.7.2.0013.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Полимеразная цепная реакция false  Полимеразная цепная реакция ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   559 false false false false false false Молекулярно-биологические исследования (испытания) false   false  testMethod   560 559 false false false false false false метод полимеразной цепной реакции (ПЦР) (PCR) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0,1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0,1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    0,1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    146516 Остаточная ДНК штамма-продуцента  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0.1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0.1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    0.1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    146515 Остаточные белки клетки-хозяина  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    28   normDocument   100410 ОФС.1.7.1.0007.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Лекарственные средства, получаемые методами рекомбинантных ДНК false  Лекарственные средства, получаемые методами рекомбинантных ДНК ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   559 false false false false false false Молекулярно-биологические исследования (испытания) false   false  testMethod   560 559 false false false false false false метод полимеразной цепной реакции (ПЦР) (PCR) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0.1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0.1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0.1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    0.1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    146516 Остаточная ДНК штамма-продуцента  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 10^n  1971 пг/г пикограмм на грамм    0,1 10^n  1984 пг/мл пикограмм на миллилитр    0,1 10^n  1511 нг/мл нанограмм на миллилитр    0,1 10^n  1510 нг/г нанограмм на грамм    146515 Остаточные белки клетки-хозяина  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    29   normDocument   100414 ОФС.1.7.2.0002.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Безопасность пробиотиков в тестах in vivo false  Биологические методы испытания препаратов интерферона с использованием культур клеток ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   482 false false false false false false Вирусологические исследования (испытания) false    testMethod   1013 482 false false false false false false прочие методы вирусологических исследований (испытаний) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      50 150  292 % процент    0,1 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0,1 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0,1 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    2882 Специфическая активность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    30   normDocument   100441 ОФС.1.7.2.0033.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Метод иммуноферментного анализа false  Метод иммуноферментного анализа ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   500 false false false false false false Иммунологические исследования (испытания) false    testMethod   1028 500 false false false false false false иммуноферментный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      157998 Антиген вируса гепатита B (HbsAg)  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      323 Антиген р24 ВИЧ 1  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      355 Антитела к ВИЧ 1, 2  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   наличие/отсутствие 5     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      341 Антитела к вирусу гепатита С (IgM, IgG)  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    138251 Биологическая активность  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10^n  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 10^n  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10^n  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    2882 Специфическая активность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    31   normDocument   НД 42-12372-04 false false false false false false Гепарин натрия false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      70 130  292 % процент    100 200  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    177683 Активность  0  антикоагулянтная    note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    32   normDocument   П N012156/01 false false false false false false Гепарин натрия, субстанция false false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      70 130  292 % процент    100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    177683 Активность  0  антикоагулянтная    measurementGroup        0      70 130  292 % процент    100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    181573 Количественное определение  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    33   normDocument   П N15882/01 false false false false false false Гепарина натриевая соль (Гепарин)  false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      100 300  1349 МЕ/мг международная единица на миллиграмм    177683 Активность  0  антикоагулянтная    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    34   normDocument   false false false false false false ЛП 000958 Гепарин false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   480 false false false false false false Биологические методы false   false  testMethod   481 480 false false false false false false биологический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0  Идентификация    measurementGroup        0      3000 7000  1442 МЕ/мл международная единица на миллилитр    177683 Активность  0  антикоагулянтная    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     35   normDocument   ЛС-001434 false false false false false false Гепариновая мазь false  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   535 false false false false false false Коагулологические исследования false   false  testMethod   1092 535 false false false false false false прочие методы коагулологических исследований false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      50 150  1188 МЕ/г международная единица на грамм    177683 Активность  0  антикоагулянтная    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0  Идентификация    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     36   normDocument   29409 ГОСТ 32064-2013 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий семейства Enterobacteriaceae false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      11738 Бактерии семейства Enterobacteriaceae  0      note  Добавки биологически активные к пище     37   normDocument   28728 ГОСТ 31747-2012 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий группы кишечных палочек (колиформных бактерий) false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      157561 Бактерии группы кишечной палочки (колиформные бактерии)  0      note  Добавки биологически активные к пище     38   normDocument   18872 ГОСТ 30726-2001 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества бактерий вида Escherichia coli false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      10 Бактерии вида Escherichia coli (E. coli)  0      note  Добавки биологически активные к пище     39   normDocument   13489 ГОСТ 10444.12-2013 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Методы выявления и подсчета количества дрожжей и плесневых грибов false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    137633 Дрожжи и плесневые грибы  0      note  Добавки биологически активные к пище     40   normDocument   33552 ГОСТ 33566-2015 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Молоко и молочная продукция. Определение дрожжей и плесневых грибов false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    137633 Дрожжи и плесневые грибы  0      note  Добавки биологически активные к пище     41   normDocument   18724 ГОСТ 10444.15-94 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Методы определения количества мезофильных аэробных и факультативно-анаэробных микроорганизмов false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    137664 Мезофильные аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы (МАФАнМ)

  0      note  Добавки биологически активные к пище     42   normDocument   26894 ГОСТ 31746-2012 (ISO 6888-1:1999, ISO 6888-2:1999, ISO 6888-3:2003) 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Методы выявления и определения количества коагулазоположительных стафилококков и Staphylococcus aureus false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      11956 Коагулазоположительные стафилококки  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      148105 Staphylococcus aureus  0      note  Добавки биологически активные к пище     43   normDocument   18747 ГОСТ 31659-2012 (ISO 6579:2002) 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 false false false false false false Продукты пищевые. Метод выявления бактерий рода Salmonella false  за исключением пунктов 4.5 и 8.5  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      210 Бактерии рода Salmonella  0      note  Добавки биологически активные к пище     44   normDocument   21188 ГОСТ 10444.8-2013 (ISO 7932:2004) 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 false false false false false false Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Горизонтальный метод подсчета презумптивных бактерий Bacillus cereus. Метод подсчета колоний при температуре 30 °C false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    11954 Презумптивные Bacillus cereus  0      note  Добавки биологически активные к пище     45   normDocument   16389 ГОСТ 28566-90 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Продукты пищевые. Метод выявления и определения количества энтерококков false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      3060 Энтерококки  0      note  Добавки биологически активные к пище     46   normDocument   34426 ГОСТ 10444.11-2013 (ISO 15214:1998) 2022-10-17T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Методы выявления и подсчета количества мезофильных молочнокислых микроорганизмов false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      1534 Мезофильные молочнокислые микроорганизмы  0      note  Добавки биологически активные к пище     47   normDocument   23393 ГОСТ 31744-2012 (ISO 7937:2004) 2022-11-02T00:00:00.000+00:00 true false  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Микробиология пищевых продуктов и кормов для животных. Метод подсчета колоний Clostridium perfringens false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      1533 Бактерии вида Clostridium perfringens (Cl. perfringens)  0      note  Добавки биологически активные к пище     48   normDocument   36191 ГОСТ Р 56139-2014 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true false  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Продукты пищевые функциональные. Методы определения и подсчета пробиотических микроорганизмов false    false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  objects   3634 10.89.19.210 okpd2_product false false false true false false Добавки биологически активные к пище false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 10^n  1159 КОЕ/г (см³) колониеобразующих единиц на грамм (сантиметр кубический)    968 Пробиотические микроорганизмы  0  Бактерии рода Lactobacillus, Бактерии рода Bifidobacterium, Бактерии рода ropionibacterium, Бактерии рода Lactococcus
Бактерии вида Streptococcus thermophilus    note  Добавки биологически активные к пище     49   normDocument   99559 МУ-287-113 2022-03-02T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения false  Приложение 6, п.4   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false    objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false    measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Инструменты и оборудование медицинские     50   normDocument   35773 ГОСТ 31209-2003 2017-06-30T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и биологической безопасности и методы испытаний false  п.5.4.6.1.   testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false    testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false    objects   12862 32.50 okpd2_product false false false true false false Инструменты и оборудование медицинские false    measurementGroup        0   стерильно/не стерильно 116     0      1089 Стерильность  0      note  Инструменты и оборудование медицинские     51   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.3 Потенциометрическое определение рН и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1180 626 false false false false false false потенциометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    50 Водородный показатель (pH)  0      measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH       0      173700 pH  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    52   normDocument   4551568 ОФС.1.2.1.0004 2023-09-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Ионометрия false  Ионометрия, метод 3 - потенциометрическое определение рН ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1180 626 false false false false false false потенциометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    173700 pH  0      measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    50 Водородный показатель (pH)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    53   normDocument   99723 ОФС 42-0048-07 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 2015-12-31T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Ионометрия false  Ионометрия ГФ XII и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1180 626 false false false false false false потенциометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    173700 pH  0      measurementGroup        0      0 14  536 pH водородный показатель    сильнощелочная / щелочная / слабощелочная /нейтральная / нейтральная по метиловому красному / нейтральная по фенолфталеину / слабокислая / кислая/ сильнокислая  0      50 Водородный показатель (pH)  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,002 20  1229 мл миллилитр    529 Кислотность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,002 20  1229 мл миллилитр    1234 Щелочность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    54   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.7 Оптическое вращение и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1151 626 false false false false false false поляриметрический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   подтверждено/не подтверждено 195     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      50 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    135893 Содержание действующего вещества  0      measurementGroup        0      -89,999 +89,999  1113 градус град    151540 Угол вращения  0      measurementGroup        0      2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    55   normDocument   4564090 ОФС.1.2.1.0018 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Оптическое вращение false  Оптическое вращение ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1151 626 false false false false false false поляриметрический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      -89,999 +89,999  1113 градус град    151540 Угол вращения  0      measurementGroup        0      2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    56   normDocument   99714 ОФС 42-0041-07 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Поляриметрия false  Поляриметрия ГФ XII и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1151 626 false false false false false false поляриметрический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      -89,999 +89,999  1113 градус град    151540 Угол вращения  0      measurementGroup        0      2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    57   normDocument   4515154 ГФ XI Выпуск 1 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  38 МВИ Методика выполнения измерений false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 1. Общие методы анализа false  стр. 30 Определение оптического вращения (Поляриметрия) и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1151 626 false false false false false false поляриметрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      -89,999 +89,999  1113 градус град    151540 Угол вращения  0      measurementGroup        0      2583 Удельное вращение  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      151539 Удельное оптическое вращение  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    58   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.19 Потенциометрическое титрование и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 50  292 % процент    964 Примеси  0  посторонние, родственные    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    59   normDocument   99903 ОФС.1.2.1.19.0002.15 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Потенциометрическое титрование false  Потенциометрическое титрование ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    60   normDocument   4564244 ОФС.1.2.3.0013 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Нитритометрия false  Нитритометрия. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000   1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    61   normDocument   4564246 ОФС.1.2.3.0014 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Кислотно-основное титрование в неводных средах false  Кислотно-основное титрование в неводных средах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    62   normDocument   4564248 ОФС.1.2.3.0015 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Комплексонометрическое титрование false  Комплексонометрическое титрование. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    63   normDocument   4564250 ОФС.1.2.3.0016 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Определение кислотонейтрализующей способности false  Определение кислотонейтрализующей способности. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  1250 мг-экв/г миллиграмм-эквивалент на грамм    0 150  1756 мг-экв миллиграмм-эквивалент    0 50  1229 мл миллилитр    137261 Кислотонейтрализующая способность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    64   normDocument   99466 ОФС.1.2.3.0017.15 2018-08-22T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Методы количественного определения витаминов false   Методы количественного определения витаминов. Титриметрическое определение витамина С. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    127509 Содержание аскорбиновой кислоты (витамина C)  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    2582 Количественное содержание витамина C  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    65   normDocument   100338 ОФС.1.2.3.0022.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение аминного азота методами формольного и йодометрического титрования false  Определение аминного азота методами формольного и йодометрического титрования. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    149484 Содержание  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    66   normDocument   100438 ОФС.1.7.2.0030.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение хлоридов методом обратного осадительного титрования в биологических лекарственных препаратах false  Количественное определение хлоридов методом обратного осадительного титрования в биологических лекарственных препаратах.. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136392 Хлориды  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    67   normDocument   4515746 ОФС.1.7.2.0037.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах false  Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах. Титриметрический метод ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0  маннит, маннитол    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    68   normDocument   4515746 ОФС.1.7.2.0037.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах false  Определение маннита (маннитола) в биологических лекарственных препаратах. Качественная реакция ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    69   normDocument   4515764 ОФС.1.8.2.0011.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение мальтозы методом Хагедорна-Йенсена в препаратах из плазмы крови человека false  Количественное определение мальтозы методом Хагедорна-Йенсена в препаратах из плазмы крови человека. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    181573 Количественное определение  0  мальтозы    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    70   normDocument   100329 ОФС.1.2.3.0011.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение азота в органических соединениях методом Къельдаля false   Определение азота в органических соединениях методом Къельдаля ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 100  32 мг миллиграмм    120366 Содержание азота  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент       0      181573 Количественное определение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    71   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.24 Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,01 4  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности    4211 Оптическая плотность  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      145652 Цветность раствора  0      measurementGroup        0      138633 Удельный показатель поглощения  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   менее эталона/более эталона 157     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      135891 Степень окраски жидкости  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0      0 100  292 % процент    12440 Светопропускание  0      measurementGroup        0      0,005 100  292 % процент    0 1000   1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      measurementGroup        0      0,005 100  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  190 900  718 нм нанометр    2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  190 900  718 нм нанометр    123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    72   normDocument   4564108 ОФС.1.2.1.1.0003 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях false  Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      145652 Цветность раствора  0      measurementGroup        0      138633 Удельный показатель поглощения  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,005 100  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,005 100  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  190 900  718 нм нанометр    2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0,01 3  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности    4211 Оптическая плотность  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  190 900  718 нм нанометр    123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    73   normDocument   4564252 ОФС.1.2.3.0019 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Определение сахаров спектрофотометрическим методом false  Определение сахаров спектрофотометрическим методом. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      50 150  292 % процент    158072 Содержание глюкозы  0      measurementGroup        0      50 150  292 % процент    143677 Содержание сахаров  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    74   normDocument   4564254 ОФС.1.2.3.0020 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Спектрофотометрическое определение фосфора false  Спектрофотометрическое определение фосфора ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 10  292 % процент    176454 Фосфор  0      measurementGroup        0      0 10  292 % процент    11630 Содержание фосфора  0      measurementGroup        0      0 100  292 % процент       0      145734 Содержание нуклеиновых кислот  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    75   normDocument   100429 ОФС.1.7.2.0017.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спектрофотометрическое определение фосфора в биологических лекарственных препаратах false  Спектрофотометрическое определение фосфора в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      1,2 5  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    1198 Фосфор (P)  0      measurementGroup        0      1,2 5  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    11630 Содержание фосфора  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    76   normDocument   100430 ОФС.1.7.2.0018.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение нуклеиновых кислот по методу Спирина в биологических лекарственных препаратах false  Определение нуклеиновых кислот по методу Спирина в биологических лекарственных препаратах.ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 100  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    145734 Содержание нуклеиновых кислот  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    77   normDocument   4516608 ФС.3.2.0012.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций false  Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 4  1336 единиц оптической плотности единицы оптической плотности    4211 Оптическая плотность  0  Поглощение в УФ-области    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    78   normDocument   100431 ОФС.1.7.2.0019.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение О-ацетильных групп в полисахаридных вакцинах false  Определение О-ацетильных групп в полисахаридных вакцинах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,5 5  1696 мкмоль/мл микромоль на миллилитр    145735 Содержание О-ацетильных групп  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    79   normDocument   100435 ОФС.1.7.2.0023.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение белка колориметрическим методом (метод Лоури) в биологических лекарственных препаратах false  Определение белка колориметрическим методом (метод Лоури) в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      10 100000  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    0,01 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    2770 Белок  0      measurementGroup        0      10 100000  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    0,01 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    124435 Содержание белка  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    80   normDocument   99900 ГФ XIII 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  62 ГФ Государственная фармакопея 1 false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII издание false false  ОФС.1.7.2.0024.15 (Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах) ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      2 80  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    120382 Содержание формальдегида  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    81   normDocument   4515736 ОФС.1.7.2.0024.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах false  Количественное определение формальдегида в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      2 80  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    120382 Содержание формальдегида  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    82   normDocument   99946 ОФС.1.7.2.0026.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение белкового азота с реактивом Несслера с предварительным осаждением белкового материала в биологических лекарственных препаратах false   Определение белкового азота с реактивом Несслера с предварительным осаждением белкового материала в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      2,5 400  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    0,01 0,4  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    124435 Содержание белка  0      measurementGroup        0      2,5 400  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    0,01 0,4  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    2734 Белковый азот  0      measurementGroup        0      2,5 400  1104 мкг/мл микрограмм на миллилитр    0,01 0,4  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    2770 Белок  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    83   normDocument   100436 ОФС.1.7.2.0027.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение общего азота с реактивом Несслера в биологических лекарственных препаратах false   Определение общего азота с реактивом Несслера в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,1 1  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    1768 Азот общий  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    84   normDocument   99900 ГФ XIII 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  62 ГФ Государственная фармакопея 1 false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII издание false false  ОФС.1.7.2.0028.15 Количественное определение фенола в биологических лекарственных препаратах. Спектрофотометрический. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      1 10  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    120312 Содержание фенола  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях    note  Субстанции фармацевтические    85   normDocument   4515740 ОФС.1.7.2.0028.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение фенола в биологических лекарственных препаратах false  Количественное определение фенола в биологических лекарственных препаратах. Спектрофотометрический.ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      1 10  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    120312 Содержание фенола  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    86   normDocument   100437 ОФС.1.7.2.0029.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение 2-феноксиэтанола спектрофотометрическим методом в биологических лекарственных препаратах false  Количественное определение 2-феноксиэтанола спектрофотометрическим методом в биологических лекарственных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  1 100 (мкл/мл)  0      1 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    145740 Содержание 2-феноксиэтанола  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    87   normDocument   4515762 ОФС.1.8.2.0010.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Количественное определение белка колориметрическим методом с биуретовым реактивом в препаратах крови человека и животных false   Количественное определение белка колориметрическим методом с биуретовым реактивом в препаратах крови человека и животных. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,8 200  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    2770 Белок  0      measurementGroup        0      0,8 200  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    124435 Содержание белка  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    88   normDocument   100330 ОФС.1.2.3.0012.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение белка false  Определение белка. и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1152 626 false false false false false false оптическая спектроскопия false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 200  292 % процент    10 100000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    10 100000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    10 100000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0,01 100  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0,01 100  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0,01 100  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    124435 Содержание белка  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    89   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  2.1.2.27 Газовая хроматография и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0.00001 10  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0.00001 10  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,00001 10  292 % процент    3146 Остаточные органические растворители  0      measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    149484 Содержание  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    90   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  2.1.2.36 Хроматографические методы разделения и  иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0.00001 10  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0.00001 10  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,00001 10  292 % процент    3146 Остаточные органические растворители  0      measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    149484 Содержание  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     91   normDocument   4564142 ОФС.1.2.1.2.0004 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Газовая хроматография false   Газовая хроматография. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   обнаружено/не обнаружено 2  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   обнаружено/не обнаружено 2  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    3146 Остаточные органические растворители  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    92   normDocument   4564136 ОФС.1.2.1.2.0001 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи 1 false false false false false false Хроматография false  Хроматография ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля    3146 Остаточные органические растворители  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   обнаружено/не обнаружено 2     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   обнаружено/не обнаружено 2  0,00001 10  292 % процент    0,1 20000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля    153369 Родственные примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    93   normDocument   100265 ОФС.1.1.0008.15 2019-01-17T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 false false false false false false Остаточные органические растворители false  Остаточные органические растворители ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    0,00001 10  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля    3146 Остаточные органические растворители  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    94   normDocument   4515600 ОФС.1.2.3.0024.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение метанола и 2-пропанола false  Определение метанола и 2-пропанола. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,001 10  292 % процент    10 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    155046 2-Пропанол  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,001 10  292 % процент    10 20000  1840 млн⁻¹ (ppm, мкг/г) миллионная доля (микрограмм на грамм)    136 Метанол  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    95   normDocument   4515602 ОФС.1.2.3.0025.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение N,N-диметиланилина false   Определение N,N-диметиланилина. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  10 20000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля    0.001 10  292 % процент    135908 N,N-диметиланилин  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    96   normDocument   4515604 ОФС.1.2.3.0026.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение 2-этилгексановой кислоты false  Определение 2-этилгексановой кислоты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,001 10  292 % процент    10 200000  616 млн⁻¹ (ppm) миллионная доля    138042 Содержание 2-этилгексановой кислоты  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    97   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.28 Высокоэффективная жидкостная хроматография и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0         0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   подтверждено/не подтверждено 195     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 10  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 10  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      0,01 100  292 % процент    1230 Чистота  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    98   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false false  ОФС 2.1.2.36 Хроматографические методы разделения и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 50  292 % процент    0 1000  1326 мкг микрограмм    0 1000  1549 нг нанограмм    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0         0   подтверждено/не подтверждено 195     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   подтверждено/не подтверждено 195     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 10  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 10  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0      0,01 100  292 % процент    1230 Чистота  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях    note  Субстанции фармацевтические    99   normDocument   4564144 ОФС.1.2.1.2.0005 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Высокоэффективная жидкостная хроматография false  Высокоэффективная жидкостная хроматография. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 50  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 50  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    149484 Содержание  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 100  1650 г/ед. продукции грамм на единицу продукции    0 100  1651 г/ед. массы препарата грамм на единицу массы препарата    0 100  1652 г/ед. объема препарата грамм на единицу объема препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    100   normDocument   4564136 ОФС.1.2.1.2.0001 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи 1 false false false false false false Хроматография false  Хроматография ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  0      0 1000   1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 1000000  1653 МЕ/ед. продукции международная единица на единицу продукции    0 1000000  1654 МЕ/ед. массы препарата международная единица на единицу массы препарата    0 1000000  1655 МЕ/ед. объема препарата международная единица на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 50  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 50  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    101   normDocument   4515748 ОФС.1.7.2.0038.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение содержания тритона Х-100 методом обращенно-фазовой ВЭЖХ false  Определение содержания тритона Х-100 методом обращенно-фазовой ВЭЖХ. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  292 % процент    0 10  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    154903 Содержание тритона X-100  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    102   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.2.32 Осмоляльность и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   641 626 false false false false false false криоскопический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 2000  1569 мОсм/кг миллиосмоль на килограмм    138021 Осмоляльность  0      measurementGroup        0      0 2000  1376 мОсм/л миллиосмоль на литр    138767 Осмолярность  0      measurementGroup        0      -3,72 0  1113 градус град    144697 Понижение температуры замерзания  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    103   normDocument   4551566 ОФС.1.2.1.0003 2023-09-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Осмолярность false  Осмолярность. Криоскопический метод ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   641 626 false false false false false false криоскопический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 2000  1569 мОсм/кг миллиосмоль на килограмм    138021 Осмоляльность  0      measurementGroup        0      0 2000  1376 мОсм/л миллиосмоль на литр    138767 Осмолярность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    104   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  2.1.5.12 Вода: определение полумикрометодом и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,01 100  292 % процент    2714 Вода  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    105   normDocument   4564226 ОФС.1.2.3.0002 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Определение воды false  Определение воды, Метод К.Фишера ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,01 110  292 % процент    2714 Вода  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    106   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.1. Распадаемость таблеток и капсул. Метод А и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 180  97 мин минута    3 10800  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     107   normDocument   4515620 ОФС.1.4.1.0004.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Гранулы false  Гранулы. Распадаемость. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     108   normDocument   4564286 ОФС.1.4.1.0005 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Капсулы false  Капсулы. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     109   normDocument   100363 ОФС.1.4.1.0015.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Таблетки false  Таблетки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     110   normDocument   4564318 ОФС.1.4.1.0022 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Гранулы резано-прессованные false  Гранулы резано-прессованные. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     111   normDocument   100379 ОФС.1.4.2.0013.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Распадаемость таблеток и капсул false  Распадаемость таблеток и капсул. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 8  98 ч час    0 480  97 мин минута    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     112   normDocument   4512852 ГФ XIV 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ 1 false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание false false   ОФС.1.6.2.0002.18 Гранулы гомеопатические ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     113   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 154 Таблетки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   613 598 false false false false false false определение распадаемости false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда    3144 Распадаемость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     114   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.3 Испытание на растворение для твердых дозированных лекарственных форм (прибор 1,2 и 4) и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      0,1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     115   normDocument   4564386 ОФС.1.4.2.0014 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Растворение для твердых дозированных лекарственных форм false  Растворение для твердых дозированных лекарственных форм. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      1 150   292 % процент    3145 Растворение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     116   normDocument   4564388 ОФС.1.4.2.0015 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Растворение для суппозиториев на липофильной основе false  Растворение для суппозиториев на липофильной основе. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  1 200  292 % процент    3145 Растворение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     117   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 154 Таблетки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  1 150  292 % процент    3145 Растворение  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     118   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  2.1.9.5 Однородность массы единицы дозированного лекарственного препарата и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      145731 Однородность массы дозированных лекарственных форм  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,001 400  34 г грамм    1 200000  32 мг миллиграмм    0,1 150  292 % процент    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     119   normDocument   4564378 ОФС.1.4.2.0009 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Однородность массы дозированных лекарственных форм false  Однородность массы дозированных лекарственных форм ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      145731 Однородность массы дозированных лекарственных форм  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      0,01 200  34 г грамм    10 200000  32 мг миллиграмм    0,1 200  292 % процент    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     120   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 140 Лекарственные средства для парентерального введения и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     121   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 143 Капсулы и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     122   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 150 Порошки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     123   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 151 Суппозитории и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     124   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 154 Таблетки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  10 400000  32 мг миллиграмм    0,01 400  34 г грамм    133213 Средняя масса  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     125   normDocument   4564328 ОФС.1.4.1.0027 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Капли false  Капли. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0      0,002 15  34 г грамм    2 15000  32 мг миллиграмм    171925 Средняя масса одной дозы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     126   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.9 Испытание на извлекаемый объем парентеральных лекарственных препаратов и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 1000   1229 мл миллилитр    50 1000000  1702 мкл микролитр    0,05 1  613 л литр    2735 Извлекаемый объем  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     127   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.17 Масса (объем) содержимого упаковки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент    161 Объем  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент    144695 Объем содержимого упаковки  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  50 150  292 % процент    0,1 1000  1229 мл миллилитр    2735 Извлекаемый объем  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     128   normDocument   4518282 Фармакопея Евразийского экономического союза 2022-06-02T00:00:00.000+00:00 true true  4 ГОСТ Р Национальные стандарты РФ false false false false false false Фармакопея Евразийского экономического союза false  ОФС 2.1.9.17 Масса (объем) содержимого упаковки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    1 150  292 % процент    145621 Масса содержимого упаковки  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    1 150  292 % процент    7662 Масса  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     129   normDocument   4564368 ОФС.1.4.2.0002 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Извлекаемый объем false  Извлекаемый объем. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент    2735 Извлекаемый объем  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     130   normDocument   4564370 ОФС.1.4.2.0003 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Извлекаемый объем лекарственных форм для парентерального применения false  Извлекаемый объем лекарственных форм для парентерального применения. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,1 1000  1229 мл миллилитр    50 150  292 % процент    2735 Извлекаемый объем  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     131   normDocument   4564374 ОФС.1.4.2.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Масса (объем) содержимого упаковки false  Масса (объем) содержимого упаковки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 1000  1229 мл миллилитр    144695 Объем содержимого упаковки  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    145621 Масса содержимого упаковки  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 400  34 г грамм    10 400000  32 мг миллиграмм    0,1 1000  1229 мл миллилитр    144715 Масса (объем) содержимого упаковки  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     132   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 140 Лекарственные средства для парентерального введения и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   605 598 false false false false false false весовые параметры (масса, плотность, объем) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,1 1000  1229 мл миллилитр    2735 Извлекаемый объем  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     133   normDocument   4564106 ОФС.1.2.1.1.0002 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Спектрометрия в средней инфракрасной области false  Спектрометрия в средней инфракрасной области ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   638 626 false false false false false false инфракрасная спектроскопия (спектрофотометрический метод) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    134   normDocument   4564140 ОФС.1.2.1.2.0003 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Тонкослойная хроматография false  Тонкослойная хроматография. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   653 626 false false false false false false тонкослойная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,05 50  292 % процент    964 Примеси  0  Посторонние, Родственные    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    135   normDocument   4564136 ОФС.1.2.1.2.0001 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи 1 false false false false false false Хроматография false  Хроматография ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   653 626 false false false false false false тонкослойная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0,05 50  292 % процент    964 Примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    136   normDocument   4512852 ГФ XIV 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание false  ОФС.1.1.0001.18 Правила пользования фармакопейными статьями. и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      186956 Описание  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0      11170 Внешний вид  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    137   normDocument   4518010 ОФС.1.1.0001.15 2022-05-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Правила пользования фармакопейными статьями false false  Правила пользования фармакопейными статьями ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      186956 Описание  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0      11170 Внешний вид  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    138   normDocument   99901 ГФ XII 2018-10-30T00:00:00.000+00:00 true true  62 ГФ Государственная фармакопея false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XII издание false  ОФС 42-0031-07 Правила пользования фармакопейными статьями и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      186956 Описание  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0      11170 Внешний вид  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    139   normDocument   4564068 ОФС.1.2.1.0005 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Растворимость false  Растворимость. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим практически нерастворим  0      1026 Растворимость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    140   normDocument   4519660 ОФС 42-0049-07 2022-07-10T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Растворимость false  Растворимость. ГФ XII и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  очень легко растворим / легко растворим / растворим / умеренно растворим / мало растворим / очень мало растворим /  практически нерастворим  0      1026 Растворимость  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    141   normDocument   4564148 ОФС.1.2.1.2.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Эксклюзионная хроматография false   Эксклюзионная хроматография. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 100  292 % процент    964 Примеси  0  Чистота    measurementGroup        0      0,05 100  292 % процент    0,1 15000  1519 кДа килодальтон    138019 Молекулярно-массовое распределение  0      measurementGroup        0      0,1 15000  1519 кДа килодальтон    129850 Молекулярная масса  0      measurementGroup        0      0,05 100  292 % процент    3219 Компонентный состав  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    142   normDocument   99726 ОФС.1.2.1.2.0001.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 false false false false false false Хроматография false  Хроматография ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,05 100  292 % процент    3219 Компонентный состав  0      measurementGroup        0      0,1 15000  1519 кДа килодальтон    129850 Молекулярная масса  0      measurementGroup        0      0,05 100  292 % процент    0,1 15000  1519 кДа килодальтон    138019 Молекулярно-массовое распределение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 100  292 % процент    964 Примеси  0  Чистота    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    143   normDocument   4512852 ГФ XIV 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание false  ОФС 1.2.1.0028.18 Молекулярно-массовое  распределение декстранов. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      1 250  1519 кДа килодальтон    0 100  292 % процент    138019 Молекулярно-массовое распределение  0  Молекулярная масса    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    144   normDocument   100450 ОФС.1.8.2.0006.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение молекулярных параметров иммуноглобулинов ВЭЖХ false  Определение молекулярных параметров иммуноглобулинов ВЭЖХ. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 15000  1519 кДа килодальтон    0 100  292 % процент    138019 Молекулярно-массовое распределение  0      measurementGroup        0      0,1 15000  1519 кДа килодальтон    129850 Молекулярная масса  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    145   normDocument   4512852 ГФ XIV 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание false false  ОФС 1.7.2.0035.18 Пептидное картирование  ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   634 626 false false false false false false высокоэффективная жидкостная хроматография false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0  Пептидное картирование, Белковый профиль    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические     146   normDocument   99719 ОФС.1.2.2.0001.15 2018-10-16T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Общие реакции на подлинность false   Общие реакции на подлинность. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145687 Подлинность (алюминий)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145686 Подлинность (амины ароматические первичные)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145662 Подлинность (аммоний)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145663 Подлинность (ацетаты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145664 Подлинность (бензоаты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145665 Подлинность (бромиды)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145666 Подлинность (висмут)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145688 Подлинность (железо II)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145689 Подлинность (железо III)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145690 Подлинность (йодиды)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145669 Подлинность (калий)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145670 Подлинность (кальций)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145671 Подлинность (карбонаты (гидрокарбонаты))  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145672 Подлинность (магний)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145674 Подлинность (натрий)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145675 Подлинность (нитраты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145676 Подлинность (нитриты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145691 Подлинность (ртуть II)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145678 Подлинность (салицилаты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145679 Подлинность (сульфаты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145680 Подлинность (сульфиты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145681 Подлинность (тартраты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145682 Подлинность (фосфаты)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145683 Подлинность (хлориды)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145684 Подлинность (цинк)  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   отрицательный/положительный 7     0      145685 Подлинность (цитраты)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    147   normDocument   100305 ОФС.1.2.2.2.0002.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Аммоний false  Аммоний. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136378 Аммоний  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    148   normDocument   100306 ОФС.1.2.2.2.0003.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Кальций false   Кальций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      176456 Кальций  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    149   normDocument   4564172 ОФС.1.2.2.2.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Сульфаты false  Сульфаты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136388 Сульфаты  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    150   normDocument   100311 ОФС.1.2.2.2.0008.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Фосфаты false  Фосфаты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136391 Фосфаты  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    151   normDocument   100312 ОФС.1.2.2.2.0009.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Хлориды false  Хлориды. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136392 Хлориды  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    152   normDocument   4564178 ОФС.1.2.2.2.0010 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Цинк false  Цинк. Метод 1. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      176463 Цинк  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    153   normDocument   4564180 ОФС.1.2.2.2.0011 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Железо false  Железо. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      176459 Железо  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    154   normDocument   100318 ОФС.1.2.2.2.0012.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Тяжелые металлы false  Тяжелые металлы. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136399 Тяжелые металлы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    155   normDocument   4564184 ОФС.1.2.2.2.0013 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Зола общая false  Зола общая. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 100  292 % процент    891 Общая зола  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    156   normDocument   4564186 ОФС.1.2.2.2.0014 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Сульфатная зола false  Сульфатная зола. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 100  292 % процент    2782 Сульфатная зола  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    157   normDocument   100350 ОФС.1.4.1.0002.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Аэрозоли и спреи false  Аэрозоли и спреи. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      167521 Выход содержимого упаковки  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   герметично/не герметично 10     0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      433 Герметичность упаковки  0      measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 1000  32 мг миллиграмм    0,005 1  34 г грамм    144696 Однородность массы дозы  0      measurementGroup        0      1 500  280 доз доза    155018 Среднее количество доз в одной упаковке  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     158   normDocument   100351 ОФС.1.4.1.0003.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Глазные лекарственные формы false  Глазные лекарственные формы ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      0 9  98 ч час    0 540  97 мин минута    5 3600  96 с секунда    3148 Время растворения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     159   normDocument   100351 ОФС.1.4.1.0003.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Глазные лекарственные формы false  Глазные лекарственные формы ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      10 5000  32 мг миллиграмм    0,01 5  34 г грамм    153380 Однородность массы  0      measurementGroup        0      136397 Отклонение от средней массы  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     160   normDocument   100351 ОФС.1.4.1.0003.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Глазные лекарственные формы false  Глазные лекарственные формы. и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   553 false false false false false false Исследования (испытания) методами микроскопии false   false  testMethod   571 553 false false false false false false оптический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      10 1000  530 мкм микрометр    1019 Размер  0  пленки    measurementGroup        0      10 1000  530 мкм микрометр    1021 Размер частиц  5 Расчетный показатель     measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      153377 Металлические частицы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     161   normDocument   100362 ОФС.1.4.1.0014.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Суспензии false  Суспензии. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  5 99999  96 с секунда    0 1000  97 мин минута    146000 Седиментационная устойчивость  0      measurementGroup        0      0 3600  96 с секунда    0 60  97 мин минута    146001 Время ресуспендирования  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     162   normDocument   100362 ОФС.1.4.1.0014.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Суспензии false  Суспензии. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   1002 false false false false false false Прочие исследования (испытания) false    testMethod   1140 1002 false false false false false false методы прочих исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      145999 Проходимость через иглу  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     163   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр.145 Мази и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      3354 Однородность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     164   normDocument   100356 ОФС.1.4.1.0008.15 2022-01-23T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Мази false  Мази ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      433 Герметичность упаковки  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      153377 Металлические частицы  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      3354 Однородность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     165   normDocument   4515624 ОФС.1.4.1.0008.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Мази false  Мази. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      7698 Герметичность  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      153377 Металлические частицы  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      3354 Однородность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     166   normDocument   100357 ОФС.1.4.1.0009.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Пластыри медицинские false   Пластыри медицинские. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 20  34 г грамм    153381 Количество пластырной массы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     167   normDocument   100357 ОФС.1.4.1.0009.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Пластыри медицинские false   Пластыри медицинские. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      122090 Свинец и его неорганические соединения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     168   normDocument   4515626 ОФС.1.4.1.0009.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Пластыри медицинские false  Пластыри медицинские. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      0 20  34 г грамм    153381 Количество пластырной массы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     169   normDocument   100363 ОФС.1.4.1.0015.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Таблетки false false  Таблетки ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 90  292 % процент    171357 Тальк  0  Аэросил / Титана диоксид / др.вспомогательные вещества    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     170   normDocument   100366 ОФС.1.4.1.0018.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Настои и отвары false  Настои и отвары. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     171   normDocument   4564312 ОФС.1.4.1.0019 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Настойки false  Настойки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     172   normDocument   4564316 ОФС.1.4.1.0021 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Экстракты false  Экстракты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     173   normDocument   4564352 ОФС.1.4.1.0039 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Соки false  Соки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     174   normDocument   100399 ОФС.1.5.3.0006.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение содержания экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах false  Определение содержания экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   661 626 false false false false false false экстракционно-весовой метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 99,95  292 % процент    127489 Содержание экстрактивных веществ  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    175   normDocument   4564502 ОФС.1.6.2.0006 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Мази гомеопатические false  Мази гомеопатические. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,02 99  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     176   normDocument   100367 ОФС.1.4.1.0019.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Настойки false  Настойки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  менее/ не более 0,001 более 0,001  292 % процент    136399 Тяжелые металлы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     177   normDocument   4515662 ОФС.1.4.1.0039.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Соки false  Соки. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  менее/ не более 0,01 более 0,01  292 % процент    136399 Тяжелые металлы  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     178   normDocument   4515646 ОФС.1.4.1.0031.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Лиофилизаты false  Лиофилизаты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда    140013 Время восстановления  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда    171928 Время диспергирования  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4  0 540  97 мин минута    3 10800  96 с секунда    3148 Время растворения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     179   normDocument   100122 ОФС.1.8.1.0002.15 2018-12-09T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Иммунобиологические лекарственные препараты false  Иммунобиологические лекарственные препараты. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false   false  testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час    140013 Время восстановления  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     180   normDocument   100444 ОФС.1.8.1.0003.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Иммуноглобулины человека false  Иммуноглобулины человека. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час    3148 Время растворения  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2721 Термостабильность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     181   normDocument   100445 ОФС.1.8.1.0004.15 2019-01-23T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Иммуноглобулины и сыворотки гетерологичные false   Иммуноглобулины и сыворотки гетерологичные. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  5 10800  96 с секунда    0 540  97 мин минута    0 8  98 ч час    3148 Время растворения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    182   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 151 Суппозитории и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   603 598 false false false false false false измерение времени и частоты false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 480  97 мин минута    0 8  98 ч час    10 3600  96 с секунда    3148 Время растворения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     183   normDocument   4512852 ГФ XIV 2022-03-29T00:00:00.000+00:00 true true  3 ГОСТ Межгосударственные стандарты, принятые в качестве национальных стандартов РФ false false false false false false Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV издание false  ОФС.1.1.0025.18 Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      8158 Маркировка  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0      2294 Упаковка  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    184   normDocument   100275 ОФС.1.1.0019.15 2023-05-23T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов false   Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      8158 Маркировка  1 Указание диапазона не требуется     measurementGroup        0      2294 Упаковка  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    185   normDocument   4564088 ОФС.1.2.1.0017 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Показатель преломления (индекс рефракции) false  Показатель преломления (индекс рефракции) ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   650 626 false false false false false false рефрактометрический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      1,2 1,7  0      151538 Индекс рефракции  0      measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0      1,2 1,7  0      947 Показатель преломления  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    186   normDocument   4564092 ОФС.1.2.1.0020 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Электропроводность false  Электропроводность. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1188 626 false false false false false false электрохимический метод (группа кондуктометрических методов) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,3*10^(-4) 10  537 См/м сименс на метр    0,3 10^5  727 мкСм/см микросименс на сантиметр    1242 Электропроводность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    187   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр. 140. Лекарственные средства для парентерального введения и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   674 false false false false false false Расчетный метод false    testMethod   675 674 false false false false false false расчетный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     188   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false   стр.143 Капсулы и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   674 false false false false false false Расчетный метод false    testMethod   675 674 false false false false false false расчетный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     189   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр.154 Таблетки и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   674 false false false false false false Расчетный метод false    testMethod   675 674 false false false false false false расчетный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях    190   normDocument   4564376 ОФС.1.4.2.0008 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Однородность дозирования false  Однородность дозирования и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   674 false false false false false false Расчетный метод false    testMethod   675 674 false false false false false false расчетный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0      138212 Однородность дозирования  5 Расчетный показатель     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     191   normDocument   4564076 ОФС.1.2.1.0010 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Потеря в массе при высушивании false  Потеря в массе при высушивании (способ 1, способ 2). ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,05 70  292 % процент    626 Массовая доля влаги  0      measurementGroup        0      0,05 70  292 % процент    2586 Потеря в массе при высушивании  0      measurementGroup        0      0,05 99,95  292 % процент    176957 Потеря в массе при прокаливании  0      measurementGroup        0      0,05 99,95  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    192   normDocument   4564458 ОФС.1.5.3.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Определение влажности лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения false  Определение влажности лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    144714 Абсолютная влажность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    49 Влажность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    193   normDocument   100337 ОФС.1.2.3.0021.15 2019-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение адсорбционной активности энтеросорбентов false   Определение адсорбционной активности энтеросорбентов. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 10000  1639 мкмоль/г микромоль на грамм    153373 Адсорбционная активность энтеросорбентов  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    194   normDocument   100392 ОФС.1.5.2.0001.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Эфирные масла false false  Эфирные масла ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      1026 Растворимость  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      1247 Этиловый спирт  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2714 Вода  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     195   normDocument   100392 ОФС.1.5.2.0001.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Эфирные масла false false  Эфирные масла ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,01 99,99  292 % процент    914 Остаток после выпаривания  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     196   normDocument   100487 ФС.2.1.0034.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Сахароза false  Сахароза. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136398 Восстанавливающие вещества  0  инвертированный сахар и другие    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    197   normDocument   4515808 ФС.2.1.0066.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Бензойная кислота false  Бензойная кислота. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136398 Восстанавливающие вещества  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     198   normDocument   4516012 ФС.2.1.0169.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Пропиленгликоль false  Пропиленгликоль. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136398 Восстанавливающие вещества  0  Окисляющие вещества    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    199   normDocument   100502 ФС.2.2.0001.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Бария сульфат false  Бария сульфат. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      167769 Сульфиты и другие восстанавливающие вещества  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    200   normDocument   4516608 ФС.3.2.0012.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций false  Натрия хлорид, раствор для инъекций, раствор для инфузий, растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136398 Восстанавливающие вещества  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    201   normDocument   100271 ОФС.1.1.0015.15 2019-01-17T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Ситовой анализ false  Ситовой анализ. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр    10020 Гранулометрический состав  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр    124711 Измельченность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0 100  292 % процент    180 4000  530 мкм микрометр    0,18 4  1 мм миллиметр    3203 Фракционный состав  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    202   normDocument   100301 ОФС.1.2.1.0022.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Капиллярный электрофорез false  Капиллярный электрофорез. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   662 626 false false false false false false электрофоретический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0      0 200  292 % процент    0 10000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 10000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 10000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    0 10000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 10000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 10000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    181573 Количественное определение  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    203   normDocument   100302 ОФС.1.2.1.0023.15 2019-01-20T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Электрофорез в полиакриламидном геле false  Электрофорез в полиакриламидном геле. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   662 626 false false false false false false электрофоретический метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  10 250  1519 кДа килодальтон    2658 Подлинность  0  Молекулярная масса    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4  10 250  1519 кДа килодальтон    123428 Идентификация  0  Молекулярная масса    measurementGroup        0      0 150  292 % процент    0 1000  1359 мкг/ед. объема препарата микрограмм на единицу объема препарата    0 1000  1645 мкг/ед. продукции микрограмм на единицу продукции    0 1000  1646 мкг/ед. массы препарата микрограмм на единицу массы препарата    0 1000  1647 мг/ед. продукции миллиграмм на единицу продукции    0 1000  1648 мг/ед. массы препарата миллиграмм на единицу массы препарата    0 1000  1649 мг/ед. объема препарата миллиграмм на единицу объема препарата    149484 Содержание  0  Количественное определение    measurementGroup        0      0 100  292 % процент    1230 Чистота  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,1 50  292 % процент    964 Примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    204   normDocument   4511528 ГФ XI Выпуск 2 2022-04-10T00:00:00.000+00:00 true false  39 Инструкция Инструкция false false false false false false Государственная фармакопея СССР. XI издание. Выпуск 2. Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье false  стр.144 Электрофорез и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   662 626 false false false false false false электрофоретический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      123428 Идентификация  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 20  292 % процент    960 Посторонние примеси  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3  0,05 20  292 % процент    153369 Родственные примеси  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    205   normDocument   4564072 ОФС.1.2.1.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Прозрачность и степень опалесценции (мутности) жидкостей false  Прозрачность и степень опалесценции (мутности) жидкостей. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   прозрачный/мутный 6     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123124 Прозрачность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   прозрачный/мутный 6     0   менее эталона/более эталона 157     0      145653 Степень мутности жидкости  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    206   normDocument   4564070 ОФС.1.2.1.0006 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Степень окраски жидкостей false  Степень окраски жидкостей. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   бесцветный/окрашенный 1     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      135891 Степень окраски жидкости  0      measurementGroup        0   бесцветный/окрашенный 1     0   менее эталона/более эталона 157     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      1217 Цветность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    207   normDocument   4564230 ОФС.1.2.3.0004 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Кислотное число false  Кислотное число. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 100  731 мг KOH/г  единица числа омыления    0 100  906 мг KOH миллиграмм гидроксида калия    0 100  705 мг/мл миллиграмм на миллилитр    111 Кислотное число  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    208   normDocument   4564232 ОФС.1.2.3.0005 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Йодное число false  Йодное число. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 500  1082 г йода/100 г грамм йода на сто грамм    3164 Йодное число  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    209   normDocument   4564234 ОФС.1.2.3.0006 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Гидроксильное число false  Гидроксильное число/ ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 1000  859 мг KOH/г миллиграмм гидроксида калия на грамм    138033 Гидроксильное число  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    210   normDocument   4564236 ОФС.1.2.3.0007 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Пероксидное число false  Пероксидное число. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 500  1005 мэкв активного кислорода/кг  миллиэквивалент активного кислорода на килограмм    186 Перекисное число  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    211   normDocument   4564238 ОФС.1.2.3.0008 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Число омыления false  Число омыления. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 1000  731 мг KOH/г  единица числа омыления    1228 Число омыления  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    212   normDocument   4564240 ОФС.1.2.3.0009 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Эфирное число false  Эфирное число. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 1000  731 мг KOH/г  единица числа омыления    2722 Эфирное число  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    213   normDocument   100298 ОФС.1.2.1.0016.15 2022-04-13T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Определение спирта этилового в лекарственных средствах false  Определение спирта этилового в лекарственных средствах. Дистилляции. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   637 626 false false false false false false дистилляционный метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      1 99  292 % процент    138207 Содержание спирта  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    214   normDocument   100489 ФС.2.1.0036.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 95%, 96% false  Спирт этиловый 95%, 96%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      measurementGroup        0   бесцветный/окрашенный 1     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      1217 Цветность  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      136392 Хлориды  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      1202 Фурфурол  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      136399 Тяжелые металлы  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      136388 Сульфаты  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      1026 Растворимость  0      measurementGroup        0   прозрачный/мутный 6     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      123124 Прозрачность  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      137777 Внешний вид (Описание)  0      note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     215   normDocument   100489 ФС.2.1.0036.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 95%, 96% false false  Спирт этиловый 95%, 96%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136398 Восстанавливающие вещества  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0      178138 Кислотность или щелочность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    216   normDocument   100489 ФС.2.1.0036.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 95%, 96% false  Спирт этиловый 95%, 96%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   627 626 false false false false false false ареометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,7 1  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    0,7 1  709 г/мл грамм на миллилитр    188 Плотность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    217   normDocument   100489 ФС.2.1.0036.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 95%, 96% false  Спирт этиловый 95%, 96%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   658 626 false false false false false false хроматография газовая (газожидкостная) false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      0,0001 1  292 % процент    964 Примеси  0  Сивушное масло    measurementGroup        0      0,0001 1  292 % процент    167778 Эфиры  0  сложные    measurementGroup        0      0,001 1  292 % процент    136 Метанол  0      measurementGroup        0      0,00005 1  292 % процент    312 Альдегиды  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    218   normDocument   100489 ФС.2.1.0036.15 2019-01-24T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 95%, 96% false  Спирт этиловый 95%, 96%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,001 1  292 % процент    186969 Нелетучие вещества  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    219   normDocument   4516030 ФС.2.1.0178.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 90%, 70%, 40% false  Спирт этиловый 90%, 70%, 40%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false    testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0      137777 Внешний вид (Описание)  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      2658 Подлинность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    220   normDocument   4516030 ФС.2.1.0178.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 2023-08-30T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Спирт этиловый 90%, 70%, 40% false  Спирт этиловый 90%, 70%, 40%. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   627 626 false false false false false false ареометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,7 1  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    0,7 1  709 г/мл грамм на миллилитр    188 Плотность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    221   normDocument   4564084 ОФС.1.2.1.0014 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Плотность false  Плотность (м.1,2) ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   647 626 false false false false false false пикнометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    4223 Относительная плотность  0      measurementGroup        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    188 Плотность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    222   normDocument   4564084 ОФС.1.2.1.0014 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Плотность false  Плотность (м.3). ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   627 626 false false false false false false ареометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    4223 Относительная плотность  0      measurementGroup        0      0,7 1,84  708 г/см³ грамм на кубический сантиметр    188 Плотность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    223   normDocument   4538564 ОФС.1.4.2.0005.15 2023-02-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 1 false false false false false false Видимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения и глазных лекарственных формах false  Видимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения и глазных лекарственных формах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   обнаружено/не обнаружено 2  0 200  133 шт штука    3149 Механические включения (видимые)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    224   normDocument   4515672 ОФС.1.4.2.0005.18 2022-04-12T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Видимые механические включения в лекарственных препаратах для парентерального применения и глазных лекарственных формах false   Видимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения и глазных лекарственных формах. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3  0 200  133 шт штука    3149 Механические включения (видимые)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    225   normDocument   4564372 ОФС.1.4.2.0006 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Невидимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения false  Невидимые механические включения в лекарственных формах для парентерального применения. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   657 626 false false false false false false фотометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 30000 (частиц/ед.продукции)  0      0 2000  1527 частиц/мл частицы в одном миллилитре    3150 Механические включения (невидимые)  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    226   normDocument   4564078 ОФС.1.2.1.0011 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Температура плавления false  Температура плавления. 1. Капиллярный метод. и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   619 598 false false false false false false определение температуры плавления (застывания, замерзания) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      45 300  61 ˚С градус Цельсия    1125 Температура плавления  0      measurementGroup        0      45 300  61 ˚С градус Цельсия    151537 Температура разложения  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    227   normDocument   4564080 ОФС.1.2.1.0012 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Температура затвердевания false  Температура затвердевания. методика 2. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   598 false false false false false false Исследования (испытания) по определению физических свойств false    testMethod   619 598 false false false false false false определение температуры плавления (застывания, замерзания) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      40 100  61 ˚С градус Цельсия    2857 Температура затвердевания  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    228   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1180 626 false false false false false false потенциометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    173700 pH  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода для инъекций)    229   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1188 626 false false false false false false электрохимический метод (группа кондуктометрических методов) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,3 10^5  727 мкСм/см микросименс на сантиметр    1242 Электропроводность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода для инъекций)    230   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 20  1229 мл миллилитр    178138 Кислотность или щелочность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода для инъекций)    231   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,0005 10  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода для инъекций)    232   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136378 Аммоний  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136398 Восстанавливающие вещества  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      12464 Диоксид углерода  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      137617 Кальций и магний  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      137616 Нитраты и нитриты  0      measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136388 Сульфаты  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136399 Тяжелые металлы  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136392 Хлориды  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода для инъекций)    233   normDocument   4562986 ФС.2.2.0019 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода для инъекций false false  Вода для инъекций. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    234   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false  Вода очищенная. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1180 626 false false false false false false потенциометрический метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0 14  753 ед. pH единица pH    173700 pH  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    235   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false  "Вода очищенная" (ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.)   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1188 626 false false false false false false электрохимический метод (группа кондуктометрических методов) false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,3 10^5  727 мкСм/см микросименс на сантиметр    1242 Электропроводность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    236   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false  Вода очищенная. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   652 626 false false false false false false титриметрический (объемный) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3  0,01 20  1229 мл миллилитр    178138 Кислотность или щелочность  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    237   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false  Вода очищенная. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0      0,0005 10  292 % процент    1112 Сухой остаток  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    238   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false  Вода очищенная. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.   testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false    testMethod   1138 626 false false false false false false прочие методы физико-химических и химических исследований (испытаний), в том числе "сухая химия" false    objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false    objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false    measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136378 Аммоний  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136398 Восстанавливающие вещества  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      12464 Диоксид углерода  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      137617 Кальций и магний  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      137616 Нитраты и нитриты  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136388 Сульфаты  0      measurementGroup        0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139     0   выдерживает/не выдерживает 3     0   соответствует/не соответствует 4     0      136399 Тяжелые металлы  0      measurementGroup        0   соответствует/не соответствует 4     0   выдерживает/не выдерживает 3     0      136392 Хлориды  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    239   normDocument   4562988 ФС.2.2.0020 2024-03-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Вода очищенная false false  Вода очищенная. ГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   579 false false false false false false Органолептические (сенсорные) исследования (испытания) false   false  testMethod   580 579 false false false false false false методы органолептических (сенсорных) исследований (испытаний) без уточнения false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0      137777 Внешний вид (Описание)  1 Указание диапазона не требуется     note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (в том числе вода очищенная, вода дистиллированная)    240   normDocument   100398 ОФС.1.5.3.0005.15 2019-01-22T00:00:00.000+00:00 true false  48 ОФС Общие фармакопейные статьи 10 false false false false false false Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте false false  Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислотеГФ РФ и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  objects   7293 21.10 okpd2_product false false false true false false Субстанции фармацевтические false   false  measurementGroup        0   выдерживает/не выдерживает 3     0   менее нормируемого значения/более нормируемого значения 139  0,05 99,95  292 % процент    487 Зола, нерастворимая в 10%-ном растворе HCl  0      note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях     note  Субстанции фармацевтические (вспомогательные вещества)    241   normDocument   4564496 ОФС.1.6.2.0002 2024-03-20T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  47 ФС Фармакопейные статьи false false false false false false Гранулы гомеопатические false false  Гранулы гомеопатические и иные утвержденные в установленном порядке нормативные документы, конкретизирующие применение метода исследования (испытания), измерения, устанавливающие требования к лекарственным средствам, зарегистрированным в установленном порядке и включенным в Государственный реестр лекарственных средств, в Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС, в Государственные реестры лекарственных средств для ветеринарного применения государств - членов ЕАЭС.  false  testMethod   626 false false false false false false Физико-химические и химические исследования (испытания), в том числе "сухая химия" false   false  testMethod   636 626 false false false false false false гравиметрический (весовой) метод false   false  objects   7360 21.20 okpd2_product false false false true false false Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях false   false  measurementGroup        0      1 100  133 шт штука    155050 Количество гранул в 1 г  0  2 г    note  Препараты лекарственные и материалы, применяемые в медицинских целях                    99788 Методы контроля. Микробиологический мониторинг производственной среды МУК 4.2.734-99 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2018-10-17T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false Методы контроля. Микробиологический мониторинг производственной среды false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  1621 КОЕ/смыв колониеобразующих единиц на смыв   measurementGroup 908 Общее микробное число (ОМЧ)  0         0      0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 123340 Общее число бактерий  0         0      0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144184 Общее число грибов  0         0     measurementGroup 125821 Отбор проб  1 Указание диапазона не требуется        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  1621 КОЕ/смыв колониеобразующих единиц на смыв   measurementGroup 144146 Спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи  0     4584744 Контроль микробной контаминации технологической одежды МУ 42-51-15-93 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false Контроль микробной контаминации технологической одежды false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр   measurementGroup 908 Общее микробное число (ОМЧ)  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр   measurementGroup 123340 Общее число бактерий  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр   measurementGroup 144184 Общее число грибов  0         0     measurementGroup 125821 Отбор проб  1 Указание диапазона не требуется        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр   measurementGroup 144146 Спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи  0     4501735 Микробиологическая чистота ОФС.1.2.4.0002.18 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-07-05T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи  48 false   true false Микробиологическая чистота false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true true        0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 137595 Escherichia coli  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 144231 Pseudomonas aeruginosa  0         0   обнаружено/не обнаружено 2     0     measurementGroup 148105 Staphylococcus aureus  0         0   обнаружено/не обнаружено 2  0 500  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0         0   обнаружено/не обнаружено 2  0 500  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0     4584740 Контроль микробной контаминации воздуха производственных помещений МУ 42-51-4-93 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false Контроль микробной контаминации воздуха производственных помещений false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 908 Общее микробное число (ОМЧ)  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр   measurementGroup 123340 Общее число бактерий  0         0      0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144184 Общее число грибов  0         0     measurementGroup 125821 Отбор проб  1 Указание диапазона не требуется        0      0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144146 Спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи  0     4584742 Контроль микробной контаминации рук персонала МУ 42-51-14-93 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false Контроль микробной контаминации рук персонала false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0      0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 908 Общее микробное число (ОМЧ)  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  0     measurementGroup 123340 Общее число бактерий  0         0      0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144184 Общее число грибов  0         0     measurementGroup 125821 Отбор проб  1 Указание диапазона не требуется        0      0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144146 Спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи  0     4520762 Контроль микробной контаминации производственных помещений и оборудования МУ 42-51-9-93 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2022-07-28T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  38 МВИ Методика выполнения измерений  38 false   false false Контроль микробной контаминации производственных помещений и оборудования false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 908 Общее микробное число (ОМЧ)  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 123340 Общее число бактерий  0         0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144184 Общее число грибов  0         0     measurementGroup 125821 Отбор проб  1 Указание диапазона не требуется        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы   measurementGroup 144146 Спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи  0     4584746 Контроль стерильности материалов первичной упаковки МУ 42-51-24-93 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания  25 false   false false Контроль стерильности материалов первичной упаковки false   1097 прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false  551 Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) true false        0   стерильно/не стерильно 116     0     measurementGroup 1089 Стерильность  0      18 Персонал  false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false     Смывы с персонала (технологическая одежда)  prod_object   23 Поверхности  false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false     (Смывы с поверхностей помещений и оборудования) prod_object   7 Воздух рабочей зоны  false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      prod_object   16 Технологическое оборудование  false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false     (Смывы с поверхностей помещений и оборудования) prod_object   4 Производственная (рабочая) среда  false            1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 1970-01-01T00:00:00.000+00:00 0          false      prod_object   39 Выполнение работ по испытаниям (измерениям) вредных факторов производственной среды в сфере охраны труда                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 Производственная среда 2.  24 ИЛ пр среда   112 objects 1 1 Объект Объект true 2 false   0 Справочник    10  1 base okpd2   5 code   92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary   115 factors 1  Факторы Факторы false 0 false   0 Справочник    40  3 dictionary dangerous_prod_factor   8 measurementGroup   162 objects 0  объекты_факторы объекты_факторы false 0 false   0 Справочник    58  1 base prod_object   5 code   274 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup   298 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray   277 rangeType 1  Типы диапазонов показателей Типы диапазонов показателей false 0 false   0 Справочник    87  1 base range_type   3 dictionary    43 ИЛ пр среда Application    218 Методика ;    252 normDocument       217 Вид/метод измерений ;    251 testMethod       219 Показатели/Диапазон ;    253 measurementGroup       474 factors       281 Объекты ;    334 objects       92  name  547 note       44 ИЛ пр среда PDF 2   220 Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений*

 ;    335 normDocument       254 testMethod       221 Наименование объекта ;    255 note       69  name  222 Код ОКПД2** ;    256 objects       70  code  223 Код ТН ВЭД ЕАЭС*** ;    224 Определяемая характеристика (показатель) ;    257 factors       476 measurementGroup       225 Диапазон определения** ;    258 factors       475 measurementGroup      Испытания средств измерений в целях утверждения их типа  10 ИЛ наименование испытательной лаборатории 2 Испытательная лаборатория (ГОСТ ISO/IEC 17025-2019)  10 Производственная среда  2 Добровольная     5  1 Отобранные методики Добавить методики true   12  92 normDocument 1 1 Методика измерений Методика измерений false 0 false   0 Справочник    37  4 normativeDocument norm_doc_methods   4 normativeDocument   1 ТР ТС/ЕАЭС true Название документа techreg methodicsTrEaes  2 ЕП РФ true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpRf  3 ЕП ЕАЭС true Тип документа norm_doc_type_method MethodsEpEaes  4 ТР РФ true Название документа techreg methodicsTrRf  5 Тип документа false   doc_type false  13  93 testMethod 1 1 Метод испытаний  Метод испытаний  false 1 false   0 Справочник    54  1 base testing_methods_without_children   3 dictionary  true  20  115 factors 1  Факторы Факторы false 0 false   0 Справочник    40  3 dictionary dangerous_prod_factor   8 measurementGroup  true  43  274 measurementGroup 1  Показатели/Диапазон Показатели/Диапазон false 0 false   0 Справочник    34  3 dictionary property_measured   8 measurementGroup  true  10  2 Отобранные объекты Добавить объекты false   29  162 objects 0  объекты_факторы объекты_факторы false 0 false   0 Справочник    58  1 base prod_object   5 code  false  63  298 note 0  В части В части false 0 false   0 Справочник    86  1 base    10 textArray  true Испытания (исследования), измерения объектов производственной среды Испытания (исследования) объектов производственной среды  2 наименование испытательной лаборатории Испытательная лаборатория (центр)      1   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   99788 МУК 4.2.734-99 2018-10-17T00:00:00.000+00:00 true true  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Методы контроля. Микробиологический мониторинг производственной среды false  Микробиологический мониторинг производственной среды  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    144145 Микробная контаминация  0  общее число бактерий (ОЧБ), общее число грибов (ОЧГ), спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи, общее микробное число (ОМЧ)    note  Производственная (рабочая) среда (смывы с поверхностей, оборудования, персонала)    2   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   4584740 МУ 42-51-4-93 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Контроль микробной контаминации воздуха производственных помещений false  Контроль микробной контаминации воздуха производственных помещений  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  672 КОЕ/м³ колониеобразующих единиц на кубический метр    144145 Микробная контаминация  0  общее число бактерий (ОЧБ), общее число грибов (ОЧГ), спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи, общее микробное число (ОМЧ)    note  Производственная (рабочая) среда (воздух рабочей зоны)    3   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   4520762 МУ 42-51-9-93 2022-07-28T00:00:00.000+00:00 true false  38 МВИ Методика выполнения измерений false false false false false false Контроль микробной контаминации производственных помещений и оборудования false  Контроль микробной контаминации производственных помещений и оборудования  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    144145 Микробная контаминация  0  общее число бактерий (ОЧБ), общее число грибов (ОЧГ), спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи, общее микробное число (ОМЧ)    note  Производственная (рабочая) среда (смывы с поверхностей, оборудования)    4   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   4584742 МУ 42-51-14-93 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Контроль микробной контаминации рук персонала false  Контроль микробной контаминации рук персонала  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    144145 Микробная контаминация  0  общее число бактерий (ОЧБ), общее число грибов (ОЧГ), спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи, общее микробное число (ОМЧ)    note  Производственная (рабочая) среда (смывы с рук персонала)    5   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   4584744 МУ 42-51-15-93 2026-01-21T00:00:00.000+00:00 true false  25 МУ/МУК Методические указания false false false false false false Контроль микробной контаминации технологической одежды false  Контроль микробной контаминации технологической одежды  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   не обнаружено/обнаружено/сплошной рост 151  0 10^n  668 КОЕ колониеобразующие единицы    0 10^n  1564 КОЕ/см² колониеобразующих единиц на квадратный сантиметр    144145 Микробная контаминация  0  общее число бактерий (ОЧБ), общее число грибов (ОЧГ), спорообразующие бактерии, грибы и дрожжи, общее микробное число (ОМЧ)    note  Производственная (рабочая) среда (смывы с технологической одежды персонала)    6   objects   4 prod_object false false false true false false Производственная (рабочая) среда false   false  normDocument   4501735 ОФС.1.2.4.0002.18 2022-07-05T00:00:00.000+00:00 true true  48 ОФС Общие фармакопейные статьи false false false false false false Микробиологическая чистота false  Микробиологическая чистота  false  testMethod   551 false false false false false false Микробиологические (бактериологические) исследования (испытания) false   false  testMethod   1097 551 false false false false false false прочие методы микробиологических (бактериологических) исследований (испытаний) false   false  measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      137595 Escherichia coli  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      144231 Pseudomonas aeruginosa  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2     0      148105 Staphylococcus aureus  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 500  668 КОЕ колониеобразующие единицы    2656 Общее число аэробных микроорганизмов  0      measurementGroup        0   обнаружено/не обнаружено 2  0 500  668 КОЕ колониеобразующие единицы    2657 Общее число дрожжевых и плесневых грибов  0      note  Производственная (рабочая) среда     false
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