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1. @apmaneBTUUYECKAST KOMIIO3ULMS B BUZIE TBEPIOW AUCIIEPCUH, COIEprKaAILAS
JMCIIEPTUPOBAHHBIN TBEP/bIA HOPYTUHUO, B KOTOPOH HOPYTUHUO MpeICTaBIsET COOOM
coeauHenue popmyisl (1),
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2. @apManeBTHUYECKasT KOMITO3HUIUS T10 1. 1, OTIIMYAoIIasics TeM, UTO TUCTIEPTUPOBAHHBIN
TBEP/IbI HOPYTUHUO MPEICTaBIsIET COOOM KOMITO3ULUIO BHICYIIIEHHOTO METO/IOM

Crp.: 1

n o

G6.901LL1LO0C

v


http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2017106795

A

2017106795

RU

pacCIbUIMTEIbHOMN CYIIIKA MOPYTHUHUOA.

3. dapmaneBTUYECKAS] KOMITO3UIMS 11O I1. 2, OTJIMYAIOIIAsICS TEM, YTO BBICYIIIEHHASI METOIOM
PaCIBUTUTENTEHOM CYIIIKY KOMITO3UIMSI MIOPYTUHUOA COIEPYKUT MOPYTUHUO, AUCTIEPTUPOBAHHBIN
B OJJHOM WJIM HECKOJIBKMX CPEJICTBAX, MOBBIIIAIOIIMX PACTBOPUMOCTb.

4. @apmaneBTHUYECKasT KOMITO3UIMS T10 M. 3, OTJIMYAIOIIASICS TEM, UTO CPEACTBO,
MOBBIIIAIOIIEE PACTBOPUMOCTD, TPEACTABIISET COOOM MOTMMEPHYIO MATPHUILY; U TTOJIUMEPHAST
MaTpuIa COJAECPKUT OJUH UM HECKOJILKO IMOJIMMEPOB.

5. @apmaneBTUYECKAST KOMITO3ULKSA 10 I1. 4, OTJIMYAOIIASICS TEM, UYTO BBICYIIIEHHASI METOIOM
PACTIBUIMTENIBHOM CYITKU KOMIIO3ULIMS MOpYyTUHMOA coniep kUt 1-90% macc./macc. MOpyTUHHOA,
JIUCTIEPTUPOBAHHOTO B MOJIMMEPHOU MATPHUIIE.

6. @apManeBTHUYECKAs] KOMIIO3ULHUS 11O 1. 4, OTJIMYAIONIASICA TEM, YTO MOJIUMED B
MOJIMMEPHON MaTpHIIe MPEICTABIISIET COOOMN IMHEMHBIN IMOJIMMED, CIIMTHIN TTOJIUMED,
COIIOJIMMED, IPUBUTOM MTOJIUMED; U JIFOOYI0 UX KOMOUHALMIO.

7. @apManeBTUYECKAs] KOMIIO3UIMSA 110 1. 4, OTJIMYAIOIIASICS TEM, YTO MOJIUMEP UMEET
MOJIEKYJISIPHYIO Maccy B Auana3zoHe ot okosio 2000 1o okosno 500000 najibTOH, OT OKOJIO
100000 mo oxoso 200000 manbToH, OT oKoJ10 200000 mo oxoso 300000 gajIbTOH, WIHA OT
oko110 400000 no oxosno 500000 maabTOH.

8. MapmaneBTUUECKAs KOMITO3ULMSA MO I1. 4, OTJIMYAIOLIASICS TEM, UTO MOJIMMEDP B
MOJIMMEPHOM MATPHIIe BEIOPAH U3 TUIPOKCUITPOIUILEIITIONO3bI, THAPOKCUMETHIIIEIIITIONO3HI,
rugpokcunponuiMeTuinesuiroa03el (I'TIMLI), mommmepa MeTUIILEIUTIONO3BL,
TUAPOKCUITUITLIEILTIONO3bI, KAPOOKCUMETUITIEIUTIONO3bI HATPUS,

KapOOKCUMETHIICHT UIPOKCUATUITLCILIIONO3bI W/WITH KapOOKCUMETHIITHIPOKCUI THITIEILIIONO3HI,
AKPWIOBOTO TOJIMMEPA, UIIM UX CMECH; UJTK UX CMECEM.

9. ®apmarneBTUUECKas KOMITIO3ULMS 110 11. 4, OTJIMYAIOIIASICS TEM, TOJIMMED B ITOJIMMEPHOM
MaTpUlE MPEACTABISET COOON TMAPOKCUTPOUIIIEIUIIONO03bI alleTaT-CyKIMHAT,
TUAPOKCUITPOITUIMETUITLEIUTIONO3BI (hTajaT Uilv HeJITI0JIO3b aeTaT-ghrajar.

10. @apmaneBTUYECKass KOMITO3UIUS T10 T1. 4, OTJIMYAIOIIASICS TEM, YTO MOJIMMED B
MOJIMMEPHON MaTpHUIIE MPEICTABIISIET COOON THUIPOKCUTTPOTTUITLEILTIONO3Y UK
TUAPOKCUITPOTTUIMETUIILEIITIONO3Y.

11. dapmaneBTHUECKAd KOMITO3ULMSA MO II. 4, OTJIMYAIOLIASICS TEM, UTO MOJIMMEDP B
MOJIMMEPHON MaTpPHIIE MPEACTABIISET COOON THIPOKCUITPOTTUIMETUIIICIITIONI03BI alleTaT.

12. dapmaneBTUUECKAd KOMITO3ULMSA 110 I1. 4, OTJIMYAIOLIASICS TEM, UTO IOJIMMEDP B
MOJIMMEPHON MaTpHIIE MPEICTABIISIET COOON THUIPOKCUTTPOTTUIMETHUIIIICIITIONO03bI alleTaT-
cykiuHat (I'TIMIJAC).

13. CocraB TBepI0H TUCTIEPCHH, COJIEPKAIIUN (papManeBTHUECKYI0 KOMITO3UIUIO B BUIIC
TBEPAOM IUCIIEPCHU MO JTIFOOOMY U3 . 1-12 1 papManeBTUUECKH MPUEMIIEMBbIN SKCIUITUECHT.

14. CoctaB TBepAO JUCTIEPCHH T1O T1. 13, OTIMYAIOIIMICS TEM, YTO UMEET GOopMY TaOJIETKH
WJIY KarCyJIbl.

15. CocTaB TBEpAO¥ JUCTIEPCHH T1O T1. 13, OTIMYAIONTHIACS TeM, YTO UMeeT (POPMY MOPOIIIKA,
CyXOr0 MOPOIIKa WIKM JTUOPUITU3UPOBAHHOTO MOPOIIIKA.

16. CocTaB TBep10¥ AUCIIEPCHHU T10 T1. 13, OTIIMYAIOIIUNICS TEM, UTO SIKCIHUITUEHT HAXOAUTCS
B KoymmuecTBe oT 0koJjio 10 go okosno 50% macc./macc.

17. CocTaB TBepAOH AUCIIEPCUU 110 JTt0O0oMY U3 MIl. 13-16, OTIMYAIOIIMIACS TEM, UTO
SKCLMIIUEHT BBIOPAH U3 pa30aBUTEIEH, JUCHEPIUPYIOIIMX AT€HTOB UM MTIOBEPXHOCTHO-
AKTHUBHBIX BEIIIECTB, UJIM UX KOMOWHALIAH.

18. CocTaB TBepOH AUCIIEPCUH MO M. 17, OTJIMYAIOIIUICS TEM, YTO IKCUUITUEHT COACPKUT
JIAKTO3Y, MUKPOKPUCTAIUIMYECKYIO LEIUTIOJIO3Y U KPOCKAPMEIIO3Y HATPHUSL.

19. CocTaB TBep10i AUCTIEPCUU 1O T1. 18, OTJIMUYAIOIIMICS TEM, YTO SIKCIUITMEHT COCPHKHUT:

JIAKTO3a IPUCYTCTBYET B KOJIMUECTBE OT OKOJIO 5 10 0K0J10 20%, OT 0K010 10 10 OKOJIO
20%, nim oT okoJio 14 no okxosno 19% macc./macc.;
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MUKPOKPHUCTAJUIMYECKAS UEJUTI0JIO3a IMTPUCYTCTBYET B KOJIMYECTBE OT OKOJIO 20 O OKOJIO
30%, oT 0KO0JI0 23 10 0KOJIO 28%, WIIH OT OKOJIO 24 10 0K0JI0 26% Macc./Macc.; U

KpPOCKapMeo3a HATPUS IIPUCYTCTBYET B KOJIMYECTBE OT OKOJIO 3 10 OKOJIO 9%, OT OKOJIO
4 1o 0x0J10 8%, OT OKOJIO 5 10 0KOJIO 7% Macc./Macc.

20. CocraB TBepAOW AUCIIEPCUH 11O T1. 13, OTIIMYAIOLIMNACS TEM, YTO IKCUUITUEHT
JIOTIOJTHUTEIBHO COJIEPKUT OJTHO WUJIM HECKOJIBKO BEIIECTB, CIIOCOOCTBYIOIIUX CKOJIbKEHUIO.

21. CocTaB TBEPIOM JTUCTIEPCUH MO T1. 13, OTIUYAIOIIUIACS TEM, UTO SKCIUITUEHT
JIOTIOJTHUTEIIBHO COJEPKUT OJHO WK HECKOJIBKO CMa3bIBAIOIINX BEIIECTB.

22. CoctaB TBEpAO AUCTIEPCHM T1O 1. 21, OTIIMYAIOIIMICS TEM, YTO CMa3bIBAIOIIIEE BEIIECTBO
MpeACTABIISIET COOON CTeapaT MarHus; U creapaT MarHusi IPUCYTCTBYET B KOJIMYECTBE OT
okxo010 0,1 1o ox0110 0,5%, uim ot oxoio 0,2 o oxono 0,3% macc./Macc.

23. CocraB TBEpAOW AUCIIEPCUH 1O T1. 13, OTIMYAIOIIMHACS TEM, YTO COICPHKHT:

a) OT 0K0JIO 49 110 0K0110 51% Macc./macc. BBICYIIEHHOTO METOAOM PACIBUIMTEIIbHON
CYLIKHM UOpYyTUHMOA C cCoAep)KaHUEM aKTUBHOIO BenecTBa 50%,

b) ot okoio 16 mo okono 18% macc./Macc. JIaKTO3blI,

C) OT OKOJIO 24 10 0KO0JI0 26% Macc./Macc. MUKPOKPUCTATIMYECKOM LEJUTIOIO3bI,

d) oT 0K0JI0 5 10 0KOJIO 7% Macc./Macc. KpOCKapMEIO3bl HATPUS,

e) ot okoJio 0,8 1o okoso 1,2% macc./Macc. KOJUIOUAHOTO JUOKCUAA KPEMHUS, U

f) ot okoo 0,2 1o okono 0,8% macc./macc. creapata MarHusi;

MIPUYEM BBICYIIEHHBIN METOAOM PACHBUIMTEIBLHOM CYIIIKU HOPYTUHUO C COIepKaHUEM
aKTUBHOTO BeriecTBa 50% mpeacTaBiseT cOOOM BBICYIIIEHHYIO METOIOM PAaCIbLIUTEIbHON
CYIIIKHA KOMITO3UIMIO HOPYTUHMOA, coaepKaIyo okoino 50% macc./macc. uOpyTunuoda,
JIUCTIEPTUPOBAHHOTO B MOJIMMEPHON MATPHUIIE; U MIOJTUMEP B IMTOJMMEPHON MATPUILIE
MPECTABIISIET COOOM THAPOKCUITPOTTUIMETUIIIEIITI0N03bI anleTaT-cykimHat (I TIMIJAC).

24. CocTaB TBEpIOM JUCHIEPCUM 11O M. 13, OTIMUYAIOIIUNCS TEM, UTO COJICPIKHUT:

a) OT OKOJIO 52 10 0KO0JI0 54% Macc./Macc. BBICYILIEHHOTO METOJIOM paCHbUIMTEIbHON
CYIIIKUA MOPYTUHUOA C cCOAepKaHUEM aKTUBHOTO BeliecTBa 20%,

b) ot oxoi0 13 7o okoyio 15% macc./Macc. 1aKTO3HbI,

C) OT OKOJIO 24 10 0KOJIO 26% Macc./Macc. MUKPOKPUCTATUIMYECKOM LEIUTOIIO3bI,

d) oT ok0J10 5 10 OKOJIO 7% Macc./Macc. KpOCKapMEIO3bl HATPHS,

e) ot okoJio 0,8 1o okoJo 1,2% macc./Macc. KOJUTOUIHOTO JUOKCUIA KPEMHHUS, U

f) ot okoJto 0,4 1o okono 0,6% macc./macc. creapata MarHusi;

MPUYEM BBICYIIIEHHBIM METOAOM PACIBUIMTEILHOM CYIIIKU HOPYTUHHUO C Co/IepiKaHUEM
aKTUBHOTO BelecTBa 20% mpeAcTaBiIseT COOOM BBICYIIEHHYIO METOJIOM PacClblUIMTEIbHON
CYIIIKHA KOMITO3UIMIO HOPYTUHHOA, cosiepkalyo okoso 20% macc./macc. uOpyTuHuoa,
JIMCIIEPTUPOBAHHOTO B MOJIMMEPHON MATPHUIIE; U ITOJIMMEP B OJIMMEPHON MaTPULIE
MPEACTABIISIET COOOM THIPOKCUITPOTTMIIMETHIIIEIITI0I03bI aneTaT-cykiuuHaT (I TIMIIAC).

25. CocTaB TBepAOH AUCHIEPCUU 1O M. 13, OTIIMYAIOUIMIICS TeM, YTO COJIEPKUT:

a) OT 0KO0JI0 49 10 0KO0J10 51% Macc./Macc. BBICYIIEHHOTO METOJIOM PACIbUIMTEIIbHOM
CYLIKM UOpYTUHHMOA C COAep)KaHUEM aKTUBHOIO BenlecTBa 50%,

b) ot okoio 16 1o okono 18% mMacc./Macc. JTIaKTO3bl,

C) OT OKOJIO 24 10 0KOJI0 26% Macc./Macc. MUKPOKPUCTATIMYECKOM LEJUTIOIO3bI,

d) oT 0k0J10 5 10 0KOJI0 7% Macc./Macc. KpOCKapMeIo3bl HATPHUS,

e) ot okouio 0,8 1o okoso 1,2% macc./Macc. KOJUIOUAHOTO JUOKCUAA KPEMHUS, U

f) ot okoo 0,2 1o okono 0,8% macc./macc. creapata MarHusi;

MpUYEM BBICYIIIEHHBI METOJIOM PACHBUIUTEIBHOM CYITKH HOPYTUHUO C COJIEpKaHUEM
AKTUBHOTO BelecTBa 50% npeactasisieT cOO0M BBICYIIEHHYIO METOJIOM PACHBUIATEIbHON
CYIIIKM KOMITO3UIIMIO HOPYTUHMOA, cofepkaIiyto okoio 50% macc./macc. uOpyTuHHOA,
JIUCTIEPTUPOBAHHOTO B MOJIMMEPHOW MATPUIE; U IIOJITUMEP B ITOJIMMEPHON MATPULIE
MPEACTABIISIET COOOM TPUBUTOMN COMTOJIMMED MOJIMBUHWIKATIPOIAKTaMa-TTOJIMBUHUIIAIETATA-
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MOJIMATUIIEHTTIMKOJIS (Soluplus®).
26. CocTaB TBEP/IOM JUCIIEPCUH, COJICPIKATITHIA:

a) oT ok010 30 10 ok0J10 50% Macc./Macc. (hapMaleBTUISCKON KOMITO3MIMU B BUIEC TBEPAOM

JUCIIEPCUU 1O JII0O0MY U3 . 1-12,
b) ot okoJ10 20 10 0KOJIO 25% Macc./Macc. CMECH IKCIMITUEHTOB, COAEPIKAIIICH

MUKPOKPUCTATUIMUECKYIO LETUTIOJIO3Y, KOJUIOUIHBIN JUOKCU KPEMHUS, KPAXMAJITJIMKOJIAT U

creapuidymapaT HATpus,

¢) ot okoio 0.2 1o okoyo 0.8% Macc./Macc. cTeapuindymapaTa HaTpUs, U

d) oT okoJ10 25 10 0K0J10 35% Macc./Macc. KPOCIOBUIOHA.

27. CocraB TBEpAOM JUCIIEPCUH, COJICPIKALLIMIA:

a) OT OKOJIO 45 110 0K0J10 48% Macc./macc. BBICYIIEHHOTO METOAOM PACIBUIMTEIIbHOM
CYILIKM UOpYyTUHMOA C cCoiep)KaHUEeM aKTUBHOIO BeriecTBa 33%,

b) oT okoJ10 20 10 0KOJI0 25% Macc./Macc. CMECH IKCIMITMEHTOB, COJICPKAILIEH
MUKPOKPUCTATUIMYECKYIO LEIITION03Y, KOJUIOWIHBIN JTUOKCUL KPEMHUS, KPAXMAJITJIUKOJIAT
HaTpUs U cTeapuiidymapaT HATPUs,

¢) ot okoo 0,2 1o okojo 0,8% Mmacc./macc. cteapuiipymaparta HATpUs, U

d) ot okoJ10 25 10 0K0J10 35% Macc./Macc. KpOCIOBUIIOHA,

MPUYEM BBICYIIIEHHBIM METOAOM PACHBUIMTEIBLHOM CYIIIKU HOPYTUHUO C CO/IepKaHUEM
AKTUBHOTO BellecTBa 33% mpeacTaBisieT cOO0M BHICYIIEHHYIO METOJIOM PACHBUIATEIbHOMN
CYIIIKA KOMITIO3UIUIO MOPYTUHHUOA, cosiepkaltyo 33% macc./macc. MOpyTUHUOA,
JIMCTIEPTUPOBAHHOIO B IMMOJIMMEPHOM MaTpPHIIE.

28. CocTaB TBEPIOW JTUCIIEPCUU, COJICPIKATIIUIA:

a) ot okoJ10 30 10 0k0110 33% Macc./macc. BBICYIIEHHOTO METOAOM PACIBUIMTEIIbHON
CYILIKU UOpYyTUHMOA C cCofiep)KaHUEeM aKTUBHOIO BeriecTBa 50%,

b) oT okoJ10 20 10 0KOJI0 25% Macc./Macc. CMECH IKCIUITMEHTOB, COJICPKAILIEH
MUKPOKPUCTATUIMUECKYIO LEITION03Y, KOJUIOWIHBIA JUOKCUL KPEMHUS, KPAXMAJITJIUKOJIAT
HaTpUs U cTeapuiipymapaT HATpusi, TaKoi Kak Prosolv® EasyTab,

¢) ot okoo 0,2 1o okoio 0,8% Mmacc./macc. cteapuiipymaparta HATpUs, U

d) ot okoJ10 25 10 0K0J10 35% Macc./Macc. KpOCIOBUIIOHA,

MPUYEM BBICYIIIEHHBIM METOAOM PACHBUIMTEIBLHOM CYIIIKU HOPYTUHUO C CO/IepKaHUEM
AKTUBHOTO BelecTBa 50% mpeactasisieT cOO0M BHICYIIEHHYIO METOJIOM PACHBUIATEIbHOM
CYIIIKHA KOMITIO3UIUIO MOPYTUHHUOA, cosiepkaltyto S0% macc./macc. MOpyTUHUOA,
JIMCTIEPTUPOBAHHOTO B IMOJIMMEPHOM MaTpPUIIE.

29. Crroco0 jeueHus 00J1e3HU y MAIlMEHTa, HYK/TaIOIIErocs B TAKOM JICUSHUM, BKITIOUATOIITHIA

BBEJICHHE TTAMEHTY TepareBTHIeCKH 3(D(PEKTUBHOTO KOIMUeCTBa (hapMareBTHIECKON
KOMITO3UIIUHU T10 JTt0O60My U3 MIl. 1-12 un coctaBa TBEPAOU JUCTIEPCHU MO0 JIF0OOMY U3 IIII.
13-28.

30. Crioco0 yieueHust paka, BKIIOUAIOLIUI BBEACHUE MALUMEHTY, HYKIAIOIIEMYCS B 3TOM,
TepaneBTUIECKH 3(PPEeKTUBHOTO KOJTUIECTBA (hapMaleBTUIECKON KOMITO3HUIUM 110 JTF0OOMY
U3 . 1-12 uiM coctaBa TBEPIOH JUCTIEPCUM IO JIFOOOMY U3 M. 13-28.

31. IIpumeHenue ¢apManeBTHISCKOM KOMITO3MIUH 110 JToOoMy U3 mil. 1-12 M coctaBa

TBEP/I0W AUCTIEPCUU 110 JIIOOOMY U3 II1. 13-28 B U3rOoTOBIIEHUH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA JIs1

JedeHust 60JIe3HU.
32. [Ipumenenue papManeBTUIECKOM KOMIIO3ULUH 110 JIIo6oMy u3 . 1-12 uim coctaBa

TBEP/I0¥ AUCTIEPCUU MO JIIOOOMY U3 MI1. 13-28 B U3rOTOBJIEHUH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA JIs1

JICUCHHA paKa.
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