MMHHCTEPCTBO MPOMBILIJIEHHOCTH U TOPTOBJIN
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OEITEPAJIBHOE ATEHTCTBO
MO TEXHHYECKOMY PEI'YIAPOBAHHIO H METPOJIOT'UH
(PoccTanpapT)
HPHUKA3
04 cenabpa 2023 & Ne 1788
Mocxea

OO0 opranusanuy AesATeIbHOCTH TEXHUYECKOT0 KOMUTETA
o cTaHgaprTusanuu «Pa3paborka, NpoH3BOACTBO H KOHTPOJIb KA4eCcTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPeaCcTB»

B cootBerctBMM ¢ myHkrom 25 cratem 9 ®DefepanipHOro 3akoHa
oT 29 mroHs 2015 r. Ne 162-@3 «O craHpaprusauu B Poccuiickoit ®enepanuuy,
B LeNiX  MoBblmeHMA  3ddeKkTHBHOCTH  paloT 10  CTaHAapTH3aLuH
Ha  HaUMOHAIBHOM, MEXIOCyJapCTBEHHOM M MEXIYHapOJHOM  YPOBHSAX
H I10 COTJIACOBAHMIO ¢ 3aHHTEPECOBAHHBIMH OpPraHU3alMAME IPHKA3EIBAIO

1. OpranusoBarh AEATENBHOCTh TEXHHYECKOTO KOMHTETA 110 CTAHAAPTH3AIMH
«PaspaboTka, NPOM3BOACTBO M KOHTPOJIb Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpelcTB» (fanee
— TEXHHYECKMI KOMUTET) B COOTBETCTBHH C HACTOAIINM IPHKA30M.

2.3akpenuTh 3a TEXHHYECKMM KOMHTETOM OOBEKTHl CTaHAAPTH3ALMH
B COOTBETCTBHH C KOAAMH:

OKC:

03.100.70 — «CucTeMBl MEHEUKMEHTa.» (B YacTH JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB
1 NIEPBUYHOM YIIAKOBKH JUIsl JIEKAPCTBEHHEIX CPE/CTB);

07.080 — «bunonorua. boranuka. 3oomorus» (B 4acTH {(apManeBTHYECKOH
OHOTEXHOJIOTHH);

07.100.10 — «MemuuuHCKad MHKpoOHONOrHsA» (B YacTH JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB); '

07.100.99 — «Mukpo6Honorus, Npo4ne acmeKTsD? (B YaCTH JIEKAPCTBEHHEIX
CPEACTB);

07.120 — «Hanotexxomorum» (B 4acTH JIEKapCTBEHHBIX CPEMCTR);

11.020 — «MemuuMHCKHE HAyKH U YYPEKIEHHS 3PABOOXPAaHEHMsA B IEJIOM)
(B UaCTH JIEeKapCTBEHHEIX CPEJICTB);

11.040 — «Mennuunckoe obopynoBanne» (B YacTH IMEPBHYHOM YIAKOBKH
JUIs JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB);




11.080 — «Crepunuzauuss ©  jgesuHbeknua» (B 9acTH  MarepHaioB
¥ TIPOLECCOB — CTEPHJIM3AIMK ¥ JAE3HHQEKUNH B IPOU3BOJCTBE JICKAPCTBEHHBIX
CPEnCTB);

11.100 — «JTabopaTopHEIe penaparh» (B 1aCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTR);

11.120 — «DapMaleBTHKA»;

13.020.30 — «OLeHKa BO3LEHCTBHA Ha OKpYXAIOWyW cpeay» (B vacTd
BO3JEHCTBHA (apMALEBTHYECKHX OTXOMOR);

35.240.80 — «IIpumenenue npunoxkenuit UT B 3npaBooxpaHeHnH» (B 4actH
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB);

OKIIa2:

01.28 —«IIpsHOCTH W  pacTeHus, MHCHOJE3yeMble B  Nap@roMepuu
1 QapManyny;

02.30.40.140 — «PacTeHuUs IeKapCTBEHHEIEY;

21.1 — «Cy06cTannun dhapMaLeBTHUECKHEY,

21.20.1 — «IIpenapatsl IeKapcTBEHHEIe» (KPOME BETEPHHAPHEIX);

21.20.21 — «CHBOPOTKH M BaKLMHED (IPUMEHsEMEIe B MEIULIMHE);

21.20.22 — «CpeacTpa XMMHYECKHE KOHTPAICITHBHEIE Ha OCHOBE FOPMOHOB
HIIH CIIEPMATOLHIOBY;

21.20.23 — «PearenTbl JHAarHOCTHYECKHE W MpoyHe (PapMaleBTHYECKHE

Iperaparel»;

21.20.9 — «Ycnyra mo npou3BOJCTBY JE€KaPCTBEHHBIX CPEICTB H MAaTepHAlIOB,
IpUMEHAEMBIX B MEAWLHMHCKHX  LeiX,  OTAeNbHHE,  BBINOJIHACMBIE
CYOTIOIPATUHKOMY;

22.19.71.190 — «M3genust M3 pe3WHE], KpoMe TBepfoil pesuHsl (360HHTa),
IHTHEeHHYECKHe WK (hapMalleBTHYCCKIE ITPOIHe),;

22.29.29 — «3menust IJIACTMAccOBEIE Ipoude» (B 4acTH IIPHMEHAEMbIX
B KAYeCTBE TAPHI ¥ YKYIOPOUYHKIX CPEACTB JIs JJEKapCTBEHHbIX CPEICTB);

22.22.14.190 — «byTelnH, OYTBUIKM, (IAKOHEI H aHAJOTHYHBIC H3AENHA
W3 IUlacTMacc Ipoyre» (B YaCTH IIPUMEHAEMBIX B  Ka4yeCTBE  Taphl
JI71s IEKapCTBEHHBIX CPEACTB);

23.13.11.114 — «BYTBIIKM ~ CTEKIAHHBIE I8 KpPOBM, TPaHC(hY3HOHHBIX
¥ HHQY3HOHHEIX IIPENapaToB;

23.13.11.132 — «DnakoHBsI CTEIIAHHEIE IS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY;

23.13.11.150 — «[Ipobky, KpBIUKM H IPOYHE YKYNOPOUHBIE CPEACTBA
U3 CTEKJIan;

23.19.23 — «Ilocyna CTeKNAHHas JnA  J1abOpaTOPHEIX, THTHEHHYECKHX
WM hapMaLeBTHIESCKUX LeNeil; aMITy bl 03 CTeKIay;

25.92.13 —«IIpobxyn H 3arIylIKW, KOIMAa4yKd M KpPbIIKH KOPOHYATHIS
13 HeJIparolleHHbIX METAJIIOBY;

46.46.11 —«VCIyrd IO ONTOBOM TOProBile OCHOBHOH (apMaleBTHYeCKOH
npoayKieil ¥ IeKapcTBEHHBIMH IIpernapaTaMu»;

71.20.11 —«¥Yciryrn B 00JacTH HCIBITaHHH M aHAIM3a COCTAaBA M YHCTOTHI
BEIECTE (B YACTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB W JPYTMX BEIICCTB, HCIONB3YEeMBIX
A7 apMaLeBTHYECKUX LeleH)»;




72.19.30 — «Ycnyrw, CBA3AHHbIE C  Hay4yHBIMH HCCIIEIOBaHUAMH
M 3KCIIEPHMEHTAILHEIMH pa3paboTkaMyt B 00nacTy MENULMHCKHX Hayk» (B 4acTu
JIEKapCTBEHHEBIX CPEJICTB);

72.11.11 — «Ycnyrn, CBA3aHHEIE v HaY4YHBIMH HUCCIIEAOBaHUAMHU
M 3KCIIEpUMEHTAJNBHEIMA pa3paboTkaMH B 0o0nacTd OHMOTEXHOJOTHH B oOnacTu
30pOBbs (B YaCTH JISKAPCTBEHHEIX CPE/CTR);

82.92,10 — «YcIryry 1o ynakoBBIBaHHION (B YACTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB);

186.10.19 — «Ycnyru G0NBHHL NpoYHey (B YACTH UCHBITAHUH JIEKAPCTBEHHBIX
CpEeICTB); :

84.12 — «Ycnyru rOCyAapCTBEHHOTO yIpaBJICHUs Opranusaunui,
ofecrnieyrBalONIMX YCIIYTH B 0oGNMacTH 37jpaBoOXpaHeHHsA, oOpa3oBaHUsA, KyJNBTYpDHI,
¥ [IpoYKe CONUANBHEIE YCIYTH, KPOME YCIYT B 00JIaCTH COIMAaNBHOTO 00ecneye s »
(B yacTH pa3paboTKH, IPOKU3BOICTRA M KOHTPOJIS KAUecTBa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB);

62 — «IIponyKTHl NporpaMMHBIE ¥ YCIOYTH IO pa3spaboTke IporpaMMHOIO
obecrievyeHnss; KOHCYJbTAallMOHHBIE M  @HAJOTMYHBEIE YCJIYTH B o0siacTH
HHOOPMAIIMOHHEIX TEXHONOFMH» (B YacTH CTaBjapTM3alid  TEepMHHOJIOTHH,
Kacarolleics  JIEKAPCTBEHHEIX  CPEACTB, IIPHMEHAEMOH B  IIPOrpaMMHOM
obecrieueHHn).

3. Bo3nokuTh BBITONHEHMe GYHKUMHE 0O BENCHUIO JCN CeKperapHaTa
TEXHHYECKOro KoMHTeTa Ha DenepabHoe TrocylapcTBeHHOe —OIoKeTHoe
yupexcaenyne «Poccuiickuif HHCTHTYT cTaHAapTH3anuu» (ganee — OI'BY «MHCTHTYT
CTAH/APTH3ALHNN ). '

4. Haznauutse:

npencenareneM —TeXHHYeCKOro KoMmuTeTa - JoleHta denepansHoro
rOCYJapCTBEHHOIO  aBTOHOMHOTO  00pasoBaTeNIbHOTO  YYPEKAEHHA  BEICIIEro
obpazoBanua «IlepBelif MOCKOBCKUH rocyxapCTBEHHEIN MeAUIUHCKUN YHHBEPCHTET
umern U. M. CeuenoBa» Anagsimesy Kaunny Mropeeny;

OTBETCTBEHHEIM CEKPETAPEM TEXHHYECKOTO KOMHTETA - CIICLHANHNCTA OTAENa
JIErKOH,  TNHIUEBOM, XHMMHYECKOH  NpOMBINIEHHOCTH M OHOTexXHONOTHi
OI'BY «MHctuTyT craHaapTH3auum bopTHHKOBY OKkcaHy IOpneBHy.

5. YTBepOUTh CTPYKTYPY TEXHHYECKOTO KOMHTETd, COCTAaB TEXHHYECKOTO
KOMUTETA ¥ TIOJOXKEHHE O TEXHUYECKOM KOMUTETE COITIACHO IIPHIIOKEHUSAM
K HACTOAIIEMY IpHKazy.

6. Ilpeacenarento TEeXHHUUECKOI'O KOMUTeETa €)XXeroJHo B CPOK
a0 1 despanda roja, CIeIyIOLIEro 3a OTYETHBIM, NPEROCTABIATE HMHPOPMAIMIO O
JESATENbHOCTH TEXHHUYECKOro KOMHTeTa 3a mnpowmenmuii roxz B DegepanbHoe
areHTCTBO 10 TEXHHYECKOMY PETYJIHPOBaHUIO ¥ METPOJIOTHH.

7. [IpenoCcTaBuTh IPaBO TEXHHYECKOMY KOMHTETY ydacTBoBaTh B pabote
MeXIyHapogHoro  TexHudyeckoro  kommreta HMCO/TK 76  «AmmapaTsl
LN TepeNIHBaHusg KPOBM, BJIMBAHMS M MHBEKIHI MEIHMUIMHCKOTO HAa3HAYEHHA»
(c npasom ronocosanud), ICO/TK 84 «ObopynoBanue Ui BBCACHHA MEIMIIHHCKHX
TIpeNiapaToB W KaTeTepsl 11 BHYTPHBEHHBIX BNMBaHuiD»y (Habmoparemn), UCO/TK
198 «Crepwidsauysa NPOLYKUHM MEAWLMHCKOrO HasHavyeHHs» (Habmioparenu),




UCO/TK 249 «TpaguupoHHas KuTalickas MeauuuHa» (Habmogarenu)
o COTJIaCOBaHUIO c denepanpHEIM areHTCTBOM
N0 TEXHUYECKOMY PeryJiHpPOBaHUIO K METPOJIOTHM.

8. TeXHNYeCKOMY  XOMHTETY O0OeCHEeUHTh HCIOIHEHHe  0043aTeNsCTB
Pocculickoit denepanum B TEXHUYECKHX OPraHax, YKasaHHBIX B IyHKTe 7
HaCTOALEro IpHKasa, B TOM 4YHCIE IO BOIPOCAM TIOJIOCOBAaHHA B OTHOINGHHHU
IPOEKTOB MEXAYHApPOAHBIX CTaHAApTOB H MX OKOHYATENbHBIX  PENaKIMi,
a TaloKe Y4acTHs B COOTBETCTBYIOIMX 3aCefaHHAX.

9. YnpaBieHHIo CTaHZapTH3aUUH QepepanbHOro areHTCTBa
II0 TEXHHYECKOMY peryJIHpOBaHMIO H METPOJIOTHH 00ECIICUHTE:

KOHTpPOJIb 32 paboTOH TeXHMYECKOro KOMHTETa, & TaKkKe KOOpIHHALMIO,
MOHHTOPHHT 1 OLEHKY 3()(})eKTHBHOCTH ero ACsATEIILHOCTH;

KOHTPOJIb W KOOpAWHAIMIO paboT I10 HalMOHANBHOH, perdoHajbHOM
¥ MeXIYHApOAHOH cTaHAapTU3alUH, TPOBOAHMEIX TEXHHYECKHM KOMHMTETOM;

pasMellleHHe HaCcTOSIIero INprKasa Ha oduuuanipHoM caiite PenepanbHOro
areHTCTBA TI0 TEXHHYECKOMY PErylIMpOBaHHIO U METPOJIOTMH B HH(OpMalHOHHO-
TeleKOMMYHHKarmonHoH  cetd  «MHTeprer» ¢ yderoM  JeiicTByolnero
3aKOHOJAaTeILCTBA O CTAHJAPTH3ALMH.

10. ITpu3sarts yTpaTUMBLUIMMH cHily npHkas @emepalbHOro areHICTBa
10 TEXHHYECKOMY PerylIMpoBaHHI0 M MeTponoruy ot 21 asryera 2017 r. Ne 1768
«O06 opraHusaliM JesTeIBHOCTH TEXHHYECKOro KOMHTETa II0 CTaHZapTH3aluH
«Pa3paboTka, IPOU3BOACTBO X KOHTPOJIb KAUECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEHCTRY;

11. KoHTpoJIb 38 HCIIOJIHEHNEM HACTOALIEro NMpHKa3a OCTaBIAO 32 coboil.

PykoroauTens A.ll.IManaes

7 ™
MOAAMHHMK 2NEKTPOHHOTS QOKYMEHTa, NoAnucanHoro 311,
XPEHUTCR B CHCTEME INEKTPOHKOND ADKYMEHTOOGODOTA
defepanbHoe areHTCTED NO TEXHHHECKOMY PEMYAMPOBAHMIO Y
HeTPOnornM,
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