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IPOM3BOJACTBEHHOH IIPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A9  MEIMIIMHCKOIO
M BETEepHHAPHOTO TIpHUMEHeHHs W npuHmumaM CHCTEMBI COTPYIHHYECTBA
| dapmanesTuueckux uacneknui (PIC/S).

2 Hacrosmmii cepr(UKaT OTPaXaeT CTAaTyC MPOM3BONCTBCHHOM IUIOIIAIKH
Ha MOMEHT IpoBeneHUs (papMaleBTHUECKON MHCHEKIHHN U 0 HcTedeHnn Oomnee 3 mer

| OT JaThl IIOCIEIHEero IHJA IOCISTHEr0 HMHCIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUUTATHCS
= JOKYMEHTOM, CBHIETEIBCTBYIONMM O cTaryce coorBercTBus. Cpok eiicTBust
[:1 ceprudukara MOXET ObIThb COKpalleH IPH MCIOIb30BAHHH COOTBETCTBYIOIIHUX
NPUHLUIIOB YIPABICHUS PHUCKAMH IpH HaIHWYWHM COOTBETCTBYIONIEH 3aIMCH B IONE .
o «OrpaHuueHNs WM IOSCHUTENbHBIE 3aMeTKH, Kacarouecs o6IacTH MpUMCHEHES
HACTOSAIMIET0 CepTU(UKATAY.

Ceprudukar sABIAeTCA AEHCTBUTENBHBIM B CiIydae MPEICTABICHHS BCEX
€ro JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JIOIIOJIHUTEILHBIX JIHCTOB).

AYTEeHTHYHOCTh (IIOJUTMHHOCTH) HACTOAIIEr0 CepTH(UKATa MOXHO IPOBEPUTH
B 6asze manHBIX MuHnpomropra Poccuu.

Ecnm ceprudmkar He MHpEACTaBICH B yKa3aHHOH 0ase MaHHBIX, CIEIyeT I
00paTUTHCA B YIIOTHOMOYEHHBIM OpraH, €ro BEIIaBIIHHT. L
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MUHUCTEPCTBO INPOMBIIIIJIEHHOCTH U TOPI'OBJIX
POGMRIEAEURG/O1D8 8200411

X JIEKapCTBEHHI:Ie CpeacTBa il MEIUIIUHCKOI0 NpUMEHEHH A

® JlekapcTBeHHbIE NPeNapaThl 1A KIMHAYECKHX HCCIeJOBAHMI (MCIBITAHUIT)

Kon [ HavmeHnoBaHme

1. TIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPATINH — JIEKAPCTBEHHASA ITPOAYKIIHAS

1.1 | CrepuibHas NPOAYKIHA

® | 1.1.1 IIpon3BoauMasi B aceNTHYECKAX YCJAOBHAX (omepannu o0paGoTKH AJis
CJeAYIONIMX JeKAPCTBEHHBIX (hopMm):

1.1.1.1. XKunkue nexapcTBeHHbIE QOpMEI 6OJIBIIOro 06heMa

= 1.1.1.2. Knakxue JexapcTBeHHbIe (OPMBI MaIoro o6LeMa: KOHIEHTpAT,

pacTBOp, CyCIEH3HS 1
® 1.1.1.3. JIno¢pnan3aTel: 1HoduiInzaT |
= 1.1.1.4. TBepable JekapcTBeHHbIe GOPMBI H HMILIAHTATHI: IIOPOLIOK

1.1.1.5. Msrkue gexapcrBeHHble GOpMbI

1.1.1.6. ITpodast mpoayKIvsi, MPOU3BOAMMAS B ACENTHIECKHX YCIOBHIX

S

—

W N, e, o S

® | 1.1.2. INoxBepraemMass (UHHINHON CcTepwIM3auuu (omepanuu o6padoTKH
JUISA CJIEAYIONIMX JIEKAPCTBEHHbIX hopm):

1.1.2.1. XXunkue JekapcTBEHHEIE (hOpMEI O0JIBIIOT0 06BEMa

= 1.1.2.2. 7Kuaxue JieKapcTBeHHbIe ()OPMBI MaJIOro 06hbeMa: KOHIEHTPAT,
PacTBOp, PACTBOPUTEID

1.1.2.3. TBeparie nekapcTBeHHbBIE HOPMEI H HMIDIAHTATEI

1.1.2.4. Msarkue nexkapcTBeHHBIE HOPMEL

1.1.2.5. Ilpogas nmpoayKnusi, tojiBepraeMas QUHHITHON CTEPUIM3aALUA

® | 1.1.3. BelnycKamummii KOHTPOJIL KA9€CTBA (BBILYCK CepHH)

1.2 | HecTepuibHasi IPOAYKIHA

R | 1.2.1. Hecrepniasnas NPOIYKIUSA (TexHOIOTHYECKHE omepanuu

IJIA TIOJTyYeHHs] CJAeAYIOUINX JJeKAPCTBEHHBIX dopm):

1.2.1.1. Kancymel B TBEpIO# 060m09Ke

1.2.1.2. Kancymsl B MATKOM 0001109Ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHbIe TEKAPCTBEHHEIE (DOPMEI =

1.2.1.4. imnperaupoBaHHEIE JEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.5. XKXuakue tekapcTBEHHBIE (GOPMBI UL HAPYKHOTO IPHMEHEHUS

1.2.1.6. XKunkue nekapcTBeHHBIC (JOPMBI I BHYTPEHHETO l'IpHMCHeHHH

1.2.1.7. MenunuHCKUE Ta3sl

1.2.1.8. ITpogne TBepAbIE JeKaPCTBEHHEIE (HOPMEI

1.2.1.9. ITpenapaTsl, HAXOAAIIHECS IO JABICHUEM

1.2.1.10. PaiMoHYKIMIHEIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msarkue JiekapcTBeHHBIE (HOPMEI

1.2.1.12. Creyn (CYImIO3HTOPHH)

1.2.1.13. Tabmetrku

1.2.1.14. TpancaepMaIbHBIE TUIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepHILHAS MPOAYKIHSA: IIPOMEKYTOUHBIN HpO,E[YKT
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pacTBOp

1.2.2. Beimyckaroniuit KOHTPOJIb KadecTBa (CepTUDOHKAIIHS CEPHH)

' 1.3 | buoJiornyeckas JieKapCTBEHHAS NPOAYKIIMAS |

B | 1.3.1. buogornyeckas JeKapCTBeHHASA MPOAYKIIHA: e

1.3.1.1. TIpoayKTEI KpOBHU |5 ]

f 1.3.1.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS TPOIYKITHS =

1.3.1.3. Tlpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (MPOAYKIIHS 1Sl Tepanuu %

COMAaTHYCCKUMH KJICTKAMH) &

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAsA TPOIYKITUA (¥

K 1.3.1.5. BuoTexHOJOrHYeCKas NPOAYKHIMSA: MOHOKIOHAIbHBIE AHTUTENA! 8

KOHIIGHTpAT, JTHOMWIN3aT, PacTBOP; Mpodas OHOTEXHOJIOIHYECKas MPOMYKIHI: ‘

nroQMIN3AT, TOPOLIOK, PACTBOD, CYCIIEHIHSI IR

1.3.1.6. Ilpomykuus, BBIOCICHHAs M3 JXHBOTHEIX HMCTOYHWKOB HIHM OPraHOB

(TKaHel) yenoBeKa IR

1.3.1.7. TkaneumxkeHepHas NPOAYKLHSA (IPOAYKIHI TKAaHEBOM WHKCHEPHH ) &l

| B’ 1.3.1.8. Ilpouyas  Oumojormyeckass  JeKapcTBeHHash  NPOAYKIHA: il |

= [IPOMEKYTOYHBIN IPOIYKT: PacTBOP 1%
X | 1.3.2. BoinycKaOmMid KOHTPOABL (cepTHdHKANUA cepuH) (MepevyeHb BHAOB |

MPOAYKIINH):

1.3.2.1. IIpoxyKTEl KPOBH B

i 1.3.2.2. IMMyHOOHOIIOTMYECKAs. TIPOTYKITHS I

. 1.3.2.3. TIpoayxiius Ha OCHOBE COMaTHIECKHUX KICTOK (MPOIYKIMMS [t TEPAIIHH !

| COMAaTHYECKUMHU KIETKAMH)

1.3.2.4. 'eHOTEpanIeBTHYSCKASL IPOLYKIIHSI I

" 1.3.2.5. buorexHo/Jjora4ecKas NPoIyKIHs 7

1.3.2.6 Ilpomykmms, BBIOENEHHAA M3 JKMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIM OPraHOB ﬁih |

(TKaHel) yenoBeKa 11 _]

1.3.2.7. TkanenHKeHepHasi MPOAYKIHS (TPOAYKIIHS TKAHEBOH HHKSHEPHH) [

= 1.3.2.8. IIpouas GHoIorHyecKas JJeKApCTBEHHAs NPOIYKIHA =
1.4 | IIpouas JekapcTBeHHAsI NPOAYKINS WIH NPOU3BOICTBEHHAA [1eATEIbLHOCTD |

K 1.4.1. IlpousBoacTBO: *,

1.4.1.1. PacTUTENbHAS IPOLYKIHS il

1.4.1.2. I'oMeonaTudecKas OPOLyKIHs o
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1.4.1.3. TIpouas OPOAYKUMA: LHTOCTATUKH: KOHIEHTPAT, JHODMIA3AT, |

pacTBOp,  IMTOTOKCHKM:  KOHLEHTpAaT, JHOQWIM3aT; MPOYHE  TPYIIE!
JIEKapPCTBEHHBIX IMPENapaToB: pacTBOPHTEND E

1.4.2. Crepunmsanust papManeBTHYECKHX CYOCTAHIHI, BCIOMOTaTeJbHBIX

BellleCTB, TOTOBOM NPOAYKIITHHA:

1.4.2.1. dDuasTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBast CTCpHIN3aIH

1.4.2.3. Crepunuzanus napom

1.4.2.4. XuMHUeCKas CTEPHIM3AIAS

1.4.2.5. Ctepunuzanys raMMa-Hu3ITydeHHEM

1.4.2.6. Crepunusanys 3JeKTPOHHBIM H3JIYIEHHEM

1.4.3. IIpogee

1.5

YnakoBka

1.5.1. IllepBuyHasi yHaKoBKa:

1.5.1.1. Kamnicynsl B TBepIoH 000104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKo# 000I109Ke

1.5.1.3. J)KeBaTenbHbIC JTeKapCTBEHHBIE (DOPMBI

1.5.1.4. UMnperaupoBaHHEIE JIEKAPCTBEHHEIE HOPMEI

1.5.1.5. Kunkue nexapcTBeHHBIE QOPMBI A HAPYKHOTO IIPUMEHEHHS

1.5.1.6. JKuIKHe TeKapcTBeHHbIE DOPMBI JUIs BHYTPEHHETO HPUMEHEHMS

1.5.1.7. MeouuuHaCKHAE ra3sl

1.5.1.8. Ilpoune TBEpaBIE TeKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaXOIAIMECS IO JaBIICHHEM

1.5.1.10. PaguoHyKIHIHEIE TEHEPATOPEI =

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHBIE (HOPMEI =

1.5.1.12. Creun (Cynmo3sHTOpUn) -

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpaHcaepMalIbHbIE IUIACTEIPH

1.5.1.15. Tlpouas  HecTepMJbHAsh  JIEKADCTBEHHAS  HPOLYKIMS:
IIPOMEKYTOYHBIN IIPOJYKT: PACTBOP.

1.5.2. Bropu4Hasi ymakoBKa

KonTpoan kagecTBa

1.6.1. MukpoOHo/I0THYECKHE HCIBITAHASA: CTEPHILHOCTH

1.6.2. Mukpo6uonornyecKne HCHBITAHUS: MEAKPOOHOJOTHYECKASl YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (pH3HIECKHE) HCIBITAHUSA

1.6.4. BuoJlornyecKHe HCIBITAHNS

2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOM PO IYKIUU

KoHTpoab KayecTBa HMIOPTHPYEMOIi JeKaPCTBEHHOH MPOIYKIHU

2.1.1. Mukpo6H0JIOTHYECKHE HCIBITAHUSA: CTEPHIBLHOCTD

Crpannma 5 u3 8
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i [ T
| ; 2.1.2. MukpoOHOIOTHYECKHE UCIIBLITAHUS: MUKPOOHOIOIHYECKAs YHCTOTA
S | B | 2.1.3. Xumnueckue (pu3HyecKne) HCIbITAHUS
] '\ B |2.1.4. Bruojornyeckue HCIBITAHUA |
foosy i o o |
i 2.2 | CepTudukanus cepun MMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH NPOAYKIHH |
1 | B |2.2.1 CrepuibHas NPOAYKIHUS: fig
| f— f =kl
- B 2.2.1.1. llpou3BognMas B acenTHYECKHUX YCIOBHAX i
‘ 5 | 2.2.1.2. ITogBepraemasi QUHHIIHON CTEpHUIH3AIAN
&l | 2.2.2. HecrepuibHas IpOSYKIHL I
f : . B | 2.2.3. buoJsiorgyeckas JeKapcTBeHHAA NPOIYKIIHS: i 1
| : 2.2.3.1. IIpoayKThl KPOBH
W] | "ol
| | 2.2.3.2. ImmyHOOHOIOIHYECKAA IIPOMYKITAL I
L] 2.2.3.3. IIpoayKilHsa Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (IIPOAYKLUMS Ul TEPAHU il
* COMATUYECKUMH KIIETKAMHU) ¥
| 2.2.3.4. I'eHoTrepaneBTHICCKAsA IPOAYKIIHS
L X 2.2.3.5. BuoTexHoJ0rH4ecKasi NpPoayKIIHUs
i | 1 2.2.3.6. Ilpomyxums, BBIACICHHAS U3 JKMBOTHBIX HMCTOYHHMKOB HJIA OPraHOB I |
& (TKaHe#) JenoBeKa 1=
- 2.2.3.7. TkaneumkeHepHas NPOOYKIHS (TPOAYKLIMS TKAHEBOU HHAKECHEPUH 1@l
[ I p i
Fl : 2.2.3.8. Ilpouas GuomorndecKas JeKapCTBEHHAS IPOAYKIHA &l
| ) =
| + 2.3 | IIpouas 1esiTeJILHOCTD 110 HMIIOPTY (BBO3Y) ||
i |
'I ® | 2.3.1. Ilnomanka pu3H4YecKOro HMIopTa (BBo3a) g'—-.J
W 1 2.3.2. MmopT mpoMEKyTOYHOH NPOAYKLHMHM, IIOABEPrarolleucs AalbHeHIIeH i
o obpabotke 4
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1 @apmareBTHYECKas CyOcTaHIms (CyOCTaHIMMT):

3. IPOM3BO/ICTBEHHDBIE OITEPAIIAM - PAPMAIIEBTUYECKHE
CYBCTAHITIH

IIpou3BoacTBO (hapMaIeBTHIESCKHX CYOCTAHIN METOOM XMMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. ITpou3BOACTBO IPOMEKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOH CyOCTa N

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUMIIEHHOU (hapMaLeBTHYECKOM CYOCTaHIIUM

3.1.3. ConeobpazoBanue (09HCTKA)

3.1.4. Ilpouee

[lpomssogcTBOo  (apMaleBTHYECKHMX  CyOCTaHIMHA  METOJaMH  BBLAGNCHUS
U3 IPUPOJIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beimenenue GapManeBTHISCKUX CYyOCTAHIMN U3 HCTOYHUKOB PACTUTEIIFHOTO
IIPOUCXOKIECHHUS

3.2.2. Buineneaue (apMalEBTUUECKHX CYOCTAaHIMM U3 HMCTOYHHUKOB >KMBOTHOTO
IPOUCXOKICHHS

3.2.3. Buienenue (hpapMaleBTHIECKHUX CyOCTaHIMM U3 OpraHoB (TKaHell) denoBeka

3.2.4. Beinenenve (papMaLeBTUYECKUX CyOCTaHIMIA M3 MCTOYHUKOB MUHEPAIILHOIO
IIPOHCXOXKICHUS

3.2.5. MonubHKaIys BIIeIeHHOMN thapManeBTHIECKOM cyOCcTaHIHK

3.2.6. OuncTKa BBLICICHHOM (hapMalleBTHYECKOM CyOCTaHIN

3.2.7. Ilpouee = |

li' “ |
i A
1| IR
{gd1
i |
(4§} 7o 3.1
L4 98
al
Pl
e
el
[ad
8

; 3.2
Ml

g

U
=
el
o (o]
(e
&4 |

|
Pl

&)
| ]
B el
(R
b |
ile]
el
.)].‘-‘!
Hel 3.3
I il

IlponsBoacTBO  (papManeBTHYeCKHX CyOCTAHNUE ¢  HCHOJIb30BAHHEM
0HOJIOTHYECKUX IPOIECCOB =

3.3.1. ®epmenTanusn =

3.3.2. IIpou3BOACTBO € HCIIOIL30BAHNEM KIETOYHBIX KYJILTYP: KISTKA
MIIEKOTTUTAIONIUX

3.3.3. Brigenenue (ouncTKa)

3.3.4. Moaudukarms

3.3.5. IIpoyee: cosnanue u MOJIEpIKAHUE MIABHOTO U pabodero 6aHKOB KIETOK
(KJIETKH MIEKOIMTAOLINX ) '

ITpoM3BOJCTBO CTEPUILHBIX (hapMalleBTHIECKHX CYOCTaHITHIA

3.4.1. ®apManeBTHUECKHE CyOCTAHINY, IPOU3BOAUMBIE B ACENTHYESCKHX YCIOBHSX

3.4.2. dapmanepTudecKye cyOCTaHINY, HOABEpraeMble QUHUNTHOH CTEPHITH3AIINN

3apepIuaronye CTaIHy IPOH3BOACTBA (hapMalleBTHIECKUX CYOCTaHIIHIA

3.5.1. Crammu dbusugeckoi 06paboTKH

3.5.2. IlepBuyHas yrmakoBka

3.5.3. BropuuHas ymakoBKa

3.5.4. ITpouee

KoHTpoJib KauecTBa
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[ l\'});. \ |
& . B |3.6.1. ®Pusnyeckue (XMMHYECKNE) HCIBITAHAS K |
e | 3.6.2. MukpoOHOIOrMYeCKHE UCIIBITaHMs (BKIIIOUYAs HUCIBITAHNE HA CTEPHIBLHOCTE) 1]
el | X | 3.6.3. MuxkpoOuojiornyeckie HCObITAHMSA (HCKII0Yas MCObITAHME HA . |
ot CTEePHILHOCTE) <y
- | B |3.6.4. buojoruYecKne HCNLITAHAS =
¥ I 4. TIPOYME OIIEPAIIUHN — ®APMAIIEBTUYECKHUE CYBCTAHITNA e
I I i1
|

H OrpanuyeHusi WIA IIOSCHUTEIBHBIC 3aMETKH, Kacaroluecs oO0JacTH NPUMEHEHHS H
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