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aKBuBaICHTHBIX [Ipunnunam u PykoBozactBy EBponeiickoro corosa 1o HaaieKares
[IPOU3BOJCTBEHHON  MPAaKTHKE JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUISl  MEAMIIMHCKOrO
M BETCPHUHAPHOIO  [PUMEHEHHA U npnmiunam CucreMbl  COTPYJAHUYECTBA
(bapmauesTuueckux uncrnexumit (PIC/S).

Hacrosumii cepruduxar orpaxaer craryc NpOU3BOACTBEHHON MIOLIAIKH
Ha MOMEHT HPOBEACHHS (PapMaLEBTUUECKOM MHCIIEKIIUK U [10 HeTedyeHuu Gosee 3 jer
OT JIaThl M[OCICAHEr0 JHA [MOCHEAHEr0 WHCIEKTHPOBAHUS HE MOXKET CUUTATHCH
JAOKYMCHTOM, CBHJICTCILCTBYIOIIMM O cratyce coortBerctBus. Cpok AeicTBus
cepridukara MOKeT OBITh COKpaleH ﬁpu MCIIONb30BAHUN  COOTBETCTBYIONIHX
NPUHIMIIOB YIPABJICHUA PUCKAMH TP HATHYHHA COOTBETCTBYIOLICH 3AMMCH B HOJe
«OrpatnieHus WM MOACHUTEIBHBIE 3AMETKH, Kacaloluecs 007acTH HPUMEHEHUS
HACTOSALLIEro CepTHhUKATAY.
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CCpTHQ)M KaT ABJSETCS JEUCTBHUTCIBHEIM B CJiyqac€ [MpeACTaBICHUA BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB. TaK W JOMOJIHUTEIbHbIX JINCTOB).

AYTEeHTHYHOCTH (MOJVTMHHOCTB) HACTOSINEro CepTU(HUKATa MOKHO MPOBEPUTEH
B 0ase gannpix Munnpomropra Poccuu. :

Eciy  ceprupuxar He mnpenctaBieH B yKasaHHOW 6ase AaHHBIX, CIEAYET
00paTUTHCS B YIIOJHOMOYCHHBIH OpraH, €ro BelIaBIIUi.
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' ® JlekapcTBeHHBIE MPENAPATHI IS KIMHHYECKHX HCCTeTOBAHMI (MCnbITAHMH)
Kox|

HauMmenoBanue

1.

A i
[IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIEPALIMH — IEKAPCTBEHHAS NPOAVKIIASE |

| p—

;l

| CrepuiibHas npoayKius

| CHICAYIONIUX JIEKAPCTBEHHBIX (opm):

e ISLT PSP I 2 ST FILIIES

I.1.1 Tlpou3BomuMas B acenTHYECKUX YCTOBHAX (onepaunu o6pa6<m<n I

1.1.1.1. Kuakue siekapcrBeHnble GOPMBI O0IBIION0 06beMa

I.2. XKuzkue rekapcTBernsie GOpMbI MATOro 0OmeMa

3. JInodunuszater

4. Teeppie NeKapcTBeHHbIC DOPMBI M UMILIANTATH

I.1.2.  Toxsepraemas QuHHImHON crepumuzanuy  (onepauuu  06paboOTKH

|

|

1.5. Msrkue neKapcTBeHHBIE (OPMBI |
1.6. [lpoyas npoAyKIws, NPOU3BOAMMAS B ACCHTHYESCKUX YCTOBHSAX

1.
1.1.
RE
11
l.1.

JUISE CIIEAYROLMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. XKuaxue nekapcTBeHHbIE (hOPMBI OONBIIOT0 00BeMa
1.1.2.2. XKunkue nekapcTeeHHbIe GOPME! MAIOTO 06beMa

1.1.2.3. Tepaple nekapcTBeHHbIe HOPMBI U HMIIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue JjiekapcTBeHHbIe (HOPMEI

~1.1.2.5. Ilpoyas npoaykims, noasepraemas GUHHNTHON CTEPUITH3AIIAN
1.1.3. Beiityckaroniuii KOHTpOiIb KagecTa (BRITYCK CEpUu)

HecrepuibHuas npoxykuust

1.2.1.  HecrepmibHasi  NPOAYKOMA  (TEXHOJIOrHYECKHE onei;a‘uud
VIS NOJIYYeHHS CJAeAYIOMHX JeKapCTBEHHBIX hopm):

1.2.1.1. Kancysl B TBep/I0ii 060/104Ke: KarcyIs

1.2.1.2. Kancynsl B Markoii 06010uke

1.2.1.3. JKeBatensHbIe JIeKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.4. UmnpernupoBanHbIe 1eKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.5. XKujikue neKkapcTBeHHbIC (OPMBI JUIS HAPYIKHOTO npumeaeﬂua_ ” W

1.2.1.6. JKujikue JIeKapCTBEHHbIE (JOPMBI [UISE BHYTPEHHErQ NPUMEHSHUS

1.2.1.7. Meauuuuckue rasol

1.2.1.8. [Ipouue TBepibIE TEKAPCTBEHHEIE (OPMEI

1.2.1.9. [lpenapatsl, Haxo d1IHeCs O/1 AABICHUEM

1.2.1.10. Pagnonykiuinsie reHepaToph!

1.2.1.11. Markue nexkapcTBeHHbie opMbI

1.2.1.12. CBeun (cynmosuropun)

1.2.1.13. Taénerku: Tabrerky

1.2.1.14. TpaucaepMaibHbIe IIACTEIPH

1.2.1.15. Tpoyas HECTEpUIBEHAS NPORYKIAS

Crpanuua 3 u3 8
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57 ’.“. Bl ) CKAIOLLHiA KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTuduKarus cep;m)
bl 3 bmmm HYeCKas JIEKAPCTBEHHAS MPOAYKIHS
*r = | 13 1. broJiornyeckas jiekapcTBeHHAS NPOAYKIHSA:
3 Lok L IDONVISTRIKPORT . = Socens S s o il e ke V S
1.3.1.2. UmmyHo6HOIOTHYECKas IPOXYKILUS S
- 1.3.1.3. Ilpoaykimus Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KICTOK (npo;lymmx s Tepamm
| COMATHYECKMMH KJIETKaMH )
b s ,' 1.3.1.4. 'enorepaneBTHYeCKas NPOAYKLIAS
| ® 1315 burorexnoaornveckas npouqumﬂ. npoyas BUOTEXHOTOMMYECKAs

| IPOAYKLIMSA: TAOJICTKH

1.3.1.6. Ilpoaykuusi, BbICICHHAA H3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OpPraHOB
% (TKaHeif) yeioBeKa
. L3.1.7. TxaneunxenepHas npoAYKIHUs (IPOAYKIHA TKAHEBOMH HIDKCHEPHH)
Y 4 1.3.1.8. [lpoyas 6uosornyeckas JeKapcTBEHHAs MPOAYKIHS :
- 1.3.2. Bemyckaioumii KOHTPoNs (cepTa(uKamus cepuu) (NepeyeHb BUIOB
| DPOAYKIHH):
- 1.3.2.1. IlpoaykThl KpoBH
=2 -~ 1.3.2.2. UmMyHo6HoIOrHyecKas npoAyKIus
- 1.3.2.3. llpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKLMS JUIS TEPATHU
| COMATHYECKMMHU KJICTKAMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTUYECKas OPOLYKIMs

1.3.2.5. BuoTeXHOIOrH4ecKas poAYKIHs

1.3.2.6 Ilpomykuus, BblieleHHAs U3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIH OpraHOB
(TKaHel) YeIoBeKa

1.3.2.7. TkaneunxeHepHas NpoayKuus (MPOYKIHS TKAHEBOH HHKCHEPHM )

1.3.2.8. [Ipoyas Ouosioruyeckas JeKapcTBeHHAs IPOLYKIHA ¢
1.4 | Hpouas JiekapcTBeHHasi NPOAYKIHSA M IPOM3BOACTBEHHAN AATEILHOCTH
® | 1.4.1. Hpoussoacrse: _
~ 1.4.1.1. PacturenbHas npoayKuus =
. 1.4.1.2. 'oMeonaruyeckas NpoIyKLHsL
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MUHUCTEPCTBO NNPOMBIIHJAEHHOCTU U TOPIOB TH
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1.4.1.3. Ilpouas npoayknmsi: nmpouue rpymnbl JeKapcTBEHHBIX npenapqma

| KaricyJibl

14.2. Crepunusaums dapmanesrudeckux CyOCTaHIMi, BCHOMOIATC/IbHbIX
BCULECTB, FTOTOBOM MPOAYKIIHH:

1.4.2.1. Qunprpanus
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEepUIn3anus

1.4.2.3. Crepundsanms mapom

1.4.2.4. Xumudeckas CTEPUIU3ALUL

1.4.2.5. Crepuiuzaiys raMMad-u3jlyHeHHEM
1.4.2.6. Crepunuzaiys 3JeKTPOHHBIM H3IYYECHUEM

1.4.3. [Ilpouee: XpaHeHHMe W peaqU3aLusL JleKapCTBeHHI:l,;(V | cpuc'x'uf
(r. Canxkr-llerepOypr, yi. Canosa, a. 72, k. 2, c1p. 6)

YnakoBka

8

 1.5.1. IlepBuynas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancysisl B TBEp10# 060109Ke
1.5.1.2. Kancynsl B Msirko 060104Ke
1.5.1.3. XKeBatesnsHble JIEKapCTBEHHBIE (IOPMEI

1514 HMIlpeI'HHDOBaHHBle JICKApPCTBEHHEIE d)OpMBI

1.5.1.5. Kuaxue JICKAPCTBEHHbIE dhopmbl U1k HAPYXKHOTO IIPUMEHEHUS Wi

1.5.1.6. XKujkue nekapcreennbie GOpMbI Ul BHYTPEHHETO PUMEHEHUS

1.5.1.7. MeaumumHCcKue rassl

1.5.1.8. [poune TBépnme JIEKApCTBEHHbIE QOPMBI

1.5.1.9. [lpenapartel, HaX0AAIHHECs O AABICHUEM

1.5.1.10. PajmonyxiuiHbIe reHEpaTops!

1.5.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHbIe (HOPMBI

1.5.1.12. CBeuu (cymmosuropuu)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMaibubie macrﬂpu

————

1.5.1.15. Ilpouas HecTepmibHas nexapcmemlan MPOAYKIHS

1.5.2. Bropuusas ynakoBka

KonTpoJis kauecTsa

1.6.1. MUKPOGHOIOrHYECKUE HCTIBITAHMS' CTEPUIBHOCTH =

1.6.2. MUKpO6HOIOrHYECKHE HCTIBITAHUSA: MAKPOOUOJIOTMYECKAs HHCTOTA
1.6.3. Xumuueckne (pu3nyeckne) ucnbrranus wom

1.6.4. bBruonoruyeckue HCIbITAHUS

2. UMITOPT J]EKAPCTBEHHOI/I HPO,ZIY K@E

Kom'pom, KauecTBa HMIIOPTHDPYEMO JIEKAPCTBEHHO NPOAYKIIHY

Z.LE Mnxpoﬁnonomecme UCTIBITAHHA: CTCDPDIBHOCTL
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2 1.3. Xumuueckue (pusmdeckue) HCIBITAHUSA
2.1.4. buonoruvyeckue HCIbITaHUs
122 | Lepmtbuxauml CEepPHU UMITIOPTUPYEMOM HeKapCTBeHHOH nponyxuun

1 2.2.1 CrepuwibHas npoxyKius:
- 2.2.1.1. [lpou3BoauMas B aCeNTHIECKHX YCIOBHAX
- 2.2.1.2. Hoasepraemas QUHHITHON CTEPHIH3AINN
7 2.2. Hee repuibHas MpoAYKLUA
| 2 .3. buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS MMPOYKIHS:
2 3.1. [lpoaykre! kKpoBu
2.2.3.2. UmMyHoOHOIOrHYeCcKas nponylcum
2.2.3.3. [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMaTUYIECKUX KIIETOK (npozxylcum Bis Tepamm
| COMATUYECKUMHU KIICTKaMH)
~ 2.2.3.4. I'enoTepaneBTA4ECKAs NPOAYKITHs
2.2.3.5. bHOTeXHOTOrH4IeCKas NPOAYKIUsA
2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIACNCHHAA M3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB WIM OPraHoB
(TKaHeH) yesioBeka
- 2.2.3.7. TkaHeuH:XeHEpHAsA NPOAYKIEA (IPOAYKIUSA TKAHEBOH HHKECHEPUH )
2.2.3.8. [lpo4as Ouonoruyeckas JeKapCTBEHHASA NPOLYKIHs

SRS SN TN B KA. TR ¢

[pouas nesarenbHOCTh M0 UMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomaznka dusugeckoro ummnopra (Brosa)

232, Wmmopr npoMEKYTOYHOH MNpPOAYKIUH, IOABEpraromeics raibHenmne
obpaboTke

2.3.3. [Ipouee

E.I'. llpune3xesa




MUHHUCTEPCTBO NPOMBIHHJIEHHOCTY U TOPIORIH
POCCUNCKOU ®EJAEPAILUHA
GMP/EAEU/RU/01366-2024

3. [TPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPALIMU - ®PAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIINHU

(PapmanesTuscckas cyberanims (CybcTaniinm):

Hpomsozxcrso (hapManeBTHYECKUX CYOCTAHIMI METOIOM xmvmqecxox 0 CHHTE3d |
3.1.1. [pou3BOACTBO HPOMEIKYTOUHBIX NPOAYKTOB (hapMareBTHYECKOM cyOCT AHIHI
3.1.2. Ilpou3BoacTBo HEOUUINECHHOH (PapMANECBTUYECKOM CyOCTaHIUM

3.1.3. Coneobpazosanue (09ucTKa)
3.1.4. Ilpouee :
IpoussosacTBo  (hapMmaneBTHYECKHX  CYOCTAHIMM  METOJAaMM  BBUIC/ICHHS
13 [PUPO/IHBIX HCTOYHUKOB Wz |
3.2.1. Beuienenue hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMI U3 HCTOYHUKOB paCTHTe'leOI 0
HPOHCXOKACHHS =
3.2.2. Buizenenue hapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIMH W3 UCTOYHHKOB KMBOTHOIO
NPOHCXOKIACHHSA iz
3.2.3. Boizienienue hapManeBTHICCKUX CYOCTaHIWM W3 OPraHoB (TKaHeH) YeioBeKa |

3.2.4. Beijienenne qrapMaueB'mqecmx CYOCTaHIMI U3 UCTOYHHKOB MUHEPATLITOIO
IPOUCXOKICHHSA
3.2.5. Moauduxanus aneneanon (hapmaneBTHYECKOH gyﬁcrammn

3.2.6. OuKcTKa BBIICICHHOMN d)apmauelmmecxou cyOCcTaHLIu
3.2.7. Ilpouee =

[IpousBoacrso (hapManeBTHIECKIX cyOcTanumii HCTIOMBIOBAHUCM
Guonomqecxux IPOHECCOB '
3.3.1. Gepmenraums

3.3.2. TIpoU3BOACTBO C UCHONB30BAHUEM KIETOUHBIX KYILTYD
3.3.3. Beiaenenue (04uCTKa)
3.3.4. Moudmxarms

- 3.3.5. Ilpouee

I
e V0

(AEDIS

)

ITpousBoacTBO cTepUIBHBIX tbapmanenmqecmx cybcTanLmit

3.4.1. PapmaneBTHYECKHE CYOCTAHIMY, IPOH3BOUMEIE B ACEIITHIECKUX ycjissu'xx

3.4.2. dapmaneBTHIECKHE CYOCTaHIIAH, MOIBEPraeMble DHHUITHON CTEPHIN3AIMY ;,f' AllelE

3aBepHIaloNHe CTaiul IPOU3BO/ACTBA (hapMaleBTHICCKUX CyOCTA LMl

3.5.1. Craaun dpusnyeckoit 06paboTKH

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa

S5 % B'rgpmuaa YIaKOBKa

3. 5.4, Hpoqee

Kou'rpons KayecTsa

3.6.1. Gusnueckue (ngmecme) HCOBITAHUA

3.6.2. MUKPOOHONIOTUYECKHE UCITBITAHUS (BKJIFO4as UCIIBITA

Crpanua 7 u3 8
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3 o 5 Muxpoﬁnonomqecme UCIBITAHUSA (MCKITFOYas HCTIBITAHUE HA crepum,nocm)

4. [TPOYUE OITEPALIMU — (DAPMAIIEBTI/I‘{ECKHE
CYBCTAHIMH

OrpanuycHust HWIM [OSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacaloluecs OoO0JacTH [pHUMEHEHUs
ceprudmrara: -




