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TPaKTUKE JICKAPCTBEHHBIX CPCACTB JUIS MEAUILIMHCKOTO U BETEPUHAPHOTO IPHMEHEHHUS
u npuHIMnaM CuCTeMbl COTpyAHMYeCTBa (apManeBTHIeckux uuctieknuii (PIC/S).

Hacrosmmii cepTudukar oTpaxaer CTaTyc NPOM3BOACTBEHHOH ILIONIAIKH
Ha MOMEHT IIPOBe/IcHUs (hapMaleBTHYECKOW MHCIIEKIIUY ¥ [0 UCTeYeHnH 6oee 3 ner
OT JaThl IIOCTEJHEr0 MHs IOCIENHEr0 WHCHEKTHPOBAHHS HE MOXET CUMTAThCS
AOKYMEHTOM, CBHICTEIbCTBYIOIMM O cTaTyce cCooTBeTcTBHs. Cpox medcTBHA
cepru¢uKarta MOXKET OBITh COKpAlleH IIPU HCIONB30BAHWM COOTBETCTBYIOIIUX
NPUHIMIOB YIPaABIEHHWsS PUCKAaMU IPH HAIWYAU COOTBETCTBYIOIIEH 3alUCH B II0JE
«OrpaHuyeHus WiIM NOSCHUTENLHBIE 3aMETKH, KacCaroIluecs O0NAacTH NPUMEHEHHS
HACTOSIIETO CEPTH(HUKATA.

Cepmdmxa'r SIBIIIETCSL AEHCTBHUTEILHBIM B ClIyda€ IIPEACTaBICHHUSI BCEX €ro
JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIJUCTOB, TaK U JOIIOJIHUTCIBHBIX JII/ICTOB).

AYTEHTUYHOCTS (IIOJTMHHOCTH) HACTOAIIEr0 CepTH(HHKATA MOKHO IIPOBEPUTH B
0a3e ganHbIX MuHIIpOMTOpra Poccun.

Ecnu ceprdukar He NpeCTaBleH B YKa3aHHON 0a3e [MaHHBIX, ClEIyeT
00paTuThCs B YIIOJIHOMOYEHHBIH OpPTaH, ero BhIaBIIIH.

E.I. Ilpues:xena
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X JIeKapCTBeHHble npenapaTbl I[.]'lﬂ K‘JIHHH‘{CCKHX HCCJICIIOBaHHI/I (HCHLIT&HHH)

HanmeHOBaHHe

1. HPOI/I3BOI[CTBEHHI:IE OIIEPAIINHA — JIEKAPCTBEHHAH NPOAYKIIMNA

W\

CTepuiibHas IPOAYKIHS

1.1.1 IlpousBoauMas B aCENTHIECKHX yCIOBHSIX (onepaunn 06pa6OTKI/I JUIS
CIIE/IYFOIIHX JIeKapCTBEHHbIX gi)opM)

1.1.1.1. XKuykue nexapcTBeHHbIC HOPMBI O0IBIIOr0 00bEMa

1.1.1.2. XKunxue JICKAPCTBEHHBIE dbopMBI MaIoro ooseMa
1.1.1.3. Jluobunuszarer

1.1.1.4. Teepple IeKapCTBEHHBIE (bopMm Y UMIIIAHTAThI

1.1.1.5. Msirkue JiekapcTBeHHBIC (POPMBI -

1.1.1.6. Ilpodas npoayKis, IPOU3BOAUMAs B dCENITHIECKUX YCIOBUSX

1.1.2. IlogBepraemasi GUHUNTHON CTEPHIM3ALUH (ONEepaly 00pabOTKH I |
CICAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX HOPM): ' Z

~1.1.2.1. JKunkue nexapcTBEHHBIE Q)opMLI 6onb1Ioro 06seMa

1.1.2.2. Kunaxue nekapcTBenHble GOPMBI MAIOTO 00BEMa

NS TBep):[He JICKapCTBEHHBIC (opmbl 1 MMILTAHTaTbl

1.1.2.4. Msirkue HeKapCTBeHHBIe GopMBI

1.1.2.5. [Ipoyas npomyKims, noJBepracMas (ananou CTEPUIN3AIIY

RIS BBIHYCKaIOIIIHH KOHTPOJIb Ka4eCTBa (BBIIYCK ceppm)

Hecrepuiabnas npoaykuus

W21 HecTeanleaﬂ nponykmm (TexXHOJI0rHYecKHe onepamm s

HOJYYeHUs CIeAYIONINX JJeKapcTBeHHbIX hopM):
-~ 1.2.1.1. Kancynsl B TBepAOH 000JI09Ke

1.2.1.2. Kancyns! B MSTKOM 000510UKe

1.2.1.3. XeparenpHble TeKapcTBEHHBIE (OPMBI
~1.2.1.4. UmnperaupoBaHHbIE JIeKapCTBEHHBIE (DOPMBI

~1.2.1.5. Kunkue neKapéTBeHHLIe (I)‘opMLI 111 HApY>KHOTO IIPUMEHEHHS

~1.2.1.6.  Kuaxue .nelcapcn;enm,le ¢opMbl I BHYTpeHHeEro
NpUMEHEHHs: CYCUCH3Us / '

1.2.1.7. MenuuuuCcKue ra3bl

1.2.1.8. IIpoune TBepAbIC JeKAPCTBEHHbIE HOPMBL : =

1.2.1.9. Tlpenapatsl, HaxoAsIMeCs IO AABICHUEM

1.2.1.10. PaguoHyKIMaHbIE TEHEPATOPHI

1.2.1.11. MsArkue Je€KapCcTBEHHbIE ()OPMBI

1.2.1.12. Ceun (cynno3uTopun)
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121 .13. Tabnetku

1.2.1.14. Tpch,uepManLHHe IIJIACTBIPU

2 Tlpodas HecTepUIIbHASL IPOAYKIIUS

1.2.2. BelllycKaromuii KOHTPOJIb Ka4eCTBa. (cepm(bnxaum cepun)

1.3

Buonorunueckas JIeKapCTBCHHaH HpOIIyKI_[I/DI

1.3.1. bruojorugeckas 1eKapCTBEHHAs IPOLYKIIHS:

1.3.1.1. ITpoiyKTHI KpOBH

1.3.1.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS! TIPOAYKIIMS

1.3.1.3. Tlpoxykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKIHA UL
TEpalnyi COMaTUUECKUMU KIECTKAMMU)

1.3.1.4. I'eHOoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIIHSI

1.3.1.5. buoTexHoI0THYECKas NPOTYKIIHS

1.3.1.6. Tlponykuwsi, BeIjieIeHHAs U3 )KHBOTHBIX MCTOYHHKOB WM OPTaHOB
(TKaHel) geloBeKa

1.3.1.7. TkaHeunxeHepHas NpOyKIHMs (IPOLYKIHs TKAHEBON MHKEHEPHUH)

1.3.1.8. IIpo4as Guosoruyeckas IeKapCcTBEHHAs MPOTYKIIHS

1.3.2. Bemyckaromui KOHTpOIb (cepTHdUKanus cepuu) (IEpedyeHb BHIOB
IPOAYKIIUH):

1.3.2.1. IIpoaykTsl KpOBH

L3 I/IMmyHo6nonomtIeCKa;i TIPOAYKIHUS

1.3.2.3. Ilpoaykiius Ha OCHOBe COMATHIECKHUX KIETOK (mpoaykuus ans
TEepaluy COMATHYECKUMH KIETKAMHU)

1324 FeHOTepaneququaﬂ POIYKIIUS
1.3.2.5. BHOTeXHONOTHYECKAS IPOAYKIUS

1.3.2.6 Ilponyxius, BBIACICHHAs U3 )XMABOTHBIX HCTOYHHUKOB MIIA OPIaHOB
(TKaHei) yenopeka

327 TKaHeHcheHepHaﬂ npo;lymu/m (HpOI[}’KIII/IH TKaHEBOU
VH)XEHEPUH) ‘

1.3.2.8. Ilpoyas 6HOJIOTH‘1€CK&$[ JleKapCTBeHHa}I OPOAYKLHS

Hpoqaﬂ JIeKapCTBeHHas NpOdyKHHS HJIH NPOH3BOACTBEHHAS
HesITeJIbHOCTH ‘

1.4.1. IIpousBoacTBo:

E.I'. Ilpune3xeBa




’ 2% PacmTenLHa;I nponylcum

1412 rOMCOHaTI/I‘-IeCKaSI npo,z;ymma 2\

X

1.4.1.3. Tlpouas IPOYKIHS: npoqne rpynhm JIEKapCTBEHHBIX
IpenaparoB: CyCHeH3us ‘

1.4.2. Crepummsaius q)apManeBTqucmx cy6CTaHuHH BCTIOMOTaTe/TbHEIX
BEIICCTB, FOTOBOM NPOAYKIIUH:

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. Cyxoxaposas CTepI/IJII/I?:aIII/I}i '

1.4.2.3. Crepunusanus napom s ¢ /

1.4.2.4. XuMHUYeCKas CTCPUIM3AINS X

1.4.2.5. Creprnm3anysi raMMa-u3TydeHueM

1.4.2.6. Crepunuzamys 3JI€KTpOHHI>IM HsnyquHeM

- 1.4.3. IIpouee

Ynakorka

1.5.1. IlepBuunas ynaKOBKa‘

S Karcyie! B TBEpAOH OGOHO‘IKC KallCyJbl

5 - 1.5.1.2. Katicysibl B MATKOH 000JI04Ke

— 1.5.1.3. )KepaTenbHbIE I€KAPCTBEHHBIE q)OPMLI

1.5.1.4. I/IMHperHHPOBaHHbIe JIeKapCTBeHHbIe HOpMBL

1.5.1.5. JKujkue 1eKkapCTBeHHbIC (boprI JUIsl HApY>KHOTO IpUMEHCHNS

1.5.1.6. Kuakue neKachBennue (])oprl AJAS  BHYTPEHHEIO
NPUMEHEHHSI: CYCIICH3MA = -

WNSER Menmmﬁcm/le rasbl

1.5.1.8. IIpouue TBEpBIE JIeKapCTBeHHBIe (bopMLI

1550 HpenapaTLI HaXO/SILIHECs ITO]] AABICHUEM

1.5.1.10. Pagmonyxnvasble | reHepaTopLI

1.5.1.11. Msrkue 1eKapCTBEHHbIE (bopMLI

— 1.5.1.12. Ceun (CYHHOSI/ITOPI/IH)

1.5.1.13. TabmeTku

1.5.1.14. TpchnepMaﬁLHme HJIaCTBIpI/I

1.5.1.15. IIpouas HeCTepnm.,Ha;{ JIeKachBeHHa;I nponymm;{

1.5.2. Bropuunas ymakoBka

\E=

KonTpons kagectsa

“1.6.1. Muxpo6uonoruuecKye UCIbITaHus: CTEPUILHOCTD

1.6.2. MEKpOGHOIOIHYECKAE HCIIBITAHHS: MHKPOOHOIOTHYECKas HHCTOTa
1.6.3. Xumnaeckue (Gusngeckue) HCIBITAaHASA

1.6.4. buonoruueckue UCIBITAHUS

2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOW MPOJYKIIMU
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21 Kom*pom, Ka1eCTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH rrpo;:[yKunn

A I MI/IKpO6HOJIOFI/I‘IeCKI/Ie HCHBITAHUS: CTEPUIBHOCTD
2.1.2. MUKpOBHOTOTHIECKHE HCIIBITAHNS: MPIKpO6I/IOJIOFI/I‘-IeCKa}[ 4HCTOTa
2.1.3. Xumngeckue ((bmmecme) chLITaHmI ‘
2.1.4. Buosornyeckne UCHbITAHUST :
| 2.2 | Cepruduxanus cepun HMnopTpreMOH JIeKapCTBeHHOI/I OPOAYKINH
2.2.1 CtepuibHas DPOAYKIIUS:

2.2.1.1. Ilpou3BoanMasi B aCENTUIECKHUX YCIOBHAX
2.2.1.2. Tloasepraemasi GUHUITHON CTEPUIM3AIUN
2.2.2. HectepuipHas npoayKIus
2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS npo,uylcuml
2.2.3.1. lIponykThl KpoBH
g 2.2.3.2. ImMyHOOHOIOTHYECKast IPOAYKIHS '
2.2.3.3. llpopykuus Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IPOTYKIMS s
TepaIuy COMaTHYECKMMH KIETKaMH) ‘
2.2.3 4. I'eHoTepaneBTHIECKAs IPOTYKIIHS
2.2.3.5. bHOTeXHONIOTHYeCKas IPOAYKIHs
2.2.3.6. Ilponykuus, BblieJI€HHAA U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB MM OPraHOB
(TKaHei) genoBeka
2.2.3.7. TxaHeuHXeHEPHAs TPOAYKIHS (IPOAYKIKS TKAHEBOH HEDKEHEPHH)
2.2.3.8. [Ipouas Guonorugeckas AeKapCTBEHHAs NPOAYKIUSL
2.3 | IIpoyas mesTenbHOCT 110 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Ilnomazka Quangeckoro uMnopra (BBo3a)
2.3.2. UMIopT OpoOMeXyTOYHOH MPOIYKIINH, HOABEPTaIOIIecs JalbHEeHIIeH
00paboTke

2.3.3. Ilpouee

%%
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e

3. HPOM3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALINMH - PAPMANEBTUYECKUE CYBCTAHIIMN

DdapmaneBTUYECKas CYOCTaHIUS (CYOCTAHIINK ):

3.1 | IIpousBoacTBO Q)apMauequeCKHx cyOCTaHIMH METOAOM XHMHUYECKOTO
CHHTE32

E.I'. Ilpue3xesa
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cy6CTaHuIm ! 4

R HpOI/ISBOI[CTBO HeoqnmeHHopI (bapMaueBanecxon cy6CTaHunH

3.1.3. Coneobpazoanue (oqncma)

3.1.4. Ilpouee

REWR

HpOPBBOI[CTBO (bapmaueBTqucmx CY6CT&HI_II/II/I METOoAaMU BBIL[CJICHI/ISI U3

IPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Beigenenue (bapMaueBanecmx ‘cy6cTaHum71 U3 HCTOYHUKOB
PACTHTENBHOTIO IPOUCXOKASHUS ‘

3.2.2. Beienetue (bapManequecxnx / cyGCTaHunﬁ' u3 I/ICTO‘«IHI/IKOBf /
JKUBOTHOTO IIPOUCXOXIACHUS

AR Br,menenne (bapmaues'mqecmx cy6crammn 13 opraHOB (TKaHeH)Z; 2

YelloBeKa

3.2.4. Beytenenve  (hapManeBTHUECKUX ,cyGCTaHunﬁ U3 ’i't—,yICTqunKoB’;’

MUHCPAJIBHOTO ITPOUCXOKICHUA

3.2.5. Monudukanus BeIIEICHHOR (bapMaueBaneCKon cyGCTaHunn

3.2.6. Ouncrka BI:I,[[CJICHHOI/I (bapMaueB'mquKon cy6CTaH1mH

3.2.7. llpogee

- HpOPISBO,IICTBO (bapMaueB'mqecmx cy60TaHunn C  WCIIONE30BAHNEM
| BHONOTUIECKHX TPOTIECCOB. ;

3.3.1. depmenTanus

3.3.2. TIpom3BOACTBO ¢ I/ICHOJIBSOBaHHEM KJIETOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beytenenue (oumcrka)

13.3.5. TIpouee

3.3.4. MO,III/I(I)I/IKaIIHH .

IIpou3BOICTBO CTepI/IJII:HLIX q)apMauequecm/Ix cy6CTaHan

34.1. CDapmauequecme cy6CTaHunn nponsBonane B aCemTUYECKUX |

YCIOBHX . : =

\NEE=2 @apmaneBanecxcne . cyGCTéiiuuﬁ, n‘ogiﬁépraeMme, q)I/IHHmHOI‘JI? =
| CTepUIIN3AIUH

3aBepmammHe CTaI(I/II/I nponsBoz[cma (bapMaueBTI/rqecmx CYGCTaHIlPIH

3.5.1. Craguu qmanecxon o6pa60TKn

1 3.5.2. llepBuynas ynakoBka

==\ BropudHas yriakoBka

3.5.4. [Ipoyee

KonTpois kauecTBa

3.6.1. ®usnyeckue (XUMUYECKHE) UCTIBITAHYS

e 0000060

A=

3.6.2. Mukpobuonornyeckue  ucObiTaHds  (BKIIOYas  WCHBITAHHE Ha |
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crep
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3.6.3. MUKpOOUONIOTHYECKHE  MCIBITAHAS  (MCKIIOYas  HCHBITAHUE

N

3.6.4. BHONOTHYECKUE UCTILITAHUST

4. TIPOYHIE OTIEPAIIUYVI - PAPMAHEBTHYECKHE CYBCTAHIUY

 § - 1

OrpaHudeH:s MY [IOSCHATENBHBIE 3aMETKH,
_Kacaronuecs 001acTi IPIMEHEHUS cepTrduKara: —

E.I‘. IIpues:xeBa

%ﬁﬁ«auu cepmugpuxama) \
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