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Hacrostimii - ceptudukar oTpaxkaeT CcTaTyCc MNPOU3BOJACTBEHHON IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT NpoBeeHHs GapMalleBTHUECKOW MHCTICKILMY | 110 UcTedeHnH Oonee 3 jeT
OT [aTbl MOCICAHEro JHsA IMOCIEAHEr0 HHCIEKTUPOBAHUS HE MOMKET CYMTAThCA
JNOKYMCHTOM, CBHICTECILCTBYIOIIUM O CcTaryce cooTBeTcTBHA. Cpok JeitcTBug
cepriukara MoxeT OBITH COKpalleH IIPH MWCTIOMb30BAHUH COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHUMITOB YIIPAaBJIEHUs PUCKAMH IIPH HAJIUYMU COOTBETCTBYIONIEH 3arMcH B I10JI€
«OrpaHuyeHusl WK IOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs o0JacTH MPUMEHEHHS
HACTOSALIETO cepTU(HKATAY.

Ceprudukar SBISIETCS NEHCTBUTEIBHBIM B CHOydae IIPEACTABIEHHS BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JMCTOB, TaK U JOHOJIHUTEIIBHBIX JIUCTOB).

AYTEHTUYHOCTH (MOUTMHHOCTE) HACTOSIIEr0 CEPTU(UKATA MOKHO MPOBEPUTEH
B 0aze ganHpX Munnpomropra Poccuu.

Ecim ceprudukar He mnpencTarieH B yKa3aHHOW 0ase JaHHBIX. CleAyeT
00paTHTHCS B VIIOITHOMOYEHHEIH OpraH, ero BRIIABIIUA.
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MUHMCTEPCTBO IPOMBIHIJIEHHOCTH U TOPTOBJIM
POCCUMCKOU ®ENEPAIIANA
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! X JIEKapCTBeHHLIE cpeacTBa AJiss MEJHIHHCKOT O MPHMEHCHH 1

L] JlexapcTBeHHBIC NPENapaThl sk KIMHUYECKUX MCCICAOBAHMI (MCITBITAHMIT)

1 Koa

Haumenosanue

I. IPOU3BO/JCTBEHHBIE OIIEPAILIUU -
INPOAYKIIUSA

JEKAPCTBEHHASL

1.1

CrepuiibHASI PONYKIHSA

1.1.1 TIponspognuMas B acenTHYECKHX yCJ0oBHAX (onmepamuu obpabdorku aast @ |

CAeYHIIHX JIEKAPCTBEHHbIX popm):

1.1.1.1. XKuakue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI HOIBIIOTO 00beMa

1.1.1.2. JKunkue jgekapcTBeHHbIe OpMBI MAJIOro o0beMa

1.1.1.3. JInodpunuzars

1.1.1.4. TBepable NeKapcTBeHHBIE (POPMBI H HMILIAHTATHI: TOPOIIOK

1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBeHHbIE (HOPMEI

1.1.1.6. ITpoyas npomyKiuus, IPOM3BOANMAS B aCENTHIECKHUX YCIOBUIX

1.1.2. TlomBepraemast ¢uHUIIHON cTepunm3ay (omepalud obpaboTku s

ClIEIYIOIMX JIeKapCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.1. XXuakue nexapcTBeHHbIe GOpMBL 60IBIIOr0 0ObeMa

1.1.2.2. JKujikue nekapcTBEHHBIE (HOPMBI MAJIOro 00bemMa

1.1.2.3. Teepaple lekapcTBEHHbIE (HOPMBI  HMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue nekapcTBeHHbIe HOPMEI

e e

1.1.2.5. TIpouas npoayKuus, nosepraemMast QUHMIIHOM CTepHﬂmauxm

1.1.3. Beinyckamoniuii KOHTPOJIb KA4eCTBA

Hecmepunonas npodykyus

1.2.1. HectepunbHasg OpoayKuus (TEXHOTOTHUECKHE OMEpalliy JUTST Honyqeﬂnﬂ 155

CJICAYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX hopMm):

1.2.1.1. Kancynel B TBepI0# 000m0uKe

1.2.1.2. Kancyasl B MATKoii oboouke

1.2.1.3. JKeBareilbHbI€ JIeKaPCTBEHHbBIE (HOPMBI

1.2.1.4. iMiperHHPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.5. JKujikue jjekapCcTBeHHbBIC (POPMBI [UIsE HAPYIKHOTO IPUMEHCH U

1.2.1.6.

XKuaxue rekapcTBeHHbIE HOPMBI TSI BHYTPEHHETO npumeﬁemm

1.2.1.7. Menunusackue rassl

1.2.1.8. TTpouue TBepAbIe J€KAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.2.1.9. [penapathl, HAXOAAIMECS 11O AABICHHEM

1.2.1.10. PaguonyknuaHbie reHepaTopsl

1.2.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIe QOPMEI

1.2.1.12. CBeun (cynmo3uTopuu)

1.2.1.13. Tabaetku

Crpanuua 3 u3 8
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Y 1.2.1.14. TpancaepmabHbie IUIACTHIPH
| . 1.2.1.15. Ipovas HecTepuiibHAs PO IYKI[HSI

i 4
'//‘ ‘ 1.2.2. Bpinyckarouui KOHTpoIb Ka4eCTBa (CepTUGUKAIIHS CEPHH)
L3 ; 1.3 | buonoruyeckas JiekapcTBeHHAs IPOAYKIIUS i
: :! 4 | 1.3.1. buonoruyeckas jekapcTBEeHHAS PO KITHSL: ! .t' !
L | 13.1.1. TIpostyKTht KpoBH =

i |
Rl | . 1.3.1.2. UmmyHOOHOIIOTHYECKAs TIPOLYKIIHS i |
i . 1.3.1.3. IIpomyKiiys Ha OCHOBE COMATUUYECKUX KIIETOK (MIPOYKIWS /1 Teparin 15
| COMAaTHYECKUMH KIIETKAMM) It
|
|

.

0
B ' 1.3.1.4. I'enorepanesTryeckas NpoayKLHs ; i
i | 1.3.1.5. BuoTexHonorudeckas npoayKIus ' |
g 1.3.1.6. Ilpoxaykims, BBIAENEHHAA M3 JKUBOTHBIX MCTOYHHUKOB HIIM OPTaHOB H
t : (TKaHeil) yesloBeKa <
E 1.3.1.7. TkaneunkenepHast MpOAYKLHs (IPOLYKIMS TKAHEBOH HHKEHEPHH) ih
i ' | 3.1.8. [Ipouas GuoOrHYecKas JEKAPCTBEHHAS MPOAYKIIIS "
& ; ' 1.3.2. Beimyckaronii KoHTponb (cepTU(UKALKA cepuH) (II€peueHb BHIOB el
H 1 i MPOYKIIMN): Ei
k) | % 1.3.2.1. IlpoayKThl KpoBH
iH | 1.3.2.2. UmmyHOGHOIOrHYECKas MPOLYKIN :'Hl
s 1.3.2.3. [IpomyKis Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MIPOMYKLHS 11 2
L Teparii COMaTHIECKMMH KIETKaMH) Li
Al 1.3.2.4. I'enoTepaneBTuyeckas NpoOaYKLMs 5 it
,, 1.3.2.5. buotexHonoruyeckas NpOayKIs g
H i 1.3.2.6 llpoaykuus. BbIIENEHHAs U3 JKUBOTHBIX MCTOYHMKOB WM OPraHoB t |
i ' | (Tkane#) yenoBeka b
& 5 1.3.2.7. TxaneumKeHepHas NPOIYKLMsA (MPOJYKIMS TKAHEBOR HHKESHEPHH) I,,
| | 1.3.2.8. TIpouas Guosoruyeckas JeKapCcTBEHHAs! IPOAYKIIHSI {"—?
Ipouas nexapcmeeHHAA NPOOYKUUA WU NPOUZEOOCHIGEHHAA OesIMEIbHOCb h’i

%1 1.4.1. Ilpou3BoacTBo: M|

7

el

A e L,.][ﬁ_il%
y

: 1.4.1.1. PactutenpHas NpOyKIH
1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas NPOAYKIHS
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1
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| i
/
.
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1.42. Crepunuzamvs ¢apManeBTHYECKAX CyOCTaHIMHA, BCIOMOTaTeNbHBIX: | ' 37
: BELIECTB, NOTOBOM IIPOTYKIMH: =iz
I - 1.4.2.1. Gunbrpanms =
| 1.4.2.2. CyxoskapoBasi CTepUIH3aIus =
! 1.4.2.3. Ctepuinsanus napom '
Nl 1.4.2.4. XumuuecKas cTepuin3aLs f
1.4.2.5. Crepwiinzalius raMMa-U3j1y4eHuem ’
1.4.2.6. Crepuiysanus 3J€KTPOHHBIM H3Iy9eHHEM
1.4.3. ITpouee it |
it 1.5 | YmakoBka : _ 1 L
{ 1. [N 1.5.1. [lepBuuHas ynakoBKa: |
i 1.5.1.1. Kancynsl B TBepoii 000j10uKe _
1.5.1.2. Kancy:asl B MArkoi 060510uKe £ RS
1.5.1.3. XKeBarenbHple JI€KapCTBEHHBIC GOPMBI " , g |
1.5.1.4. iMnpernupoBaHHble JICKApCTBEHHBIE HOPMBI = | b
1.5.1.5. XKuaxue siekapcTBeHHbIe GOPMBI JUI HAPYIKHOTO IPUMEHEH S =
1.5.1.6. XKujkue nexapcTBeHHbIe GOPMBI sl BHYTPEHHETO IPHMEHEHHUS]
1.5.1.7. MenuIIMHCKHE Tas3kl
Filel 1.5.1.8. TTpoune TBep/bIe JIEKAPCTBERHBIE HOPMBI ' e
| 1.5.1.9. lIpenaparel, HAXOAAIMECS O] JABIECHUEM _ 1§
1.5.1.10. PanuoHyK/IMJHbIE TEHEPATOPDI Z | : ;
1.5.1.11. Msrkue jekapcTBeHHBIE (HOPMBI : B |
|
|

—-T—

1.5.1.12. CBeuu (Cynmno3uTopun) ;
L 1.5.1.13. Tabsetxu = = = }
' : 1.5.1.14. TpancaepManbHbI€ [LUIACTHIPH s
107 [NE 1.5.1.15. ITpoyas HecTepuIIbHAS JEKAPCTBEHHAS IIPOIYKIIIS =
il X | 1.5.2. BropuyHas ynakoBka s =0 |
| | 1.6 | KouTpoJn KauecTBa : =
R = 1.6.1. MHKpoOHOI0rHYecKUe HCIBITAHUS: CTEPUIBLHOCTE ' '
1.6.2."MuKkpo6uo0rnueckue HCIBITaHus: MUKPOOUOIOIHYECKas YHCTOTa
| B | 1.6.3. Xumuueckne (pH3HYECKHE) HCTBITAHUSE
AN | 1.6.4. bruonornyeckue UCHbITAHUS e AL
14138 ' 2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM MMPOIYKLIMU = 15 Ll
18 2.1 | KoHTpolib Ka4ueCTBa HMIIOPTHPYEMO# JICKAPCTBEHHOM IPOYKIMH =
=t 2.1.1. MuKpoOHONOTrYeCKIe UCIIBITAHNUS: CTEPHILHOCTE : !
’ 2.1.2. MuKpoOHOIOrHYEeCKUE UCIIBITAHNS: MUKPOOHOTOTHYECKas YHCTOTd Ll
2.1.3. Xumuueckue (hu3nuecKre) UCTILITAHNS = ! ‘ '
2.1.4. buonornyeckue UCILITAHUS == | “ I

Ceprudukauus cepun UMIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH MPOIYKIIIH = ‘

\ i
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%E;

oS | 2.2.1 CrepuiibHas IPOIyKIIHS: -

E,,; | 2.2.1.1. Ilpon3BoauMast B aCENTHUECKHUX YCIOBHAX S

. 2.2.1.2. Tlonsepraemas QUHUIITHON CTEPUIN3ALINN | ISy
S i 2.2. HecrepuiibHas POy KLys i {2
| “] | 2.2.3. buomnoruyeckas JICKapCTBEHHAS TIPOIYKILHS: 1 '
L . 2.2.3.1. [TpoAyKTHI KpOBH | i
! | 2.2.3.2. UmmyHoOuon0rnyecKas mpoayKIus ; If }
[3 2.2.3.3. lIpoayKuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (MPOIYKLHMA U1 Tepanun | 1
L | COMATHYECKUMH KIETKaMH) i f ]
| 2.2.3.4. TeHoTepareBTHIECKAs POJLYKITAS I
Wl 2.2.3.5. BHOTeXHONOTHYECKAas! MPOYKIHS |
EE . 2.2.3.6. Tlpopykius, BbIIENICHHAs W3 JKMBOTHBIX WCTOYHMKOB MJIM OPraHOB | E_
(TKaHel) yesloBeKa =
Ij‘ | 2.3.7. TkaneunkenepHas npoayKiHs (IPOLYKIHs TKAHEBOH HHKEHEPHH) l‘l

2.2.3.8. [Ipouas Guoitoruueckas JIeKapCTBEHHAs MPOIYKIHS

A ’ [Tpouast Ae4TeIBHOCTh MO UMIIOPTY (BBO3Y) |
! % | 2.3.1. [1nomaaka Gusnueckoro uMmopra (BBo3a) E_-_
:4 1232, VMDopT IpoMeKyTOYHOH IPOAYKLMH, MNOABEPralolieics AalbHEHINeH &
ol ‘ o6paboTke L
H 1 2.3.2. MIopr npoMexyTouyHON NpPOAYKIMH, TOABEpraroIeiics naabHeiei ”
it | obpaboTke i
Az | 2.3.3. Ilpouee "
2 : 3. [TPOM3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMA - PAPMAIIEBTUYECKUE i
fl | CYBCTAHLIAN §
H ? ' 1 o
M - PapwvianesTHyeckas cyocranuus (cybcTanLmm ): { L
b | -
Bl E
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3.4

TTpon3BoCTBO (hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHLMIA METOLOM XHMHUYECKOIO CHHTE3a U| :
3.1.1. TIpou3BOACTBO  MPOMEKYTOUHBIX - HPOAYKTOB  (hapMaLeBTHUecKok _
cyOCcTaHum ' =
3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUUIIEHHOM (apMaileBTHYECKOM CybCcTaH iy |
3.1.3. ConeobpazoBaHue (0UUCTKA): YKa3aTh (HAIpUMED: TICPEKPUCTALITH3ALINA)
3.1.4. Ilpouee
3.2 | Ilpous3sBoACTBO (apMaleBTUUECKUX CyOcTaHIMiA MeTO,I[aMH BBIICICHUA W3
IIPUPOJHEIX UCTOYHUKOB _
3.2.1. Brienenue GapManeBTHIECKUX CyOCTaHITNI M3 HCTOYHHKOB PACTUTEIBHOTO
. NPOHCXOIKICHUA
! 3.2.2. Brinenenue (bapMaueBTquCKnx cyOcTaHUMI M3 MUCTOYHMKOB AMBOTHOL o
' IPOUCXOXK/IEHHS .
3.2.3. Boigesnienne GapMaleBTHIECKUX CyGCTaHLMil H3 OPraHoB (TKaHei) 4CIIOBEKA |
3.2.4. Beizenenue papManeBTHUYECKUX CyOCTaHIINN U3 HCTOUHMKOB MUHEPAILHOTO |-
[POUCXOKICHUS =
3.2.5. Moaudukaius BEICICHHOH hapMalleBTHYECKOM cyOcTaHLIUMK
3.2.6. OuncTKa BELIEICHHOI (hapMaleBTHYECKOM CyOCTaHIIK
3.2.7. Ilpouee
3.3 | IlpousBoncTBO (apmaneBTUYECKHX ~ cVOCTaHUMH € HCHOJB30BAHHUEM |
OMOJIOTHYECKMX TTPOLICCCOB !
‘ 3.3.1. depmenrTanus , -
[ 3.3.2. TIpom3BOACTBO C UCIOIB30BAHUEM KIETOUYHBIX KYJABTYD = |
] 3.3.3. Brigesienue (oumcTka)
3.3.4. Moandukauus , =
3.3.5. Ilpouee : =
3.4 | IIpousBOACTBO CTEPHUIIHBIX HapMaIleBTHIECKUX CyOCTaHIMIH ' —
3.4.1. ®apmaneBTUYECKHE CYOCTAHIINN, IPOM3BOIMMBIE B aCENTHYECKIX YCITOBHIX
3.4.2. ®apmaneBTHIECKHE CyOCTaHIIUY, TT0IBepraemble HUHULIHOI] crepmmsaunn—:
3.5 | 3aBepuiaolIye CTa MK TIPOU3BOACTBA GapMaLCBTUYECKUX CVGCTaHuuH
3.5.1. Cragnu dusnyeckoit 06paboTKu
3.5.2. IlepBuyHas yrnakoBka e
L 3.5.3. Bropuunas ymakoska |
: 3.5.4. Tlpouee s
3.6 | KonTpons kauecTBa

3.6.1. ®uznyeckue (XUMHUCCKHE) UCIIBITAHUS

3.6.2. MuKpoOHOIOrHyecKie UCTIBITAHNS (BKIFOUAs UCIBITAHNE Ha CTepHnLHOCTB)

3.6.3. MuKpOOHOIIOTHYECKHE  HCIBITAHMA  (MCKIIOuYas — MCHbITaHMe — Ha ;
CTEPUJIBHOCTB) S !

3.6.4. buonoruyeckue uCnbITaHUs

Crpanuua 7 u3 8
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4. [IPOYME OIIEPAIIUUA - (I)APMALIEBTI/IT-IEC!'_CI/IE_CVBCTAHHI/IUI/I i

OrpaHuyeHus. WM TOSCHUTEILHBIC 3aMETKH, Kacarolujecs o001acTH HPUMEHEHUs
cepTudukara: - S
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