MHUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOI ®EJEPALIUA

OBIIAS ®PAPMAKOIIEMHAS CTATHA

Houku O0PC.1.5.1.0009.15

Gemmae BBOIII’ITCH BIICPBbLIC

[Toukamu B (QapmaleBTUYECKOW TMPAKTUKE HA3BIBAIOT JIEKAPCTBEHHOE
pacCTUTENBHOE ChIPhE, TPENCTaBIAIONICe CcOO0OMl IeNbHBIE, COOpaHHBIE B
COOTBETCTBYIOIIMI TMEPUOJI BEreTalldd W BBICYIICHHBbIE OOKOBbIE (Ma3yIIHBIC) U
BEpXYIICUHbIE (TEPMUHAIIbHBIE) TOYKHU.

Bueminue upusHaku. [[envrnoe  cwvipve. Ilouknm  paccMmaTpuUBarOT
HEBOOPYKEHHBIM TIJ1a30M, a TaKke ¢ nomoiibio aynbl (10X) u ctepeoMUKpocKoIa
(8%, 16%, 24x u np.). B mpornecce ananuza oOpamnaroT BHUMaHUE Ha CIIETYIONTHE
MIPU3HAKU:

l. Tun nouxku (BereraTuBHAas, TEHEpATUBHAs WU BEr€TaTUBHO-
reHepaTUBHAs).

2. @opmy nouxku unu €€ odepTtaHusi (OKpyrias, oBalibHasl, KOHYCOBUIHAS,
AULEBU/IHAS], KIUMHOBUJIHAS, IIIMJIOBUIHAS U JIP.).

3. Cmenenb comkHymocmu Kporowux yeuryi (TNIOTHO COMKHYTBIE, PBIXJIBIC).

4. Xapaxmepucmuxy noueynwvix yeuryii (hopma, 0COOCHHOCTH CTPOCHHUS).

5. @opmy nonepeunozo ceyenus nouku (OKpyrias, CIUTIOCHYTasi, TpaHUCTas
u ap.).

6. Hanuuue, cmenens u xapakmep onyuieHus nouku (OMyIIeHHAs!, TOJas).

7. Xapaxmep nosepxnocmu nouxu — riuajakas, MaToBas, OJecTsIIasl.

8. Cmonucmocms noyku (CMOIUCTAsI, HECMOJIUCTAs ).

9. Tun nouxocnooicenuss B MEAUATBHONM 4YacTU TMOYKH (CTBOpYATOE,
oJIyoObeMITIoNIee, 00bEMITIONIEEe, YEPETTUTYATOE ).

10. Tun naucmocnooicenus B MEIUATBHONW YacTH TMOYKH (CIOKEHHOE,



CKJIayaToe, CKOMKaHHOE, TpyOuaToe, 3aBepHYTOE, OTBEPHYTOE, YIUTKOOOpa3HOE,
3aKpyYCHHOE).

11. Ocobennocmu pacnonodcenuss nouku Ha nobece (OAUHOYHBIE,
MYTOBKaMHu).

12. Pazmep — onpeAensioT ¢ MOMOUIBI0 JIMHEWKH WM MHJLIMMETPOBOM
Oymaru. MI3MepsoT IIMHY U IIMPHUHY [TOYKU B CAMOM IIUPOKOH €€ YacTu.

13. []Jeem — ompenensitoT MpU JHEBHOM CBETE, paccMaTpuBas MOYKY Ha
CyXoM OelioM MaTepuale.

14. 3anax — onpenensitOT NpU paCTUPAHUU WIH pa3IaMbIBAaHUU MTOYKHU.

15. Bxyc — onpenensitot, npodys (GparMeHT MOYKUA WM BOJHOE U3BJICUCHHE
(TOIBKO Y HEAJIOBUTHIX OOBEKTOB).

Muxkpockonusi. [Jervnoe  cvipve.  Mukpomnpenaparsl  T'OTOBIT B
coorBercTBUM ¢ O®PC «TexHrMKka MHUKPOCKOMUYECKOTO U MHKPOXUMHUYECKOTO
WCCIICIOBAHMUS  JIEKAPCTBEHHOTO  PACTUTEILHOTO  CHIPphS W JICKAPCTBEHHBIX
pacTUTENBHBIX TIPENapaToB» U3 IENbHBIX MOYEK, pACCMATPUBAs UX C TTOBEPXHOCTH,
Ha TOTEPEYHBIX M TPOAOIBHBIX cpe3ax. [lomepeuHsie cpe3bl cieayeT neiath B
CpeIHEM, T.e. MeUATBHOM YaCTH MOYKH, OTIPEIEIsisi MECTO cpe3a Mo JJIMHE MOYKH.
[Tpn HEOOXOIMMOCTH BBHINIOJIHAIOT TOMEPEYHBIM cpe3 B 0a3ajbHOM 4YacTU MOYKHU
W/WJTU TIPOJOTEHO-PATUATBHBINA CPE3.

OOpamatror BHUMaHWE Ha  CIEAYIONME  aHATOMO-TUATHOCTUYECKHE
TIPU3HAKH:

1. Dnuoepmuc npumopouee u xporowux uvewyr (hopmMa KIETOK,
KyTUHU3ALMA U JIp.).

2. Xapakxmep onywenus: HanWuue W OCOOCHHOCTH TPUXOM, Tomorpadus
JIOKaJIU3aluu TPUXOM (I10 KUJIKAM, 110 Kparo, 10 BCEU MOBEPXHOCTH).

3. Me3zogunn npumopoues u xporwwux uewyi (CTpykTypa Me3zoduiuia,
MUTMEHTAIUS, HATMYWE BKITFOYCHHH | JIp. ).

4. OcobenHocmu npoBOOAWUX MKAHEU NPUMOPOUes U KpPOWUX Heulyll:
HAJIMYHE MTPOBOISAIINX MTYYKOB, UX THII, CTEIICHb ApDMUPOBAHHOCTH ITyYKOB.

5. Ocobennocmu 6vlOeUMENbHOU CUCMEMbl NPUMOPOUE8 U KPOIOWUX
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yewlyl: HAIMYUE BMECTUJIMLI, KJIETOK HAMOOIACTOB C BKJINOYEHUSMHU (IPY3HI,
MOHOKPHUCTAJUIBI U AP.).

6. Cmonucmocms novex (HaJlMurue CMOJIMCTBIX BEIIECTB).

7. Tunvl ycmvuuHvlX annapamos, WX BCTPEYAEMOCTh Ha JIMCTOBBIX
noBepxHOCTAX (mpumopauu, deryn) (cM. ODC «JIucTesay).

8. Iloecpyscennocmv  ycmobuy B SOUACPMHUC  (BBICTYIMAIOUIUME  HAJ
IIOBEPXHOCTBIO, ITOIPY>KEHHBIE B AIUEPMHUC).

Onucanue OCHOBHBIX JUArHOCTUYECKHUX IPU3HAKOB JIOJIKHO
CONPOBOXKIATHCS MILTIOCTPATUBHBIM MaTEPHAIIOM.

KayecTBeHHble MHMKpPOXHMHYECKME W THMCTOXHMMHUYECKHE PpPeaKuuu
IPOBOJAT B MUKpOIpENapaTax rnoyek (Ha MmonepevyHbX U MpoJIOJIbHBIX cpe3ax, Ha
npernaparax ¢ MOBEPXHOCTH KPOIOIIMX Yellyil) ¢ LIeJbl0 OOHAPYKEHUsI KYTUKYJIBI,
aduUpHOro Macjua, CiIu3ed, CMOJIUCTBIX BEIIECTB, JUTHU(UIUPOBAHHBIX 000JI0UEK
KJIETOK B co0TBeTCTBUU C TpeboBaHUsAMH ODC «TexHuka MUKPOCKOIUYECKOrO M
MUKPOXUMHUYECKOTO HCCIENOBAHUSl JIEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOIO ChIPbSl U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENILHBIX MPENapaTOB.

KayecTBeHHBIC peakHuM IIPOBOIAT C M3BICYEHUEM H3 IIOYEK 110
METOJMKAM, TMPUBEIECHHBIM B (apMaKoNMeWHbIX CTaThIX WJIA HOPMATUBHOU
JOKYMEHTALUU.

Xpomarorpausi MpOBOJUTCS C MU3BJICYECHUSIMHU M3 TOYEK C IMOMOIIBIO
pa3IUYHBIX XpomaTorpauyeckux METOAMK C HCHOJb30BaHUEM CTaHAAPTHBIX
0o0pa3loB, TMpPUBEICHHBIX B (ApPMAKONEWHBIX CTaThX WJIM HOPMAaTUBHOU
JOKyMEHTaIMu. XpoMmarorpauuecku B TMOYKaX OMNPEEISIOT JeHCTBYIOIINE
BELIECTBA: NpOCTbie (PEeHObl, (IABOHOU[BI, KOMIIOHEHTHl 3(UPHOrO Macia,
CaIlOHUHBI U JP.

Cnexkrp (Y®-cnekTp). AHaIU3 MPOBOJAT C M3BJICYECHUEM M3 TOYEK IPHU
HAJIMYUA  COOTBETCTBYIONIMX YKa3aHWW B  (apMakONEHHOW CTaThe WU
HOPMAaTUBHOW JOKyMeHTauu. JlomyckaeTrcs ccbuika Ha pasaen «KommyecTBeHHOE
onpenenenue». IlpuBoauTcs omucaHue YCIOBUM PETUCTPALMM  CIEKTpa C

yKa3aHWUEM JUIMH BOJIH, TPU KOTOPBIX JTOJDKHBI HAOMIOAAThCS MaKCUMyM(bl) U
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MUHUMYM(bI) TTOTJIOIIEHUS.

JUJ1st IEeTbHOTO CHIPbSI ONIPEACIISIOT:

- COJep)KaHue JEHUCTBYIOLIMX BEUIECTB, OMOJOrMYECKYI0 aKTUBHOCTD,
METOJbl ONpPEJEICHUs KOTOPbIX YyKa3aHbl B (DapMakOMEMHBIX CTaThAX WIH
HOPMATHUBHOW JJOKyMEHTAIUU;

- BO3MOXHO OINPEJEICHUE HKCTPAKTUBHBIX BELIECTB B COOTBETCTBUU C
tpedoBanusiMu ODC «OmpeneneHue coAepKaHUS SKCTPAKTUBHBIX BEIIECTB B
JIEKapCTBEHHOM  PAacCTUTEIbHOM ChIph€ UM  JIEKAPCTBEHHBIX  PACTUTEIbHBIX
npenaparax»;

- BJ@XHOCTb B COOTBeTCTBUU ¢ TpeboBanusamu ODPC «OnpeneneHue
BJQKHOCTU  JIEKAPCTBEHHOI'O  PACTUTENBHOIO  ChIpbS M JIEKAPCTBEHHBIX
PACTUTENBHBIX TIPETIAPATOBY;

- coJiep>kaHue 30Jbl 001Ieil B cooTBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu ODC «3ona
0011as»; 30J1bl, HEPACTBOPUMOI B XJIOPUCTOBOIOPOIHOIN KHCIOTE, B COOTBETCTBUU
¢ TpedoBanusamMu ODC «3o0ia, HEpacTBOpUMAs B XJIOPUCTOBOJAOPOTHON KUCIOTEY;

- coJepkaHue TMpuMecedl B cooTBeTCTBUM C TpeboBanusimu ODC
«OmnpeneneHue MOMIMHHOCTH, H3MEIBUYEHHOCTH M COJEpXKaHUS IpUMeceld B
JIEKapCTBEHHOM  PAaCTUTEIBHOM  ChIph€ UM  JIEKAPCTBEHHBIX  PACTUTEIbHBIX
npenaparax.

Macca coaepKHMOro yNaKOBKM OIPEIEISETCS JUIsl LENbHOTO ChIPbS B
cootBeTcTBUM ¢  TpeboBanusiMu ODPC «Otbop mpoO  JIeKapCTBEHHOTO
PACTUTENBHOTO CHIPbS U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IIPENAapPaTOB).

3apa:keHHOCTh BpeauTeasiMu 3amacoB. OrmpenereHUe MTPOBOJAT B
coorBeTcTBUM ¢ ODPC «OmnpenesneHne CTENEHU 3apa)kKEHHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
PaCTUTEIBLHOTO ChIPhSI U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX MIPENapaToOB BPEAUTEISIMU
3aracoBy.

Paguonykiamabl. OmnpeneneHue mnpoBoasT B cooTBercTBUM ¢ ODC
«Omnpenenenue colepKaHus PaJIUOHYKIHMIOB B JIEKAPCTBEHHOM PACTUTEIBHOM
CBIPbE U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX MPEMapaTax».

Tsxeanple mMeranmabl. OnpeneneHue npoogar B coorserctBun ¢ ODC
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«OnpenerneHne coaepKaHus TSDHKEIbIX METAUIOB M MBIIIbSAKA B JIEKAPCTBEHHOM
PACTUTEIIBHOM CBIPBE U JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIIBHBIX IIPEnapaTax».

OcraTtoyHble KoJauHYecTBa mecTHUMAOB. OrmnpeneneHue MpOBOASAT B
cootBeTcTBUM ¢ ODC «OmnpeneneHue cojaepkaHUs OCTATOYHBIX MECTUIUIOB B
JIEKAPCTBEHHOM  PAaCTUTEJIIBHOM  CBIP€ M JICKAPCTBEHHBIX  PAaCTUTEIbHBIX
npenaparax» Ha CTaJuM IPOU3BOACTBEHHOIO IIpoLecca.

MukpoOuosiornyeckasi 4YHUCTOTAa ONPEIENSAETCI B COOTBETCTBUU C
TpedoBanusIMU ODPC «MukpoOHuonoruyeckas YucToTay.

KosmuyecTBennoe onpeneaeHue NENCTBYIOLINX BEILIECTB
(MHOIUMBUOYaJbHBIX  BEIIECTB MM CYMMbI BEIIECTB B  IIepecyere Ha
UHIMBUIYAIbHOE) MPOBOJAT PA3IUUYHBIMU XUMUYECKUMHU, (PU3UKO-XUMUYECKUMH U
ApPYTMMH METOJIaMU aHallu3a, YKa3aHHbBIMU B (DapMakoONEeHHBIX CTaThiX WIH
HOPMAaTHBHOW JJOKyMEHTALUH.

KOCBEHHBIM  METOIOM  KOJIMYECTBEHHOI'O  OINPENECIEHUs  SBISAETCS
OIIPENEIICHUE IKCTPAKTUBHBIX BEILECTB, U3BJICKAEMBIX ONPEAEICHHBIM IS ChIPbS
AKCTPAreHToM, B cOOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHusMu ODC «OnpeneneHue coaepxraHus
DKCTPAKTUBHBIX  BEIIECTB B  JICKAPCTBEHHOM  pPACTUTEIBHOM  CBIpbE U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX IIPEIApaTax».

YnakoBka. B coorBerctBum ¢ TpeboBaHuaMH ODPC «YnakoBka,
MapKUpOBKa M TPAHCHOPTUPOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO ChIPbS U
JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX ITPENAPATOBY.

MapkupoBka. B cootBerctBun ¢ TtpeboBanusmMu ODC «YmakoBka,
MapKHpOBKa M TPAHCIOPTUPOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOIO ChIPbS M
JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEIBHBIX IpenapaToBy». MapKupoBKa BTOPUYHOM yIAKOBKH
JOJDKHA BKJIOYATh ykazaHue «IIpoaykius nponuia paguaioOHHbI KOHTPOJIbY.

TpancnoprupoBanue. B coorBerctBun ¢ TpedoBanusimMu OPC «YnakoBka,
MapKUpOBKa M TPAHCHOPTHPOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO ChIPbS U
JIEKapCTBEHHBIX PACTUTENBHBIX IPEIAPATOBY.

Xpanenune. B coorBerctBuum ¢ TpeboBaHusmMu ODPC «XpaHeHue

JICKAPCTBCHHOI'O  PACTHUTCIILHOI'O CbIpbs W JICKAPCTBCHHLIX PACTUTCIBbHBIX
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penaparoBy.

Cpoxk rognoctu. Cpok rogHOCTH AOJKEH ObITh 000CHOBaH (haKTHUECKUMU
JAHHBIMM  OINpEJEJICHUs] CTAaOWJIIBHOCTM II0 BCEM IIOKa3aTelsiM  KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO ChIPhS, 3aJI0KEHHOI'O0 Ha XpaHEHUE B KAXKIIOM U3

BHIOB YIIAKOBKH.



