(Ha ¢upMeHHOM OJIaHKE)

HacTosammM OMCBMOM (QurpMa
coofmaeT O CBOEM XeJIaHUM 3aperucTpupoBaThk B KHPTIEBCKOM PecnyOnuke

JIeKapCTBEHHOE CpencTBoO

BHIIIyCKaemMoe OoupMOM
10O Haz3BaHUEM B JIeKapCTBEHHOM
bopme n

IIpedHa3Ha4YeHO IJI4
Hacrosaumee JIEKAPCTBEHHOE cpelncTrrBo 3apermcrpmpoOBaHoO B CTpaHe—
InpomsBOoOIMUTEIJIE

(ykasaTh perMcTPalMOHHBEM HOMEP M HaTy)

HpMMeanMe.' [IMceMO TakKoIo cogepxaHMm4a cJjiengyeT IIOOI'OTOBMTHB Ha Ka)K,HI:;Iﬁ nperapaT
OoTHeJIbHO Ha OJslaHke OGMPMEI C [OONMCBHID OTBETCTBEHHOTO JMIa. HOKYMEHTHE IOJDKHEL
OLITL [pencTaBJIEHHl Ha aHTJIMMCKOM I Ha PYCCKOM fA3bBKaxX. I[lOJHYID MHbOOPMAaLMIO
TpebyeTcsa npencraBuTb Ha CD mucke B nporpammMe Winword M B 2-X pacledaTaHHBIX
BapMaHTax.

@MpMa OOJIXXHa INIpenCTaBUTb CH@LU/[(DI/[‘{GCKV[@ PeakKTmMBE, €CJIM OHM H@OGXO,D;V[MI:I OJ14
IIPOBENEHMUsI KOHTPOJIS KauecTBa.

JenapTaMeHT JIeKapCTBEHHOTO ofecrnedueHMs ¥ MEeOUUMHCKOM TEXHMKM He  MOXET
TapaHTUPOBATH CBOEBPEMEHHOCTH pPaccMOTpeHMsS MaTepraios, KOTOpPEIE He
COOTBETCTBYIOT BHIIEIIEPEUMCIIEHHEM TPeOOBaAHMAM.



(Ha dupMeHHOM OJIaHKE)

3AABKA
HA PETUCTPALIUIO NIEKAPCTBEHHOTO MPEMAPATA
NMPON3BOACTBA CTPAH CHI

1. Toproroe Hal3BaHME JIEKApPCTBEHHOT'O cpencrea (majnee - JIC)

(Ha rocymapCTBEeHHOM, OQMUMAJILHOM S3BIKax)
2. MexIOyHapoIHOe HeNaTeHTOBaHHOe HasBaHMe (majee - MHH):

3. CocrTan:

4. JlexkapcTBeHHas OGopMa, IO3MPOBKa, KOHIeHTpauud, oOBeM, CIoCcoD BBeleHUS,
KOJIMUECTBO IOO3 B YIaKOBKE

5. YnakoBka (HamMuMe M KpaTKOe OINMCaHME) :

IepBUYHASA

BTOPUYHAL

6. dupMa-3asBUTEJIb:

7. dupMa-M3TOTOBUTEIb

(yxazaTbp OJd BaloJIHEHMA PEeTrUMCTPALMOHHOTO YHOOCTOBEPEHUA)
Ha TOCYyHapCTBEHHOM, OOGMUMAJIBHOM, aHIJIMMCKOM S3HKE
Opunrueckull azmpec:
Tenebon, odbakc, E-mail:
CTpaHa-NnpoOM3BOIOUTEJID :
8. IoBepeHHOe JIMLO 3asaBuUTeNyis B Kepreisckom Pecnybiuke

[0)7(@)
OelcTByKllee Ha OCHOBAHUMU
(noBepenHoCcThs N, nmaTa BHIOAYM, CPOK HOEMCTBUA)
OPUONUECKUM aIpec MeCcTa HaxXOXIeHMS:

TesnepoH, dpakc E-mail
9. IlpencTaBUTeNbCTBO B Kopresckoy Pecny®nmke (M B - OPYyTOM CTpaHe) :

Kpuorueckuyl agpeC MeCTOHAXOXIEHMUI :

Tenepon, dbaxc, E-mail:

10. [poMBBOACTBO JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBa (HEeHYXHOEe BadyepKHYTH) :

IIOJIHOCTBIO Ha IaHHOM obupwMme;

YaCTUUYHO Ha IaHHOM oupMe;

[IOJIHOCTHIO Ha IOPpyIou QupMe.

11. TIOJIHEM KaUeCTBEHHHM U KOJMUECTBEHHEI COCTAaB JIEKapCTBEHHOI'O IIpernaparTa:

BemecTrO KosmmmuecTrO HI, [lpomsBOOUTEND,
Ha eOUHULY periaMeHTHUpy e ampec MecTa
HeKapCTBeHHOﬁ KaueCTBO WMIN HaXOXIOeHWMSA
bopMEL  (OJisg dapmMakones C ykKasaHUEM
TOMeOIaTUYEeCKUX rona MU3OaHusa
- Ha 100 1)

IercTryKUMe BelleCTBa:

1.

2.

3. v T.IO.
BcriomorarTesibHBEIE BeEUlECTBA:

1.

2.

3.  T.IO.
CocTaB OOOJIOUKM TabJIETKM MJIM KOPIyCa KallCyJIEL:

1.

2.




3. U T.O.

[lpyMeuyaHre: B eOMHMIaX Macce (I, Mr, MIr/Kr), OMOJOTMUECKUX EIMHMIAX, B

eIVHUIIAX KOHLEHTpauuu (MIpoleHTax, MI'/MJI) Ha 1 eOUHMLY JIEKAPCTBEHHOM (GOPMEL.

;g JIeKapCTBEHHOT'O PaCTUTEJIBHOTO CHPLS:

JlexapcTBeHHOE HI, perjaMeHTHUpYILMVE [lpomsBOOUTED,
pPacTuUTeJIbHOE CHpPbE, KauecTBO WU ampec MmecTa
cbop dapMakones C ykKazaHMEM HaxXOXIeHUsS

I'oga M3OaHu4d

12. YkasarTbp BemecTBa, Bomenuue B cocTaB JIC:

YeJIOBEUECKOT'O MPOUCXOXIESHMS :

XMBOTHOTO IPOMCXOXIOEHUS :

IO JIeKapCTBEHHOI'O PaCTUTEJIbHOI'O CHpPbS yKasaTb MeCTO KYJIbTUBUPOBAHUS WU

InpomspacTaHuAd : OKopacTylee mJin KYyJIE TUBMPYyEMOE

13. ATX xon WMy MNPEeIJIOXEHUS OTHOCUTEJIbLHO HEeTO

14. OcHOBHOE bapmMakoJOTHMUECKOE neycTeue (kpome ToMeOolaTUUe CKUX
IpenapaToB)
15. ObnacTb IPVMEHEHUS

(yxazaTrp 3BabojieBaHMsa, Opu kKoTopelx JIC pexoMeHOyeTCcsa Kak OpoduiakTMueckoe

unn JjedebHOe CpelCTBO)
16. PexOMEHIOBAHHEIE IIO3EHL:
I8 B3POCIIEIX:

pasoBas: cpenHasa BRICIIA S ;
CYyTOUHAas: CpenHasa BRICIIA A ;
KypcoBasg: CcpenHsasd BEICIIA S .
Insa meTeli:

pasoBas: cpenHsas BEICIIA A ;
CyTOUHAasi: CpeInHss BRICIIA S ;
KypCcoBas: CpenHsas BRICIIA A .

17. PerucTpalus B CTPaHe-NPOMU3BOIMTEJIE U IPYyIMX CTpaHax (IepedyeHb CTpaH) :

N |HazBaHme cTpaHH N permcTpaulurOHHOTO HaTa BelDauu |Cpok IOEeMCTBUA
n/n YyOOCTOBEpPEeHusa (JIMLEH3UN
Ha MapKeTMHIT)

2

18. BammMumeHHOCTH OXPaHHEIMM IOOKYMEHTAaMM (HaTeHTaMM) B CTpaHe-IIpom3BOOMUTEIIC

M OpyT'MX CTPaHax, B TOM umucje U B KepIBI3CKOM PecnyOsmuke (IOOUEPKHYTb HYXHOE U

ecan "pa" - NepeuMcIIUTb CTPAHH) :
I[a D Hem D
Ecom "pma", TO npencTaBUTb MHOOPMALIMIO:
Homep oxpaHHOTO IDaTa BeIOauyu |CpoK IOEeNCTBUSA Brnamersienn oxpaHHOTO
IOKyMeHTa (rmarTeHTa) IOKyMEHTAa
(maTexnToobyiagaTesib)
19. BalMIEeHHOCTL  TOBAPHOT'O 3Haka B  Kepreizckoy  Pecnybimke (ryxHOE
OTMETUTL) :

Ia [] Her []



Ecim "ma", TO NpelcTaBUTb MHOOPMALMIO:
[ I I I 1

HomMmep oxpaHHOTO IODaTa Bemauu |Cpok IOeMCTBUA Bramesiely, OoXpaHHOTI'O
IOOKYyMEHTa ([IaTeHTa) OOKYMEHTAa
(maTeHTOOOJIATaTEIb)

20. Cpok xpaHeHMs JIeKapCTBEHHOI'O CpPEeInCTBa:
CpOK MCIOJIb30BaHMA II0OCJIe [IePBOI'O BCKPBITUA YIAKOBKM WM I[10OCJIe pPaCTBOPEeHMS

21. TpaHCHOPTUPOBAHME :
22. YcjoBusa XpaHeHMS (HYXHOEe OTMETUTH) :

HopmagsibHele ycJyoBusa (+15 rpan. Uenbcusa zmo +30 rpan. Lenbcus)

Huxe +8 rpazn. Lenbcuda (OpM oxXJjaxIeHMM, HO 0Oes3 3aMOopaxXmuBaHMS)

Or -5 rpam. Lenbcusa nmo -20 rpanm. Lenbcusa (B MOPO3UIIBHUKE)

Huxe -18 rpan. lenbcusa (B yCJHOBMAX IUIyOOKOTO 3aMOPaXMBAaHMUA)

Or +2 rpanm. Lenbcus mo +8 rpan. lenbcusa (OpM OXJIQXIOSHUMA)

Or +12 rpaxn. Uemnbcus mo +15 rpaxn. Lenbcus

VHele ycyoBUSA (yKa3aTb KOHKPETHHE YCJIOBMS XpPaHeHUS)

23. KOHTPONMPYITCS MEXIYHapOOHEM KOMMUTETOM II0 KOHTPOJIO 3a HAapPKOTUKAMU

(rabmmua II, III, IV Comcka) (HYXHOE OTMETUTH)
HammMmeHnoBaHme JIC MHH XyMmueckoe CnMCOK HapKOTUUECKUX
JIEKAPCTBEHHOT'O HasBaHUE CPEeOCTB, IICUXOTPOIIHEX
BeleCTBa, JIEKAPCTBEHHOTI'O [ BEIIECTB M NPEKYyPCOPOB,
nonjexaumero BeleCcTBa noajiexaummx KOHTPOJIO
KOHTPOJIIO B Kepreizckoy Pecnybnuke

II IIT v

24 . dopmMa OTIyCKa B CTpaHe-NpoM3BoIuUTeJle (HYXHOEe OTMETUTH) :

[ T 0 peuenry spaus
[::::::::] - OTC (6es3 peuenra)

25. IlpenmycMoTpeHa JM pekjaMa (HyXHOe OTMETUTH) :

Ia [] Her []

3agaBUTEJIb : TapaHTUPY
IOOCTOBEPHOCTL M MIEHTMYHOCTb MHOOpMaLMM, CoOIepXallelCcsa BO BCeX BK3eMIIsapax
PETUCTPALMOHHOTO IOCbhbe, aIeKBAaTHOCTL I[IEPEeBOIOB METOOMK KOHTPOJA KauecTBa,
MHCTPYKLMM IO MeIMUMHCKOMYy OpuMeHeHmo JIC, a Takxe cooTBeTcTBMe obOpas3uos JIC,
CTaHOapTHEIX oOpa3LUoB JIEKAPCTBEHHBIX M  [IOCTOPOHHMX  [IPUMeCey  HOPMaTUBHEM
IOOKYyMEHTAaM, IIPpenCTaBJISEeMEM Ha PerucTpalMio.




B ciiydae TrocymapCTBEHHOM permucrpauum o0a3ylCh OCyWeCcTBJIATE nocraeku JIC,
IIOJIHOCTBI COOTBETCTByKUEIro obpasuamM, NpenCcTaBJIEHHEIM [PM I'OCYyIapCTBEHHOM
perucTpauur, M TIapaHTupyil cooTeeTcTBMe JIC 1o nokazaTtensaM »b0dekTMBHOCTH,
0e30MnacHOCTM M kadecTBa TpeOOBaHMUAM HOPMATMBHO-TEXHMUYECKOI'O IOKYMEHTa IIO
KOHTPOJIO 3a KadeCTBOM M Oe30NacCHOCTBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEeAOCTB B TedYeHMe BCEro
CpOKa TOOHOCTM NpPM COOJIIOOEHUM yCJIOBMM TPaHCIOPTMPOBAaHMA M XPaHEeHus B
COOTBETCTBMM C TpeOOBaHMAMU 3aBOOa-U3TOTOBUTEJIS.

ObasynCh CcooOOWaTe B TedeHMe Mecdlla [OCJe IIPMHATUA pPeUeHMsa O  JIOOBEX
M3MEHEHMAX B PEeIMCTPAaLMOHHOM OOCbe U OOHAPYXeHMUM JIOOEIX I[MOOOUYHBIX peakuum JIC,
paHee He  yKAas3aHHBIX B MHCTPYKUMM O MEIMUMHCKOMY NOpuMeHeHm©o JIC  Ona
CIeuMaJMCTOB WM  MHCTPYKUMM IOJIsa [OOTpebuTrensd, M NOpeloCTaBJATbB OTYETEl O
BezonacHoCcTu U sbdexTmBHOCTU JIC.

[InaTeybIMKOM  SKCIEPTU3H JIeKAaPCTBEHHOT'O  CpeAcTBa  SABJSETCH:

(BaBOJI—MBI‘OTOBMTe.Hb, InpeagCTaBUTEJIECTBO, ITOBEPEHHOE JINLLO)
PexBUBUTH JaTesiblMKa :

1 [O6panupl IekapCTBEHHOT'O CPEeICTBa B yNakKOBKe B En. msMm. |Kosa-BO
KOoJiM4yecTre, IOOCTATOYHOM IJIA IIPOBEIESHUA 3—X KpaTHOTI'O
aHaJnMsza (HauMMeHOBaHME, JIeKapCTBEeHHasas dopwma,
OO3UPOBKA, KOHLeHTpaluusa, o0beM, KOJMUECTBO IO03

B YIaKOBKE)

2 |CraHmapTHEEe oOpaslpl O OlpeleJIeHUs NOCTOPOHHUX
npmuMecey (npmu HeoOxXOoOMMOCTM)

3|[0O6pasuer cybcTaHuuM OJisg NpOoBeIeHMs 3-X KPAaTHOTO
aHams3a

4 [CranmapThEle 0OpasUbl aKTMBHOTO BeEHEeCTBA IJIS aHamMz3a

cyOCcTaHUUU
Conan (®MO) [loonmce :
Ipuuan (dM0) [NoOgnuce :
26. Jara szanojHenmsa: " " 20 .

27. Tlomnmuchb PYKOBOOMTEJNS UM IedaThb OUPMEL MM OQMUMAJIBHOTO MNPEeOCTaBUTEJIA:




K sasiBxe npunaramnTcs

YacTte I. AIMMHMCTPATHMBHBEIE LOaHHBIE:

a) bopma BagBieHus;

b) ceprudpmkaT o perucTpauumn JIEKAPCTBEHHOTO cpencrTBa B cCTpaHe-
npomsBOoOMUTesle (OPMIMHAJ MJIM HOTAPMAaJIbBHO BaBEepPeHHAas KONUA) ;

c) KON cepTudmkaTa/pPerMcTPauMOHHOTO YIOOCTOBEPEHMS O permucTpauumn
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEenCTBa B OPYyIMX CTpaHax;

d) cepTrdmKaT, YIOOCTOBEPAOUMM NPOMU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa B
ycioBuax GMP (HOTapmalJlbHO 3aBepeHHas KOoNug) ;

e) cepTudmrar, nonTBepXIanmMy Oes30MNaCHOCTbE JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTBa
(IPMOHOBYIO) Ha BelleCTBa XUBOTHOTO IIPOUCXOXIEHUS;

f) cepTudMKAT Ha WTaAMM MUKPOOPTaHM3Ma (MCIOJIB3YEMOTO IIPM [IPOMBBOIACTBE
BaAKLMHE) ;

g) KONusa PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEpPEHUSI (mpm epeperucTpaunm
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEenCTBAa) ;

h) cepTrdUKaT KauecTBa aKTUBHOTO bapMalleBTUUECKOTO MHTPEeOMeHTa
(cepTudmxaT aHammMza CcyOCTaHUMM OT [IPOUIBOOUTENS, cepTrdmMKaT COOTBETCTBUA
MOoHOTpadmaM dapmMakolney, IPOTOKOJI aHalM3a, aHaJIUTHUUECKMM NaclIopT U IOp.);

1) cepTudmMKaAT KauvecTBa Ha TPU IIPOMBBOIACTBEHHEIE CepUM JIE€KAPCTBEHHOTO
CpencTBa MM OIUH CepTHudMKaT Ha OIHY IIPOM3BEIEHHYI CEepMI0 B COIPOBOXIESHUMN

oBsa3aTesIbCTBA MNPEeIOCTaBUTHL cepTudmkaTel Ha OBe OPpyI'Me CcepuM, KaK TOJIbKO OHU
CTaHyT HOOCTYIHEMM (BCe CepTHMOMKATHE HOOJIKHBEL IOHABATbLCH II0 KaxXIOMy 3asaBJIEHHOMY
MEeCTyYy NPOM3BOIACTRBA) ;

1) IIPOEKT VHCTPYKLUN 1o IIPVIMEHEHUIO (Ha ByMaxHOM HOCUTEJIE n
B DJIEKTPOHHOM dopmarTe) ;

k) LBETHBEIE MaKeTH [IePBUYHOM M BTOPUYHOM YINAaKOBOK C MAapKMPOBKOM (Ha
OyMaxHOM HOCHUTEJIe M B DJIEKTPOHHOM dopmarte) ;

) obpa3LH JIEKAPCTBEHHOTO cpencrTaa (pxBeMIIap B KOHEeUHOMU

HENOCPEIOCTBEHHOM (BHYTPEHHENM) M BTOPMYHOM (BHEWHEM) yNaKoBKax.

Hajiee nJjsa anpodauuy MeTOINOB aHajlM3a KauecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeICcTBa
MOTYT TakKxe OBITb 3alpOUIeHBE OOIIOJIHUTEJIbHBIE DK3EMIJIAPE, 2STaJIOHHEE CyOCTaHUUM C
cepTdMKaATOM Ha CEepMio, BKJKNUasg HATy [NPOMBBOICTBA, CPOKM M YCJIOBUSA XpPaHEHUS.

1. Yacte II. XuMmmdueckasa, OdapMalueBTMUeCKasd U OMOJIOIMUEeCcKasa IOOKYyMeHTAalM:
4) KAUEeCTBEHHB UM KOJIMUECTBEHHEIM COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO MNpenapara (OeicTBynime,

BCIIOMOT'@TeJIbHEIE BelleCTBa, COCTaB ODOJIOUKM TabJIeTKM MM KOPIyca KalCyJIH) ;
b) meTon VBT OTOBJIEHUSA (cxema TEXHOJIOTUUECKOT'O npolecca NI IIPOEKT
TEXHOJIOTMUYECKOT'O peIJlaMeHTa) ;
C) NOpOM3BOICTBEHHAS GOpMyJia;
d) nOpoM3BOICTBEHHHN MIPOLECC;
€) BaIMIauus [OPOMBBOICTBEHHHIX I[IPOLECCOB IJA 3apyOexHBX NPOM3BOOMUTEJNeN (mis
OTEUEeCTBEHHEX [NPOM3BOIMTEJIEM — OlleHKa I[IPOM3BOLCTBA) ;
f) ynaxoBouHE MaTepua (BHYyTpeHHasa/BHEWHA I yIrnakoBka) " IOOKYMEHTEHI,
perjlaMeHTHUpyole KadeCTBO YIAKOBOUHHIX MaTepualioB;
g) MeTOIE KOHTPOJIS Ha NOEeMCTByKIMe BemecTBa (KpoMe bapMakoNeMHHX) ;
h) MeTomm KOHTpPOJNIA KAUYECTBA KOHEUHOTO CPEICTBA;
D MEeTOObl IJIg MIOSHTUOMKALMM M KOJIMUECTBEHHOTO OlIpelesleHMsa aKTUBHOMU (BIX)
cybcTanuum (1) ;
j) umeHTHMOMKALMSE U ONpenesieHMe SKCUMNMEeHTa (OB);
k) mMeTomvkyM onpemesieHMsa CTAOUIBHOCTM TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO MNpenapara;
1) pesysnbTaTH UCOHTAHVSE CTAOMILHOCTM HE MEHEee UeM Ha 3-X I[IPOMBIJIEHHBIX CEepuax
IpY IOOJITOCPOYHOM XPaHeHMM (MM KPaTKOCPOUHOM XPaHeHUM IJIS HOBHIX IIpellapaToB
IpK YCJOBMM COOJoOeHUus TpeboBaHUM PYKOBOICTBA IO MCCJEeIOBaHMIO CTaOUIJIBHOCTH
ICH - Q1A (R2), (mns OTeUEeCTBEHHHX I[IPOM3BOOUTEJIEN IIPU OTCYTCTBUM YKa3aHHBEIX
IOaHHEIX IOONYCKAaeTCsa NPemOoCTaBJIeHMe Pe3yJIbTaTOB YCKOPEHHOT'O XPAaHEHU:) ;



m) yTBEpPXISHHBEM HOPMATUBHO-TEXHUUECKUM MNOKYMEHT [0 KOHTPOJIO 3a KAadeCTBOM U
6e30IacHOCThLIO JIEKAPCTBEHHOTO cpexncrTsa, IOSCHUTEJIbHAaS 3anmucka K HeMY,
BaaMIauMsa MeTOIMK MCHETaHMM JIEKapPCTBEHHOT'O MNpenapara (kpoMe GapMaKOIIEeMHEX
METOIOMK) Ha OYyMaXHOM M DBJIEKTPOHHOM HOCUTEJIAX;
n) cBemeHusa O nNpodmsie pacTBOpeHMs (OJiS TBEPIOHX IJO3UPOBAHHEIX JIEKAPCTBEHHHX
dopwm) ;
0) OSKCIEPTHHI oTueT 1o XVMMYUECKOM, bapmaueBTHUECKOM, BMOJIOTUYECKOM
OOKYMEHTALUMM U/WUIu OpyTras OONOJIHUTeJIbHas MHbopMalLMsa, NOOTBEepXIalilasd KaueCTBO.
Yacte III. dapmMakoJOoIMUecKasd M TOKCUKOJIOTMUYECKAad OOKYMEeHTAalUAd:
a) TOKCUUHOCTD :
- MCCJIeOOBaHMA TOKCUUYHOCTM IIPM OINHOKPATHOM BBEIEHUM;
- MCCJIeNOBaHMA TOKCUUYHOCTM IIPM INOBTOPHEIX BBEIEHUMIX.

b) penpomyxTuBHaS byHKUMSA (QepTHUIBHOCTD n obumasa XapaKTepuUCTUKa
PENPOOYKTUBHOM QYHKLUMM) ;

C) IOaHHBIEe OTHOCUTEJIBHO 9M6pV[OTOKCV[‘:IHOCTV[ M TEepaTOI'eHHOCTNM;

d) MyTaTeHHBV I[IOTEeHLMAaJ;

e) KAHLUEPOTEeHHHEM I[IOTEeHUMaJ;

f) bapMaxkoOMHaAMUKA (obmasa bapmMakoOMHaAMUKA u bapMaxkooMHaMMUECKMKE
50OEKTEl OTHOCUTEJILHO NpenjlaraeMblX IOKa3aHUM)

g) JIEKAPCTBEHHBEIE B3aUMOIEVCTBUA;

h) IaHHBEIE [0 M3YyUEeHUI0 QapMaKOKMHETUKM;

1) MECTHAaS INEePEeHOCUMOCTH;

J) OaHHBIE OTHOCUTEJILHO aJIJIEPTEeHHOCTU M T.I.;

k) IOaHHEIE OTHOCUTEJIbBHO  BO3MOXHOM  OIACHOCTM IJId  OokpyXawoley  CpeXns
npernapaTros, KOTOpPEIE COIepXaT TeHEeTUYECKM MOIOMOUUMPOBAHHEE MUKPOOPIT'aHU3ME
(I'MO) ;

1) oJig  JIEKAaPCTBEHHBEIX IIPEelapaToB XMBOTHOTO MNPOMCXOXIEHMS B pasmelie

OoJpkHa OBITH IDaHa TaKasd IOONOJIHMUTEeJIbHas MHbOOpMalMs:

- IOaHHEHE O BMIEe, BO3pPacTe, palMOHe XUBOTHHX, OT KOTOPLIX IIOJIyUeHO CHphbe;

— IaHHEIE O XapakTepe (kaTeropmm) TKaHM, M3 KOTOPOM IIOJIydeHO CHpbe IJid
IPOM3BOLNCTBA JIEKAPCTBEHHOTO CpPencTBa, C TOUKM 3peHus ee 0Oes30IacHOCTH,
Kacamlencsa COHNepXaHMS IIPUOHOB;

- TexHOJIOTMYecKkas cxeMa o0paboTkM CHPbS C yKkasaHMeM DBKCTPareHTOB,
TEMIIEPATYPHOTO pexyuMa U OpyTroe;

— MEeTOIEl KOHTPOJIA MCXOIOHOI'O CBEIPB A, BKJIKUAsd MeTOIOBI BBIABJIEHUMA IIPMOHOB B
KOHEUHOM CpelcTeBe (IO HeOoOXOOMMOCTH) .

YacTe IV. KinmHMUecKkad OOKyMeHTalusd:

1) KIMHMYeckasa GapMakojormsa (bapMakoIMHaMMKa, GapMaKOKMHETHUKA) ;

2) KJIIVMHUUECKMI OIIBIT :

- KJIMHMYECKME MCIBITaHMS Ha 3BasgBJIEHHEM OpenapaT (oTdeTel 00 MCCJIeOOBaHUU
20bekTMBHOCTM M Oe30MIacCHOCTHU) ;

— TNOCTPEIUCTPALMOHHEIN OIHT (eCyX TaKOBOM MMEeeTCHd) ;

- OonyoOBJIMKOBAHHBEIE I HeOoNyOJMKOBAHHEE IaHHBIE OTHOCUTEJIBHO KJIMHUYUECKOT'O

OTIBITA ;
3) IaHHBEIE 110 OMOBKBUBAJIEHTHOCTU (OJi1s BOCIPOM3BEIEHHBEIX JI€KAapPCTBEHHBIX
CpencTB) ;
4) nepmuonmue CcKum ODHOBJISEMBIV oTUuerT 10 6esonacHocTU (PSUR) (npm
IepeperucTPaumnm) UIn CBeIeHud o IIOCTIIPUBUBOUHEIX OCJIOXHEHUAX (onsa

VIMMYHOOMOJIOTMUYECKUX NPEenapaTosB) ;



