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CTpyKTypa gocbe B ynpouweHHoOM cpopmMmaTte
MonHoe perncTtpaunmoHHOe A0Cbe COCTOUT U3 YeTblpex YacTen:
YacTtb I. Pe3toMe aocbe
I A. AAMUHUCTpaTUBHbIE flaHHbIe
o Copep>xaHune permctpaumMoHHOro Aocbe
o dopmMa 3a9BKMU
) O6pasubl NeKapCTBEHHOro cpeacTea (3k3emnnsp B KOHEYHOW
HernocpeaCTBEHHOW (BHYTPEHHEW) M BTOPUYHOM (BHewHeWn) ynakosBkax. [lpu
OTCYTCTBMM - D3K3eMNAsap B KOHEYHOW HenocpencTBeHHOW (BHYTPEHHEW)
ynakoBke 6e3 KOHe4YHOro MapkupoBaHud. lpun 3TOM, 3K3eMNAssp B KOHEYHOM
HenocpeaCTBEHHON (BHYTPEHHEN) U BTOPUYHOM (BHELWHEW) yrnakKoBKax AO0JIKEH
ObITb MOAAH AOMNOSHUTE/IbHO, KaK TOJSIbKO CTaHeT AOCTYMNHbIM. B ganbHenwem ans
anpobaummn MeToAoB aHanM3a KayecTBa JIEKapCTBEHHOrO CpeAcTBa MOryT Takxke
6bITb 3anpolleHbl AOMOJSIHUTENbHbIE 3K3eMMsapbl, 3TaNlOHHble CcybCTaHuun C
ceptudmkaTtaMm Ha Cepuio, BKJOYas paTty MpOU3BOACTBA, CPOKM M YCNOBUSA
XpaHeHUs).
o CepTndukaT KayecTBa Ha TpU MNPOU3BOACTBEHHbIE CEPUN NEKAPCTBEHHOrO
cpeactea WM OAMH  cepTUduKaT Ha OAHY MNpPOM3BEAEHHYKD Cepuo B
conpoBOXAeHUN obsa3aTenbCTBa NpeaocTaBuUTb CepTUdUKaTbl Ha ABe Apyrue
cepun, KakK TOJSIbKO OHW CTaHyT AOCTYynHbIMM (BCe cepTudumkaTtbl OOSIKHbI
noAaBaTbCs MO KaXXAO0My 3asdAB/IEHHOMY MeCTy NpoOM3BOACTBA).
I B. KpaTkana xapaKkTepucTuka nekapcreeHHoro cpeacrea (SPC),
MapKUpoBKa "
JINCTOK-BK1aAbliLlU.
I B 1. KpaTkasa xapaktepuctuka J1C
I B 2. NMpepnoxeHns KacaTenbHO 0bpa3LoB/MakeTOB YNaKOBKN, MAapKUPOBKMU,
NIMCTKa-BKNaablwa.
I B 3. Konuns KopoTkon xapaktepuctmnku J1IC, yTBepXXAeHHOM B CTpaHe
3aaBuTens/nponssoanTtens
I C. OTyeTbl HE3AaBMCUMbIX IKCNEPTOB
I C 1. OTyeT 3KCnepTa 0 XMMMUYECKON, papMaLeBTU4YeCKon u bnonornyeckomn
AOKYMEeHTauum.
I C 2. OTyeT 3KcnepTa 0 papMakKOTOKCUKONOMMYECKON AOKYMEHTaUNN.
I C 3. OTyeT 3KCcnepTa 0 KIIMHUYECKON AOKYMEHTauuun.
Yactb II. XuMnueckasn, papmauesTuyeckas n bnonormnyeckas
AOKYyMeHTauus
CopepxaHue
II A. CoctaB
IT A 1. CocTaB nekapCTBEHHOIro cpeacTBa
IT A 2. YnakoBka (KpaTkoe onucaHue)
ITI A 3. CocTtaB Ans KJIMHUYECKUX UCCNEeA0BaHUN
IT A 4. ®apMaueBTHUyeckas paspaboTka
II B. MeTtoa m3rotoBnieHnn (CxeMa TeXHOJIOrM4ecKoro npougecca mam
NPOEKT TeXHOJIOrMYECKOro perjiiaMmeHTa)
IT B 1. NMponsBoacTteeHHasa popmyna
IT B 2. Mpon3BoACTBEHHbIN NpoLecc
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IT B 3. Banngaums nponssBoACTBEHHOIO npoLecca

II C. MeToAbl KOHTPOJZIS UCXOAHbIX MaTepuanoB*
II C 1. AKTuBHasi cybcraHuyms*

II C1.1. Cneundunkaumm n ctTaHgapTHble MeTOaNKN*
IT C 1.2. Hay4Hble gaHHble*

II C 1.2.1. HoMeHknaTypa*

IT C1.2.2. OnucaHune*

IT C 1.2.3. lNpousBoacTeo™*

IT C 1.2.4. KOHTpO/sib KayecTBa B npouecce rnpousBoAacTBa
II C 1.2.5. XnmMnyeckasa paspabotka

IT C 1.2.6. MNpumecn*

II C 1.2.7. AHanus cepun*

II C 2. BcriomoraresibHble BeLecTBa (3KCUNIMNEHTBI)

IT C 2.1. CneumdukKaummn 1 ycTtaHoB/EHHbIE METOAbl KOHTPO/IA KayecTBa

IT C 2.2. Hay4Hble gaHHble

IT C 3. YnakoBoYHbI Matepunasl (BHyTPEHHSISI/BHELLHSIS YINaKkoBKa)

IT C 3.1. Cneumdukaummn 1 ycTtaHOB/IEHHbIE METOAbl KOHTPOJIA KayecTBa

IT C 3.2. Hay4Hble gaHHble

II D. MeToAbl KOHTPOJIA KauyeCTBa NPOMEXXYTOUYHbIX NpoaykToB (Npu
Heo6xoaAMMOCTH)

II E. MeTOAbl KOHTPOJIA KayecTBa KOHEYHOro npoaykKra

ITE. 1. Cneundunkaumm n yCTaHOBNEHHbIE METOAbl KOHTPOJISI KayecTBa

ITE. 1.1. Cneundukaumm npoaykTa n METOAbl KOHTPO/IS KayecTBa B
npouecce NpomM3BOACTBa, cneundunyeckne ctTaHaapThl

IT E 1.2. MeToAbl KOHTPONA KayecTea

ITE 1.2.1. MeToabl ANg naeHTUPUKaUNMN U KONMYECTBEHHOIO onpeaeneHms

aKTUBHOM (HbIX) cybcTaHumm (umn)

ITE 1.2.2. UaeHTndmkaumsa u onpeageneHune skcunnmeHTa (ToB)

IT E 2. Hay4yHble AaHHbIe

IT E 2.1. Banupgauma aHanMTUYECKNX METOAUK N KOMMEHTapumn, ctaHaapTsl

(paboumne ctaHgapTbl)

IT E 2.2. AHanun3 cepum

II F. CtabunbHOCTb

IT F 1. MeToankn onpeneneHmns ctabnnbHOCTU aKTUBHOM (HbIX) CcybCcTaHumu
(umn)

IT F 2. MeToamku onpeaeneHuns ctabmnbHoctn rotosoro J1C

II G. bBuopgocrynHoctb/ BMO3KBMBaANEHTHOCTb

[lanTe CCbI/IKM Ha COOTBETCTBYOWME pasaenbl yactu IV, ecnu 310
Heob6xoaAuMo.

II H. laHHble 0 BO3MO>XXHOM OMNAaCHOCTMU AJIA OKpPY>KaroLlen cpeabl
JieKapCTBEHHbIX CPeACTB, CoAep>XXallnX reHeTUYEeCKM
MmoanduLuMpoBaHHble MUKpooprauusmsl (FMO)

IT Q. Apyrasa nHdopMauus
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Yactb III. ®dapMakosniormyeckas M TOKCMKOJIormyeckasa AOKyMeHTauus

CoaepxaHue

ITT A. TOKCMYHOCTb NMpWY OAHOKPATHOM BBeAEHUU N BBEAEHUU NMOBTOPHbLIX 403

IIT A 1. WccnepoBaHMs TOKCUYHOCTM Npy OAHOKPATHOM BBEAEHUMN

IIT A 2. NccnepoBaHns TOKCUYHOCTM NMPU NOBTOPHbIX BBEAEHUAX

ITI B. PenpogykTtmnBHas dyHKUMSA (HepTUIbHOCTb M 0bLlas XxapakTepmcTuka

penpoayKTUBHOU (DYHKLUN)

ITI C. aHHble 06 SM6PNOTOKCUYHOCTM N TEPATOrEHHOCTH

ITII D. MyTareHHbIW NnoTeHUMan

III E. KaHueporeHHbI noTeHunan

ITI F. ®apmakogmHaMuka

ITI F.1. ®apmakogmHammyeckmne apdekTbl OTHOCUTESNIBHO NPeasIoXKEeHHbIX
nokKasaHumn

ITI F.2. O6was dapmakognHamMmmka

III F.3. JlekapCTBEHHbIE B3auUMOAENCTBUS

ITT G. ®apMaKOKMHETHUKA

ITI G.1. ®apMakoKMHeTMKa Npu BBeAEHUN OAHOKPATHOW A03bl

ITT G.2. ®apMaKOKMHETMKA NMpu NMOBTOPHbIX BBEAEHUSAX

ITI G.3. PacnpepeneHne B MHTAKTHbIX 1 6epeMeHHbIX XXUBOTHbIX

ITI G.4. bnoTtpaHcdopmaums

ITI H. MecTHasa nepeHoOCMMOCTb

ITI Q. Apyras nHdopmaumsa (AaHHble KacaTenbHO annepreHHoOCTU M T.n.)

ITI R. DKkcnepTn3a BO3MOXHOIO pMcKa A/ OKpyXawLlen cpeabl /
3KOTOKCMYHOCTbL (He obycnosneHHas TMO)

Yactb IV. KnmHnuyeckas oOKyMeHTaums

CoaepxaHue

IV A. KnuHunyeckasa papMakonorus

IV A.1. ®apmakognHaMmmka

IV A.2. ®apMaKOKMHETUKA

IV B. KnnHuyecknm onbIT

IV B.1. KnnHnyeckne ncnoltaHmnd

IV B.2. MNocTperncTtpaumoHHbIA onbIT (eCnn Takon NpUCYTCTBYET)

IV B.3. Ony6nnkoBaHHbIe N HeoNybNMKOBaHHbIE JaHHble KacaTesbHO
KJIMHWNYECKOro onbITa

IV Q. Apyras nHdopmaums

* MuHMManbHbIn 06beEM cCBefeHWN, KOoTopble HeobxoAMMO npeacTaBuTb B
pasgene II C 1. Ecnn oTaenbHble 4acTM [OKYMEHTauuMu He BKJ/IKOYEHbl B
MaTepuanbl AoCbe, crnefyeT B COOTBETCTBYIOWEM MeCcTe yKas3aTb NpuyunHy noa
COOTBETCTBYIOLWMM 3arosioBkoM. nsa JIC XMBOTHOrO NpPOUCXOXAEHUs B pasgene
IT C 1 pomkHa 6bITb NpeaocTaB/ieHa cneayrowas 4onoaHUTeNnbHasa nHdopmMaums:

e JaHHble NpPO BWUA, BO3PacCT, pauUMOH XMBOTHbIX, OT KOTOPbIX MONy4YEeHO
Cbipbe;

e [aHHble NpPO XapakTep (KaTeropuio) TKaHW, N3 KOTOPOW NoayyatoT
cbipbe Ans npoussoacTtsBa JIC, € TOUKM 3peHnsi ONACHOCTU CoAepXKaHus
B HEW MPUOHOB;
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TexHonornyeckasi cxema ob6paboTku Cbipbsi C YKa3aHMEM 3KCTpareHTos,
e TEeMMepaTypHOro pexwuMa un T.n.;

METOAbl KOHTPOJIS UCXOAHOIO CbiPbsi, BK/OYAasi METOAbI onpeaeneHus
NMPUOHOB B KOHEYHOM MpoaykTe (Npu Heo6X0ANMOCTH).
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