JlokyMeHTBbI, He00X0AMMble VISl MpeaocTaBiaeHus B Pocceabxo3Haasop ¢
eJIbI0 PACHIHPEHHUS CIMCKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB HA KOTOPbIE
pacnpocTpaHsieTcs JeCTBHE 3aKJIIYEHUS 0 COOTBETCTBUM TPeOOBAHUAM
HaJIexKaIed NPOU3BOJACTBEHHOU NMPAKTUKH.

1. 3asBnenue no Gopme coriacHo npunoxeHus Ne 1.

2. OnMcaHve M COCTaB JICKapCTBEHHOIO IIpernapara Jyisi BETEPUHAPHOTO
PUMEHEHUS.

3. OnucaHue XapaKTEpPUCTUK U CBOMCTB YINAKOBOYHBIX MaTE€pUajoB U
YKYTIOPOYHBIX CPECTB.

4. YkazaHue Ha OOLIEM IUIaHEe-CXEME pACIOJIOKEHUS MPOU3BOACTBEHHOM
IUVIOIIAAKA 3JaHUM M COOPYKEHHMH, B KOTOPBIX pPAacCHOJIOKEHbI 30HBI
IPOU3BOJACTBA, XPAaHEHUS W KOHTPOJS  KayecTBa  3asBIISIEMbIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. CxeMbpl TNPOU3BOACTBEHHBIX YYacCTKOB, Ha KOTOPBIX OPraHU30BaHO
IIPOU3BOJCTBO Ka)XJO0r0 JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA C YKa3aHHEM HOMEpOB
ITOMEIIEHN, HOMEPOB WJIM Ha3BaHUM 3JaHUU U COOPYKECHUM.

6. KpaTkoe ommcanue TEXHOJIOTHYECKHUX MPOIECCOB C YKa3aHHEM HOMEPOB
MOMEIIEHNI, B KOTOPBIX MPOBOAMTCA Ta WM HWHAas TEXHOJIOTUYECKas
omepanus, W IEPEYeHb MCIOJIb3YEMbIX JJisi IPOU3BOACTBA OCHOBHBIX
eIMHUL OOOpYyNOBaHUS C YKAa3aHUEM MAapKU M OCHOBHBIX TEXHUYECKUX
XapaKTEPUCTHK.

7. IlepeueHb METO/IOB BXOJHOTO KOHTPOJISI OCHOBHOTO M BCIOMOIaTEIbHOTO
UCXOAHOTO CHIPhs, METOJOB BHYTPUIIPOM3BOJCTBEHHOTO M BBHIMYCKAIOIIIETO
KOHTPOJISI KadecTBa 3asBIISIEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C YKa3aHUEM
UCIIOJIB3YEMOr0 ISl 3TUX Iiejiel 1abopaTopHOTro 000pyAoBaHuUsl (ONMHUCcCaHUE
METOJMK KOHTPOJISl KaYeCTBa).

8. JIOKyMEHTHI [0 BaJIUAAIMU MTPOLIECCOB MPOU3BOJICTBA.
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3ASABJIIEHUE

[Ipomy AONOJHUTH INEPEYEHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, YKAa3aHHBIX B
3aKJIIOYEHUH O COOTBETCTBUHM IPOHU3BOAUTENSA (MHOCTPAHHOTO IMPOW3BOJUTEIS)
MIpUMEHEHUST TPeOOBaHUAM
IIPaBWJI HAJICKAILEH IIPOU3BOJCTBEHHOM IIPAKTUKH, IPOU3BOJICTBO KOTOPBIX
OCYILECTBIISIETCS HA TOU K€ ITPOU3BOJICTBEHHOM IUIOIIAIKE B TEX €XK YCIOBUSIX.

JICKaPCTBCHHLIX

CPEICTB Il  BETEPUHAPHOIO
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B. CBCI[GHI/IH O JICKApCTBCHHLIX CPCACTBAX.

Toprosoe
HaNMEHOBAaHHE
JIEKapCTBEHHOI'O
cpelncTaa

MexyHaponHoe Cragun JlekapcTBeHHas
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MPOU3BOMTENISA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJisi BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS

COOTBCTCTBHU

NOJATBEPXKIAOIIET0  (PAKT BHECEHUs IUIaTeXka 3a
MIPOU3BOAMUTENIS

TpeboBanusmM [IpaBuit Hagexaiend Mpou3BOACTBEHHON MPAKTUKU

JlaTa ruiaTexHOoro JOKyMeHTa

Howmep miarexxHoro 1oKkymeHTa

OT uMeHU POU3BOAUTENS (MHOCTPAHHOTO TPOU3BOIUTEIS ) TIOATBEPK A0, UTO:
1) nadopmarus, comepkaiascs B JaHHOM 3asSBJICHUH, SIBJISETCS JOCTOBEPHOM;
2) mepe Mojave JAHHOTO 3asBIICHUS S O3HAKOMMJICS C JICHCTBYIOIIMM B

Poccuiickoii ®Denepanuyd 3aKOHOAATEILCTBOM B 00JlacTU  OOpallieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB ISl BETCPUHAPHOTO IPUMEHEHHUSI.

(MHOCTpPaHHOTO




JIOIKHOCTB, paMuIIKsl, UMsi, OTYECTBO (IIPU HATHYUHN) MOJINHCH
PYKOBOAMTESI TPOU3BOAUTEIIS

(MHOCTPAHHOTO TIPOU3BOIUTETIS) M.II.

WM YIIOJTHOMOYEHHOTO MPEJCTaBUTENS (npu HamU4uKM)  JaTa



