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MVHNCTEPCTBO SZIPABOOXPAEHVIH PECITYBJIVIKI BEJIAPYCb
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T

CEPTUDOUKAT

COOTBETCTBHSI [IPOMBIIIJIEHHOT'O IMPOU3BOACTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHMSIM K
HAJJIEXAIIEU ITPON3BOACTBEHHOU NIPAKTHKHU Q

2l
Ne 0310/2026/GMP | S

Cpok aeictBus ¢ 5 nexabps 2025 r. no 4 aekaGps 2027 1 (Z>\

T

i

ARfnnuTTs s

BplgaH no wutoram rnpoBeaeHus MHCNEKTHPOBAHNS (bapmaueBTHYECKOI nﬂgﬁexuun)
cootBeTcTBUM ¢ [loNoXKEHMEM O MOPSAAKE M YCJOBUAX WHCMEKTHpOBaHMs ((hapMalieBTUUECKO]
MHCTIEKLIMM) MPOMBILIIEHHOTO MPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha COOTBCTCTB@ TpeboBaHUs
Hannexawe npou3BOACTBEHHOHW NPAKTHKH, YTBEPIKAEHHBIM HOCTaHOBneHueJ\@ MuHucTepcTs
3apaBooxpaHenus Pecny6nuku benapych ot 18 Hos6ps 2020 r. Ne 102. ,\ff}

MunucTepcTBO 31paBooxpaHeHus Pecny6anku Benapych /\,b

= w

& =
T

A

(HOJ’!HOC 1 COKpall€HHOC HAUMEHOBAHUS YTTOJHOMOYECHHOI'O opraHa) A’Zf

NOATBEPIKAACT Cieayroulee: {LJ\

nposeseHa dhapMaleBTHUECKAs HHCNIEKLHS ’@’
rocyaapcTeHHoro HayuHoro yupexaenus «<MHCTUTYT OUSHUKO- OF\CFAHI/I‘{ECKOI/I XNUMHUHU

HAU,I/IOHAHI;HOI/I AKAJJEMHH HAVK BEH@YCI/I»

(MoaHOE HAMMEHOBAHHE NIPOU3BOANTES ) 0\0’

Pecny6anka Benapych, r. MUHCK, Vil Cy@%mosa, 13

(axpec TPOM3BOACTBEHHOH [IIQLLAAKI)-
Ha OCHOBaHUMU: x\
npvkasa MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Pecny@ivki Be.@ﬁ)ym; ot 15 cents6psa 2025 r. Ne 1055
«O6 opraHu3aLXKU UHCTIEKTUPOBAHHUAY. &

Ha ocHoBanuu ceeneHwmii, nonyueHHbIX Mph npg's%nem/m MHCIIEKTUPOBaHUSI, TOCJIEHEE M3
KOTOpbIX ObL10 MpoBeeHo ¢ 4 aekabps 202541 o igaexa6pﬂ 2025 r., yCTAHOBJIEHO, YTO JAHHOE [
(apmaleBTHUECKOE TPOU3BOACTBO COOTBEFCIBYET se60sanmam Haaneskatueit NPOMU3BOACTBEHHON
NPaKTHKY, 3KkBUBaNeHTHOW [lpuHuMnam .u PyKOBpACTBy Esponeiickoro coro3a mno Haanexatiew
NPOU3BOACTBEHHOM - NPaKTHKE JIEKapCTBEHHBIX &pencm A MEAMLMHCKOrO W BETepPHHApPHOro
MpUMeHeHHs 1 npuHLKnam CHCTeMbLEOFpYAHKYECTBA (hapMaLeBTHYeCKUX HHCTiekumi (PIC/S).

Hacrosiumii  ceprudukar oTpaskaer €TaTyc nNpOM3BOACTBEHHOH MJIOWIAAKA HA MOMEHT
nposeeHns (papMaleBTHIECKOR HHCNEKLMK'Y NO ucTeueHnH Gonee 3 JIET OT JaThl MOC/EHEro iHs
MOCTIEIHEr0 MHCMIEKTHPOBAHMS He MONKET CHUTATLCA JIOKYMEHTOM, CBH/ETE/LCTBYIOILUM O CTaTyce
cootBercTBUsA. Cpok nelicTBug cepmdurata MOxeT ObITh COKpalleH MpH  MCMOJIb30BAHWH
COOTBETCTBYIOLLMX NPUHLIUMTOB ynpas@x—mx PHUCKaMH MPH HAIMYKU COOTBETCTBYIOLLEH 3aMKCH B TI0JIe
«OrpaHv4eHns WM MOSACHUTENbHBEE 3aMETKH, KAcalolMecss OBNACTH MPUMEHEHHS HACTOSLIETO
ceprudmkaray. R

Ceprudukar spagercs Ag%CTBMTeanHM B Cclyuae MpeAcTaB/ieHUs BceX ero JIMCTOB (Kak
OCHOBHBIX JIMCTOB, TAKM aono\aﬁlmenbmﬂx JIUCTOB).

AYTEHTUUYHOCTh (nongf?ﬁﬂocn) HaCTOALIEro cepTuduKaTta MOXKHO MPOBEPUTH B 6a3e NaHHBIX
MuHucTepceTBa 3z1paBooxp,a$eHuﬂ Pecnybnuku Benapycs, pacnosioxkeHHo# no aapecy: :
https://minzdray. govdby/i/dlya-spetsialistov/lekarstvennaya-politika/farmatsevticheskiy-inspektorat-
ministerstva-zdravook liraneniya/index.php.

Eciu ceprudukar He npencraeieH B yka3aHHOW 0ase JaHHbBIX, ClleLyer o6pamec;1 B
yHOHHOMO‘{eHHbll/lA&)FaH €ro BblIAABLIMIA.
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MVHUCTEPCTBO SIIPABOOXPAEHV[H PECITYBJIIKI BEJIAPYCb
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‘ N
M JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA I MEAMLIMHCKOTO MPUMEHEHHS
M JlekapcTBeHHbIE TIpEnapaThl s KIMHHUECKHX UCCIIeI0BaHM (MCTIbITaHUH) \Q;\"

C

HaumeHoBaHue $

Kon |

1.2

1. [TIPOM3BOJACTBEHHBIE OINEPALIMH - JTEKAPCTBEHHAA TIPOJIY KRS
HecrepunbHas npoayKLus (@\

1.2.1. HecrepunbHas mnpoayKUHs (TEXHOJOTHYECKHE OmnepaLdpn, A \Q\rﬁonyqeﬂnﬂ

CIEAYIOLLMX JIEKAPCTBEHHbIX POpM): N
= O
1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoit obonouke ~

1.2.1.5. )Kuzkue nekapcTBeHHbIE (OPMBbI TS HAPYKHOTO NpUMEHEeHNs, D

\4

1.2.1.6. Kunkure nexapcTBeHHble GOPMBbI 1J1s BHYTPEHHErO npnMeHe@'rm

N
1.2.1.8. Ilpouue TBepabie NekapcTBeHHbIe GOpMbI: THOQUIU3ATEL &

o 4
1.2.2. Boinyckatolui KOHTposib kayecTsa (cepTudukauus cepumn)”
N
VYnakoBka ¢

1.5.1. IlepBuyHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancysnsl B TBepaoii oboouke £

1.5.1.5. Kunkue nekapcrBeHHble GOpMbI 15 HapyX(HOF@\t—pHMeHeHI/IH

1.5.1.6. 2Kunkue nekapcTBeHHble GOpPMbI JUls BHyTpeHééT"O TIpUMEHEHHs!

1.5.1.8. [Ipouue TBep/ble IeKapCTBEHHbIE JOPMBI: HODUIU3ATDI
S

1.5.2. Bropu4Has ynakoeka &

Kontposnb kadecTsa Y S

1.6.2. Mukpo6GHoI0rnyeckue HCTbITaHNs Mmqﬁo6nonomquKaﬂ 4YHUCTOTA

1.6.3. Xumunueckue (pusznueckue) l/lCl’lbITaHlfB?

3. NIPOU3BOJCTBEHHBIE OITEPALIMHA - PMALEBTHUYECKHWE CYBCTAHLIMU
®apmauesrryeckas cyberanuus (cyderaniun):, HATPUA AJIEHAPOHAT

3.1

[1pon3BOACTBO QapMALIEBTHMECKIX CYOCTAHLMH METONOM XMMHUYECKOTO CUHTE3a

3.1.1. [IponsBoncTro l’lpOMC)KyTO‘-lH@( MpOAYKTOB (papMalLleBTUUECKOH CyOCTaHUMK

3.1.2. Ilpou3BocTBO HebUMMIEHHON (apMaleBTHUECKOH CyOCTaHLMK
3.1.3. ConeoGpazoBanue (oqucﬁtg): NepeKpUcTalIn3aLHms

3aBepmar0u11/le cTaann npon;&%acma q)apMaueBTuqecxnx Cy6CTaHLlHﬁ

3.5.1. Craguu (bmuqecxoﬁﬁg%pa%mu: Cylika, MpoCenuBaHUue

3.5.2. llepBuuHastymako

3.5.3. Bropuyfiasynakepka

3.6

Kourposb kauecpsa <&

N
3.6.1. Ousnbeckre {XXUMHYECKHE) HCTIbITAHHS

3. nPOM3BOQCTB§§§HblE OTIEPALIUU - PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMU
dapmaueszuueckas cygetanuns (cyoctanuun): UJIATTAJITJIMIIWUH

3.1

[poBBOACTEY hapMaLieBTHUSCKHX CyGCTaHLMI METOIOM XHMHHECKOTO CHHTE3a

ED, 4 Hpoz@oncmo NPOMEXKYTOUHbIX NPOAYKTOB (hapMaLleBTHUYeCKOH cybcTaHumu

3.1.2. TIpBH3BOACTBO HEOUMILEHHOMN (apMalieBTHUECKOH Cy6CTaHIuH
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3aBepLiaoLIMe CTauH NPOU3BOACTBA (apMaLleBTHUECKUX CyOCTaHLIMH

3.5.1. Craauu dbusrueckoi o6paboTku: cyilka, PocenBaHue

3.5.2. IlepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.6 KonTtposs kavecTsa

3.6.1. duznueckre (XUMUYECKHE) UCTIBITAHUS

3. [TIPOU3BOJICTBEHHBIE OTEPALIMU - DAPMALIEBTHYECKHE CVBCI@\HHI/II/I
®apmauesTryeckas cyGeranums (cyberanuun): TAYPHUH S

3al [Tpon3BoAcTBO (hapMalEeBTHUECKUX CYOCTaHLIMI METOOM XMMUUECKOTO enHTe3a
3.1.1. ITpou3BOACTBO NPOMENKYTOUHBIX NMPOAYKTOB (bapmaueBaneCKom%@c*raHunn
3.1.2. [Ipou3BoacTBO HEOUHILEHHOH (hapMaLeBTUHECKOM cy6CTaHuu@®

3.1.3. ConeobpazoBanue (OUHCTKA): NEPEKPUCTAIIIN3ALMS (7&0)
3aBepLialolye CTaAHK IPOU3BOACTBA (apMaLleBTHUECKUX CyOCTAHLMIH

3.5.1. Craaun Qusndeckoit 06paGoTKH: CyLIKa, IPOCeHBaHHE &

3.5.2. IlepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuyHas ynakoBka

3.6 KoHTposb kauecTra

3.6.1. duznueckue (XUMHUUECKHE) UCTIBITAHHS

3. TIPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPALIMHY #DAPMA TUYECKHUE CYBCTAHIHHA
dapmarieTryecKas cyOcrannus (cybcranuuin) IEN JIN3OJIEMLIMH
3.1 ITpousBoacTBO hapMaueBTHUECKHX cy6CTaHuui‘g§ieT0ﬂ0M XUMHUECKOro CUHTE3A
3.1.1. [Ipon3BoACTBO NPOMEIKYTOUHBIX nponyagz?os dbapmayesTHUecKol cyOcTaHLMH
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHLIEHHOMpapMaHEBTHYECKON Cy6CTaHLIMH
3.1.3. ConeobpazoBanue (OUHCTiA): NMEPSKPUCTAIUZALMS
3aBepluaroLine CTaanK Npon3BoacTBa GdpMaLeBTHIECKUX cyOcTaHUumit
3.5.1. Craauu pusnueckoii §opaboOTKH: cylIKa
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka ol
3.5.3. BropuyHas ynakoBka Qﬁu
3.6 KoHTposib kayecTBa n&_\\

3.6.1. ®uzunyeckue (xumnqec‘gﬁ[’e) UCTIBITAHMUS]

3. [TPOU3BOJCTBEHHBIE Ql_lﬂ\“EPAU,I/H/I - DAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMH
dapmanieBTHYECKAS Cy6CTaHI_&{& (cyberanimun): N-AIETWII-L-ITPOJIMH
MOHOI'MJIPAT S :

3.1 IIpon3zBoaceree (bapmﬁesmqecmx CcyOCTaHUMI METOIOM XMMHYECKOr0 CUHTE3A
3.1.2. TpousBoAcTBY HEOUHLIEHHOW hapMaLleBTHUECKOH CyOCTaHLMH

3.1.3. Coneo6pa3&fa1—me (o4HMcTKA): NepeKpUcTaJIN3aLIus

3apépiudionive Eraanun npoussoacTea GpapMaleBTHYeCKHX CyOCcTaHUMH

35U CTa):mkﬁszuqecmﬁ 00paboTKH: CyLIKa, U3MEJIbUEHHE, IPOCEUBAHNE
3.5 Hepfﬁ}qﬂaﬂ yNaKkoBKa

3.5.3. B\"EQ\};W-IHaH ynakoBka
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3.6 KoHTposib KauecTa
3.6.1. duznueckne (XMMUUECKHE) UCTIBITAHHS

3. TTPOU3BOJICTBEHHBIE OINEPALIWMH - (DAPMALIEBTI/I‘—IECKI/IE CYBCTAHL[I/II/Qb
dapmauepTHYecKas cybcTanuus (cyberanumn): L-APTHHUHA CYKUMHAT
3.1 ITpou3eoCcTBO apMaLleBTHUECKHUX CYOCTaHLIMK METOIOM XHMHUYCCKQORQ cnmesa@
3.1.2. I1po13BOACTBO HEOUMILEHHOH (hapMaLeBTHUECKOH CyOCTaHLMM 0§U
3.1.3. Coneobpa3zoBaHue (O4MCTKA): NEPEKPUCTAIIN3ALMS §
3aBeplualollye CTafiMHi MPOU3BOACTBA (JapMaLieBTHUECKHX CYOCTaRL S
3.5.1. Craauu dusmueckoit 00paboTKH: CyLIKa, H3ME/IbUCHHE, npoceuBa\l{i?e
3.5.2. IlepBrHyHas ynakoBka N
3.5.3. BropuyHas ynakoBka
3.6 KoHTpoab KauecTsa .
3.6.1. ®usnueckue (XUMHUYECKHE) UCIBITAHUA e

3. [IPOU3BOJICTBEHHBIE OINEPALIMH - CDAPMAI_LEBTI/I‘{EQSRI/IE CYBCTAHLIMH
dapmanestuyeckas cyocraHums (cyberanuun): L-APTMHWHATL- Q@HAPTAT
3.1 ITpou3BoACTBO (papmalieBTUHECKUX CYyOCTaHUMHA MeTonoWMMHecxoro CHHTE3a
3.1.2. [pou3BOJICTBO HEOUMLLLEEHHOH q)apmaueBTuquKopQ:y6CTaHunn
3.1.3. Coneobpa3oBaHue (OUUCTKA): nepexpncmnnma;ﬁl
3aBepuiarolide CTaauu MPOU3BOACTBA (bapmaueBTw;le\\c\Kux cyOcTaHLUMH
3.5.1. Craguu dusnyeckoii 00paboTkHu: CyLIKd, uaiﬁ'eaneﬁne NpoceuBaHue
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka S
3.5.3. BropuyHas ynakoBka &
3.6 KoHTposib KauecTBa @(b
3.6.1. Dusnueckue (XUMHUECKUE) UCTILITATIS

3. [TPOU3BOJCTBEHHBIE OHEPAL[I/II/L&DAPMAU,EBTI/I‘{ECKI/IE CYBCTAHLIMH
dapmaueBTHueckas cyOcTaHLMs (cy6c*raHun®*
2-OTUWITUOBEH3UMUIA30JIA FUPOBPOMKJI MOHOTMJIPAT
3.1 [1pon3BoacTBO (bapmaueBTuqecxm% cyOCTaHLMH METONIOM XMMHHYECKOro CHHTE3a
3.1.2. IlpouzBoacTeo Heoqnme(;mou (hapmalieBTHUECKOH cyOcTaHLMK
3.1.3. Coneobpa3zopaHue, (oqasTKa). nepeKpUcCTaJIM3aLus
£ 3aBepuiatoiye craaum {ipofi3BOACTBA hapMalleBTHHECKUX CyGeTaHuui
3.5.1. Ctagun $u3iteckoH 06paGoTKH: CYLIKA, N3MEIbUEHHE, IPOCEHBAHUE
3.5.2. Iepeunas ynakdbka
3.5.3. Brop¥igHas yr@\tosxa
3.6 | Konrponb kauectsa
3.6.1. @VI3H“I€CK?§ (XUMHUYECKHE) UCTIbITAHUSA ,
3. MIPOU3BOACTBEHHDIE ONEPALIMU - DAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMHU
dapmaueeTiteckas ¢y6cTanums (cybetanunn): HATPUA CYKIMHAT FTEKCATMAPAT
3.1 l"[pomBoge\srBo (GapmalieBTHUECKHX CyOCTaHLMH METOJIOM XMMUYECKOro CHHTE3a
3.1.2. H,ﬁ\(;/HSBOJJ,CTBO HEOUMILIEHHOM (papMaLleBTHUECKOH cyOcTaHLK
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3.1.3. ConeoGpazosanue (OUMCTKA): TIepeKpUCTAILTM3ALIMS
3aBepluaroliye cTaJuu NpOU3BOACTBA (apMalleBTHUECKHUX CyOcTaHUMi
3.5.1. Craauu gusuyeckoii 06paboTKH: cyuika, U3MEIbYEHHUE, NPOCEUBAHNE
3.5.2. IlepBuunas ynakoska
3.5.3. Bropuunas ynakoBka
3.6 | Kontposb kauecTsa
3.6.1. dusnueckue (XUMUYECKHE) UCIbITAHUS
3. TPOU3BOJACTBEHHBIE OINEPALIMU - DAPMALIEBTUYECKHE CY]iéDFAHIlI/II/I
Papmauestuyeckas cyocranius (cydcranunu): MOIJAOGHUHHUII &
31 [lpon3BoacTBo apmaiLeBTHUECKUX CYOCTaHLIMI METOAOM xumuqecxof%j CHHTE3a
3.1.2. [lpou3BojcTBO HEOUHLIIEHHOH papMaLleBTHUECKOH cy6cTaHu;»_tu§:U
3.1.3. ConeoOpazoBaHue (OUMCTKA): NEPEKPUCTAIIIH3ALUA Y@J
35 3aBepuiatolive CTaAuu MPOU3BOJCTBA (papMaLeBTHUECKUX cy6,<3§mmﬁ
3.5.1. Ctanuu dusnyeckoii 06paboTKH: CyLUKa, U3MENbUEHHE TIPOCEUBAHHE
3.5.2. lepeuyHas ynakoBka <
3.5.3. BropuuHas ynakoBka
3.6 | Konrposb kauectsa
3.6.1. Dusnueckue (XUMHUYECKHE) UCTILITAHUSA >

3. [TIPOU3BOJCTBEHHBLIE OITEPALIMU - (DAPMAQ}E‘BTI/I‘{ECKI/IE CYBCTAHLIMH
DapmaueBTHueckas cybcraHius (cybcTaHlnK): HE@Oﬂq@’MA I'MAPOXJIOPHUI
3.1 I1ponzBoacTeo dapmMaLeBTHUECKUX Cy6CTaHul/l§>MeT0)10M XHMHMYECKOro CHHTE3a
3.1.2. Ilpou3BoACTBO HEOUHLIEHHOM (bapMau‘g%anecxou cyOcTaHUMH
3.1.3. ConeoOpazoBaHue (OUMCTKA): nepeK@{%Taﬂnmauuﬂ
3.5 3agepluaroline cTaauy npon3soicTaa GpapmalieBTHUECKHX cyOcTaHLMH
3.5.1. Craguu dusmnyeckoi o6pa60TK|@ymKa, U3MellbUeHHe, MPOoceuBaHKe
3.5.2. TlepBuuHas ynakoBkd S
3.5.3. Bropnynas ynakopka QTR
3.6 | Konrpoab KauecTsa i
3.6.1. ®usnueckue (XUMUYECKHE) UCTILITAHHS

3. TTPOM3BOJICTBEHHDBIE OIIEPALIMH - OAPMALEEBTHYECKHE CYBCTAHLIMHA
(PapmauepTHieckas cyOcTaHIus @60Taﬁunn) [TPOJIMJUIEMLIMNITJIMLMHAMM ]
3.1 [IpousBoncTeo (papmaue@wqecxnx cyOCTaHUMI METOJIOM XMMHYECKOr0 CUHTE3A
3.1.2. [Ipon3BoACTBO BEOUMLIEHHOH hapMalleBTHUECKOH cy6CTaHLMY
3.1.3. Con€oBpasosatine (OUHCTKA): NePeKPUCTAIH3ALMS
) 3aBepuiaroiue CTannH Npou3BoJCTBa papMaLleBTHUECKHX CyOCcTaHLMH
3.5.1. Craguu @%uqecxoﬁ 06paboTky: cyluka
3652, l'lepBwQﬁﬂ yrnaKoBka
NN BTop@lHaﬂ yrnaxkoBka
KonTtponskauecrsa
3.6.1. %l;\»léuqecme (XMMHYECKHE) UCTIBITAHUS
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3. MPOU3BOJCTBEHHLIE OINEPALIMU - DAPMALIEBTUUECKUE CYBCTAHLIUHU &
®apmaueptrdeckas cyberanuus (cyberanunn): HATPUSA OKCUBYTUPAT R

3 - -
1 [Tpou3BoACTBO (hapMALEBTHUECKHUX CYOCTAHUMI METOIOM XHMHYECKOT0 CHHTE3a P

3.1.2. I1pou3BOACTBO HEOUHLICHHOW (hapMaLleBTHUYECKOH cybcTaHLMK

3.1.3. ConeobpazoBaHue (OUMCTKA): NEPEKPUCTAIUIN3ALUA

3.5 3aBepLuarolire CTaJMH NPOU3BOACTBA papMaLieBTHYECKUX CyOcTapuni

3.5.1. Craauu dusnueckoii 06paboTku: cyluka

3.5.2. IlepBryHas ynakoBka

3.5.3. Bropuynas ynakoBka

3.6 | KoHTponb kauecTBa

3.6.1. Ousndecke (XUMHUYECKUE) UCTILITAHUS

3. [TPOU3BOACTBEHHGLIE OITEPALIMU - CDAPMALLEBTI/I‘{ECK[@ECYBCTAHI_[I/II/I
®dapmatieTHueckas cybetaHius (cybcTaHLnK):
2-AMHUHO-7-6POM-4-ALIETUJITUA30JIO[S,4-b]MHJOJIA FI/II[P@WSPOMI/II{

3.1 I1pon3BoacTBo (hapMaLeBTHUECKHX CYOCTaHLMI METOAOM XAMHUECKOTO CUHTE3a

3.1.2. T1pou3BOACTBO HEOUMLIEHHOH (hapMaLleBTUUEEKON @%cmﬂuuu

3.1.3. ConeoOpazoBaHue (OUMCTKA): nepexpnmannmau{ﬁ

39 3aBeplualoLMe CTaMK IPOU3BOACTBA (apMalleBTHUeCKMX CyGCTaHIM
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