7 MUAHUCTEPCTBO IPOMBIHLIEHHOCTHU U TOPLOBIU
POCCHUCKOU ®EJTEPATIAIA

CEPTI/I(I)I/IKAT

COOTBETCTBIA ITPOV3BOACTBA. J”[EKAPCTBEHHB]X CPEJICTB TPEBOBAHMAM HPABHJT
HAI[HE)RAH_[EI/I HPOI/IBBOIICTBEHHOI/I HPAKTHKI/I EBPA3IH/ICKOTO BKOHOM]/ILIECKOI’ O COMO3A

‘Ne GMP/EAEU/RU/01457-2024
- Cpoxk geticteus ¢ 06.06.2024 o 05.06.2027

Boigan 1o wroram IpOBeNeHUsT  (apMaleBTHYECKOH HUHCIIEKINN

~ BCOOTBETCTBHH ¢ IlpaBuwiamm HpOBENEHUS Q)apmaueBTqucKn:x HHCTICKIUI,

yrBepknenusivy  Pemennem Cosera Eppasuiickoli SKOHOMHYECKOH —KoMmccHH
oT 3 H0ﬂ6p5I 2016 . Ne 83 :

MHHHCTepCTBo IPOMBIIIJICHHOCTH B TOPTrOBIN Poccuiickoi @enepau;um
‘ = (Munnpomropr Poccumn) '

j(HQJ'IHOG H COKpalICHHOC HAUMEHOBAHUE VIIOTHOMOYCHHOTO opraHa)

no,):[mépmz[aer CICOYIOIICEC:

IPOBEICHA @apMaueBTquCKaﬂ HMHCIIECKIUS

Oﬁmecmo ¢ OrpaHMYeHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO «POCEHO»

¢ BOCerceHCKoe Va1 3aB0,U;CKa$I I. lA cTp. 2

(ampec mpOM3BOICTREHHOM IIIOMHAIKH)

Ha ocﬁésaﬁnn'

3aﬁBJIeHI/I>I Ne 4007136999 o mnepuoAMIECKOM ITOATBEPKICHUH COOTB@TCTBI/IH
JII/IueH3I/IaTa JMIIEH3UOHHBIM TPESOOBAHHUSM. :

= ;/Ha OCHOBAaHHH CBEJICHUH, HONYICHHBIX IpHu HpOBe,Z[eHHI/I I/IHCHeKTI/IpOBaHI/I}I
IIOCJICJ_IHCC U3 KOTOPHIX Ob1I0 mpoBeneHo 05.06.2024 - 06.06.2024, yCTaHOBJIeHo quo
llaHHOG (hapmaneBTHUECKOE IIPOM3BOMICTBO COOTBETCTBYET Tpe6QBaHH51M HpaBI/IJI

*Hazmemamen HpOI/IBBOI[CTBeHHOI/I IIPpaKTHUKH EBpasnncrcoro SKOHOMH‘IGCKOI‘O comsa
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skBuBaneHTHBIX IIpuHnunam u PykoBomcTBy EBpomeiickoro corosa 1o Hajiexamen
[IPOM3BOJCTBEHHON  IPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIL  MEIUITUHCKOIO

U BETEPHUHAPHOIO NpUMEHEHHs W npuHnumaM CHCTEMBI  COTPYIHHYECTBA
¢apmaneTuaeckux nucneknuit (PIC/S).

Hacrosmuii cepTrduKaT OTpaxxaeT CTaTyC IPOM3BOICTBEHHOHM IUTOIIAIKK
Ha MOMEHT IIPOBEeHHs (apMalleBTUUECKOH MHCIEKIIUY U 0 ucTedeHun Gomee 3 net
OT JaThl TOCIEJHEr0 JHS MOCICIHET0 HHCIEKTUPOBAHHSA HE MOXKET CUHTATHCS
JOKYMEHTOM, CBUJETEILCTBYIOIMM O CTaryce cCooTBETCTBHA. Cpox IeicTBUs
ceprudukaTa MOXKET OBITH COKpallleH IPH HCIOJb30BAaHUH COOTBETCTBYIOIIHNX
IPUHIUIIOB YIPABIEHU PUCKAMH IIPY HAIUMYUM COOTBETCTBYIOUIEH 3amHCH B IOJE
«OrpaHuveHys. WX IIOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacaloluecs 00IacTH TPHUMEHEHHs
HACTOSIIETO CePTU(PHUKATA.

CepTI/I(i)I/IKaT SIBJSIETCA JICMCTBUTCIILHBIM B Cllyda€ TIIPCACTABIICHHUA BCEX
€Ir0 JIUCTOB (KaK OCHOBHBEIX JIUCTOB, TaK ¥ HOIIOJTHUTCIIHHBIX JII/ICTOB).

| AyTEHTUYHOCTS (MOAJMHHOCTH) HACTOSIIETO CepTH(HKATa MOXHO IIPOBEPUTH j
|
B 6asze ganusix MunnpomTopra Poccnn.

Ecan ceprmpukar He NpeAcTaBIeH B yKa3aHHOW 0ase MaHHBIX, CIELYET
0OpaTHUTHCS B yIIOTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BhIIABIINIA.

E.I'. Ilpue3xeBa
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R JIekapCTBEHHBIE CPeACTBA AJIsl MEAULIMHCKOr0 NMPUMEHeHHUsI
- | O JIekapCTBEHHBIC HPENapaThl IJls KIMHAYECKUX UCCIEN0BAHNH (MCTIbITAHI)
" |Kox] HanMernoBanue z
= 1. TIPOM3BOJCTBEHHBIE OITEPAIIMN — JIEKAPCTBEHHAS ITPOAVKIIV S
1.1 | CrepunpHas IPOIYKIHS
il 1.1.1 IlpomsBomgmMasi B aceNTHYECKUX YCHOBUAX (omepamuu 0OpabGOTKH ISt
CIEAYIOIMMX JIEKapCTBEHHBIX (GOpPM):
4 1.1.1.1. XKunkne nexapcTBeHHbIE HOpMBI OOJIBIIOro 00BeMa
1.1.1.2. XXunkue nekapcTBeHHBIE (DOPMEI MAJIOr0 00BEMa
1.1.1.3. JInodunuszaTs! :
1.1.1.4. Tepapie neKapCTBEHHBIC (GOPMBI ¥ HIMIIIAHTATEL
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHEIE (HOPMEI
1.1.1.6. ITpoyas OpoXyKITHsI, IPOU3BOAMMAS B ACENTHUECKUX YCIOBHAX ,,
1.1.2. Tlompepraemas OUHMIIHONH cTepwimM3anuu (omepamud 06paGOTKH |
JUIsL CIEAYIOMIUX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM): /
1.1.2.1. XKunkue nekapcTBeHHBIE POPMEI 0OIBIIOTO O6T>€Ma
1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHBIE (DOPMEI MaJIOro 00HeMa
| 1.1.2.3. Teepaslie JiekapcTBEHHBIE (HOPMBI ¥ MMITIAHTATEL
i 1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHBIE GOPMEI =
1.1.2.5. IIpoyas npomyKims, mogBepracMas QUHHUIIHON CTepI/mmaumfr
! 1.1.3. Bemmyckaronumii KOHTPOJb KauecTBa (BBIYCK CEPUU) =
el 1.2 | HecTepriipHas MPORYKIHS 3 7
o] T2 Hecrepunsnas HIPOAYKITUS (TexHOIOTHYECKHE
| JUISL TIOJTYYEHUS CIEAYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX GopM): =
1.2.1.1. Kancynsl B TBepIo# 000I0UKE '
1.2.1.2. Kancynsl B MITKO# 000JI09Ke
1.2.1.3. JKeBaTenbHBIC JIEKAPCTBEHHEIE (DOPMBL =
1.2.1.4. IMImpereupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHEIE (POPMEI =
1.2.1.5. XKunxue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI UL HAPYXKHOTO HpHMGHGI—iidSI
1.2.1.6. XKujkue nexapcTBeHHbBIE (HOPMBI AjI BHYTPEHHETO HpI/IMeHeHI/DI
B E 1.2.1.7. MenummHCKHE Ta3kl =
ol 1.2.1.8. IIpoune TBepbIE IEKAPCTBEHHbIE (hOPMBL
' 1.2.1.9. Ilpemapatsl, HaXOAAIKECS O JaBICHIEM
1.2.1.10. PagroHyKIHNIHBEIE TEHEPATOPEI
gliec) 1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHEIE GOPMBI
K : 1.2.1.12. Ceuu (cymmo3utopun)
| 1.2.1.13. TabneTkn
Ll ~1.2.1.14. TpancnepMaIbHEIE IIACTHIPH
< | 1.2.1.15. Ilpouast HecTepuIbHAS IPOTYKIUSL
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1.2.2. BEIIyCKaIONUIHMi KOHTPOJIb KauecTBa (CepTUGUKAIHSL CEPUH)

1.3

broornyeckas JJeKapCTBEHHASI HPOLYKIIHS

1.3.1. bronmoruueckas JeKapCTBEHHAs OPOYKILIWS:

1.3.1.1. IIpoayKThl KpOBH

1.3.1.2. UMMmyHOOHOJIOTHYECKAs IPOAYKIUS

1.3.1.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KIETOK (HPOAYKIHS A TEPaIHy
COMATHYECKUMHU KJIETKaMU)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKasA OPOAYKIIUA

1.3.1.5. buotexHOJIOrHYECKas NPOAYKIHS

1.3.1.6. IIponykuus, BbIZENECHHAs U3 >KMBOTHBIX MCTOYHUKOB HIIM OPraHOB
(TKaHeH) YenoBeKa

1.3.1.7. TkanenmxeHepHas MPOAYKIHS (IPOIYKITHS TKAHSBOU HHKCHEPHH )

1.3.1.8. ITpoyag Ouonoruyeckasi JICKapCTBEHHAS MPOAYKIIHS

1.3.2. Brmyckaromuii KOHTponlb (cepTudukanus cepud) (IepedyeHb BHIOB
MPOAYKITUN):

1.3.2.1. IIpoayKTHl KPOBU

1.3.2.2. UMmmyHOOHOIOTHYECKAS TPOXYKITHS

1.3.2.3. IIpoxgyKius Ha OCHOBE COMaTUYECKUX KIIETOK (IIPOIYyKLIKS AJIs TEPAIuU
COMATHYECKUMH KIESTKaAMM)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHIECKAs IPOLYKIHS

1.3.2.5. buoTexHOoI0THICCKAA TIPOAYKIIUS

1.3.2.6 Ilpomyxuus, BBIOENCHHAs W3 JXUBOTHBIX HCTOYHUKOB HIM OPraHOB
(TKaHei) yenoBeka

1.3.2.7. TkaHeuHXeHepHas MPOAYKIUS (IPOIYKIINSI TKAHEBON MEDKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Ouosioruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOIYKIHS

1.4

HpO‘IEUI JICKaPCTBCHHAA IIPOAYKIMA U ITPOM3BOACTBCHHAS I_[eSITGJIBHOCTI:

1.4.1. IIpon3BOACTBO:

1.4.1.1. PacturenpHas IpOAyKITHS

1.4.1.2. I'oMeomnaTuyaeckas POy KIHsI >

E.I'. Ilpue3xena
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TBO IIPOMBIIIJIEHHOCTH B TO
POCCHVICKO#i OE TEPALAH
GMP/EAEU/RU/01457-2024

1.4.1.3. Hpoyas npogyKuus. =

1.4.2. Crepunuzamus (bapmaueBTqucmx cyOcTaHIui,

BCHICCTB, TOTOBOM IPOOYKITHH.

BCIIOMOI'aTEIbHEIX |-

1.4.2.1. Ounprpanys

1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTEpHIH3AL

1.4.2.3. Crepunm3anus mapomM

1.4.2.4. Xumudeckas CTepHIN3ans

1.4.2.5. Crepunu3saiisg raMMa-i3IydeHueM

1.4.2.6. Crepunmzanys 3JIeKTPOHHLIM U3IyIEHUEM

1.4.3. Ilpoyee

1.5

VYmakoska

1.5.1. IlepBuyHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kamncymsl B TBepo# 060104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MSITKOM 0001049Ke

1.5.1.3. XKeBaTenpHbIC JeKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.5.1.4. ViMuperaupoBaHHbIe 1eKAPCTBEHHBIE (HOPMEL

1.5.1.5. XKuzkue iekapcTBeHHBIE (OPMBI [UI HAPYKHOTO HpI/IMGHeHI/I}I

1.5.1.6. Xukue nexapcTBeHHbIe GOPMBI AT BHYTPEHHETO IIPUMCHEHNUSI

1.5.1.7. MenuuuHcKYe Ta3sl =

1.5.1.8. IIpoune TBepAbIE JTeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.9. Ipenapatsl, HAXOMAIINECS NOJ] AABICHUEM

1.5.1.10. PaiHOHYKITHIHEIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue srekapcTBeHEBIE GOPMEI

1.5.1.12. Ceun (cymmo3uTopun) ~——=
1.5.1.13. Tabnetku e

1.5.1.14. TpaHcaepManbHBIE IIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepMIbHAs JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKITHS

1.5.2. Bropuusas ynakoBKa

1.6

Kourpons kadecTsa

1.6.1. MUKpPOOHOIOTHYECKHE UCIIBITAHNS: CTEPHIHLHOCTD

1.6.2. MuKpOOUOIIOTUYECKHE UCTIBITAHMS: MUKPOOHMOIOTNUECKAsl YNCTOTA

1.6.3. Xumnueckue (pusuyeckre) UCILITAHUS

1.6.4. buonorudeckue UCOBITAHNS

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKITHH

KOHTPOIb Ka4ecTBa UMIIOPTHPYEMOH JTEKAPCTBEHHON POYKIIMHA

2.1.1. MuUKpOOHOIOTHYECKHE HCIIBITAHNS CTEPHILHOCTE

2.1.3. Xumugeckue (pusmueckre) ucnpITaHU

2.1.2. MuKpOOHONOTHIECKIE UCTILITAHMS: MUKPOOHOIOTHIECKAs THCTOTA

2.1.4. Buonornyeckue HCIBITAHNS

Crpanurna 5 u3 8
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2.2

CepruduKalys CepUU IMIIOPTUPYEMOU JIEKapCTBEHHON IIPOAYKIIAU

2.2.1 CrepuipHas IPOIYKIHSL:

2.2.1.1. IlpousBoauMas B aCENTUYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. ITogsepracMas GHHHITHON CTEPUIU3AIUHI

2.2.2. HecrepunpHasd NPOLYKIHUS

2.2.3. buonorudeckas JeKapCTBEHHAs IPOAYKIHS:

2.2.3.1. IIpoayKTHI KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOOMOJIOTHYECKAs TPOAYKITUS

2.2.3.3. [Ipogykiius Ha OCHOBE COMAaTHICCKUX KIETOK (IIPOMYKIHSA AT TePauu
COMATHIECKUMH KJIETKAMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTHUECKAs] TPOAYKIIUS

2.2.3.5. buorexHonormaeckas mpoayKIIHs

2.2.3.6. Ilpogykums, BBIICTICHHAsA M3 JKUBOTHBIX HMCTOYHHUKOB HIIM OpPraHOB
(TKaHel) yenoBeKa 5

2.2.3.7. TkaneumxeHepHasi NpoAyKuus (IPOIYKIHS TKAHEBOU HHKEHEPHH)

2.2.3.8. TIpouas Guosoruyeckas JeKapcTBEHHAs IPOIYKIUS

23

TIpouast AESITENLHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka dhusudeckoro uMmopra (BBo3a) = -

2.3.2. AMIopT NIpOMEKYTOYHOM IPOMYKIMH, IOABEPTarolIcHcs JaldbHEHIICH

00paboTKe ' 2

2.3.3. IIpouce

E.I'. IlpuesxeBa

)

‘,.-;;"’EZZ%%HT}ICSDH 2024 r.

ani Gb10auu cepmuguxama)
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PCTBO HPOMBIHIJIEHHOCTHU B TOPI
POCCHUMCKOM ®EJIEPAIINNA
‘GMP/EAEU/RU/01457-2024

3. IPOU3BO/ICTBEHHBIE ONEPAIIUN - DAPMAIEBTHYECKHE |
CYBCTAHIIHT

' DapMarieBTHIECKas CyOCTaHIA (CyOCTAHIUN):

3.1

IIpousBoacTBOo (apmaneBTHUYECKUX CYOCTAHIHH METOXOM XMMHYECKOIO
CHHTEe3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO NPOMEXKYTOUHLIX NPOIYKTOB q)apmaneBanecrcon
cybcTaHmun

3.1.2. Ilpon3BoaCTBO HEOUMINEHHOM (hapMaleBTHIECKO# CyOCTAHIINN

3.1.3. CoJsieo6pa3oBanue (ouncTKa): 00paboTKa GU3MIECKIMU METOIAMH |
3.1.4. IIpouee

IIpousBoacTBO (dapManeBTHYECKHX CyOCTAHIMIA MeETONAMH BbIICIeHUT

U3 NPHPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beijenenne (QapManeBTHYECKHX
PACTHTEJILHOI0 NPOUCXOKIECHUS

cyOcTanmuii  u3-

 MCTOYHHKOB |

3.2.2. Butenenue (GapMaleBTHYECKUX CyOCTaHUMH W3 MCTOYHHKOB KHBOTHOTO-
IPOUCXOKICHUS

3.2.3. Boinenenue hapManeBTHISCKUX CyOCTaHIMI 13 OpPraHoOB (TKaHeI/I) YeJIOBEKa

3.2.4. Boinenenue bapManeBTHIECKIX CyOCTAHIMN U3 MCTOUHIKOR MHHepaJIBHOFO
IPOUCXOKICHII

3.2.5. Mopudukanus BeLIeNeHHON (GapMalleBTHIeCKOH CyOCTaHIUN

3.2.6. OuncTKa BbIieIEHHON (apManeBTHYeCKoH cy6cTaHIMM (MCTOYHHK 3.2. 1)

3.2.7. Ilpouee =

| IIpon3BoaCTBO

(hapmaneBTHYECKMX ~ CYOCTaHIMH € HCHONB30BAaHHEM
OMONIOrMYECKUX HPOLECCOB ' =

3.3.1. ®epmenTaIU — =

3.3.2. TIpou3BOJCTBO C HCIOIL30BAHMEM KIETOYHEIX KYIBTYD

3.3.3. Beitenenue (ouncrka)

3.3.4. Mopudukarms

3.4

3.3.5. TIpouee =
I[IpoH3BONCTBO CTEPHILHEIX (hapMalleBTHYECKIX Cy6CTAHITHIL :

3.4.1. CDapMaueBanecm/Ie CYGCTaHI_II/II/I HIPOU3BOIUMBIC B ACCIITHYCCKUX YCJIOBI/ISIX

3.4.2. PapmaneBTHYECKUE CyOCTaHIMY, TIOBEPraeMble QDHMHUIIHOMN CTe‘pI/IJII/ISaHI/II/I

3aBepmaonue CTaguu IPOM3BO/ICTBA (papManleBTHYECKAX CYOCTAHIIN

3.5.1. Cranuu ¢pusnyeckoii 06padoTku: QUILTPALILT (I/ICTO‘-IHI/IK B/ == =
1 3.5.2. llepsuynas ynakoBka ===

3.5.3. BropuyHnas ymakoBka

3.5.4. ITpouee

| KonTpons xagectna
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3.6.1. ®usznueckue (XUMUUIECKUE) HCIILITAHNS

3.6.2. MukpoOHONIOrHIecKye HCHBITAHUS (BKIKOYAs UCIIBITAHNE HA CTEPHIIEHOCTS)

3.6.3. MukpoOHOIOrHUeCcKHe UCIBITaHuS (MCKIII0UAst HCIBITAHNE HA CTEPUIILHOCTE)

3.6.4. buonoruueckue UCOBITAHUS

4. IIPOYME OIIEPAIINU — DAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMHA

OrpanuuyeHus WiIM NOSACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacamolmecs o00JacTd NpUMEHEHUS
cepTuduKaTa: - : ‘




MUAHHUCTEPCTBO HPOMBIINIJIEHHOCTH ¥ TOPTOBJIH
POCCHUUCKOU ®ETEPATTAN \ Z

CEPTH(I)I/IKAT

COOTBETCTBI/UI TTPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIEX CPEACTB TPEBOBAHMAM IIPABI/IJI
HAI[J'IE)ILAUIEI/I TIPOU3BOJICTBEHHON TIPAKTI/IKI/I EBPA3SHICKOTO SI\OHOMH‘IECROF O COIO?A

N GMP/EAEU/RU/01458-2024
SN Cpok neiicteus ¢ 06.06.2024 no 05 .06.2027

S Beitan 1mo  mroraM — mpoBemeHHs — (HapMaleBTUUCCKOM — MHCTIEKIIHN
= COOTBCTCTBI/II/I ¢ IlpaBumamu npoBeseHUs —(QapMAlEBTHIECKUX — HMHCHEKIMH,

yTBepxcneHHLIMH Pemenuem Cosera Espasuiickoii BKOHOMI/I‘ICCKOI/I KOMHCCHH
oT 3 HO$I6p}I 2016 T. Ne 83 =

MI/IHI/ICTGpCTBO IPOMBIIIJICHHOCTH B TOPTOBIIX Poccuiickoi d)enepaunn
(Munmnpomropr Poccun) = =
(IOHOE ¥ COKPAICHHOE HAUMEHOBAHUE YIIOJHOMOYEHHOTO oprana) —

noanepmaeT;éneironmee: = =

TIpoBe/ieHa (hapMalleBTUYECKas NMHCIEKIUs

= OG1IecTBO ¢ OrpaHHYEHHOIT OTBETCTBeHHOCThI0 «POCBHAO»

(HOHHOG HauMCHOBaHHC HpOH3BOI[HTeH5I)

o) BOCerceHCKoe yi1. 3aBOACKad, JI. lA ctp. 20
(ampec MPOU3BOICTBERHOM TIIIOHIAIKH)

Ha OCHoBa’HHH'
3a$IBJIeHI/I$I Ne 4007136999 o mnepuoguueckom HOI[TBep)KILeHI/II/I COOTBGTCTBI/I}I

nnuemuara J'II/IIICHSHOHHBIM Tp€60BaHI/I§IM

Ha OCHOBaHMM CBEICHHH, MONYYCHHBIX NPU HPOBEICHHHU I/IHCHGKTI/IPOB&HI/I}I
HOCHG}IHGG U3 KOTOPBIX ObUI0 mposenero 05.06.2024 - 06.06.2024, yCTaHOBJIeHO , UTO

naHHoe (papmaneBTHYECKOE IPOU3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpGGOBaHI/ISIM IIpaBHn

Crpanvma 1 u3 8
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skBuBaNeHTHEIX 1lpunnunam u PykoBoactBy EBpomeiickoro corosa Imo- HajIexarieit
[IPOU3BOJICTBEHHOM  IIPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I  MEIUIIMHCKOTO
W BETEPUHAPHOrO INpUMEHeHHss u npuHuunaMm CHCTEMBI  COTPYIHUYECTBA
¢dapmareBTuaeckux uacneknui (PIC/S).

Hacrosmuii ceptudukar oTpakaeT cTAaTyC TPOU3BOACTBEHHON ILIOINAIKA
Ha MOMEHT IpoBeeHHs papMalleBTUIecKOi HHCIEKINH U 110 UCTeYeHUH Oomee 3 jeT
OT JaThl MOCIEHHEro JHA IIOCIEAHETO HHCIECKTHUPOBAHUS HE MOXET CUHTAThCA
JOKYMEHTOM, CBHJCTEIbCTBYIOIIMM O cTaryce cooTBeTcTBUA. Cpox aelcTBHs
cepTupuKaTa MOXET OBITh COKpallleH TpH HCIOIB30BAHUHA COOTBETCTBYIOIIUX
IIPUHLIMIIOB YIIPABICHUS PUCKAMM NPU HaJIMUUU COOTBeTCTByIOHIeﬁ 3amucy B IIOJNE
«OrpaHyyYeHUs WM IOSICHUTENIbHBIC 3aMETKH, KacamIuecs o0JIacTH IIPUMCHCHHUS
HACTOSIIEro cepTuduraTa.

Cepruduxar sBIIETCS [EHCTBUTENHHBIM B CIyyae TIPEACTAaBICHUS BCEX
€ro JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JOMOJHUTEIHHEIX JIHCTOB).

AyTeHTHYHOCTh (IIOJJIMHHOCTH) HACTOSIIEro CepTU(HKATa MOXKHO IPOBEPHUTDH
B 0aze JaHHBIX MunHnpomropra Poccun.

Ecau ceprudukaT He IpeNCTaBIEH B YKa3aHHOH 0a3e MaHHBIX, CIEAYET
00paTUTHCS B YIIONHOMOYEHHEIH OpraH, ero BhIIABIIUI.

E.I'. Ilpue3xeBa

E16ps1 2024 1.
yauu cepmugpuxama)
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i)

V?i"ﬂf.]IeKapCTBeHHbIe'CpeI[CTBa I MENUITUHCKOTO NPNMEHECHNHA

- | R JIekapcTBeHHbIE NPeNapaThl ISl KIMHHIECKHX UCCIeT0BAHMI (ncanaHnn)

| Kox| ~ HammeHOBaHHe

1. TIPOU3BOACTBEHHBIE ONNEPAIIUHU — JEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIINA

1.1 | CrepunpHasi IPOIYKIHS

1.1.1 Ilpom3BomgmmMas B aceNTHUYECKUX YCIOBUAX (omepamuu 0OpabOTKU UIs
CIENYIONMX JEKAPCTBEHHBIX GOPM):

1.1.1.1. XKunkue nexapcTBeHHbIe GOPMBI OOJIBIIOr0 00BeMa

1.1.1.2. XKunkwue mekapcTBeHEbIE (POPMEI MAJIOr0 00hEMa

1.1.1.3. Jlmodunu3artsl

1.1.1.4. TBepasie JeKkapCTBEHHBIC GOPMBI ¥ HMITIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHEIE (hOPMEI

1.1.1.6. ITpodas OpoayKIKs, IPOU3BOAMMAS B ACEITHICCKAX YCIOBHAX

JUIS CIEAYIOIINX JIEKapCTBEHHEIX HOpM): =

1.1.2. TlomsepraeMas GHUHHIIHON CTEPHIM3AIUN (onepamfm O6pa60TKH =

1.1.2.1. XKunkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI 00IBIIOr0 00beMa

1.1.2.2. JKunkue nekapcTBeHHbBIC HOPMEI MAJIOTO 00BEMa

1.1.2.3. Teepasle nekapcTBeHHbIE GOPMBI M HIMITTAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHBIE HOPMEI E

-1.1.2.5. IIpoyas npoaykitus, moaBepraeMas GUHHIIHON CTepI/IJ]HSaHPII/I

1.1.3. Beimyckaronmit KOHTPOIIb Ka4eCTBA (BEIIYCK CEpPHH)

1.2 ,;HQCTepHHLHaﬂ NPOAYKIHS

| AJIsl HOJIYYeHHUS CIeYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX hopM): = —

-1.2.1.  HecrepuibHasi  NIpPoOAYKHAS  (TeXHOJOTHYECKHE  ONEPALMH

1.2.1.1. Kancyssl B TBEpO# 060104Ke : e
1.2.1.2. Kanicynbl B MSTKOM 000709Ke =

1.2.1.3. ’KeBaTenpHble IeKapCTBCHHEIE (HOPMEI ==

1.2.14. MMIpersupoBaHHbIE ISKAPCTBEHHEIE (HOPMEI

Kalui, KOHIOCHTPAT, pacTBop, CI'IpGI/I HACTOMKa

1.2.1.5. Kugkue JIEKAPCTBEHHDbIE (POPMBI ISl HAPYKHOTO npnMeHeHnﬁ. =

1.2.1.6. Kunkue nekapcrBeHHbIE GOPMBI 1JIsi BHYTPEHHEI 0 HpI/IMeHeHPIH'
HacTOMKa

~ 1.2.1.7. MenuuuucKue rassl

1.2.1.8. IIpoune TBepIbIe IeKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.2.1.9. IIpenmaparsl, Haxosuecs MO AABICHIEM

~1.2.1.10. PaiMORYKIM/IHEIE FeHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue nexapcTBeHHEIE HOPMBI

1.2.1.12. Ceuu (cymmo3uTopun)

1.2.1.13. Tabnerku

Crpanvna 3 u3 8
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1.2.1.14. TpancaepMaIbHEIE IIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyast HeCTEepHIbHAS IPOAYKLIHS

1.2.2. Belmyckawimmii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHOUKAINA CepHH)

1.3

buonoruueckas JjekapCTBEHHAs MPOIYKIHS
1.3.1. buosoruueckas J€KapCTBCHHAs OPOAYKITUSA:

1.3.1.1. IlpomyKTeI KpOBHU

1.3.1.2. UmMmyHOOHONIOTHYECKAS IIPOXYKIIHS

1.3.1.3. [Ipoxykmms Ha OCHOBE COMaTHIECKUX KIETOK (MPOAYKIIHS A Tepanuu
COMATHYECCKUMHU KJICTKAMU)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTUUECKAS NPOAYKIIHS

1.3.1.5. BHOTEXHOIOIHUeCKas IPOIYKIHSL -

1.3.1.6. IIpomykums, BBIIENEHHAS H3 KUBOTHBIX HCTOYHHMKOB I OPraHOB
(TKaHe) YeIoBeKa

1.3.1.7. TxaHeuHXeHepHas IPOAYKIM (IIPOAYKIIMS TKAHEBOU HHKEHEPHHU)
1.3.1.8. Ilpoyast Ouonoruyeckas JICKapCTBEHHAS IPOIYKUMST

1.3.2. Brmyckaromuid KOHTpOJIb (cepTU(HUKAIUA Cepun) (nepequb BUJIOB
IPOAYKITHH):

1.3.2.1. TIpogyKThI KPOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOJIOTHYECKAs MPOAYKITUS

1.3.2.3. [Ipoayknus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (TPOAYKIIMS s Teparnm

COMAaTHYCCKHUMH KJIGTKaMI/I)

1.3.2.4. 'eroTepaneBTHICCKA IIPOTYKITHS

1.3.2.5. broTexHoI0THYECKAS IPOTYKIIHS

1.3.2.6 llpomykuus, BBIAENEHHAs W3 >KUBOTHBIX HCTOYHHUKOB WIIU opraHOB

' (TKaHel) yemoBeKa

1.3.2.7. TkaHeHHXCHEpHAS MPOAYKIHS (IPOIYKIHS TKAHCBOM I/IH)KCHCJDI/II/I)

1.3.2.8. TIpoyas Ouonorudeckas JeKapCTBEHHAS MPOTYKIHS

Hpoqaﬂ JEKAPCTBCHHASA MPOAYKIINA UJIH MPOU3BOJACTBCHHASA }ICHTCJIBHOCTL”’V

1.4.1. IlpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacTutebHasi NPOOYKIMS: HACTOMKA

1.4.1.2. 'omeonarnyeckas IpogyKIus

E.I'. Ilpnesxena
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e R 1.4.1.3. lIpo4asi NpoAYKIHUA: TIPOYNE TPYIIIHI JIEKapCTBEHHBIX HpenapaTOB =
KaIllli, KOHIIEHTPAT, PacTBOp, CIpeit
NS 1.4.2. Crepunmmzarus q)apMaueBmH,eCKﬂx cyOCTaHIMi, BCIIOMOTaTETbHBIX
i BEIIIECTB, TOTOBOM IPOAYKIIUN: ; ' =0
| : 1.4.2.1. @unsrpaiys =
, A 1.4.2.2. CyxokapoBasi CTEpPHIIM3aLHs ,
L i 1.4.2.3. Crepuinzalys mapom ol
' 1.4.2.4. Xumuueckasi CTepUIA3aIus ‘ [
1.4.2.5. Crepunu3zaims raMMa-H3IyIeHHEM = 7 I
1.4.2.6. Crepunnzanys 31eKTPOHHBIM H3ITYYCHUEM = = "
® | 1.4.3. Ilpoyee: xpaHeHwe CbIpbs u MarepuanoB (r. Cauxt-IleTepbypr,
| BH.TEp.I. MyHUIIMNAIBHEIA okpyr HeBckas 3acrama, yi. MempHuuHas, 1. 7, K. 1,
‘ auT. A)

1 1.5 | YmakoBka

| ® | 1.5.1. HepBuunas YIIAKOBKA:

1.5.1.1. Kancymsl B TBepHoii 06011049Ke

1.5.1.2. Kancyinbl B MITK0# 00071049Ke

1.5.1.3. XXeBaTenpHbIC JICKApCTBEHHEIE (DOPMEI e
1.5.1.4. IMIperBMpOBaHHBIE TeKAPCTBEHHBIE (OPMBI = = t i

|

® | 1.5.1.5. Kugkue JeKapcTBeHHbIE dopMBbI 119 HAPYKHOIO npnMeHeHnﬂ el

e KaIUIV, KOHIIEHTPAT, PACTBOP, CHpeif, HACTOlKa = el
= = . el A
fe ® | 1.5.1.6. )Knakue jiekapcTBeHHbIe (OPMBI /I BHyTpeHHeFO npnMeHeHnﬂ e

Sl | HacToMKa - o/
: | 1.5.1.7. MemAHCKIE Ta3b! = = ):
1.5.1.8. IIpoune TBepbIC IeKaPCTBEHHBIE (OPMEI
1.5.1.9. IIpenapatsl, HaXOAsANIUECS IO JABICHUEM
1.5.1.10. PaguonyKnuaHEIe FeHEPATOPEI
1.5.1.11. Msarkue nekapcTBEHHbIE HOPMBI
1.5.1.12. CBeun (CyImO3UTOPHH) ——
1.5.1.13. Tabnetku ——
-1.5.1.14. TparcrepManbHbie IUIACTHIPH =
BN ~1.5.1.15. TIpouas HecTepuIIbHAs TEKAPCTBEHHAS IPOIYKIIHS
: X '1 5.2. BropuyHasi ymakoBKa =
| 1.6 | Konrpoars kauecTBa g
dLs | 1.6.1. MuKpo6HOIOrHIeCKHe HCIBITAHUS: CTEPHILHOCTD -
el | 1.6.2. MUKpOOHOIOrMYECKHE HCTIBITAHNS: MUKPOOHOIOTHIECKAS YHCTOTA
| - 1.6.3. Xumuaueckue (¢pu3uyeckme) HCHBLITAHUS :
1.6.4. Buonmornyeckue ucHbITAaHUS
: 2. IMIIOPT JJEKAPCTBEHHOM ITPOIVKIIUN

Crpanwria 5 u3 8

)
1
@10
4




GMP/EAEU/RU/01458-2024

2.1 | KouTpoas KadecTBa HMIIOPTHPYEMOH JICKAPCTBCHHON IPOAYKIIHH
2.1.1. MukpoOHOIOTHICCKIE HCIIBITAHM: CTCPHIBHOCTD
2.1.2. MukpoOHOIOTrHIeCKUe HCIIBITAHNA: MUKPOOHOIOTHIESCKAI TUCTOTA
2.1.3. Xumuueckue (pu3ngecKue) HCIBITAaHUSL
2.1.4. buomoruueckue UCOBITAHUT
2.2 | Ceprudukaius cepuu UMIIOPTAPYEMOH JICKaPCTBEHHON NPOIYKIIAN
2.2.1 CrepwibHas OPOIYKITHS:
A 2.2.1.1. Ilpou3BoguMasi B aCENTHIECKHUX YCIOBHIX
2.2.1.2. Ilogsepraemasi GUHHUIIHON CTEPHUIN3AIINH
2.2.2. HectepuiibHast MPOAYKITUS
2.2.3. buonorndeckas JeKapCTBCHHAS IPOIYKIIHA:
2.2.3.1. IIpoyKTHI KPOBH
2.2.3.2. UMMyHOOHOJIOTHYECKAS IPOAYKIHS
2.2.3.3. IIpogyKuus Ha OCHOBE COMaTHICCKHUX KICTOK (IIPOIYKIIVSI LIS TEPaIIiy
COMAaTUYECKUMHU KJIETKaAMH)
2.2.3.4. 'enoTepaneBTHUECKAs TPOTYKIIH
2.2.3.5. BUOTEXHOJIOTHYECKAS IPOIYKIHS
2.2.3.6. llpomykuus, BBIAENECHHAs M3 XXUBOTHBIX HCTOYHHUKOB WM OPraHOB
(TKaHel) yemoBeKa =
2.2.3.7. TkaHeHmKEHEpHAs POLYKILHs (ITPOLYKIS TKAHEBOM HHKEHEPHN)
2.2.3.8. Ilpouas OGuonorndyeckas JIeKapCcTBEHHAS MIPONYKIHUS =
2.3 | IIpodas AesITeIpHOCTD M0 UMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. ITnomajka GU3MIECKOr0 UMIIOpTa (BBO3a) ,
2.3.2. VIMIOPT NPOMEXYTOYHOH TPOAYKIIHH, IIOJBEPTaomieiics NanbHEHIen
00paboTKe =
2.3.3.TIpogee .
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3. MPON3BOJCTBEHHBIE OIIEPAITNA - PAPMANEBTHYECKHUE
CYBCTAHIINHA

= dapManeBTHIeCKas CyOCTa I (CybCTaHImn):

3.1 | IlpousBoacTBO (apManeBTHYECKUX CYOCTAHIMNA METOXOM XHUMHYECKOro
CHHTE3a |
3.1.1. ITpom3BOACTBO IPOMEXKYTOYHBIX IPOYKTOB (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIIM
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHIIICHHOM (hapMalleBTHIECKON CYOCTaHI[IH

B | 3.1.3. Coneoﬁpaaosa}me (oumncTKa): 00paboTKa (bI/ISIrI‘{CCKIfIMI/I METOaMU

1 3.1.4. IIpouce
3.2 | IlpomsBozcTtBO  (hapMaleBTHYECKHX  CYOCTAHIMM  METOJAMH  BEIICICHMS

W3 IIPHUPOOHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Boigenenue dapManeBTHIECKHX CYOCTAHIIT M3 NCTOYHUKOB paCTI/ITeJIBHOFOJ/ =

IIPOHNCXOXKICHUA

3.2.2. BeimeneHue hapMaleBTHIECKUX CyOCTaHIUHA M3 MCTOYHHKOB )KI/IBOTHOI‘O;':'/

IIPOUCXOXIACHUA

3.2.3. Brigenenue apManeBTHIECKHX CYOCTaHIMI U3 OPIaHOB (TKaHCI/I) YEeIOBEKa

3.2.4. Beinienenre (GapManeBTHIECKHX CYOCTAHIIHN U3 HCTOUHHKOB MPIHepaJILHOTO
IIPOUCXOXKICHHUS

3.2.5. Moaubukanus BEUIEICHHON (hapMalleBTHIECKOH CyOcTaHIuu
3.2.6. Ouucrka BrIIeNeHHON (hapMaIleBTHUYECKOM CyOCTaHITIN

32.7. llpouee , =

| TIpou3BoncTBO (papmaneBTHdECKMX  CyOCTaHIMH € HCIONB30BAHUEM
| OMOIOIMYECKUX HPOLECCOB =

1 3.3.1. ®epmenTanmsA = =

3.3.2. TIpom3BOJICTBO C HCIIONF30BAHMEM KIETOUHBIX KYIBTYD — ——

3.3.3. Boigenenue (04ncTKA) 7 = =

3.3.4. Momuduxkarus

3.3.5. Hpouee

ITpon3BOACTBO CTEPUIHHEIX (hapMaIleBTUIESCKUX CYOCTaHIMiA =

3.4.1. ®apmMaiieBTHYCCKHE CYOCTaHIINH, IPOU3BOAUMBIE B ACEITHYECKUX YCJIOBI/I}IX

3.4.2. ®apManeBTHUCCKIE CYOCTaHIINK, OABEpraeMble (DMHUIIHON CTepI/IHI/IBaLII/II/I

3aBepliaonIye cCTaHN NPOU3BOACTBA hapMaleBTHYECKHX cyﬁcmmmn*

-3.5.2. llepBuuHas ynakoBKa

3.5.1. Cragnu ¢pu3nyeckoit 06padoTku (ucTounuk 3.1) : : "*':

| 3.5.3. BropnuHas ynakoBKa

3.5.4. IIpouce

KontpoeJs kauecTBa

13.6.1. ®u3nyeckue (XHMHYECKHE) HCOBLITAHUS

Crpanuria 7 u3 8
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3.6.2. MuKpoOHOIOTHYeCKUE HCIBITAHUS (BKIIIOYAs HCIBITAHNIE HA CTEPUILHOCTE)

3.6.3. MukpoOuonorudeckne UCIbITaHus (MCKIII0Yas HCITBITAHNE Ha CTEPUIIbHOCTD)

3.6.4. bruomorndeckue UCIbITAHUS

4. TIPOYME OITEPAIIAU — ®PAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIUN

OrpannueHuss WIM TOSCHUTENIbHbIE 3aMETKH, Kacaromuecs O0JIaCTH TPUMEHEHHUS
cepTudmKara: -

P eSO % 7 7‘//"/' -

LI €; o.," A /L’// E.I'. Ilpues:xena
i /

/
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FBPAIUNCKHUNTA DKOHOMUYECKHUH COIO3

MUHMCTEPCTBO HPOMBIIIJIEHHOCTH B TOPFOBIIM A
POCCHI/ICKOH OEAEPATTHN =

CEPTH(I)I/IKAT

Ne GMP/EAEU/RU/01460-2024
CpOK neucreus ¢ 06.06.2024 1o 05.06.2027

Beiman - mo  wroraM  mpoBeleHHS — (apMaleBTHUSCKOH

IIpaBuiamMu  IpoOBeHEHUS

WHCICKIUHU
q)apMaueBqueCKHx HcheKupiﬁ/
- yrBepxIeHHEIME PemrenmeM Coera EBpasuiickoll DKOHOMHYECKOH KOMICCHH
or 3 HOH6p5[ 2016 1. Ne 83 = =

B COOTBETCTBUUA C

MI/IHI/ICTepCTBO IIPOMBIIIIEHHOCTH U TOProBiu Poccuiickoit CDeﬂepaunH
- = (Munnpowmropr Poccumn)

= ~(TIOJIHOE ¥ COKPAIEHHOE HAMMEHOBAHKE YIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa)

TOATBEPKIACT CHIEYIOLICe: == =

npté}jseneﬂa dapmaneBTHICCKAsS HHCIIEKIIHS == = —

== OGurecTBo ¢ OrpaHNYeHHOI 0TBETCTBeHHOCTHI0 «POCEHO»
= (momHOE HauMeHOBaHHe nponsBoz[HTem)

= = I. CaHKT-HeTep6ypr

nocnem{ee U3 KOTOPBIX ObuT0 TpoBeneno 05.06.2024 - 06.06. 2024 yCTaHOBneHo 'To
I[aHHOC (bapMaueBaneCKoe IIPOM3BOJICTBO COOTBETCTBYET Tpe603aH1/151M HpaBI/IJI
»:'*Ha;[nexamen IIPOU3BOJCTBEHHON IPAaKTUKU EBpasuilcKOro sKOHOMUYECKOTO com3a

Crpannna 1 u3 8
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skBHBaJIeHTHBEIX [IpmHnunam u PyxoBonctBy EBpomeiickoro corosa 1o HaIexKaIien
IIPOU3BOACTBEHHOM  IPAaKTUKE JIéKapCTBeHHLIX CPEICTB IS  MEIULIMHCKOTO
U BETEPUHAPHOrO INpUMeHeHHs u npuHuunaM CHCTEMBI COTPYIHUYECTBA
dapmanesTrueckux nucnekmuit (PIC/S).

Hacrosmmit ceptudukat orpaxcaei CTaTyC IIPOM3BOJCTBEHHOM IUIOLIAIKU
Ha MOMEHT IIPOBEACHU (apMalleBTUIECKON MHCIIEKITHU U TI0 UCTeYeHun Ooiee 3 et
OT Jarhl IOCIEHAHETO IHA IIOCIEAHETO HMHCIECKTUPOBAHMUS HE MOXET CUUTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHJIETENLCTBYIOIIUM O CTaTyce cooTBeTcTBUsA. Cpok mercTBus
cepruduKkata MOXKET OBITb COKpAIleH IIPH HCIOJIb30BAHUH COOTBETCTBYIOIIMAX
IIPUHIKIIOB YIPABIECHU] PUCKAMU IIPU HAJIUYUU COOTBETCTBYIOIICH 3alMICH B TIONE
«OTpaHUYCHAA WM IOACHUTCIBHBIE 3aMETKH, KacaloIIMecsl 00TacTH MPHUMEHEHHMS
HACTOSIIEr0 CepTUUKATA.

Ceprudukar ABIeTCS HACHCTBUTENBHEIM B CIy4ae IPEJICTABICHHSA BCEX
€ro JIUCTOB (Kak OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JOMOJIHUTESIBHEIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTH (TIOJJIMHHOCTH) HACTOAIIETO CepTH(HKATAa MOXKHO HNPOBEPUTH
B 6a3e maHHbIX Munnpomropra Poccun. ’

Ecnmu ceprudukar He mIpencTaBieH B YKa3aHHONW 0ase MaHHEBIX, CIEAyeT
0OpaTUTHCS B YIIOTHOMOYEHHBIH OpTraH, €ro BEIIaBIINI.

E.I'. Ilpue3xena
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PCTBO NIPOMBIIIJIEHHOCTH 1 TOPTOBJIH
; : POCCHICKON ®ENEPAIIA =
il = GMP/EAEU/RU/01460-2024 — =

S iE":.JIeKapCTBeHHHe CpeACTBA 1JI MEIHIIHHCKOT0 NPUMEHEHU
[ R JlekapcTBeHHBIE TPENApaThl ISl KIMHAYECKAX HCCIe0BaHuNi (ncnblTaHnn)
Kon] HanmMeHoBaHHe ' i; e
1. HIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIINU — IEKAPCTBEHHA AL IIPOI[Y KA ‘ (B2
1.1 | CrepunbHas MPOTYKITHS R
1.1.1 IIpowsBommMmas B aceNTHYECKHUX YCIOBHAX (omepamuu oOpaboOTKM It | |
CJIEYIONINX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM):
1.1.1.1. XKunkue nekapcTBeHHBIE POPMEL OOIBIIOTO 00BEMA = 9]
1.1.1.2. XXunkue nekapcTBeHHEIE (OPMEI MaJIOTo 00BEMA = lacd 15
1.1.1.3. JImodunmu3zatsr Z '
1.1.1.4. Teepmple JiekapcTBEHHBIE (DOPMBI M MMILIAHTATEI
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE (hOPMEL
1.1.1.6. TIpoyas npoayKius, HPOU3BOAMMAS B ACENTHYECKUX YCIOBHSIX »,
1.1.2. Ilomsepraemass GUHUINHOW CTEPHIH3AINN (onepaupm 06pa60n<1z1 2
JUIs CIIEIYIOIIMX JICKAPCTBEHHBIX (hOpM): ’
1.1.2.1. XKunkue gexapcTBeHHBIE HOPMBI OOJIBIIOr0 06'I>eMa
1.1.2.2. XKXunkue gexapcTBEHHbIE GOPMBI MAJIOTO 00BeMa =
1.1.2.3. TBepasle TeKapCTBEHHEIE GOPMBI U HMIUIAHTATE |
1.1.2.4. Msrkue neKapcTBEHHBIE GOPMEI - = ;
~1.1.2.5. TIpogas npoaykuus, mogsepraeMast MHHANIHOMN CTepHHPIBaHI/II/L, : ~
_1.1.3. Beinyckaonmit KOHTpoJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CePHH) — :
HECTepHJIbHaﬂ NPOAYKIHS '
—=1.2.1. HeCTepHJIBHaﬂ MPOXYKIHS (Texnonomqecxne onepanuu
| LISt MOJIyYeHNs CJIeYIONINX JIEKAPCTBEHHBIX dhopm): = —
1.2.1.1. Kamncymsl B TBepmoit 000109Kke = —
1.2.1.2. Kancyssl B MATKO# 060709Ke =
1.2.1.3. XeBaTenbHble TeKAPCTBEHHBIE (GOPMEI =
1.2.1.4. IMuperaupoBaHHbIe JEKapCTBEHHBIE (GOPMBEI :

1.2.1.5. dKuakue JexapcTBeHHBIE (opMBI 11 HAPY/KHOTO HpHMeHeHHﬂ.:
KaIlId, pacTBOp, CIPEH, HaCTONKA , =

1.2.1.6. JKunxue gexapcTBeHHbIe GOPMBI JJISI BHYTPEHHET0 npnMeHeHmI'
HACcTOMKa =

B2 MeaunuacKue ra3ol
_1.2.1.8. TIpoune TBep;ible JEKAPCTBEHHBIE QOPMEI
1.2.1.9. [Tpenapatsl, HaXOMAIMIIECS [0 IABICHAEM
~1.2.1.10. PaguonyKHIHEE T€HEPATOPEI
1.2.1.11. MArkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI
1.2.1.12. Ceuu (CyImo3uTopun)
1.2.1.13. Tabnerku
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1.2.1.14. TparcaepMaiabHbIC IIACTHIPU

1.2.1.15. Ilpoyas HeCcTepMiIbHAS IIPOAYKITHS

1.2.2. BeImycKaromui KOHTPOJIb Ka4eCTBa (CePTHOUKALMS CEPHH)

1.3 | buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS MIPOAYKIHS

1.3.1. buonorudeckas JeKapCTBEHHAA NPOLYKIIH:

1.3.1.1. ITpoAyKTHI KPOBH

1.3.1.2. IMMyHOOHOIOTHYCCKAS IIPOAYKIIHS

1.3.1.3. IIpoaykitis Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIETOK (MIPOIYKIUS AT TEpanun
COMATHYSCKUMU KJICTKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHIECKas TPOTYKITHS

1.3.1.5. buoTexHoaorn4eckas Ipo yKIHs

1.3.1.6. Ilpomyxims, BBIACICHHAsA U3 >KMBOTHBIX HCTOYHHMKOB HIIM OPraHOB
(TKaHEeH) YeIoBeKa

1.3.1.7. TkaneuHXeHEpHAs TPOLYKIMS (MPOAYKIHS TKAaHEBOM HHXEHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas Guosoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOLYKITUS

1.3.2. Brimyckaroomuii KoHTponb (ceprmukanus cepuu) (II€peueHb BHIIOB
MPOAYKITUH): =

1.3.2.1. IlpomyKThl KPOBH , E

1.3.2.2. UMmmyHOOMOIOTHYECKAS IIPOTYKITHSI

1.3.2.3. TIpoayKius Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KICTOK (IIPOMYKIIL LI TEPAIIiK
COMAaTUYECKUMHU KIETKAMH)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHYECcKas IPOLYKIHS

1.3.2.5. bruotexHoJ0oruIecKas IpoayKIHI

1.3.2.6 Ilpomyxkuus, BBIIEIEHHAS U3 >KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HWIIM OPraHOB
(TKaHEe!) yemoBeKa

e

T

S

R

1.3.2.7. TkaHeHHXXE€HEepHas NPOAYKIHS (ITPOAYKIHS TKAHESBOU UEDKSHEPHH) :
1.3.2.8. Ilpodas Guonorndeckas JeKapCTBEeHHAs IPOLYKIHS :

1.4 | Ilpouas JeKapcTBeHHAS NPOAYKIIMS HJIH NPOU3BOICTBEHHAS JeATENLHOCTD

= X 1.4.1. IlpousBoacTBo:

= 1.4.1.1. PacTuTeanbHasi NPOAYKIMS: HACTOMKA

= 1.4.1.2. T'oMeonaTrdecKkas OPOAYKIU

E.I'. Ilpue3sxena

e
43 0

f3vspaus
204770

R
9‘\.

M
iy

=

“gﬁibzdauu cepmugurama)
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1.4.1.3. Ilpoyass mpoAyKOusi: IIPOYUE TPYIINbI JEKaPCTBEHHBIX HpenapaTos
Kamjiy, pacTBOp, COpen >

1.4.2. Crepumisanus ¢’3PM3HCBTH‘1€CKPIX CyOCTaHIMI, BCIOMOraTEIBHBIX |

BCIICCTB, I' OTOBOM TIPOOYKIIHUHN!

1.4.2.1. ®unsTpanus

1.4.2.2. CyxokapoBas CTCPHIN3aLIHS

1.4.2.3. CrepuinzaIiys mapom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepUIN3aIHNs

1.4.2.5. CTeprm3anysi raMMa-H3IydeHIeM

1.4.2.6. Crepunu3aiius 3IeKTPOHHBIM U3J1y4EeHHEM

® | 1.4.3. Ilpouee: xpaHeHwe chipbss 1 Marepuano (r. Cankr-IleTepbypr,
BH.TEP.I'. MYHHIIMITAIbHBIN OKpYT HeBckas 3acrapa, yi. MeJILHHqHaH n. 1Ak
IuT. A) = /
| 1.5 | YmakoBka -

1.5.1. IlepBuuHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancyisl B TBEpIOM 000109Ke

1.5.1.2. Kancyssl B MATKOH 000I09Ke =

1.5.1.3. XKeBaTenbHble IeKapCTBEHHBIE (OPMBI : =—

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI : =

- 1.5.1.5. XKujkue TeKapcTBEHHBIE (hOPMBL IS HAPYKHOTO TIPHMEHEHHS

| 1.5.1.6. Kunkue neKapCTBEHHBIE (GOPMEIL ISl BHYTPEHHETO npnmeHeHm

1.5.1.7. MemunuHackue rassl

1.5.1.8. TIpourie TBEpABIC JEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.5.1.9. TIpenapaTsl, HaXOAAIIHeECs O AABICHUEM

1.5.1.10. PagmonyKiuiHbIe TeHEPATOPEI

1.5.1.11. Msarkue ekapcTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.12. CBeun (cynmosutopun) =

1.5:1.13. TabmeTkn

1.5.1.14. TpascaepManbHbIe IIACTHIPH

1.5.1.15. Tlpoyas HecTepuIbHAS TeKaPCTBEHHAS MIPOIYKIIMS

1.5.2. BropudHas ynakoBka

KoHTpoas kayecTBa

1.6.1. MuKpOOHOIOrHYeCKHe MCHBITAHUS: CTEPHIEHOCTb

1.6.2. MUKpPOGHOIOTHISCKHE UCTILITAHNS: MHKpo6Honomqecxaﬂ THCTOT:

~1.6.3. Xumuueckue (hu3UIeCKIe) HCIBITAHU =

{ 1.6.4. Buomormdaecke UCIBITAHUS

= 2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU ITPOJTY KHI/II/I

KOHTDOJ'IB Ka4yeCcTBa I/IMHOpTI/IpyeMOI/I HeKapCTBeHHOI/I HPOAYKIIMH

= 2 1.1. MuKpOOMOIOrHYecKre UCIIBITAHMS; CTEPHUILHOCTD

Crpanumna 5 us 8
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2.1.2. MukpoOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHMS . MUKPOOHMOIOTHYECKAS YUCTOTA

2.1.3. Xumugeckue (hu3nIecKrie) UCTIBITAaHMSI

2.1.4. buonornyeckue UCIIbITAHUSA

22

Ceptudukaius cepun I/IMl'IOpTI/IpyeMOI/I JIGKapCTBCHHOI/I MPOAYKITHH

2.2.1 CrepuipHas IPOTYKITHA:

2.2.1.1. Ilpon3BoiuMas B aCCNITHICCKUX YCIOBUIX

2.2.1.2. TlogBepraemas GUMHHUIIHON CTEPUIN3AIIHH

2.2.2. HectepuipHas IpOIYyKIIHS

2.2.3. buonorudeckas JeKapCTBCHHAS IIPOTYKITHS:

2.2.3.1. IIpoAyKTEl KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOOMOJIOTHYECKas IPOXYKITHS

2.2.3.3. IlpomyKiust Ha OCHOBE COMaTUIECKUX KIECTOK (ITPOAYKIIHAS AJIs TEPAITAN
COMAaTHYECKUMU KIIETKaMHU)

2.2.3 4. 'eHoTepaneBTHICCKAs IPOTYKIIHS

2.2.3.5. buoTeXHOJOrnYeCKas MPOaYKIIH

2.2.3.6. IIpoayKius, BHIIENEHHAS W3 >XKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WA OPraHoB
(TKaHeH) YemoBeKa

2.2.3.7. TkaHeHHKCHEPHAA IPOAYKIMSA (IPOMAYKIHS TKAHEBOM nHmeHepnn)

2.2.3.8. IIpoyas GuoaOoruIecKas JeKapCTBEHHAS IPOMYKIHI

213

[Ipouas 1eATeIEHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka GU3HISCKOr0 UMIIOPTA (BBO3a)

2.3.2. VIMIOpT NOpOMEXKYTOYHOU IPOAYKIIMH, MHMOJIBEPTAIONICHCS maabHEHIIei

00paboTke

2.3.3. IIpouee

E.I'. Ilpue3sxeBa

)
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3. IPOU3BOICTBEHHBIE OMEPAIINY - ®APMAIEBTHUECKHUE
CYBCTAHIINH

dapmaneBTHYECKasI CyOCcTaHIUS (CyOCTaHIUH):

IIpon3BoacTBO hapManeBTHIECKUX CYOCTAHIINN METOAOM XUMHUIECKOTO CHHTE3a

3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMEKYTOYHEIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIN

3.1.2. IIpou3BOJACTBO HEOUNIIEHHOM (DapMalleBTHIECKOM CyOCTaHINN

3.1.3. Coneobpa3oBanue (OYHCTKA)

3.1.4. ITpouee

IlpousBoacTBO (papMameBTHYECKUX CYOCTAHIIUIA MeToaaMu BhIeJdeHNs

| M3 IIPHPOIHBbIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenue (QapManeBTHYECKHX CyOCTaAHIMIA iasﬁ HCTOYHHKOB |

PACTHTCJIBHOI'0 NMPONCXOXKIECHU ST

3.2.2. Beyienenue (hapMaleBTHUIECKUX CyOCTAHIMI W3 HCTOYHHUKOB KHBOTHOTO

TIPOUCX 0K IEHHS =

3.2.3. Beigenenue GapMarieBTHUESCKUX CYOCTaHIMMi N3 OPraHoB (TKaHCI/I) YEJIOBEKA

3.2.4. Brigenenue GpapManeBTUIECKUX CYOCTAHIIUA U3 HCTOTHUKOB MI/IHepaJIBHOFO |

HpOI/ICXO)K,I[eHI/I}I =

3.2.5. Moaudukarus BeIICICHHON (hapMalleBTHIECKON cy60TaHum/1

3.2.6. OuuCTKA BHIENECHHOM (hapMalleBTHIecKOi CyOCTaHuy =

TlpousBomcTBO  (apMareBTHYECKHX  CyOCTaHIHH ¢
| OMOJIOTMYECKHX IIPOLECCOB

3.2.7. Ilpouee f —

—|3.3.1. ®epmenTanuA

1 3.3.2. [Ipou3BOACTBO C UCHONIB30BAHMEM KIETOUHBIX KYILTYP

3.3.3. Begenenue (0uMCcTKa)

3.3.4. Moauduxanus

3.3.5. TIpouee

ITpon3BOICTBO CTEPUIBHEIX (hapMaIeBTHIECKHUX CyOCTaHIuiA

3.4.1. ®apmaneBTHIecKHE CyOCTAHIINY, IPOU3BOAUMBIE B ACENITHYECKUX yCJIOBI/DIX

3.4.2. ®apmaneBTHUECKHE CyOCTAHIMN, HOABEpraeMble (PUHIIITHON CTepHnmauuH
3aBepIaroIye CTaAiy IPOU3BOACTBA HapMALEBTHICCKUX CYOCTAHIMHE

3.5.1. Craguu dusuyeckor 06padboTKu

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa

-3.5.3. BropraHas yIIaKoBKa

13.54. Ilpouee

| KonTpoas kagecTBa

3.6.1. ®usnueckue (XUMHIECKUE) HCIIBITAHMS

i\
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3.6.3. MukpoOMOIOTHYeCKUe UCTILITAHMUS (MCKIIIOYAsS MCIBITAHNE Ha CTEPUILHOCTS)

3.6.4. buosornueckue UCOBITAHUS

4. TIPOYUE OIIEPAIIMN — PAPMAILIEBTUYECKUE

CYBCTAHIIUU

OrpaHudeHUs WIM TIOACHUTENbHBIC 3aMETKH, Kacaromuecs o0IacTd IPUMEHCHUS
cepTuduKaTa: -




MHABUCTEPCTBO HPOMBIHLJIEHHOCTH ¥ TOPTOBIHN
POCCI/II/ICKOH OEJEPATINM

CEPTI?I(I)I/IKAT

COOTBETCTBI/DI ITPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEBOBAHIAM HPABI/IJI
HAI[JIE}K‘AIHEI/I TIPOU3BOICTBEHHON I[PAKTHKI/I EBPA3I/II/ICKOFO BKOHONH/F—IECROFG COIO3A

- Ne GMP/EAEU/RU/01461-2024
~Cpok nevicteus ¢ 06.06.2024 1o 05.06.2027

BLgaH TO  WTOTaM  TPOBENEHWS  (APMAIEBTHUCCKOM — MHCIEKIHH
B COOTBETCTBHH  C IIpaBuimaMu  1poBEICHUA q)apMauequecKﬂx I/IcheKHI/HZ?i:’
yrBepkIeHHbIME Penrenviem CoBera EBpasuiickoli 3KOHOMMYECKOM KOMUCCHH -
ot 3 HO}I6pH 2016 T. Ne 83 : =

MHHHCTepCTBo IPOMBINNIEHHOCTH ¥ TOProsiu Poccuiickoi d)eﬂepam/m
> (Munnpomropr Poccun)

= (moHOE 1 COKpalIeHHOE HAHMECHOBAHUE YIOJHOMOYEHHOTO opraHa)

<
) [
<
<]
B
o
ol
N

HOIITBCP)KI[aeT CJ'I@I[YK)H.[S@

Hp;pBez[eHa (h‘apMaueB’TnlleCKaﬂ WHCTICKI S

OBuiecTBO ¢ OrpaHHYEHHOl 0TBeTCTBeHHOCTHI0 «POCBEHAO»
\\ g \ (HOJIHOG HaMEHOBaHUE Il'pOI/BBOI[I/ITeJI}I")
r. Cankr-IlerepOypr,

;1i BH.TEp.T. MyHHunnanLHLm okpyr Hesckast 3acrapa, yin. Mensaugnas, 1. 12 T, A
= (ampec IPOU3BOACTBEHHOM IIITONIAIKH) =

Ha ocﬁbﬁaﬁun'

Sa)?[BJIeHI/IF[ Ne 4007136999 o mnepuonmaeckom HOIITBep)KIIeHI/II/I COOTBGTCTBI/I?I
JII/IIICHSI/IaTa JHUIIEH3UOHHBIM TPEOOBAHMSIM.

L“‘?“‘*‘ TS g
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skBuBaeHTHEIX IIpmanunam u PyxoBoactBy EBpomeiickoro corosa 1o Haamexaiei
NPOM3BOJICTBEHHON ~ MpPAKTUKE TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL MEIUIUHCKOTO
U BETEPUHAPHOrO INpUMeHeHHs u npuHnunaM CHCTEMBI  COTPYAHHUYECTBA
dapmaneBTuueckux nacnekimit (PIC/S).

Hacrosmuii cepTH(UKAT OTpa)xkaeT CTaTyC IPOM3BOACTBCHHON ILIOIIAIKH
Ha MOMEHT IIpoBeieHNs GapMalleBTUUECKON MHCICKIIUH U 110 UCTeYeHnn Oonee 3 mer
OT JaThl IIOCIEIHETO JHS IIOCIEIHET0 WHCIEKTHPOBAHMS HE MOXET CUHUTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHIETEILCTBYIOIMM O CcTaryce cooTBeTcTBHL. Cpok eicTBuS
ceprupuKaTra MOXKET OBITh COKpalleH IPH HCHIOIBb30BAHUH COOTBETCTBYIOIUX
IPUHIMUIIOB YIPaBIeHUd PUCKaMU IIPU HAJIWYUM COOTBETCTBYIOIIEH 3aIMCH B IIONE
«Orpanudenns MM IOSACHUTEIBHBIE 3aMETKH, KACaloIuecs O00NacTd NPHUMEHEHUS
HACTOSIIETO CEPTUhHUKATAY.

CepTIrI(i)I/IKaT SIBIISIETCA JICMCTBUTCILHBIM B ClIyda€ TIIpCACTABICHHA BCEX
€ro JIUCTOB (K&K OCHOBHBIX JIHUCTOB, TaK X JOIIOJHHUTCIBHBIX JII/ICTOB).

AyTEHTUYHOCTH (TIOJJIMHHOCTE) HACTOAIIETO CepTH(UKATA MOXXHO IPOBEPUTH
B 0ase naHHBIX MuHnpomTopra Poccun.

Ecnu ceprudukar He MHpeACTaBICH B yKa3aHHOW 0ase NaHHBIX, CIEIyeT
00OpaTUTECS B YIIOJIHOMOYCHHEIH OpraH, ero BhIIaBIIMIL.

E.I'. IIpue3xeBa
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MUHBECTEPCTBO IIPOMBINIIVIEHHOCTHU ¥ TOPTOBIIN
POCCHIMCKOM ®EJIEPAIIAN
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- | B JlekapcTBeHHBIE CPEICTBA IS MEIMIHHCKOI0 IPHMeHeHHUs

| B JIekapCTBEHHBIE NIpenapaThl 15 KINHAYECKHX UCCIeT0BAHNN (MCIIBITAHMIT)

| Kon| HaumenoBanue

1. TIPOU3BOJICTBEHHBIE ONEPAIIVM — JEKAPCTBEHHAS IPOYKIMS

1.1 | CrepunbHas IpOIYKIHS

1.1.1 IlpomsBommmass B aceNTHUYECKUX YCIOBHUIX (onepaunn 00paboTKH IS
CIEIYIOUINX JEKaPCTBEHHBIX (HOPM):

1.1.1.1. XKunkue nmekapcTBeHHEIE (HOPMEI O0IBIIOro 00HeEMa

1.1.1.2. XXunkue tekapcTBeHHBIE GOPMEI MAIOro 00HEMA
4 1.1.1.3. JInodbunm3aTsl =

1.1.1.4. TBep/sle IeKapCcTBEHHBIE (POPMBI M MMILTAHTATEI

1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.1.1.6. TIpoyas npomyKus, HPOU3BOJUMAS B aCeNTHICCKUX YCJIOBI/I}IX

JUIS CIEAYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM): :

1.1.2. Ilomsepraemas GUHHINHOH CTEPHIM3ALUN (onepaunn 06paboTKIL |

1.1.2.1. XKunkue nexapcTBeHHbIE GOPMEI OOILIIOr0 oGI,eMa —
1.1.2.2. Xunkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI MATIOro 00beMa =

1.1.2.3. TBepasie IekapcTBEHHBIE GOPMBI M MMILIAHTATEI

1.1.2.4. MArkue neKapcTBeHHEIE (HOPMBI g =

- 1.1.2.5. IIpoyas IpomyKIus, noasepraeMas QUHUIIHON CTepI/IJII/ISaHI/II/I—

1.1.3. Beimmyckaronmii KOHTPOJIb KadecTBa (BBILYCK CEPHH)

| HectepuiibHast poayKIust

1 1.2.1.  HecrepwibHasi  NPOXYKIHAS (Texnonornqecmle

— | AJIS TIOJTYYeHMsl CJIeyIONINX JeKAPCTBEHHBIX Gopm): =
1.2.1.1. Kamncysl B TBep/o# 060104Ke

1.2.1.2. Kancyisl B MATKOM 0007T09Ke

1.2.1.3. JKeBaTenpHbIE IEKaPCTBEHHBIE hopMEI

1.2.1.4. VIMOperaupoBaHHbIe JEKapCTBEHHEIC GOPMBI ==

KaILIi, KOHIIEHTPAT, PACTBOP, CIpel, HacToiKa

1.2.1.5. Kuakue JiekapcTBeHHbIe (OPMbI IJIA HAPYKHOTO npnMeHeHnH'f

- 1.2.1.6. )Knakue nekapcTBeHHbIE POPMBI ISl BHYTPEHHET0 npnMeHeHmI'
HACTOMKa

- 1.2.1.7. Menunumackue ra3sl

—1.2.1.8. Ilpoune TBepbIE JEKAPCTBEHHEIE GOPMEI

~ 1.2.1.9. IIpenapaTsl, HAXOAIMECS O] TABIEHIEM

121108 PaMoHYKIHTHBIE TeHEPATOPEI

~1.2.1.11. Msrkue JEKapCTBEHHBIC (hOPMEI

1.2.1.12. Cpeun (cymmo3uTopun)

1.2.1.13'2 Tabaerkn

Crpannna 3 u3s 8
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1.2.1.14. TpancaepMaibHbIC IUIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiabHas NIPOAYKITUA

1.2.2. Beinyckaonmuii KOHTPOJIb KadecTBa (cepTHHUKAIUA CePHN)

Buosnornueckas 1eKapCTBEHHAs IPOIYKIIH

1.3.1. buonoruueckas jJeKapCTBEHHAA NPOTYKIIHA:

1.3.1.1. ITpogyKThI KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOJIOTHYECKAS IPOXYKITUSL

1.3.1.3. [Ipogyknus Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK (IPOAYKIHS AJIS TEPAIAn
COMATUYECKHUMU KIIETKAMU)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHUECKas MPOTYKITUSA

1.3.1.5. buoTexHoIorn4ecKas MpoayKIus

1.3.1.6. Ilpomykuus, BBIIENCHHAs M3 XUBOTHBIX HMCTOYHMKOB HJIM OPraHOB
(TKaHEH) YeIoBeKa

1.3.1.7. TkanenmxKeHEepHAI TPOXYKIIMSI (npo,uymm;{ TKaHeBOI/I I/IH)KeHepI/II/I)

1.3.1.8. Ilpoyas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAS PO TYKIHS

1.3.2. Brimyckaromuii KOHTpOIb (cepTudukanus cepun) (TEepeucHb BUIOB
 IPOAYKITHH):

1.3.2.1. IIpoxyKThI KPOBH

1.3.2.2. UMmmyHOOHOIOTHYECKAS TIPOAYKIIHS

1.3.2.3. IIpogykmus Ha OCHOBE COMATHICCKUX KJIETOK (HpOJIYKHI/I}I JUIS TepaIiy
COMAaTHUYECKUMH KICTKAMMU)

1.3.2.4. T'eHoTepaneBTHISCKAS TPOIYKIIHS

~1.3.2.5. buorexHonorndeckas IpoIyKIHs

- 1.3.2.6 Tlpomyxuus, BLIIENEHHAs U3 XKMBOTHBIX PICTO‘THI/IKOB 1581051 opraHOB
| (TKaHel) JemoBeKa

1.3.2.7. TkaneumxeHepHas NPOAYKIHs (IPOAYKIIHs TKaHEBOM VHKCHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas GHONOrHMIecKas IeKapCTBEHHAS IPOAYKITHS

Hpoqaﬂ JEKAPCTBCHHAA NPOAYKIHSA HJIH NPOU3BOACTBCHHAA NE€ATECIbHOCTH-

1.4.1. IlpousBoacTao:

1.4.1.1. PacTuTeabHasi NPOAYKIHAA: HACTOMKA =

1.4.1.2. 'oMeonaTudecKas IPOAYKIHS

)

BE )

D) R
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1.4.1.3. Ilpoyasi NPOAYKUHMA: IMPOYKE TPYMITH JEKAPCTBEHHBIX npenapaToBr
KaIlIi, KOHIICHTPAT, PACTBOD, CIIpeH

1.4.2. Crepunusanus QapManeBTHIECKUX CyOCTaHIUM,
BEIIIECTB, TOTOBOM NPOIYKIIUH:

BcnbMoraTenBme =

1.4.2.1. OunsTpanus

1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTEpHIN3aLHs

1.4.2.3. Crepmn3alus Iapom

1.4.2.4. XumuaecKkast CTEpHIN3aIUs

1.4.2.5. Crepunusanus raMma-u3ay4eHIeM

1.4.2.6. Crepunusanys 3JIeKTPOHHbLIM U3IYIEHHEM

1.4.3. IIpouee: xpaneHue CBIpb W MaTepuaioB (r ~Cankr- HeTep6ypr

‘BH.TEp.T. MyHHUIMIAILHEIA OKpyr HeBckas 3acraBa, yi. MenLHHqHa;I 0. 1
JUT. A) :

Yunakoska

1.5.1. IlepBuuynas ymakoBKa:

1.5.1.1. KancysIet B TBep/0it 060I0UKe , =

1.5.1.2. Kancyssl B MSITKO# 000109Ke =

1.5.1.3. JXKeBaTenbHbIC JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI

1.5.1.4. IMOperaupoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIE (QOPMEI -

- 1.5.1.5. Kunxue JiekapcrBeHHBbIE (OPMEI 11 Hapymnoro npnMeHeHnﬂ'
KAIUTH, KOHIEHTPAT, PACTBOD, CHpeii, HacTolKa -

| 1.5.1.6. Kunxue JexapcTBeHnbie GopMbI JIs BHyTpeHHero npnMeHeHnﬂ'
| HacTOWiKa

1.5.1.7. MemunaCcKHE Ta3bl

1.5.1.8. TIpoure TBEpIbIE TEKAPCTBEHHEIE hopMBI

1.5.1.9. Tlpenapatsl, HaxomAIIMecs MO TaBICHUEM

1.5.1.10. PaguonyKmumHbIe TE€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe HOPMEI

1.5.1.12. CBeun (cymmo3uropun)

1.5.1.13. Ta6merku

1.5.1.14. TparcaepMaibHEIe IUIACTHIPU

~1.5.1.15. TIpovas HecTepuIIbHAs JIEKAPCTBEHHAS IIPOYKIIHS

52 BropuyHas ynakoBka

"KoHTpoJs kayecTBa

_1.6.1. Mukpobuonoruyeckne UCIBITAHNS; CTEPHIBLHOCTD

1.6.2. MuKpo6UOIOTHIeCKHe HCIBITAHMS: MUKPOOHOIOTHYECKas '{I/ICTOTa

1.6.3. Xumnueckue (pusngeckne) MCIBITAHUS

— 1 6.4. Bnonomr{ecme HUCIILITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHO! HPOI[YKL[I/H/I
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2.1 | KoHTposibh KauecTBa UMIOPTHPYEMOH ICKapCTBCHHOM IPOIYKITHH
2.1.1. MukpoOnOIOTHIECKHE UCTIBITAHMSL: CTCPHILHOCTD
2.1.2. MHKpOOHOIOTHIECKIE HCIIBITAHMS: MEKPOOHOIOrHYECKast YACTOTA
2.1.3. Xumuueckue (hH3NICSCKUES) HCHBITAHHUS
2.1.4. buonoru4eckue UCIBITAHAL
2.2 | Ceprudukaims cepuy HMIIOPTUPYEMOH JICKAPCTBCHHON ITPOIYKITHH
2.2.1 CrepuiipHasi OPOYKITUS:
2.2.1.1. IIpon3BoanuMasi B aCENTHIECKHUX YCIOBHIX !
2.2.1.2. llogsepraeMasi GUHUITHON CTEPIIA3AIUH
2.2.2. HectepuibHas NpOAYKIUS
2.2.3. buonoruyeckasi JIEKapCTBEHHAs ITPOTYKITHS:
2.2.3.1. IIpoayKThl KpOBH
2.2.3.2. UMMyHOOHOJIOTHICCKAS PO LYKIIHS
2.2.3.3. IIpomykus Ha OCHOBE COMATHUYECKUX KIETOK (IIPOIYKIIMS IS TEPATTUH
o COMATUYECKUMU KIICTKAMH) , °
= 2.2.3.4. I'eHoTepanieBTHUCCKAs IPOIYKITHS '
2.2.3.5. buoTexHOoI0THYECKAS IPOTYKIIHS
2.2.3.6. Ilpopykuus, BBIOENIEHHAs W3 JKUBOTHBIX HCTOYHHUKOB MY opraHOB
(TKaHe#) JyeloBeKa
2.2.3.7. TkaHeuHxeHepHas MPOAYKIHs (IPOILYKIIHS TKAHEBOUM HHXKECHEPHH)
2.2.3.8. Ilpoyas Ouonornyeckas JeKapCTBEHHAS HpOlIYKHI/ISI ,
2.3 | IIpoyas nesTeIpHOCTh IO HMIOPTY (BBO3Y) = =
-2.3.1. IInontazika gu3uyeckoro uMmopTa (Beo3a)

-2.3.2. HMiopT NOpPOMEXYTOUHOM HPOMYKIUH, MOJBEPraioIiemncs AabHeAIIeH
| obpaboTke

2.3.3. Ilpouce

BRI

i
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e
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LT
m

S 3;@),..»

S ORGP

E.I'. Ilpue3xeBa
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3 MMPON3BOICTBEHHBIE OLEPAIIAM - fDAPMAIJ,’EBTPI‘IECKI/IE
CYBCTAHIN

| dapmaneBTHYECKas CYOCTAHIH (cy6CTaHum1):

3.1 | IponsBoacTBo ¢apManeBTHYECKHX CyOCTAHIMIA METOA0M XHMMYECKOIO0
CHHTEe3a
® | 3.1.1. Ilpom3BoACTBO NPOMEKYTOYHBIX MPOAYKTOB (l)apMaueBaneCKOH
CyOCTaHIUH
X | 3.1.2. IIpon3BoACTBO HEOUMINEHHOM apManeBTHYECKO cyﬁc*ra}mnn
2 | 3.1.3. ConeodpazoBanue (09MCTKA): 00pabOTKa (bnznqecxm\m METOIaMH
3.1.4. Ilpouee
3.2 | IlponsBoacTBo ¢GapManeBTHYECKHX CYOCTAHIMMH MeTonaMM BbmeJIeHHﬂ
| M3 NPHPOIHBIX HCTOYHUKOB > =k
=X

3.2.1. Beigenenue (QapMaueBTHYECKHX cyﬁnanum‘i 7 I/ICTO‘IHI/IKOBC/’

PACTHUTEIHLHOIO NPOUCXOKICHUS

3.2.2. Bogenenue (papManeBTHUIECKUX CyOCTAHIMH M3 MCTOYHHKOB KMBOTHOTO |

HpOI/ICXO)KI[GHI/H[

3.2.3. Beienenue dbapManeBTHIECKUX CYOCTaAHIUNA U3 OpTaHOB (TKaHeH) YEJI0BEKA

3.2.4. Brienenue (hapMaIeBTHICCKUX CyOCTaHIMI U3 HCTOYHUKOB MI/IHepaHBHOI‘O
IPOHMCXOXKIECHHS =

3.2.5. Moaudukanys BeIIeNeHHON GapMalleBTHIECKOH cy60TaHunH —

13:2.6. OuncTKa BhIIeIeHHOM (hapMalneBTHYECKOH Cy6CTaHIMH (I/ICTO‘{HI/IK 3 2.1)

13.2.7. Ilpouee — == =

3| IIponssoncTso papmanerTHdyeckux  cybcraHmmi I/ICHOJILBOBa HeM

6I/IOHOFI/I‘16CKI/IX OpoIcCCoB

3.3.1. ®epMmenTarms

3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCHONB30BAHUEM KIETOUHBIX KYIETYD =

3.3.3. Brigenenue (ouncrka) = }},,

3.3.4. Mojmdukanus

3.3.5. TIpogee

[TpOU3BOACTBO CTEPUIBLHEIX (hapMaIleBTHIECKUX CyOCTaHITHIH - =

341. CDa‘pMaI_ICBTI/I‘ICCKI/IG CY6CTaHHI/II/I IIPOHU3BOIHMEBIC B aCGHTH‘IeCKI/IX YCJ'IOBI/I_?IX

3.4.2. ®apMareBTHYECKHE CyOCTaHINH, IOIBEpraeMble (DMHHUIIHOM CTepI/IJII/ISaIII/IPI

3aBepinaroniye cTaguu NPOU3BOACTBA (hapMaleBTHYECKHX cchTaHmm

-3.5.1. Cragun ¢pusnyeckoii 06pa6oTku (ctounvk 3.1)

| 3.5.2. llepeuunas ynakoBKa

3.5.3. Bropu4Hasi ynakoBKa

3.5.4. Ilpouee

KonTpoan kayecTBa
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3.6.1. ®uznveckue (XUMHYECKHE) HCITBITAHUS

3.6.2. Mukpobronorudeckue UCIbITaHus (BKIOYast HCIBITAHNE HA CTEPUIBHOCTD)

3.6.3. Mukpo6OHOIOrHIeCKHe NCIBITAHNS (MCKIF0Yas NCIBITAHNE Ha CTEPUIIBHOCTD)

3.6.4. buonoruueckue UCHBITAHUS

4. TTIPOYUE OIIEPAITVI — DAPMAIIEBTUYECKUE
CYLCTAHIIMHU

OrpaHuYeHUs] HIH TOSCHUTEIbHBIC 3aMETKH, Kacalompecss 0o0JacTH IPUMEHEHUI
cepTuduKaTa: -

ceHTsaops 2024 r.
i@ 6b10a4U cepmugurama)
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