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EBPABUVMCKHUN PKOHOMMUUYECKUM COl103

MHHHCTEPCTBO MPOMBIHIIJIEHHOCTH U TOPI'OBJIU
POCCHHCKOH ®EJIEPAIIUH

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHS TPEROBAHWUAM ITPABIJT HAIIEXKALEHN [TPOU3BOICTBEHHOI
MPAKTHKHM EBPABHHCKOTO 3KOHOMWYECKOT O COH3A

Ne GMP/EAEU/RU/00734-2023
Cpoxk neiicTus ¢ 24.01.2023 no 23.01.2026

Bbutan 1o uroram  mpoBenenus  papMmaLeBTHUECKOH  MHCTICKIMH B
coorsercTBMI ¢ [IpaBunamm  npoBeieHHs  hapMAalEBTHYECKUX  MHCHICKIMIL.
yreepacaeHbiMn - Peruecnem  CoBera  EBpasuiickoit  9KOHOMHUECKOH  KOMHCCHH
0T 3 HosOpst 2016 1. Ne 83

MHHICTEPCTBO NPOMBILITIEHHOCTH M TOProBn Poccuiickoit Deneparn
(Munnpomtopr Poccuu)

([IOJ’!HOC W COKpAalEHHOE HANMEHOBAHHA YHAOIHOMOYEHHOI O opraHa)

HOJTBEPIK/ACT Clie/IyIolee:
1IpOBe/IeHa (papMaleBTHYECKAs MHCIIEKIHS

Xemodapm A.Jl. Bpmiau, oraenenue INponssoacreennas miomaaka Lladan

(I'IOJ‘IHOQ HaUMEHOBaHHe npon330mnenﬂ)

15000, CepOus, 11abau, yn. Xaiinyk Benbkosa 66

(anpec npon3BOACTBEHHOI NNOLWAAKH)

Ha OCHOBAHMI 3asBICHMA O BBIIAYC CEPTHPUKATA COOTBETCTBHS MPOM3BOANTEIS
(IPOM3BOANTES  HEPE3HMACHTA) JEKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB  JUTS  MC/UIIHHCKOIO
HpumMerctus  tpedoBanusM  TlpaBun  wamiexkaiieil NpoU3BOACTBEHHON TipaKruKH
Espasuiickoro skonomuueckoro coroza ot 14.06.2022 Ne 08-7-11-66.

Ha ocHoBanuM cBeneHmMil, 1MOMYYEHHBIX 1IPH MPOBEACHHH MHCIIEKTUPORAHMSL,
flociiesnee u3 KOTOpBIX ObuI0 mposeneHo 07.11.2022 — 10.11.2022. 24.01.2023.
YCTAHOBICHO.  4TO  JIaHHOE  (pAapMALCBTHYECKOE  TMPOHM3BOJICTBO  COOTBCTCTBYET
Tpebosannam TlpaBuin Haiexkaineil npoM3BOACTBEHHOI npakTHKKH EBpasuiickoro
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GMP/EAEU/RU/00734-2023

SKOHOMHYECKOI0 COr3a.

Hactosumit ceprudukar orpaxaer crartyc mpoM3BoACTBEHHOIL 71011 AKH
Ha MOMCHT NpPOBeCHHS dapMalleBTHYECKOH HHbHeKup_mn 1o UCTeYEeHUH Oonee 3 ier
OT JaTbl TIOCJACIHErO JHsA TOCIIEC/HEI0 HHCIEKTHUPOBAHUS HE MOXKET CYMTATHCS
JAOKYMCHTOM, ~ CBUACTEILCTBYIOIIUM O CTartyce cooTBeTCTBHA. Cpok aeHcTBuA
cepriupukarta MoxeT OBITH COKpallleH NpH  HCTOIb30BAHMH COOTBETCTBYIOIHX
IPHHLUMIIOB YIIPABACHWA PUCKAMH IPH HAJIMYMM COOTBETCTBYIOLIEH 3amMucH B 1oje
«OrpaHiyeHns WM TIOSCHHUTEIbHBIE 3aMETKH, KacarollHecs o071acTi PUMEHCHHS
HACTOSIEro cepTUhHUKATAY.

Cepruduxar gpisgercs NeHCTBUTENLHBIM B CiIydae NIPE/ICTaBIEHUS BCEX €ro
JICTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U AOMNOJHUTEIBHBIX THCTOB). :

AYTEHTUYHOCTS (ITOUTHHHOCTD ) HaCTOALLEro cepTUdUKaTa MOKHO NTPOBEPUTH B
Oasze gannpIx MuHnpoMropra Poccuu.

Ecin cepridukar He mpencraBieH B yKazaHHON Oase IldHHbIP\ creqyer
00paTUTLCA B YIIOTHOMOYEHHBIH OPraH, ero BhIIABLIMIA.

e *Hﬁe:mb Muuncrpa

*
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X JlekapcTBeHHBIE cpeaCTBa 1Sl MEIHIHHCKOTO IpPHMEHeHHus

L] JlekapcrBentple npenapathl Ui KITMHAYECKHX UCC/I1e10BaHHI (McnbITaHNit)

Kona HanmeHoBaHnue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OTNEPALIMU — TIEKAPCTBEHHASI
POAYKIMS

1.1 | Cmepuronas npooykyus

C/IEAYIOIINX JICKAPCTBEHHBIX hopm):

[.1.1 IlpousBoimmas B acenTUYECKUX YCIOBHAX (Omepaimi o6paboTKi Juis

1. Kunykue siekapcersentsie Gopmbl 60IBIIOTO 06beMa

Kujkue nekapeTBeHHbIE HOPMbI MaIOro 06beMa

I'sep/bie nekapcrBeHHbIe HOPMBI M MMITAHTATHI

A2
3. JInopwmimzare
A
5

Msrkue nekapcTBeHHbIe HOPMEI

KR
Ik
Tl
BN
LA
]

.6. 1Ipouas npoaykius, IPOHM3BOMMAs B aCENTHUYECKHX YCITOBHAX

CJIEIYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX opm):

I.1.2. Tloasepraemas QuHMIIHON cTepuin3auuu (omepaumuu 00paboTKu  Ju1s

I.1.2.1. XKnkune nexkaperBeHHbie GOpMbl HOABLIOTO 0GbeMa

1.1.2.2. YKuakue nexapctBeHHble HOpMbI Maoro obbeMa

LU E

1.1.2.3. TBepaple jiekapcTBEHHBIE GOPMBI M UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHble GOPMBI

1.1.2.5. Tlpouas nposykius, nogsepraemas GMHHINHON CTEpHIIH3AIIMN

I.1.3. Buimyckaromuii KOHTpoJIb KauecTBa (BbIIYCK CEpUH)

1.2 | Hecmepuasnas npooyxkuun

NOJIYHeHHS CJIe1YIOLIHX JIEKAPCTBeHHbIX Gopm):

1.2.1. HecTepuabHasi mnpoayKuHsi (TeXHOJOrHYECKHe onepauMu AJs

1.2.1.1. Kancy.ibl B TBep/10ii 060/104Ke: Karncyibl

o

1.2.1.2. Kancynel B MSITKo# 000J104Ke

1.2.1.3. XepatenbHble JeKapcTBEHHBIE (HOPMB]

e
e

1.2.1.4. IMnpersupoBaHnbie JIeKapcTBEHHbIE (GOPMbI

1.2.1.5. Kuakue JekapcTBeHHbIe POPMBI 1151 HAPYKHOTO NpHMeHEeHHH:
pacTBOp. LIAMITYHb JIEKAPCTBEHHBIN

CHpOI

1.2.1.7. MeauuMHcKue ra3bl

x] 1.2.1.8. IIpoune TBepabIe TeKapCTBEHHBIE GOPMBI: MOPOIIOK

1.2.1.9. llpenapatel, HaxoasIMECs O AaRICHHUEM

1.2.1.10. PainoHyKiiiHbIe reHepaTopsbl
1.2.1.11. Msarkue nekapcrBeHHbie GOPMBI: TCllb, Ma3b, KpeMm

1.2.1.6. "Kuakue JexapcTBeHHbIe OPMBI 115 BHYTPEHHEr 0 NIPUMeHeHHUS:

1.2.1.12. Cpeun (Cynno3suTopuu): Cynmno3uTopun

J
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1.2.1.13. Téﬁﬂe”r__lcﬂ: TabIeTKH

1.2.1:14. TpaHciepManbHble MIacTHIpH

1.2.1.15. IIpoyas HecTepuIbHas npoz[yKum{ o A% -

1.2.2. Beinyckarouuit KOHTPOJIb KauecTpa (cepTH(bHKauHﬂ cepnn)

buosiornyeckas JekapcTBeHHas npoaykumsi

B

1.3.1. Buosloruyeckas JeKapcTBeHHAs NPOAYKIHA:

1.3.1.1. IlpoaykTsl KpoBu :

1.3.1.2. UMMyHOGHOIOTHYECKAS NPOAYKIHSA.

1.3.1.3. IlpoayKiiis Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KJIETOK (HpO,[[yKI.{HH s Tepanuu
COMaTHYECKUMHU KJICTKaMH) ;

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKask POAYKIIUS

i

m
i

1.3.1.5. buorexHonoruyeckast mpoyKIms

1.3.1.6. Ilpoaykumus, BbIJe/I€eHHAS H3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB WJITH opraHOB
(TkaHeil) 4yesloBeka: npenapaTbI TO/IYYaEMBIC U3 JKHUBOTHOIO ChIPbS: Ma3h,
CYIIIO3HTOPHU ' :

1.3.1.7. TkaHenHkeHepHas NPOAyKLMs (TPOIyKIKs TKAHEBOH HHKEHEPHI)

1.3.1.8. IIpouas GuosoruyecKas JeKapcTBeHHAs MPOIYKINs

SO T T, e 10

i
i

I.3.2. Brimyckaommi KoHTPosb (cepTuduKamus cepun) (nepeveHs BHD;OB
MPOAYKLMH):

1.3.2.1. IlpoayKThl KpOBH

1.3.2.2. UMmMmyHOGHOIOTHYECKAS POy KM

1.3.2.3. IlpoayKiust Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (IIPOYKIIHS LSt
Tepanyy COMaTUYECKUMHU KJIETKAaMH )

L ke 0 WA e

1.3.2 4. T'eHoTepaneBTHYECKAS MPOAYKIIUS

27

G

<

1.3.2.5. buotexHonoruyeckas mpoayKuus

ol

i

1.3.2.6 Ilpoaykums, BblJe/IEeHHAs W3 SKUBOTHBIX HCTOYHHKOR i OpIaHOB
(Il{aHeH) YyeJIOBEKa ;

3.2.7. TraHeunKxeHepHasi IPOAYKIMSA (IPOAYKIMS TKaHEBOM MHIKCHEPHI )

l 3 2.8. [Ipoyas 6uonoruyeckas JIeKapcTBEHHAs POy KIS

Ilpouas nexkapcmeennas npodyxuuﬂ WU RPOU3GOOCHBEHHAA OeAMENbHOCHTb

1.4.1. IpousBoacTBo:

1.4.1.1. PacturenpHas npoaykuus

1.4.1.2. l'omeonaTuueckas MpOAYyKIUA

3amg(;§rm:eﬂb Mn HHCTpa
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1.4.1.3. [pouas npoxykums: FOPMOHBI:  Ma3b, CYIIIO3HTOPHI: [peraparsi.
COJIepKallMEe  CHIIPHOJACHCTBYIOIINE BENIECTBA:  KAIICYIIBl; MPOUYME  [PYIIIbI
JICKaPCTBCHHBIX MPENApaToB: CHPOIT. Ma3sb. T'ellb. KallCYJbl, PacTBOp. HOPOIIOK.
Ta0JETKH. aMIyHb JICKAPCTBEHHBII, KpeM

1.4.2. Crepuimsaums  papManeBTHYeCKUX  CyOCTAHIMIL  BCIIOMOTaTe IbHbIX
BCILECTB, FOTOBOH NPOAYKIINU:

1.4.2.1. dunprpanns

1.4.2.2. CyxokapoBasi cTepuian3anms

~ 1.4.2.3. Crepuimzanust mapom

 1.4.2.4. Xumuueckas CTEPUIIM3ALIHA

1.4.2.5. Crepuiinszaisi raMMa-H3nyyeHueM

[.4.2.6. CTepuinsanus 21eKTPOHHBIM H3TyUEHUEM

1.4.3. Ilpouee

Ynakoska

1.5.1. TlepBuunas ynakoBka:

5.1.1. KancyJist B TBepa0ii 06010uKe

.1.2. Kancynel B MArkoit o6onouke

]
1
1.5.1.3. JKeBaTenbHble J1eKapCTBEHHbIE GOPMBI

hitn|hn

1.5.1.4. MIMperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.5. "Knakue nekapcTBeHHbIe POPMBI 115 HAPYKHOTO PHMEHEHHS:
_PacTBOp. aMIIyHb J€KapCTBEHHBII i

1.5.1.6. Kuaxue nekapcrBeHHbie GOPMbI /IS BHYTPEHHET 0 HpHMeHeHHﬂ
cupon

1.5.1.7. MeaMIMHCKHE Ta3bl

1.5.1.8. [Ipouue TBep/able JieKapcTBEHHBIE GOPMbI: NOPOLIOK

1.5.1.9. [penaparsl, HaX0ASIIMECS NO/T TABICHHEM

1.5.1.10. PanuoHyK/Iu/IHbIC TeHEPAaTOPBI

1.5.1.11. Markue sekapcTBeHHbIe (POPMBI: I'elib, Ma3b, KPeM

1.5.1.12. Ceun (Cynnmo3sHTOPHHU): CYNIIOZUTOPHH

X B4 X

1.5.1.13. TaGaerku: tabneTku

1.5.1.14. TpancaepMajibHbIe IIACTHIPH

[.5.1.15. TTpoyas HecTepuILHAS JIEKAPCTREHHAS IPOIYKIIHS

1.5.2. BropuyHas ynakoska

o ®

KounTpoab kavecTBa

1.6.1. MUKpOOHOIIOrHYeCKHE MCTIBITAHHSA: CTEPHUIBLHOCTB

1.6.2. MuKpoGHOTOrHYecKHe HCNIBITAHUSA: MHKPOGHOIOrHYeCKAs YHCTOTA

X X

1.6.3. Xumuueckne (pusuieckne) HCIbITAHUSA

1.6.4. buosoruyeckue UCIbITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKU WU
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2l

Komponb KauecTsa MMITOPTHPYEMOH neKapCTBeHHOH nponyxupm S
I.1. MUKpOOHONOrHUECKIe HCIIBLITAHUS: CTEPUIILHOCT '

'2 1.2: MuUKpOGHOIOTMY€ECKHE HCITBITAHHS: MHKp06I/IOJIOFl/I'JGCKaH 4NCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((bnauqecme) chmaﬂm
2.1.4. BUOIOTHYECKHE UCTIBITAHUS -

B,

T
i
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Cepr mbmcauml CEPUU UMIIOPTHPYEMOIT HCKapCTBeHHOPI npoz[ylcunn
2.2.1 CrepuiibHas PO ayKLHS: ‘

2.2.1.1. IlpousBo/Mas B acelTHYECKUX YCIOBUSX

2.2.1.2. IloaBepraeMast GHUHHNIHOMN CTepHHH3aL{I/IH

2.2.2. HectepuiibHas IpoayKUus

2.2.3. buonoruyeckas JeKapcTBeHHas nponykuml :

2.2.3.1. ITpoyKTHl KpOBH

2.2.3.2. IMmyHOOHOJIOTHYECKas MPOAYKIMSA

2.2.3.3. IlpoayKums Ha OCHOBE COMaTHYECKHMX KIIETOK (MPOLYKIIHS AJ'IH TCpElHI/IH
COMAaTHYECKHMH KJICTKAMH )

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKasK IIPOAYKIIUSA

2.2.3.5. BHOTEXHONOrHYECKast NPOAYKIHS

R T SN TR, R o

o
&

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BBIAEICHHAS M3 JKMBOTHBIX MCTOYHHMKOB WIIW opraHOB
(TKaHei) yelloBeka

2.2.3.7. TkanenHxeHepHasi NpOAYKUK (IIPOAYKIHUS TKaHEBOI HH)KeHepml')

2.2.3.8. Ilpoyas 6uosioruyecKas JeKapcTBEHHAs IPOLY KLU

h
(V8]

I1poyasi AesTeaBHOCTH 110 MMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomanka pusuueckoro ummnopra (BBoza)

2.3.2. MIMIopt npoMeKyTOUHOH nponykuﬂn HoJIBepraroLeics janbHeiei
00paboTke

2.3.3. Ilpouee

3. MPOM3BOJACTBEHHDIE OHEPAIII/IH ®APMALEBTUYECKHE
- CYBCTAHLIAU

®apmanesTinueckas cybcTaHims (CyocTaHLuN ):

e s T

3.1

IponsBoiacTBo hapManeBTHYECKUX CYOCTaHIMIT METO0M XHMHYECKOTO CHHTE3a

E.I'. Ilpues:keBa

q 17 anpens 2023 .
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3.1.1. IlpousBoacTBO  NMPOMEKYTOUHBIX — MPOAYKTOB  (hapMaleBTHUECKON
cyOcTanuuu

3.1.2. TIpou3Bo/cTBO HEOUHILICHHOI (hapMaleBTHYECKOH cyBCTaHIMK

3.1.3. ConeobpasoBanue (04UCTKA): YKA3ATh (HATIPUMED: TIepEeKPUCTALIH3AIINS )

3.1.4. Tlpouee

3.2

lponssoactBo  papmaneBTHYCCKUX  CYOCTAHIMIT METOMAMM  BBUICICHUS 13
[IPUPO/IHBIX HCTOUYHUKOB

3.2.1.  Boiaenenne  dapMaleBTUUECKHX — CYOCTAHOMI W3 HCTOUYHMKOB
PACTUTEJILHOIO MPOUCXOIK/ICHUS

TIPOHCXOIKICHHS

3.2.2. Beigenenne dapMaLeBTHYCCKUX CYOCTAHLHMI M3 HCTOYHHKOB KHBOTHOI'O

3.2.3. Bouienenve papmaneBTHYeCKUX CyOCTaHImii 13 OpraHoB (TKaHeil) Heloseka

3.2.4. Beizesienne GpapMalieBTHUECKHX CyOCTaHIMA U3 UCTOYHUKOB MIHEPAIILHOIO
NPOUCXOKACHUS

3.2.5. Moandukanus BelIeleHHON hapMaleBTHUECKOl cyGeTaHnu

3.2.6. OuncTKa BbLICICHHON (hapMalleBTHYECKOH CyGCTaHIMu

3.2.7. I'lpouee

lponsgoactso  dapMaueBTHYECKHX  CYOCTAHLMI ¢ HCHOIb30BAHHEM
OMOJIOTHUECKUX TTPOIIECCOB

3.3.1. depmenTanus

3.3.2. T1pon3Bo/ICTBO ¢ MCMO/IB30BAHMEM KICTOUHBIX KYJILTY]

3.3.3. Boinenienne (ouncrka)

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. Ilpouee

[Tpon3Bo/ICTBO CTEPUIBLHLIX (hapMaLlEBTHYCCKUX CYBCTAHINIA

3.4.1. ®apmaueBTHUECKHE CYOCTAHIMM, IIPOU3BOAMMBIC B  aCeNTHUYCCKMX
YCIIOBHSAX

3.4.2. GapmaueBTHYCCKHE CYOCTAHIIN, MOBEpraeMble (GHHHIIHON CTEPHIH3AINMI

3.5

3aBepuialomyue CTaJui NPOU3BOACTBA hapMalleBTHIECKHX CyOCTa i

3.5.1. Cragun puzngeckoit o6paboTku

3.5.2. IlepBHyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

KonTtposb kauecTra

3.6.1. Dusnyeckue (XUMHUYECKHE) UCTIBITAHUS

3.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE HCIBITAHMS (BKIIOYAs HCIILITAHNE Ha CTEPUITLHOCTD )

3.6.3.  MukpoOHONOrHyeckie  WCMBITAHUS  (MCKIIOYAas  MCOBITAHME  HA
CTEPHIBHOCTH)

Crpannua 7 u3 8
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r 3.6.4. Buonoruqecme MCIIbITaHUS

4. HPO‘H’IE OHEPAHI/IH (DAPMA]_IEBTI/I‘{ECKHE
: CYECTAH[[I/IH :

T
i

OrpaHHYeHUs MM TOACHUTENBHBIE 3AMETKM, KAcAOUIMECS 00JaCTH NPUMEHCHHS
ceprudukara: - ' ; : ;
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