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EBPA?;I/II/ICKPII/I 3KOHOMI/IIIECKI/II/I COIOB

VIHH HCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH M IOPFOBI[H
; POCCHHCKOM ®EJEPALIAN '

”7;,“_ 'CEPTH®UKAT

COOTBETCTBHSA HPOI’BB O,[[CT BA ﬂEKAPCTBEHHbD( CPE}ICTB TPEEOBAHI/I}IM TIPABHIT
HAJUTEAALLEN HPOI’IBBO,[[CTBEHHOI/I, TIPAKTI/IK[/I EBPA3I{IHCKOI'O BKOHOMUYECKOTO COK3A

Ne GMP/EAEU/RU/02106-2025
Cpox aercteus ¢ 07.03.2025 no 06.03.2028

BrijaH 1o uroraM npoBeAcHus GpapMaleBTHIECKOHR HHCIIEKLIMU B COOTBETCTBUH
¢ llpaBunamMu npoBeneHus GapMaLEBTUUECKUX HMHCNEKUMH, YTBEPHKICHHBIMHA
Peurennem Cogera EBpazuiickoi 3KOHOMHUECKOH KOMUCCHU

oT 3 HosOps 2016 1. Ne 83

MHHHCTEPCTBO POMBILIIEHHOCTH 1 TOpProsian Poccniickoit Desepaliin
(Munnpomropr Poccun)

(NonHOE M COKpaLleHHOC HAUMEHOBAHUS YIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa)

TMMOATBEPKIACT CICAYIOIICE!

npoBsezieHa GapMaleBTUYeCKas HHCTEKLIHS

Xemodapm A .

(nonHoe HaMMEHOBAHME NPOU3BOAMTENS )

V1. Beorpanckuii nyts 60, 26300 Bpiuau, CepOus

(azpec npon3BOACTBEHHOH NNOWALKH)

Ha OCHOBaHUM SaﬁBHeHHﬁ_' 0 BblJaue cepTUdUKaTa COOTBETCTBUS TMPOU3BOAUTES
(NpoM3BOOUTENSA HEPE3UACHTA) JIEKApPCTBEHHBIX CPENCTB I MEIMLIMHCKOrO

npuMeHenus TpeGosanuaM Ilpapun HajTexamled NPOM3BOACTBEHHOI NPaKTHKK
EBpasuiickoro skoHoMugeckoro cotosa ot 06.11.2024 Ne 08-7-020-103.

Ha ocnoBaHuu cBeneHMit, - MOMyYCHHBIX TPH [POBEACHUN MHCIICKTHPOBAHHA,
[IOC/IENHEE U3 KOTOPhIX OBLIO npoBcneHo 03. 03 2025 - 07.03.2025. ycraHOBACHO. YTO
JlaHHOE  (apMalLeBTUYECKOE MPOU3BOJICTRO COOTBETCTBYET Tpebosanuam [Tpasu
Ha/y1exalen HpOHBBO,[[CTBeHHO'I/I: NpakTUKH EBPasHHCKOro IKOHOMHUYECKOrO COI03a.
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GMP/EAEU/RU/02106-2025

skBuBasienTHbIX [IpuumnaM i Pykosoacty Emporeiickoro corosa mo Hamiesxameii
MTPOU3BOACTBEHHOM ’hpaxmge'_i NIEKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB /LI MEIMLMHCKOTO U
BETEPHUHAPHOT O anMeHéﬁﬁﬁ"’* & e 'ir:;'lﬁ'u‘HuHriaM Cucrembl  COTPYNHUYECTBA
hapmauesTHYecKkux uucnekuuit (PIC/S).

£
V

Hacroamuit ceprudukaT oTrpa)kaeT CTaTyC NPOU3BOACTBEHHOW TUIOMIAAKH
'Ha MOMEHT TpOBEACHNA (PapMalleBTHYECKOR MHCIICKLIMY M 110 MCTeYeHUuH Oonee 3 et
iOT' AaThbl HQCJ’IBJIHCFO AHS  IIOCHCIHCTIO HHCIEKTHPOBAHHA HE MOXET CUHUTATHCA
V,H,O‘K}/MCHTOMV. CBHUACTEJIBCTBYIOLUHM O CTaTyce COOTBETCTBHSA. CpOK JelicTBUasA
_cepTM(uKaTa MOXKET OBITH COKpAIIEH IPH HCION30BAHMH COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIINIOB YNPABACHUA PUCKAMU NpPH HaIMYMKH COOTBETCTBYIOWIEH 3aIUCH B TIONE
((()FpaHI/I‘-IE‘,HHH AU MMOACHUTECILHBIE 3aMETKH, KacaroulHuecs obyacTu [IPUMEHCHUA
 HAaCTOSILIETO CEPTHHHUKATA.

5 Ceprudukar spasercs NeHCTBUTEILHBIM B Cydyae HPEACTABIEHHUS BCEX - €ro
JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK U JIOTIOJHUTE/IbHBIX JIHCTOB).

AYTEHTUYHOCTD (MOUTHHHOCTD) HACTOSILEro CepTH(hUKATA MOXKHO TIPOBEPUTE B
0Oase pannbix Munnpomropra Poceun.

=

Eciv ceprudukar He nNpeacTaBieH B YKasaHHOH 0asze MAHHBIX, ClIeIyer
00paTUThCA B YTIONTHOMOUYEHHBIH OpraH, ero BbLAaBILWA.
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MPIHHCTEPCTBO ITPOMBIIIEHHOCTHU U TOPTOBJIH
7" POCCHHMCKON ®EJEPALIIH

7 GMP/EAEURU/02106-2025
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X HEKapCTBeHHBIe Cpe,[[CTBa jl.l'lﬂ MCHHHHHCKOI"O ﬂpHMeHEHHH

[J JlexapcrBenunie npenapaTm JUTA KITMHUYECKUX HCCHG,[[OBBHHH (McTbITAHMif)

Ko,u

HaumMmenoBaHne

1. MIPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPAIIVU — TEKAPCTBEHHAS ﬂPOI[YKU,IfI}I

L1

CrepuibHAA NPOLYKIMS

X

1.1.1. MpoussoaHMAas B aceNTHYECKHX YCJOBHSX (omepauuu 06padoTKH
AJISE CJIeAYIOIUX JIEKAPCTBEHHbIX (hopMm):

S =

L

1.1.1.1. XXunkue nexapcteeHHble Gopmel O0IBILIOr0 06bEMa

1.1.1.2. ZKuaxue JekapcTBeHHbIE POPMBI MAJIOro 00beMa: pacTBop

X
X

1.1.1.3. JInopuauszarsl: 1U0GUIH3AT

1.1.1.4. Tepaple neKapcTBeHHBIE QOPMBI M MMILTAHTATSI

1.1.1.5. MsArkue neKkapcTBeHHbIE (GOPMBI

1.1.1.6. [Tpouast mpoayKLKsl, IPOU3BOAMMAs B aCENTUYECKHUX YCIIOBHX

1.1.2. HO,[lBepl“aémaﬂ‘(l]HHHIIIHOifl CTepHIM3ALAM (ONepaluu 00paboTKH
JUTSL CAACAYHIHX .nelcapCTBeHHblx dopm):

1.1.2.1. )Kunkue nekapcTBeHHBIE (hOpMBI 60BIIOT0 00BEMa

1.1.2.2. uakue jiekapcTBeHHbIE tbopmm MaJ1oro odbema: pacTsop, %
PACTBOPUTEIH

1.1.2.3. Teepabie 1eKapCTBEHHBIC cpopMBI ¥ IMILIAHTATbI

1.1.2.4. Msrkue JIeKAPCTBEHHBIE cbopMLI

1.1.2.5. Ilpouas l'[pO,I[yKIII/IH HOﬂBepFaeMaﬁ GUHULIIHOM CTepHnmaunn

1.1.3. Boinyckawumuii xcon'rpo.nb Ka4yecTBa (BbINYCK CEPUH)

Hecrepunbhag l'lp()/]yl(llﬂﬂ

1.2.1. HecTepuabHas NpOIyKUHSA (Texno.noruqeclme omepanuu ,zmﬂ
MOJIy{eHHsl CJleyOIHX JIEKAPCTBEHHbIX dopm):

20 Kancynm B TBepHOH 0601101{}«3

1.2.1.2. Kancyssl B MATKOH 0607104Ke

1.2.1.3. XeBarebHble TEKAPCTBEHHEIE GOPMBI

1.2.1.4. IMnperuypoBaHHbIC JIEKapCTBEHHbBIE HOPMbI

1 2.1.5. XKujkue nekapcTBeHHBIE (POPMBI I HAPYKHOTO NPUMEHCHHS

2.1.6. )Knjkue JeKkapCTBeHHbIE (bOpMLI JUIsl BHYTPEHHErO NPUMEHEH IS

1 2 1., Meﬂnunncxﬂe rasbl

1.2.1.8. Ilpoune TBEpabIE J'IEK‘apCTBe'HHBIC (bopMBi

RN HfiénapaTm, Haxo[sLMecs 1MoJ aBleHHeM

1.2.1.10. PanvonyKiuIHble reHepaTopsl
1.2.1.11. Msirkue JiekapCTBEHHBIE GOPMBI

1.2.1.12. Ceeun (Cynmo3uTopHn)

Crpanuua 3 u3z 8
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GMP/EAEU/RU/02106-2025
1-2?1 13. TaGnerku: TabIeTKy
1.2:1:14. Tpch,ILepwanBHme NJacTelpy
| 1215 Hposas HeCTepHIIbHas nponyxum
1:2:2 Bbmycmmmuu KOHTPOJIb KA4eCTBA (cepTHdUKALHS CepUH)
BuoJornyecKas JeKapcTBeHAAS l'lp()}l)fl(uﬂﬂ
1.3.1. Buonoruyeckas JleKapcTBeHHAas HPOAYKIMS: : B
1.3.1.1. ITpoayKTh KpoBH B 18
1.3.1.2. MmmyHOoOHONIOrHYECKAS PONYKIHS 2
1.3.1.3. Tlpoayxkuus Ha OCHOBE COMATHYCCKHX KJIETOK (npon},xum A1 1Y
Tepanuy COMaTUYeCKUMH KIIETRAMH) ;
1.3.1.4. 'enotepaneBTHYECKas TPOLYKIHS
1.3.1.5. BuorexHonorudeckasi NPOAYKUHA: TpoYas
| OMOTEXHOJIOIHYECKas MPOAYKIHs: pacTBOp
1.3.1.6. ITpoayKuus, BEIAEIEHHAS U3 JKUBOTHBIX MCTOYHHUKOB HIIH OPraHoB
- (TKaHel) yesoBeKa ; -
1.3.1.7. TxaHeursKeHepHas npoyKLus (IPOXyKUMs TKAHEBOH
WHKEHEPHHK)
1.3.1.8. Ipoyas 6uosorudeckasd JEKapCTBEHHAs NPOAYKIH
132, Bbmygkammuﬁ KOHTpOJIb (cepTHUKAauus cepuu) (NepeveHb
BH/0B NPOAYKIHH): .
1.3.2.1. IIpoAyKTBI KPOBH.
1.3.2.2 I/Iwmyﬂomdommqecxas{ npo,ﬂyfcum
1.3.2.3. I[IpoAyKIMs HA OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOYKIMS 17151
Tepanui COMaTHIECKUMU KneTKa\m) o n
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1.3.2.4. [eHoTeparneBTHYECKasi MPOAYKIHS . _—
1.3_.2.5. BHOTeXHOJNOTHYECKasI NPOAYKUMSA
1.3.2.6 TIpoayKuus, BbileJeHHAs M3 KHBOTHBIX HCTOUHHKOB HIH

opraHoB (TKaHeH) YejoBeKa
1.3.2.7. TxaHeHHKeHEPHAs POLYKLHS (HpOﬂVI{U,I/IH TKaHEBOH

_ MHIKCHEPUU) 2 . 7 ]
1.3.2.8. ITpoyas Guonorudeckas HCKapCTBeHHaH NPOLYKLIMsA

1.4 l'[poqaﬂ JeKapCTBeHHAs MPOAYKLHSA U/ NPOU3BOACTBEHHAS
| 1esTENbHOCTD & e i

JamectuTenb MIHHHCTpA E.I'. [Ipue3sxeBa )

04 wrons 2025 .
i suioauu cepmughukama)
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POCCHUICKOM (DEI[EPAHHPI

~~ GMP/EAEU/RU/02106- 2025

1.4. 1 Hpousaoncmo.

1.4.1.1. PacTuTensHas npoayKLus

1.4.1.2. 'omeonatryeckas NpoayKIHs

1.4.1.3. Ilpouass mnpoayKUHsi: TOPMOHEI. pacTBOP: npenaparsl,
colepaKalue CHUNBHOACHCTBYIOIIME TpEnaparsl: pacTBOP: TMpPOYUE TPYIITIHI
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApaToB: JIMODUIN3AT, PACTBOP, PACTBOPHTE!b, TAOIETKH

1.4.2. Crepuaunzauus (¢papmaneBTHYECKHX cy0eTaHumA,
BCNOMOraTeJdbHbIX BelllecTB, TOTOBOH MPOAYKUHH: '

1.4.2.1. PuapTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepUIH3anus

1.4.2.3. Ctepuaunzauus napom :

1.4.2.4. Xumudeckas crepuiin3anus

1.4.2.5. Crepunnzanys raMMa-1u3JjyyeHHeM

1.4.2.6. Crepunu3zaiusi 3IEKTPOHHBIM U3JTyYEHHEM

1.4.3. Ilpouee

YnakoBka =2

1.5.1. IlepeiyHas ynakoBka:

XX

1.5.1.1. Kancynibl B TBepaoii 060/109Ke: KarcCyJibl

1.5.1.2. Kancynsl B Markoit oboouke - —

1.5.1.3. )KeBatenpHble JeKapCTBEHHBIE OPMBI

1.5.1.4. MmnperuypoBaHHble JEeKapCTBEHHbIE (DOPMBI =

1.5.1.5. Kunxue neKapCTBeHHme (OpPMBI 7151 HAPYKHOIO nppmeﬁwnﬂ =

1.5.1.6. XKuskue nexapcTBEHHbBIE (POPMBI [UTS BHYTPEHHETO 11p14MeHeHm- .

1.5.1.7. MenuuyHCKME a3l - s =

1.5.1.8. ITpoyme TBepabie IeKapCTBEHHbIE (HOPMBI =) =

1.5.1.9. Ilpenaparel, HaxoasMECs MO ,HaBJ]CHI/IeM

1.5.1.10. PaiiOHYKIHIHBIE TEHEPATOPEI : =
1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI =

1.5.1.12. Ceeuu (CyHHO3HTOpHH)

1.5.1.13. Ta0nerku: TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepManbHbI€ IIIACTBIPU

1.5.1.15. TIpouas HecTepu/IbHAs JIEKAPCTBEHHAS IPOTYKLIHS

1.5.2. BropnyHas ynakoska

KouTpoab kauecTBa

1.6.1. MuxpoGuoIoruyecKkne HCMbITAHHA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. Muxkpo6HoJ0ruyecKue HCNBITAHHA: MUKPOOHOI0rHYECKAS
YHCTOTA

Crpanuua 5 w3 8
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GMP/EAEU/RU/02106-2025

1.6.3. Xumuyeckue (¢pusuueckue) HCNMbITAHUSA

1.6.4. BHosornyeckune HCNBITAHHSA

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIYKIMM =

-| KonTpob KauecTBa HMIIOPTHPYEMOH nekapCTBeHHOﬁ MPOIYKIHHU

2.1.1. MitkpoBHOIOrMYECKHE HCTIBITAHUS: CTEPHUIBHOCTD

2.1.2. MUKpoGHOIOr HYECKHE HCITBITAHHUS: wmpo6non0mqec;{aﬂ YHUCTOTA

2.1.3. Xumnueckue ((husHuecKye) HCIBITaHUs

2.1.4. buonoruueckKue UCIbITAHUS

Cepruduraliis CEpHU UMIIOPTUPYEMOH JIeKapCTBEHHOH HpOﬂyKuHH
22.1 CtepusnbHas NPOLYKIMS: :

'2.2.1.1. Tlpon3Bo/nMas B aCEMTHUYECKHX YCI0BAAX

2.2.1.2. llonepraemast GUHMIIHOA CTCPUIH3ALIMH

2.2.2. HecrepunbHas Npoay KLY
2.2.3. Buosioruyeckas JekapCTBEHHAs POAYKLHUL:

2.2.3.1. IIpoAyKTBL KPOBH

2.2.3.2. UmMmMyHOOHON0rMyecKas NpoayKLus

2.2.3.3. llpooykuusa Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (npoaykunﬂ s

Teparmu COMATHYCCKHUMHU I{ﬂETKaMH)

2.2.3.4. lesoTepaneBTHyecKas MpoLyKIus

2.2.3.5. BUOTEXHONOTHYECKas MIPO1Y KU

-2.2.3.6. [IpoayKimsd, BblAeI€HHAs U3 SKHBOTHBIX UCTOYHMKOB HMITH opraH()B

(TKaHeit) yeoBeKa

2.2.3.7. TxaHeHmKeHepHAas NPOAYKIINS (TPOAYKLHMS TKaHEBOH HH}KeHepHI/I)

2.2.3.8. Ipouas Ouonoruyeckas JeKapcTBeHHas NPOIYKIUS

[Ipoyas AeATeNbHOCTh N0 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Hnowanka GU3HYECKOro UMIopTa (BBo3a)

2.3.2. - MMnopT NpoMesKyTOUHOM MPOIYKIMK, N0BEpratouielics AansHenen

00paboTKe

| 2.3.3. [Ipouee

3. [IPOM3BOJACTBEHHEIE OIIEPATIUN - DAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHLIMH

| DapniarieBTHYECKas CyOcTaHIMS (cybcTanumm):

/\

JamecTutens MuHucTpa /,//, E.I'. [Ipue3xeBa

28 04 mroas 2025 1.
\gordau cepmuuxama) \/
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3F1

[IpoK3BOACTBO (apMaLeBTHUECKUX CYOCTAHLMH METONOM XHMHYECKOI'0
CHUHTE3a

3.1.1. IIpou3BoACTBO TIPOMENKYTOUHBIX TPOAYKTOB  (hapMaleBTHYECKOM
cybcTaHuu

3.1.2. [1pou3BOACTBO HEOUNLIEHHOM hapMalleBTUIECKOI C}’GCT&HL{I/II/]

3.1.3. ConeobpazoBanue (ouMcTka): yKa3aTh ~ (Hanpumep:
NEPEKPUCTATIIU3ALINS) :

| 3.1.4. ITpouee

32

[IpousBojacTBO hapmaileBTHUECKUX CYOCTaHIMH MeTogaMy BBIAENEHMS - 13
IIPUPOAHBIX HCTOUYHUKOB :

3.2.1. Boimenenue  apMaueBTHUECKMX  CyOCTaHUMA W3 MCTOYHUKOB |
PACTUTEJIBHOIO [IPOUCXOKIEHUS :

3.2.2:Beigenenue  QapManeBTU4YeCKMX  cyOcTaHIuil M3 HUCTOYHHKOB
YKMBOTHOIO IPOUCXOXKAECHNS

3.2.3. Beigenenue QapMaleBTHUYECKUX CYOCTaHLUMK M3 OpPraHoB (TKaHeu)
UEeJIOBEKA

“MUHEPAIBHOTO NPOUCXONKIAEHUS —

3.2.4. Beienene  ¢dapMalieBTUYECKMX  CyOCTaHIIMM M3 HCTOYHWKOB

| 3.2.5. Monudukauns BeEIEHHON hapMalleBTUUECKOH CYOCTaHUMM

3.2.6. OuncTKa BBLIENEHHON (apMaLleBTHUECKOM CYOCTAHIUMY

3.2.7. llpouee =

23

[Tpou3BoAcTBO  GapMaleBTHUECKHX CYOCTaHLMil C  MCIIONb30BaHHEM

OUOTOrHYECKUX MPOLECCOB
3.3.1. ®depmeHTaLMA '

3.3.2. TIpOM3BOACTRO C UCMOIb30BAHMEM KICTOYHBIX KYJIBTYP
3.3.3. Beiienenue (O4UCTKA) : :

3.3.4. Mozudukauus

3.3.5. Ilpouee

34

TIpou3BOJCTBO CTEPHIIBHBIX (hapMalleBTHUYECKUX cyOCcTaHLMii

341 (DapmaueBTquCKne Cy6CTaHl_II/II/I NIPpON3BOAMMEBIC B aCC[ITH’-{ELRI’l‘(
YCJ'[OBPIS[X : =

';CTepH.rmsaul/m

3.4.2. ®apmaueBTHyeckue  cyOcraHuuu, HOI_{BepFaeMbIe (bﬁfiﬁi;f.ﬂ()ix’}

3aBepinaioniye cTaauu npomsomTBa (apmaleBTHYECKNX cyOCT aHum{

3.5.1. Ctaguu dusnyeckoit 06paboTku

3.5.2. IlepBHyHas yakoBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoska

Crpanuua 7 u3 8




3.5.4 Tpouce e
KoHTpoab KayecTra G

3.0.1. Ouzpyeckue (XMMUYECKHE) UCIIBITAHUS R

3.6.2. MuKpOOMOIOTHYECKHE — MCOBITAHMS - (BKIIOYAS — HCIBITAHUE - Ha
| CTEPUTIBHOCTB) e :

3.6.3. MiKkpoGuonornyeckie — MCBITAHMA — (MCKMOYas —WCTILITaHWE  Ha
CTEpUIIBHOCTE) '

1 3.6.4. buonorugeckye HCIBITAHUS

- 4. TIPOYME OTTEPALIM - PAPMALEBTHYECKHE CVBCTAHIMM

OrpaHu4eHns WK MOACHUTENBHEIC 3aMETKU,
Kacarolmuecs 06,1acTH NpuMeHerus cepTuduKaTa: —

3amecruTens Munuctpa E.I'. IIpuesxepa

y 04 mromg 2025 1,
gl 6ol0auY cepmugukama)




