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POCCMHCKOH @E}IEPAH]/IH

CEPTI/I@I/IKAT

COOTBETCTBI/ISVHPOI/BBO,HCTBA J'IEKAPCTBEH'HBIX CPE,IICTB TPEEOBAH!/LFIM [TPABWJT .
HA,[[JPEH{ALHEH HPOHBBO}:{CTBEHHOI/I ]‘IPAKTI/IKH EBPA3I/II/]CKOTO BKOHOMH YECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01060-2023
Cpox aeiictBust ¢ 03.11.2023 no 02.11.2026

Beigan 1o  wuroraM  npoBeieHMs  GapMalleBTHUECKON  HHCIEKLMH B
cootsercTBMM ¢ IlpaBunamu  mpoBefieHHs  (DapMALEBTMUECKHX — MHCIICKIHA,
YTBepiKIeHHbBIMH Pemennem Cosera EBpéﬁHﬁCKOﬁ 9KOHOMUYECKOH KOMHCCHM
oT 3 HostOps 2016 T. N9 83

MHHHCTepCTBo NPOMBIIIIJIEHHOCTH U TOPToBIIH Poccuiickoii (I)eﬂepauun
: (MHHHpOMTopr Poccun)

(HOHHOB H QO}(pﬂLLLEHHOE HaUMEHOBaHuUs yl’[OJ’lHOMO‘iCHHOFO opraHa)

MOJITBEPIKAAET ClIEyIOlIIee:
MpoBe/ieHa papMalleBTHYECKas HHCIEKITHA

XeMﬂd)apM AL, Bpmau, npoM3BoacTBeHHAA MJI0MANKA ,[lyﬁonau

» SO 00000000

(I'IOJ'I HO€ HauMeHOBa Hl/le npomsomwenﬂ)

V. [{aps Jlazapa 66, 26224, n. Jly6onar, Cep6m{

(anpec nponsBoACTBEHHOI MnowanKH)

Ha OCHOBAaHMM 3aABIICHHA O BbIAAYE CEPTHUKATA COOTBETCTBUS NPOW3BOINTEIIS
(IIPOM3BOAMTENS  HEPE3UIEHTA) JIEKAPCTREHHBIX CPEACTB  JUIA  MEIMIMHCKOTO
npunvenenns  TpeGopanmsM - [IpaBua  Haamekauiell  POM3BOICTBEHHOI [IPAKTHKH
- EBpasuiickoro skoHommueckoro coio3a ot 10.04.2023 No 08-7-022-26.

Ha ocnoBamum cBeseHuil, nonydyeHHsIX mpu NPOBEJICHUM MHCIEKTUPOBAHMS,
locieinee n3 KOTOPLIX Oblto mpopeaeno 30.10.2023 - 03.11.2023, yeraHosjeHo. uTo
JdaHHOE (apMaLICBTHYECKOE INPOU3BOICTBO COOTBETCTBYCT TpedoBaHusM [IpaBui
HajuIeXkKaIel NpOM3BOICTBEHHOIMN NPaKTUKKH EBpa3uiickoro 3KoHOMMYeCKOro corosa.
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BKBI/IBaHeHTHbIX HpﬂHuHHaM u PykoBoactsy EBpOHCIdCKOlO comsa no Hd;memameu
I]pOI/I?:BOﬂCTBEHHOH npalcmxe J‘IeKapCTBCHHHX cpeﬂcm JUIS MBI{I/II.IPIHCKOFO il
HpHMeHCHHH M anHanaM CHc\kr,er;.[‘
Q)apmaueBTquCKHx PIHC]'leKHHH (P C8) e s S

COprJIH U4 CCTBH

Hacmﬂmnu cepmdmxar o*rpaxcaer CTaTyc HpOHSBOﬂCTBCHHOH ILIOIIAAKH
Ha MOMEHT HpOBeﬂEHHH (I)apwaueBTquCKOH HcheKuHH H 110 PICTG‘-IGHPIH bonee 3 yer
OT JaThl IIOCIEAHEro JIHA nocne,uHero HHC]‘IGI{THpOBaHI/lH HE MO}KBT CUMTATBCS
JOKYMEHTOM, CBnﬂeTenBCTBy}omHM 0 CTaTyce COOTBETCTBHS. CpOI{ neHcTRUs
cepTUMUKATa  MOXKET OBITh COKpameH IpH HCHOJ]bBOBaHI/IH COOTBeTcwyrome
[IPHHLMITOB YIIPABIEHUS PUCKAMU P HAJTHYUH COOTBeFCTBy}omeH 3allUCu B 10Jie
«OrpaHuueHus WK MOACHUTETbHBIE 3aMETKH, Kaca}omHeCH 00macTu  NpUMEHEHHs
HACTOSILIETO ceme;bmcaTa» ; '

Cepmdmxa*r ﬁBnﬂeTCﬂ JCHCTBUTENBHBIM B Clly4ae MNpPeICTaBACHUS BCEX ero
TTACTOB (KAK OCHOBHBIX JINCTOB, TAK U JIONOIHHTEIBHBIX THCTOB).

AYTEHTHUHOCTS (110/VIMHHOCTS) HaCTOﬂLuero cepm(buxaTa MOIKHO IPOBEPUTH B
0aze JaHHBIX MHHHpOMTOpFa Poccpm

Ecan ceprugukar He HpeI[CTdBJIGH B yKa3aHHOM fase JAHHBIX, CIeyer
00paTHTHCS B YNOTHOMOUYEHHBII opraﬂ ero BbLIABIINIL.

E.I'. [Ipunesxena

4 nexabps 2023 .
Bioauy cepmugpuxama)
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MUHUCTEPCTBO IPOMBIIIIJIEHHOCTHU ¥ TOPTORJIU
POCCUHCKOM ®ENEPALIAN
GMP/EAEU/RU/01060-2023

Xl JlekapcTBenHbIe CpeacTBa 1Sl METHLMHCKOTO NPUMEHEHHS
U] JlekapcTBeHHBIE 1pEnaparb! 118 KIMHUYECKUX UCCIEI0BAHIH (MCTIBITaHMIA )

Kon HaumeHnoranne

I. IPOM3BO/JCTBEHHBIE OMEPALIUH — TEKAPCTBEHHASI
NPOIYKIMS

i .

CrepunbHas npoayKums

I.I.1 TlpousBommMmasi B acenTHYECKHX YCIOBUSX (onepanuu 06paboTKH IS
CIICIYIOHIMX JIEKAPCTBEHHBIX OpM):

1.1.1. YKuaxne nekapcrBentsie popMbl 6oabIIOT0 06beMa

1.1.2. XKuakue nekapcrBennsie GopMBI MATOTO 00beMa

1.1.3. JInodunuszare

1.1.4. TBepabie nekapcTBeHHblE GOPMBI H MMILIAHTATHI

1.1

1

1.1.5. Msirkue iekapcTBeHHbIE HOpMBI
.1.1.6. Ipouas npoayKkius, Ipou3BOANMAas B aCENTHYECKIX YCIOBUSAX
1.1.2. Tloasepraemas QpuHHIIHOI CTepUIM3alMu (onepaimu o0paBoTKH J1is
CJCYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):
1.1.2.1. )Kuaxue ekapcTBeHHbIE ¢dopmbl GosbiIoro 06BeMa
1.1.2.2. Kusikue jiekapcTBeHHBIC (POPMBI MAJIOrO 06BEMa
1.1.2.3. Teepavie gexapcTBeHnble GOPMbI U UMILIAHTATE]
1.1.2.4. Msirkue ekapcTBeHHble HOpMBI
1.1.2.5. Ipoyas npoaykuus, nogsepraemast GUHUIIHON CTepHIM3aIU
1.1.3. Beunyckaroomuii KOHTpoITh KauecTsa (BBIMTYCK cepun)
HecrepuapHas npoaykumns
1.2.1. HecrepuabHas npoaykums (TeXHOJIOTHYECKHe onepauHu i
OJTy4eHU s CJIEAYIOIIHX J1eKaPCTBeHHbIX Gopm): -
1.2.1.1. Kancyusl B TBepoii 060104Ke: Karcybl
1.2.1.2. KancyJisl B Msirkoit 060j104Ke
1.2.1.3. XKeparesbHble JIeKapCTBEHHbIE (opMmbI
1.2.1.4. VIMnperHupoBaHHble J1eKapCTBEHHBIE (popmeI
1.2.1.5. unxue nekapcTBeHHbIe hOPMBI JUTs Hapy»KHOI'0 NTPUMEHEHIS
1.2.1.6. XKusxue jiekaperennrie hopMbl s BHYTPEHHETO TPUMEHEHUS
1.2.1.7. Meauuunckue rasmi
1.2.1.8. Ipo4ne TBepable JeKapcTBEeHHbIe (GOpMBbI: TpaHyIILI
1.2.1.9. Ilpenapatel, HaX0AsIHECs 10/ AABIEHHEM
1.2.1.10. PaguonyKauaHble reHepaTopbl
1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE (hopMbI
1.2.1.12. Cpeun (cynnosuropun)
1.2.1.13. Ta6aerkn: Tabnerku
1.2.1.14. TpancaepmanbHsie TUIACTBIPH

1
1
1
1
1
1
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1.2.1.15. llpoyas HecTepUIbHAS MPOIYKIHS

1.2.2. Beinyckaromuii KOoHTpoIb KauyecTsa (cepTudukaims cepun)

buosiornyeckas JekapcTBeHHas IPOAYKILHs

1.3.1. bronoruyeckas JiekapcTBeHHas POIYKLMS:

- 1.3.1.1. TlpoayxTh KpoBH

1.3.1.2. UmMyHOGHOTOrHYECKaAs TIPOTYKIHS

1.3.1.3. IIpoayKims Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (poJlyK1ms /Uis Tepanuu
COMATHYECKUMU KJIETKaMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYCCKAs POAYKLIHS

1.3.1.5. bruorexHosornueckas npoayKuus

1.3.1.6. Tlpoaykuus, BblleleHHas M3 KUBOTHBIX MCTOUHHKOB MIIM OpPraHoB
(TkaHeii) yenoBeka

1.3.1.7. TkaneumxeHepHas NpoAYKUMA (POAYKIHMS TKAHEBOI MHIKECHEPUH)

1.3.1.8. Ipoyas Guonornyeckas jekapcTBeHHas IIPOJYKLIHS

1.3.2. Boinyckaionmii  KOHTPOIb (ceprudukanns cepun) (mepeycHs BHIOB
MPOAYKLUMH):

1.3.2.1. I[IpoayKTel KpoBU

1.3.2.2. ImMyHOOHOMOTHYECKas POAYKILHS

1.3.2.3. IlpotyK1iMst Ha OCHOBE COMaTHUECCKHUX KIIETOK (MpoayKuus ajs
Tepanvu COMaTHYECKUMH KJIETKaMH )

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKast POTYKILHs

1.3.2.5. buorexHonornyeckas HpoayKuus

1.3.2.6 Tlpoaykius, BbIAETCHHASt M3 SKUBOTHBIX HMCTOUYHHKOB WJIM OpraHoB
(TKaHei) yenoBeKa

1.3.2.7. TxaHneuH:KCHEpHas POy KLMS (MpOyKUMS TKAHEBOI HHIKEHEPUH )

1.3.2.8. Ilpouas Guosiornyeckas JeKapcTBeHHas IPOLYKLIAS

Hpoqaﬂ JEKAPCTBEHHad NPOAYKUHA HIH NPOH3BOACTBEHHAA NeATEeJIbHOCTD

1.4.1. IlponsBoacreo:

1.4.1.1. PacTutesibHas npoayKuus

1.4.1.2. 'omeonarnueckas NpoayKius

1.4.1.3. Ilpoyas npoaykumus: aTHOMOTHKU GeTa-TaKTaMHOrO psaa: KarcyJbl,
IpaHyJibl, TabJeTKH

E.I'. [Ipuezxena
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‘ POCCHIMCKOM ®EAEPAIIANA
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1.4.2. Crepunusaims  (papMalleBTHYECKUX CyOCTaHUMiA, BCHOMOF&TCIIBH]:I:XE,
BEUICCTB, TOTOBOH NPOAYKIHH:
1.4.2.1. Qunbrpanms
1.4.2.2. CyxoskapoBasi CTepHIN3aIus
1.4.2.3. Crepuinzanus napom
1.4.2.4. XuMuueckasi cTepuan3anms
1.4.2.5. Crepuansanus raMMa-u3nydeHieM
1.4.2.6. CTepuiM3aLus 51€KTPOHHBIM H3TyYeHHeM
1.4.3. Ilpoyee
¥YnakoBka
1.5.1. IlepBnyHas ynakoBka:
1.5.1.1. KancyJib1 B TBepaoii oGostouke: KarcyJipl
1.5.1.2. Kancy:ibl B Markoii o6osiouke
1.5.1.3. XKeparenbHble 1eKkapcTBeHHbBIE HOPMBI
1.5.1.4. IMIpersnpoBatHble JeKapCTBEHHbIE (hopMEI
1.5.1.5. ’Kuakue nekapcrBeHHble hOPMBI T Hapy’KHOI'O IIPUMEHEHHS
1.5.1.6. Xunkue nekapcTeentbie GopMbl uis BHYTPEHHETO [IPUMEHCHHUS
1.5.1.7. MenunmncKue raspl
1.5.1.8. TIpoune TBepable JeKkapcTBEHHbIE ¢opmbr: rpany bl
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAdInUecs Mo/ JaBIeHHEeM
1.5.1.10. Paonykauanele renepatopsl
1.5.1.11. Msarkue jiekapcTBeHHBIE HOPMBI
1.5.1.12. Ceun (cynnosuropuu)
1.5.1.13. TabdaeTrku: Tabaerku
1.5.1.14. TpancaepmasibHble L1aCTHIPH
1.5.1.15. Tlpoyas HecTepH/IbHas JeKapcTBEHHASs NPOAYKIMS
1.5.2. Bropu4Has ynakoBka '
KonTtposb kayecTna
1.6.1. MukpoOuoiornyeckue NCIbITAaHNS CTEPWIBHOCTD
1.6.2. MMKpoGHOIOr HYecK1 e HCTTBITAHMUS : MUKpOOHOIOTHYeckas YHCTOTA
1.6.3. Xumnueckue (pusnueckne) nenerranus
1.6.4. bruosoruyeckue UCIBITAHNS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOJIYKIIUU
KOHTposih KauecTBa MMITOPTHPY EMOi JTeKAPCTBEHHOH POJYKIIHH
2.1.1. Muxpobuonornueckue HCHbITaHMUs: CTEPUIBHOCTE
2.1.2. MuKpOOHOIOTHYECKHE HCITBITAHMS: MHKPOOHOIIOrHYecKas YyucToTa
2.1.3. Xumunueckue (pusmueckue) HCrpITaHus
2.1.4. bHojoruyecKue UCIBITaHKS
Ceprudukanus cepun UMIOPTHPYeMO JEKapCTBEHHOH IPOAYKIIH
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2.2.1 CrepuiibHas nNpoayKIHS:

2.2.1.1. Ilpou3Boaumas B aceNnTHYECKIX YCIIOBUSX

2.2.1.2. lloaBepraemasi pMHHILHOIN CTEpUIH3ALIAN

2.2.2. HecrepuibHas npoaykuus

2.2.3. buonoruyeckas JCKapCTBEHHAs MPOIYKIMSL:

2.2.3.1. IlpoayKTsl KpOBH

2.2.3.2. ImmyHoOHONOrHYECKas: POAY KM

2.2.3.3. llpoayKuust Ha OCHOBE COMATUYECKHX KIETOK (IIPOTYKIMS JUlsl TEPATTHH
COMATHYECKUMU KJIETKAMH)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKAsI IPOY KLU

2.2.3.5. buotexHonorudeckas npoayKIms

2.2.3.6. Ilpoaykiuus, BbACIEHHAS M3 KUBOTHBIX MCTOYHHKOB WIIH OpraHoB
(TKaHel ) yesioBeka

2.2.3.7. TkaHenHKeHePHAs NPOAYKIMS (MPOLYKLMs TKAHEBOH MHKEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas Guonornyeckas eKapcTBEHHAs NPOYKIMS

[Ipouyas feaTeabHOCTD 110 UMNOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tlnowanka $pU3M4ecKoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. MIMnopT NpOMEXKYTOYHOH MPOJYKIIMHK, NOJBEpratouieiics naibHeneit
o0paboTke )

2.3.3. IIpouee

3. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIMH - ®PAPMAIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIMU

(MapmaneBTHueckas cyOcTaHims (CyOCTaHIMM):

31

[pon3sBoacTBo dpapmaleBTHUECKUX CYOCTAHIMI METOIOM XUMHYECKOIO CHHTE3a

3.1.1. TIpoW3BOACTBO  NMPOMEKYTOUHBIX  MPOLYKTOB  (hapMaleBTHUECKOi
cyOcraHimuu '

3.1.2. 11pou3Bo/ICTBO HEOUNLIEHHOI (apMaueBTHIECKOH cybcTaHIMK

3.1.3. Coneobpa3soBanue (OUMCTKA): yKa3aTh (HApUMeEp: NEPEKPUCTAILIN3AIINA )

3.1.4. Ilpouee

E.Tl'. Ilpue3sixesa

"} 14 nexabps 2023 1.
‘DdiBa cv10auu cepmugpuxamay)
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MHUHHUCTEPCTBO IMMPOMBIIIJIEHHOCTH ¥ TOPTORIA
POCCHUMCKOM ®EJAEPALIANA
GMP/EAEU/RU/01060-2023

[IponsBozcTBO  hapmarieBTHUECKIX CyOCTaHIMH MeToJaMM  BbLAENCHHS u3
NPUPOJIHBIX HCTOYHHUKOB : '

3.2.1. Bmlgenenue  apMareBTHUECKNX CYOCTaHUMH M3  HCTOYHUKOB |
PacCTUTEJBbHOTO IIPOUCXOKICHUSA 4

3.2.2. Brinenenue ¢hapMaLeBTHYECKHX CYOCTaHIMI W3 UCTOYHHKOB KMBOTHOFO :
IIPOHCXOKICHUA ;

3.2.3. Boujienienne papmaneBTHUeCKHX cyOcTaHumii U3 opraHoB (TKaHei) yesioBeka

3.2.4. Beienenue hapMalleBTHUECKHX cyOCcTaHUMIt U3 HCTOYHHKOR MUHEPATEHOTO
TIPOUCXOMKICHHS ‘

3.2.5. Moandukanuus BelaeeHHOI (bapmanieBTHYECKO CyOCTaHTINM

3.2.6. OuncTKa BbIICNCHHOH hapMaLleBTHUECKOI cyOcTaHIuu

3.2.7. Ilpoyee

[IpoussoncTBO  hapmareBTHUECKHX cyOCcTaHmit ¢ Mcnonb3oBaHKeM
OMOIOrHYECKUX MPOLIECCOR

3.3.1. ®epmenranus

3.3.2. IIpoM3BOJICTBO C HCTIONB30BAHUEM KJIETOUHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Beiienienue (ouucTka)

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. Ilpouee

[IponsBoactso crepuibHBIX dhapmaneBTHIECKHX cyOcTaHnuii

3.4.1. dapmaneBTHYeCKHE CyOCTaHUMH, MPOU3BOMMMBIE B  aceNTHUYECKHX
YCJIOBHUAX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHLINH, noJsepraeMble GHHUIIHOMN CTEpPUIIU3ALIMH

3aBeplualolIMe CTajlii [IPOM3BOICTBA (hapMaleBTHUCCKIX cyOcranimii

3.5.1. Cramun usuueckoii o6paGoTky

3.5.2. IlepBuyHas ynakoska

3.5.3. BropuuHas ynaxkoBka

3.5.4. IIpouee

KoHTpoub kauecTBa

3.6.1. dusnyeckue (XMMHYECKHE) UCIIBITAaHHS]

3.6.2. MHKPOOHOJIOrHYEeCKIHE HCTTBITAHNS (BKJIIOYas MCTILITAHKE Ha CTEPUIBHOCTD)

3.6.3.  MuxpobGuosoruueckue  MCHbITAHNS (MCKII0Yas  ucnwITaHHE  Ha
CTEPUIIBHOCTD) |

3.6.4. buonoruyeckue UCNbITaHNS

Crpannua 7 u3 §
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4. [IPOYHE ONEPALIMH - DPAPMALHEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIUH

Orpanuyendss WM MOSCHHTEbHbIC 3aMETKHU, Kacawouecs o6J1acTu NpPUMEHEHUs
ceprudurata:  Uncnexruposanie IPOBCACHO € HCIIONB30BAHMEM  CpelCTB
AUCTAHUMOHHOIO B3aMMOJCHCTBHS,

Wi
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