EBPAZMIICKIH SKOHOMUYECKHI COIO3

MHHUCTEPCTBO NPOMBIILIEHHOCTH U TOPTOBIH
POCCHUCKOU ®ENEPAIITHHA

CEPTUDHUKAT

COOTBETCTBUA ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHIAM ITPABIIT
HAJUIEXKAUTEN HPOH3BOI[CTBEHHOI/I I'[PAI{THKI/I EBPA3I/II/ICKOTO IHKOHOMUYECKOT'O COIO3A

‘Ne GMP/EAEU/RU/01512-2024
Cpok netictsust ¢ 26.09.2024 no 25.09.2027

-d)apMaueB'fﬁqecxoﬁ__
[IpapmiaMu  npoBeieHus  (GapMalCBTUYECKUX — MHCHEKIM.
yTBepikienHpiMu  Pemennem Cosera EBpasuiickoii 9KOHOMHYECKOH —KOMHCCHH
ot 3 Hosbpst 2016 1. Ne 83

Brrman
B COOTBETCTBUHU C

o HUTOTaM [IPpOBEACHHA WHCIIEKIIUH

MUHHCTEPCTBO IPOMBIIIIEHHOCTH | Topros/iu Poccuiickoii dejeparinu
' (Muunpomropr Poccun)

(1IOMHOE 1 COKPALIEHHOE HAUMEHOBAHKE YIIONHOMOYEHHOIO OpraHa)
TIOATBEPKIAET CICAYIOIIEE:
rposejieHa hapMaleBTHUCCKast MHCTICKITHS

— O0mecTBO ¢ OTPAHHYEHHOA OTBETCTBEHHOCTHIO
Haquo ncnblra'reﬂbﬂbm nentp «PAPMOBOPOHA»

(nonHoe HAMMEHOBAHME MPOU3BOANTENA )

MockoBckas 0611, .0. [1&ikoro, 1. Cepkoso. cTp. 72A

(anpec MpOM3BOACTBEHHOM TIAOLIAKHN)

Ha OCHOBAHMM:
sasBreHus Ne 48- 66 or 21.03.2025 na mnonyyeHue paspeiieHusi (JIULECH3UH) |
OCYILIECTBICHHE SSTEIBHOCTH [0 [POM3BOACTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBA3H C

H3MeHéHvreM ampeca MPOM3BOJACTBEHHON IUIOMAAKK 06e3 CMeHbl €€ (aKTHICCKOro
MECTOHAXOMKICHHSL: :

SaHBJ'IeHPIH Ne 4490388776 Ha mojtydeHHe paspeuleHis (AMneH3un) Ha OCYLICCTBICHUE
,E_IE:}ITeJ'IBHOCTH T10 IPOU3BOACTBY JICKaPCTBEHHBIX CPCICTB,
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GMP/EAEU/RU/01512-2024

saasiienns  No 4170439834 o mepmoaMUECKOM TOATBEPKICHHH COOTBETCTBUS
JIMLEH3MATA IMIIEH3UOHHBIM TPeOOBaHUAM.

Ha ocHopaHnyi cBejlenuil, MOTYYEHHBIX NPU HPOBETEHHH HHCIEKTHPOBAHES,
OC/IENIHEE M3 KOTOPEIX GBLIO -np.OBeﬁéHd_gfl._09.202-4 - 26.09.2024, YCTaHOBJIEHO, UTO
JaHHOE  (papMaleBTHIECKOE MPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBanuaM IlpaBun
HA/UIEKATICH NPOM3BOJCTBEHHON MpakTHky EBpasuiilcKoro 3KOHOMHYECKOrO COI03a.
SKBuBaNeHTHRIX TlprHuunam u PykoBomerBy Esponeiickoro corosa no majuiexanieit
NpOV3BOICTBEHHON  [PAKTUKE JIGKADCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIS  MEIHLHUHCKOTO
U BCTCPMHAPHOTO NPUMCHEHHS W OpuHiumaM CHCTEMBI  COTPYIHHYECTBA
(apmanesTuyecknx urcneknui (PIC/S).

Hacrosumii ceprudukar orTpakaer craTyc HPOUSBOACTBEHHON TIOLIALKM
Ha MOMEHT IIPOBEIEHHUS (hapManeBTHIECKO HHCIICKLMK | TT0 MCTeUeHnH Goliee 3 et
OT JaThl IIOCIEIHErO IHS MOC/IEIHET0 WHCIEKTUPOBAHUS HE MOYKET CUUTATHCS
AOKYMCHTOM.  CBUACTEIBCTBYIOUIMM O craryce cooTBerctBus. Cpok jeiicTBus
cepruuKara MOiKET OBITh COKPAIEH IIPH  HCIONb30BAHHI COOTBETCTBYIOLINX
IPUHLIKIIOB. YIIPABJICHUA PUCKAMH TIPH HaJIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3alMCH B IIOJE
«OrpaHHYenns WM TOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, KacalolHecs 00acTi NMpUMeHeHUs!
HACTOSALIETO cepTUdUKaTa.

CepruuKar sBAsSeTCA IEHCTBUTENBHBIM B Ciydae NpeNCTaBIeHNus BCex
Cro JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB. TAK M AONOTHUTENBHEIX JIACTOB).

AYTEHTHYHOCTD (MOIMHHOCTH) HACTOSINErO cepTrduKaTa MOXKHO TIPOBEPUTE
B Daze manupix Muntpomtopra Poccni.

Ecimu cepruduxar me mpencrabien B ykasamHol 6ase HaHHBIX, CIIEAYeT
00paTHTLCA B YHONHOMOUYEHHBIH OPraH, ero BhLIABRIIILL.

3amecTuTenbs Munucrpa E.I'. IlpuesxeBa

% 25 mapra 2025 1.
whevloauy cepmuuxama)
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MUWHUCTE ?C”}TR@ NPOMBIIIJIEHHOCTH H TOPFOB.1H
OCCHUMCKON ®EJEPAIIMHA :
GMP/EAEU/RU/01512-2024

| ® JlekapcTBeHHBIE CPE/ICTBA ISl METUIMHCKOr0 IPHMEHEHU

‘R JleKkapcTBeHHbIE MPenapaThl i KIMHHIECKUX HCCIe0BAHIH (IrICIll:lTaHI{H)
1 Kox] ' '

Hawmmenosanue

1.

[IPOM3BOICTBEHHBIE ONIEPAIIMH — TIEKAPCTBEHHAS IIPOJTYKITHSA

Lt

CTepribHast IPOAYKIIH

1.1.1 IlpousBomgmmasi B ACENTHYECKUX YCIOBHAX (omepamuu 00pabOTKH s
CHEAYIONIMX JEKapPCTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XKunxue nexkapcTBeHHbIE GOPMBI OOIIBIIOr0 00beMa

1.1.1.2. )Kunxue jgekapcTBeHHBIE POPMBI MAIOro 06beMa

~1.1.1.3. JInopunusatel

1.1.1.4. Trep/ple TeKapCcTBEHHBIE QOPMBI U HMITJIAHTATLI

1.1.1.5. Msrkue JeKapcTBeHHBIE GOPMBI

1.1.1.6. IIpogas mpoIyKIHsl, TPOU3BOAUMAs B ACENTHUECKUX YCIOBUSIX

1.1.2. Tonsepraemas (QUHHUIIHOA CTEPHIM3AIUA (onepamm 06paboTEN
JUTS CITEIYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX HOPM):

1.1.2.1. XKunkne nexkapcrBeHHbie GopMbl H0IBIIOro 00beMa

1.1.2.2. unxue nekapcTBeHHBIE HOPMBI MaIOro 0obema

1.1.2.3. Teepaple JeKapcTBEHHbIE (HOPMBI U UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markue nekapCTBEHHBIE (HOPMbI

- 1.1.2.5. IIpoyas npoayKIus, oABepraemMas QUHUITHON CTEPHIU3AIINI

1.1.3. BRITycKaIOLIMil KOHTPOIIb Ka4yeCTBa (BBITYCK CEPHH)

- HectepuibHas IPOAYKLHS

'1.2.1. HecrepribHas IPOXYKIHs (TEXHONOIMHYECKUE ONEPaliy Ul Honyqe}m;f
CIIEYIONIMX JISKAPCTBEHHBIX (OPM):

1.2.1.1. Kancyns! B TBepIoi 000104Ke

1.2.1.2. Kancyssl B Msrkoi 0607109Ke

1.2.1.3. XeBareabHbIe JEKapCTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.4. IMIperaMpoBaHHble JIEKapCTREHHbIE (YOPMEI

1.2.1.5. JKunkue JeKapcTBEHHBIC OPMBI I HAPYIKHOTO IIPUMEHEHUS

1.2.1.6. XKunxue nexapcreeHHble HOpMBI ISl BHYTPEHHETO IPHMEHEHHS

1.2.1.7. MenUIIUHCKHAE Tra3bl

-1.2.1.8. Ilpoune TBEpABIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBL

1.2.1.9. llpenapatsl, HAXOAAIUCCA MOJ] AABJICHHEM

—1.2.1.10. Pagmonyxnuigele T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msarkue nexkapcTBeHHBIE (OPMBI

- 1.2.1.12. Creun (Cynmo3uTOpHu)

— 1.2.1.13. Tabuerxn

1.2.1.14. TpancaepMalibHbIE IUIACTEIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepUiIbHAg IPOLYKIHs

1
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1,27 lenycxaronmn KOHTPOJIb Ka4eCTRA (CepTUDUKALINAT cepnﬁ)

) 1.3

buonorudeckas jiekapcTBeHHas IPOIyKIus

1.3.1. Buonorngeckas JIEKapCTBEHHAS POLYKI[HA:

1.3.1.1. Ilpomykthl KpoBH

1.3.1.2. MmmyHOGHOIOTHYECKAS TIPOAYKITHA

1.3.1.3. TIpoaykims Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KIIETOK (TpoqyKIHs uTst Tepanuu
COMAaTHYEeCKMMH KIIETKAMH )

1.3.1.4. TenorepaneBTuyeckas IpoLyKIHs

1.3.1.5. BuoTexHonormueckas IIPOAYKIHS

1.3.1.6. Ilpomyxumst, BBIENEHHAs W3 KMBOTHBIX MCTOYHHKOE MW OpraHoB
(TKaHel) genoBexa

1.3.1.7. TkaHeurKeHepHas IPOYKIHS (IPOAYKIIMA TKAHEBOM MHKEHEPHH)

1.3.1.8. TIpoyast GroJIOrHYECKas TeKAPCTBEHHAS HPOYKIIHS

1.3.2. Bemyckaomuil KoHTponb (ceprudukamys cepum) (lepeveHr BHIOB
POJLYKIMH):

1.3.2.1. IIposiyKTHI KPOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOIOrHYECKAs TIPOTYKITHS

1.3.2.3. TIpomykius Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIIETOK (npo,uyKuMﬁ JUISL TEpariuu
COMAaTUYECKHMH KIIETKAMH )

1.3.2.4. 'eHOTepaneBTHIECKAsL TIPOTYKIII

1.3.2.5. bruoTexHONOrHYECKas TPOLYKITHS

1.3.2.6 Ilpomyxums, BelieneHHAas W3 >KUBOTHBIX WCTOYHWKOB I opraHOB _

(TKaHei) yesoBeKka

1.3.2.7. TkanenmkeHepHas HPOAYKIWS (IPOAYKIHS TKAHEBOM HH}KGHGDHH)

1.3.2.8. TIpouas Guonorudeckas JeKapcTBEeHHAs IIPOAYKIHSL

1.4

HpO‘Iaﬂ JICKapCTBCHHAA TPOAYKIIHA HIIH IIPOH3BOJACTBEHHAA ,HGHTGJILHOCTL

1.4.1. IIpousBoacTBO: 2

1.4.1.1. PactutenbHast mpoqyKius

1.4.1.2. T'oMeonaTHYecKas IPOLYKLHS

E.I'. Ilpue3sxena

25 mapta 2025 1.
gvl0auu cepmugukama)
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1.4.1.3. Tlpogas npoayKUNs

1.4.2. Crepunuzanys Q)apMauequec:Kux cyOcTanImi,
BELIECTB, IOTOBOH TPOIYKIH.

1.4.2.1. GuapTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHIM3ALIHL

1.4.2.3. Crepuiin3alys Iapom

1.4.2.4. XuMudeckasl CTepUIA3aIlis

1.4.2.5. CTepuIM3anys raMMa-H3IydeHHEM

1.4.2.6. Crepum3anys 31NEKTPOHHEIM H31YyYCHHEM

,l 4.3. Ilpouee

135

VmakoBka

1.5.1. TlepsuuHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kamcyisl B TBEpIOH 000109Ke

1.5.1.2. Kamncyiisl B MATKOHM 000J109Ke

1.5.1.3. XKepaTenbHBIE NEKAPCTBEHHBIC (POPMBI

1.5.1.4. ViMOperaMpoBaHHbIe T€KapCTBEHHBIE (DOPMEI

1.5.1.5. XKunkue nekapcTBeHHBIe GOPMBI JUlsl HAPY)KHOTO NPUMEHEHHU

1.5.1.6. XKunkue ekapcrBeHHbie (OPMBbI Ul BHYTPEHHETO MPUMEHCHUA
1.5.1.7. MeaunuHCKHE ras3bl =

1.5.1.8. TIpousue TBEPbIE JTEKAPCTBEHHbIE (HOPMBI

~1.5.1.9. Ilpenapatsl, HAXOMSIUMECS O JIABICHUEM

1.5.1.10. PagpuoRyKIuiHbIE TEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue jgekapcTBeHHbIE HOpPMBI

1.5.1.12. CBeuu (CYNIIO3UTOPHH)

1.5.1.13. Tabmerku

1.5.1.14. TpaHcaepManbHbIE NIACTHIPH
1.5.1.15. [Ipouas HecTepHIIbHAS JICKAPCTBEHHAS POTyKIHs

. 1.5.2. BropuuHnas ynakoBka

KonTpoJb KayecTBa

BCIIOMOTATENBHBIX | |

1.6.1. MuKpoOHoJIOrnYecKHe HCIBITAHNSA: CTEPHIBLHOCTH

1.6.2. Mukpo6uo10ruyecKne HCIBITAHA: MAKPOOHOIOTHYeCKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (pusnuecKue) HCHBITAHUSA

.
BERE R

1. 6 4. Buonornyeckue UCObITAHUSA

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU NMPOAYKIINA

| KonTpoJib KaYecTBA MMIIOPTHPYEMOii JIeKapCTBEHHOM NPOLYKIUH

2.1.1. Mukpo6HoI0rnuecKne MCIbITAHUA: CTEPUILHOCTD

1 2.1.2. Mukpo6HoI0THIECKHEe HCIBITAHMA: MHKpOﬁﬂOJ]OFH‘IECKaﬂ YHCTOTA

1 2.1.3. Xumnueckue (pusnueckne) HCHbITAHNA

2.1.4. Buojoruuyeckne MCNbITAHUSA

Crpanuna 5 u3 8
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Cepruduxanus cepun UMIIOPTHPYEMO JICKAPCTBEHHOM TIPOIYKIIH
2.2.1 CrepuitbHas IPOyKIHS:
2.2.1.1. llponssoaumast B acENTUYECKUX YCIIOBHSX .
2.2.1.2. IlonBepraemas GUHHUITHOMN CTEPHIM3AIME o
2.2.2. HecrepuipHast OpOAYKIWAS =
2.2.3. buonorugeckas JICKapCTBEHHAsI PO IYKIHS
2.2.3.1. IIposyKThl KpOBH
2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOLYKLIUS ;'
L 2.2.3.3. TlpomyKuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (TIPOLY KM /17T Teparnuu I
&l COMATHYECKUMHU KJI€TKAMH)
81 2.2.3.4. I'eHOTEpaNIEBTHYECKAS IIPOLYKIIHS |
i} 2.2.3.5. BHOTEXHOJOrMYECKas HPO YK : i
L 2.2.3.6. HpoxyKums, BbIENCHHAS W3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB WIIH OpraHoB |
; (TKaHelt) yegoBeKa |
| | 2.2.3.7. TxaHeuH>XeHepHAs IPOAYKIHA (IIPOAYKIHS TKAHEBOI HMHKEHEPHH ) |
t 2.2.3.8. TIpodas GHOJIOrHYECKas! IEKAPCTBEHHAS IDOAYKIUS , |
| 2.3 | Ilpoyas JesTeNbHOCTh [0 UMIIOPTY (BBO3Y) |
2.3.1. ITnomaaxa ¢pusngeckoro uMmopTa (BBo3a) - |
2.3.2. VIMIopT NpOMEKYTOYHOM MPOTYKIIHH, NIOABEPrafolencs aajabHeHen = |
I

obpaborke - _ -

2.3.3. Ilpouee

E.I'. IlpuesxeBa

|
|
|

agha evidayu cepmuguxama,)
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MUHHCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTH Vl TOPFORHI =

POCCHUNICKOW ®ENEPAIIAN
i GMP/EAEU/RU/01512-2024
;% 3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIUH - DAPMAHEBTHYECKHUE
e IS CYBCTAHIIMU
7 | S R
| | ®apmanesTiyeckas cyOcTanums (cyocTaHIym):
| : i 3.1 | IlpousBoacTeo hapMaleBTHYISCKHUX CYOCTAHIIMN METOIOM XHMHUYECKOr0 CUHTE3a
Il ! 3.1.1. IIpou3BOICTBO IPOMEKYTOIHBIX IIPOAYKTOB (hapMalleBTHYECKOM CyOCTaHIUU
. ]1 3.1.2. TIpon3BOACTBO HEOUHMINEHHOM (hapMalleBTHYECKOH CYyOCTaAHIIMI
| !; 3.1.3. Coneobpa3oBanue (0UHCTKA)
|dgs] 3.1.4. IIpouee
| (0ol | 3.2 | HIpousBozcTBO  (papMAalEBTHYECKUX  CYOCTAHIMH  MeTOTaMH BEIIETIEHHS
Bl U3 IIPUPOTHBIX HCTOYHHUKOB )
7 “ Tk 1 3.2.1. Beimenenue ¢papmManeBTHISCKUX CyOCTaHIII H3 HCTOYHUKOB PACTUTEIEHOTO
= I IIPOMCXOKASHUS :
' ﬁ:“ 3.2.2. Beigenenue dapMaleBTHYECKHX CYOCTaHIIMM M3 MCTOYHUKOB >KMBOTHOIO
‘1 i HPOUCXOKICHUS :
I] t ' 3.2.3. Beitenenue gapManeBTHIECKHX CyOCTAHIINI U3 OPraHoB (TKaHeH) YenoBeKa -
| E 3.2.4. Beimenenue papManeBTHUECKUX CyOCTaHIIMM U3 UCTOYHUKOB MHHEPAIEHOTO
i MPOUCXOKACHHUS -

3.2.5. Mogudukanus BeIeIeHHOH hapMaleBTHUECKOH CyOCTaHIIH

3.2.6. OuncTKa BRIICICHHOH (hapMalleBTHICCKON cyOCTaHIuU

3.2.7. llpouee

3.3 | HpomsBoncTtBo  (papMameBTHIECKAX o

| OMOIIOrHYEeCKUX IMpOIICCCOB

cyOcTaHuui UCIIONIE30BaHUEM

{ 3.3.1. ®epMmenTALHS

1 3.3.2. ITpou3BOACTBO C HCHONB30BAHHEM KIIETOUHBIX KYIBTYP

3.3.3. Beigenenne (049uCTKA)

3.3.4. Moauduxaius

3.3.5. Ilpouee

HpomB_oxcmo CTePHJIBHBIX (DapMalleBTHUYESCKUX CYOCTaHIMH

3.4.1. ®apmanesTHUECKHE CYOCTAHLIAN, IPOM3BOIMMBIE B aCENTHYECKUX YCIOBHSIX

3.4.2. ®apManesTHYECKUE CyOCTaHIMH, TOABEpracMble (GUHHUIIHON CTEPUIN3ALNH
= 1| 3.5 | 3aBepluaronye cTaJiuy MIPOU3BOICTBA (DapMalleBTHUCCKUAX CYOCTaHIMH

3.5.1. Craguu dusuyeckon o0padoTKu

3.5.2. IlepBuyHas yrmaKkoBKa

3.5.3. BropuyHas ylakoBKa
-3.5.4. Ilpoyee :

KoHTpoab kayecTBa

[ 3.6.1. Pusznueckne (XHMHYIECKHE) HCIILITAHUS

3.6.2. MuKpOOHOJIOTHYECKHE MCOBITAHAA  (BKJIOYAsH

HCINBITAHUE HA

Crpanrna 7 u3 8
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CTePHILHOCTE) : I
3.6.3. Mnuxpolnojioruyeckne WCHBLITANMA (HCKIIOYAS HMCHBITAHHE Ha _ i

CTEPHIILHOCTE) -

3.6.4. buoJorHYecKAe HCNBITAHUS =
4. IPOYUE OTIEPATINN - PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHITAN

Ol"pﬁHH‘IeHHﬂ AN [OSCHUTEIbHEIE 3aMETKH, Kacarolmpecs o0aacTu IMPpHUMCHEHHA

cepTuduKara: -
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