KU 3KOHOMHWYECKMI COI03

MHUHHUCTEPCTBO IMPOMBILLTI
POCC b_tﬂ( KOH d

"HHOCTH U TOPTOB.
YEIEPALIAN

CEPTUD®UKAT

COOTBETCTBHA IMPOH3BOLACTBA JTEKAPCTBEHHBIX C PEJICTB TPEBOBAHWAM ITPABIJI
HAJUTEXKALIEN TTIPOU3BOICTBEHHOI IPAKTHKH EBPASMICKOTO 3KOHOMMYECKOTO COHO3A

! Ne GMP/EAEU/RU/01354-2024
Cpoxk peticteus ¢ 17.06.2024 no 16.06.2027

Boigan 1m0  uroram  mpoBemeHHs — (DApMAlleBTHUECKON  HHCIEKIUH
I B COOTBETCTBMH ¢ IlpaBumamu mpoBeaeHHs (GapMalEBTUUECKUX MHCIIEKLIHIA,
|

yTBepkieHHbIME Pemennem Cosera EBpasmiickol 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 Hos0ps 2016 1. Ne 83

(MuanpomTopr Poccnn)

|
MuHHCTEPCTBO HPOMBILLIEHHOCTH ¥ TOProBiu Poccuiickoit deaeparyn
| (monmoe u cokpanieHHOE HAHMEHOBAHKE YIIOJIHOMOYCHHOTO OpraHa)

NOATBEPIKIAET CIEAYIONIEE:
; HpoBeJ/ieHa (PapMaleBTHUECKAS MHCTIEKITHA

.' O01recTBO ¢ OrpaHUYeHHOI oTBeTCTBeHHOCTHIO «IloJImCHHTEY

‘ (OTHOE HAMMEHOBAHME POM3BOHTENS )
| bemropouckas o6, r.0. ropos benropon, r. benropon, yiu. PaGouas, 3. 141, k. 5

|
i | ' (agpec IPOM3BOICTEEHHOMH TTOMANKY)
[

| Ha OCHOBAHWH:
sagByeHIA Ne 4157070037 ma momydeHue paspeiienus (TMLUEH3HH) Ha OCYILECTRICHHE
AEATEIBHOCTH 110 TPOM3BOJICTBY TEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

zagBreHust No 4169430461 o mepuoanyeckoM MOJTBEPXKIACHUH COOTBETCTBHA
JTUIEH3UATA TUIIEH3MOHHEIM TPeOOBAHMAM.

Ha ocHOBaHMH CBeleHHH, NONYYCHHBIX NPH TPOBEICHHH HHCIICKTUPOBAHMSI,
HocneqHee M3 KOTOPHIX ObUIO mpoBemeno 17.06.2024, YCTAHOBIIEHO, UTO JaHHOE
(apMaleBTHIECKOE TIPOU3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeboRaHmaM [Ipasun Hamiekamei
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NPOU3BOJACTBCHHOM ~ IPakTHKH  EBpasHiiCKOro  9KOHOMMYECKOTO  COK3a,

SKBHBaNeHTHBIX [IpunrumaM u Pykosoactey Espomneiickoro corosa mo Hamiexarmei
NPOU3BOJCTBEHHONW IIPAaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTE [N  MEOUIIMHCKOIO
M BETCPHHAPHOrO OpUMEHEHHA M npuHnunaM  CHCTeMBl  COTPYOHHYECTBA
dapmanesTraeckux uHcnexui (PIC/S).

Hactosumii ceprudukar oTpakaeT CTaryc MNPOW3BOACTBEHHOHN INIOMAIKH
Ha MOMCHT NIpOBeJeHu: (apMaleBTHIECKON HHCIIEKIMH | 110 UCTeYeHuy Oonee 3 et
OT JaTel IOCHETHEr0 MHA IOCIHEIHET0 HHCHEKTHPOBAHHUSA HE MOMKET CUHTATHCH
JIOKyMEHTOM, CBHUJIETENLCTBYIOMIUM O cTaTyce coorBercTBud. Cpok aeiicTms
ceprudukara MOXKeT OBITh COKpalleH NpH HCIOIb30BAHAH COOTBETCTBYIONIUX
OPUHUMIIOB YIIPABICHMS PUCKAMH IIPY HAalM9HUH COOTBETCTBYIOIIEH 3allliCH B IIOJE
«Orpannuenys HMIM TOACHHTENbHBIC 3aMETKH, KACAIOMMECS OO0JNACTH IIPUMEHEHHS
HACTOSIIETO CEpTH(OHUKATAY.

Ceprudukar sBisercd ACHCTBHTENBHBIM B CIy4ae I[IPEACTABICHHA BCEX
€ro JIHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK ¥ JOTIOJHHTEILHBIX JINCTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IIOJUIMHHOCTH) HACTOAIIET0 CEPTH(UKATA MOXHO MPOBEPUTH
B 0aze mqarHBIX MuHnpomTopra Poccum.

Ecnu ceptudukar He NpencTaBlieH B YyKa3aHHOM 0a3e MaHHBIX, CIIEAyeT
00paTUTHCA B YIIONHOMOUEHHBIN OpraH, ero BblIaBIIHMA.

=l

A T,
aMecTnTe b Munucrpa

E.T'. Ilpue3xena

b

27 wioms 2024 1.
nd-avioauu cepmudpuxama)
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— MUHUCTEPCTBO MPOMBIIILJIEHHOCTH U TOP
= POCCUMACKON ®EJNEPALIUH

L GMP/EAEU/RU/01354-2024 g

X JlekapcTBeHHbIE CPeJcTBA NI METHIHHCKOr0 NPHMeHeHHSI
| 0 JlekapCTBeHHBIE NpeNapaTsl I KIHMHAYECKHX MCCIEeN0BAHMI (MCIIBITAHHI)

| Ko | HanmeHOBaHHE |
| 1. TPOU3BOJICTBEHHBIE ONEPAIIUH — IEKAPCTBEHHAS IIPOLYKIIUS |
: }r \ 1.1 | CrepunbHast MPOIYKIHS 14
| 1 f |
‘ |
‘ |

1.1.1 IlpowsBoavMas B acenTHYECKHX YCIOBHsX (Omepanuud 00paboTKH s

'l |i CIEIYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM): :
c '| 1.1.1.1. XKunkwe nekapcrerdnble GopMbl 60IBHIOr0 00beMa \

| 1.1.1.2. XXunkue nexapcrBeHHbIie hOpMBI Manoro obsxema J

| 1.1.1.3. JInopunuzarel

| 1.1.1.4. Teepasle meKapcTBEHHEIE HOPMEI ¥ HMIUIAHTATEI 1 |

=kl 1.1.1.5. Msirkue nexapcrBeHHbie HOPMEI NP
‘ 1.1.1.6. ITpogas mpomyKiws, IPOU3BOINMAA B ACENTHYECKHX YCTOBHAX |

5. JI_ i 1.1.2.  Tlonsepraemas GMHMINHOM crepuiu3amud  (omepauu  06paboTKH |

el JUTS CIIEAYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

| F i 1.1.2.1. XXujkue nekapcTBeHHbie HOpMbI 6OIBIIOr0 06BeMa '

i 1.1.2.2. XKupakue nekapcTBeHHBIE GOPMEI MATOTO 00HEMa

1.1.2.3. Teparle JIeKapCTBEHHEBIE (OPMBI H HMITIAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue ekapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.1.2.5. Ilpoyas npoayknus, moasepraeMas GUHHUIIHOM CTEPUIH3AINH

a1 1.1.3. Brimyckaronuii KOHTPOIb KauyecTBa (BBITYCK CepHM)

& 1.2 | HecTepuibHast mpoayKipps

{1l 1.2.1. HecrepribHas NpoayKius (TEXHONOIHYECKHE OIEPAlUM Ul TIONYYeHUS

I I CHEAYIOIINX JeKapCTBEHHEIX GopM):

1.2.1.1. Kancynel B TBepA0# 000104Ke

1.2.1.2. Kancynst B Msarkoi 000m04Ke | 2Hef

1.2.1.3. JXKeBaTenbHble JEKaPCTBEHHbIE (HOPMEI et

I 1.2.1.4. UMIperaupoBaHHEIC IeKaPCTBEHHbIE POPMEI |

| i 1.2.1.5. Kujxue nekapcTBeHHbIe GOPMBI 17 HAPYKHOTO TPUMCHCHUS *

! 1.2.1.6. XKuaxwe nekapcTBEHHEBIC (HOPMBI UL BHYTPEHHETO TIPUMEHEHUS | ‘

| ‘

|

1.2.1.7. MeapmwmuCcKie rassl
1.2.1.8. IIpoune TBepAbIC ISKAPCTBEHHBIE (DOPMBI
1.2.1.9. Tlpenapatel, HaXOOANMECA O] AABICHHUCM
1.2.1.10. PaguoHyKIMIHbBIE FreHEPATOPBI
1.2.1.11. Msarkue nexapctBeHHbIE (HOPMEI
1.2.1.12. Cpeun (CyIIIO3HTOPHH)
1.2.1.13. Tabnerkn: Tabnerku
1.2.1.14. TpancaepMalibHbl€ TUTACTHIPH
1.2.1.15. TIpoyas HecTepHIbHAS IPOLYKLHS
1.2.2. BHIIyCKarOuMii KOHTPOIb KadecTsa (cepruduKanms CepHH)

|
| |
N ‘
R T ) Crpanmna 3 u3 8 i
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s

bronornyeckast nexkapcTBeHHas OPOLYKIHS

1.3.1. buonoruyeckas nekapcTBEHHas MPOTYKIHS:

1.3.1.1. TIpojiykTel KpOBH

1.3.1.2. UmmyHOOMOTOTHYECKAS [TPOLYKIHS

1.3.1.3. IIpomykups Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIIETOK (IPOMYKIMS [ TCPAITHH
COMAaTHYECKHMH KICTKAMH )

1.3.1.4. 'eBOTEpanieBTHYECKAS TIPOAYKIIHS

1.3.1.5. buoTexHonoruyeckas mpoayKuus

1.3.1.6. Ilpoayxuws, BeIIENEHHas M3 >XKMBOTHBIX HCTOYHHMKOB MJIM OPraHOB
(TKaHeH) yenoBeka

1.3.1.7. TranenmkeHepHas NpoAyKUus (IPOIYKIMS TKAaHEBOM HHKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOAYKLIHS

1.3.2. Briyckaromui KOHTponb (ceprudmkaims cepun) (IEPEYCHb BUIOB
TIPOAYKLIHH):

1.3.2.1. ITpoAyKTEI KpOBH

1.3.2.2. UMmyHOOHONOTrHYECKAs TIPOAYKIIHS

1.3.2.3. [Iponykims Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KIIETOK (MIPOMYKIUHS [l TEPAITUH
COMAaTUYECKUMHU KIIETKAMH )

1.3.2.4. I'enoTeparieBTHIeCKAsT MPOIYKITHIL

1.3.2.5. buoTexHonoru4yeckas npoayKIus

1.3.2.6 Tlpomykims, BBLAENSHHAs W3 JXUBOTHBIX HMCTOYHHKOB HJIM OPraHOB
(TKaHel) yenosexa

1.3.2.7. TxaneuHkeHepHas IPOAYKIHs (MPOAYKIHSA TKAHEBOH HHKEHEPUH)

1.3.2.8. TIpouas Ouonorndeckas JeKapCTBEHHAS IIPOIYKIHS

Hpoqaﬁ JICKAPCTBCHHAA ITPOOYKIMA HIIH IMMPOHU3BOACTBEHHAS AEATCIBEHOCTD

1.4.1. TIpou3BoacTBo:

1.4.1.1. PactuTenbHas IpoayKIHs

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas MpoyKIHs

=

¢ / ¢ E.I'. Ilpue3xeBa

J 27 nrons 2024 .,
(duma evidauu cepmudurama) (

T

st Crpauuua 4 u3 8

R
AR
S

ﬂg e




POCCUNCKOM ®EJEPALIUU
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1.4.1.3. Tlpouas npomykums

1.4.2. Crepunmzanus  ($apMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMH, BCIIOMOTATENbHbIX

BEIICCTB, FTOTOBOM IIPOIYKLHU:

1.4.2.1. OunsTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepU/IM3aLs

1.4.2.3. Crepunzanns mapom

1.4.2.4. XumMuueckas CTepHIH3aLHs

1.4.2.5. Crepuin3aiis raMMa-u3IydeHIeM

1.4.2.6. Crepunu3anms 31eKTPOHHLIM H3TyIeHHEM

1.4.3. Ilpouee

]

Virakoska

1.5.1. TleppH4Hast yIIaKOBKA:

1.5.1.1. Kancysl B TBep0# 0601049Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 000JI04Ke

1.5.1.3. JKeBarenbHbIe TeKapCTBEHHEBIE (HOPMEI

1.5.1.4. UnmiperaupoBaHHEIE JIEKapCTBEHHBIE (DOPMBI

1.5.1.5. Kunxue nekapcTBeHHbIC HOPMBI 171l HAPY)KHOTO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. Kunxue nexapcrBeHHbIe (POPMBI ISl BHYTPEHHETO IPHMEHEHHS

1.5.1.7. MeguuuHcKHe ra3nl

1.5.1.8. [Ipoure TBEpABIE JICKAPCTBEHHEIE HOPMEI

1.5.1.9. [Ipenapatsl, HaXOAAIMECS T10]] NABIIEHUEM

1.5.1.10. PagaoHyKIHAHBIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue sekapcTBeHHBIE GOPMEI

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3uTopun)

1.5.1.13. TaGneTku

1.5.1.14. TpaHcaepManbHBIE MIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepHIbHAS ICKAPCTBEHHAS MPOTYKIIHL

1.5.2. BropuyHas ynakoska

1.6

Kontpons kauectna

1.6.1. MUKpPOOMOIOTrHYECKHE HCTIBITAHMUS: CTEPUIBLHOCTD

1.6.2. MukpoOHOIOrHYeCKre HCIBITaHUs: MUKPOOHOIOIHYECKas YUCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (GU3NIECKHE) MCITBITAHUS

1.6.4. buonoruyeckue UCIBITARMS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOYKITMU

el

KoHTpoub kadecTsa MMIOPTHPYEMOH JICKAPCTBEHHOM TTPOTYKIMH

2.1.1. MuKpOOHOIOIHYECKHE UCTIBITAHMS: CTEPHIBHOCTH

2.1.2. MuKpOOMOTOTHYCCKHE HCIILITAHNS: MUKPOOHOTOTHIECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (hH3ngecKue) UCTIBITAHUS

2.1.4. BHONOrnyecKkue UCIBLITAHUS

Crpanuua 5 u3 8




8
GMP/EAEU/RU/01354-2024 L -

“‘C 2.2 | Ceprudwkanus cepuy HMIOPTUPYEMOI JIEKAPCTBEHHOMN TPOAYKIIHH e
2.2.1 Crepunbuas npOAYKIIHS: =
2.2.1.1. TIpou3BoaMMasi B aCENTHYECKHX YCIOBHIX ?
e 2.2.1.2. Ilogsepracmast GUHHIITHOH CTEPHIIH3ALUN IF:
2.2.2. HectepunbsHasg OpoayKius |_
2.2.3. buonoruyueckas JeKapCcTBEHHAS IPOTYKIH: i
2.2.3.1. IIpoayKTEI KPOBH I
2.2.3.2. UmmyHOOHONOTHYECKas PO TYKIIHS i
2.2.3.3. Ilponyxius Ha OCHOBE COMATHICCKHX KIIETOK (IIPOYKUMSA JJIsl TEPAITHH !
COMATHYECKMMU KJICTKAMH) '
2.2.3.4. 'enoTepaneBTHUECKAS TIPOAYKIUSA
2.2.3.5. BHOTEXHOJOrHYeCKas MPOAY KIS I
2.2.3.6. IlpoayKuus, BEIIENCHHAS W3 >KMBOTHBIX MCTOYHMKOB HIH OPraHOB I
(TKaHeH) JenoBeka ‘ :
2.2.3.77. TkaseHHKeHepHas NPOLYKIHs (IPOAYKIHS TKAHCBOH HHXKEHEPHH) ‘
2.2.3.8. IIpouas OHONOrMYECKasl JIEKapCTBEHHASI TPOAYKIIHS ' |
4 2.3 | Ilpo4as aeaTenpHOCTH MO UMIIOPTY (BBO3Y) :
X 2.3.1. [Inomanka du3ugeckoro HMMopra (BB03a)
2.3.2. VMnopr HpOMEXYTOUHOW HNPOIYKIIMH, TOABEPTAIOMICHCA AanbHeHiuen
0bpaboTke
2.3.3. Ilpouee

o,
[
"

i

o

E.I'. llpues:keBa €|

77 E

2,1 27 wrons 2024 .

T Gl -

(0ama evldauu cepmugbuxama)

Crpannua 6 u3 8




NS )|

HUCTEPCTBO NPOMBIUIJIEHHOCTH U TOPTORJIN
POCCHUCKOUN ®EJEPALIUU
GMP/EAEU/RU/01354-2024

3. MPOMU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIMH - PAPMAIIEBTUYECKHE
CYBCTAHIIMA
(DapmaneBTHIeCKas CyOCTaHIuUA (CyOCTaHIUM):
3.1 | IlpousBoacTBO (PapManeBTHYECKHX CYOCTAHLMH METOXOM XUMHYECKOIo
CHHTE3a
X | 3.1.1. IIpon3BoACTBO NPOMEKYTOYHBLIX NPOXAYKTOB (papMaleBTHUECKOH
CyOCTAHIMH
| ® | 3.1.2, IIpou3BOACTBO HEOUMILEHHOH hapMaNeBTHYECKOI cybcTaHnmm
| ¥ 13.1.3. Coneobpaszoanue (0YMCTKA): OYNCTKA, 00paboTka QUIHIECKUMH
METOAAMH
| 3.1.4. TIpouee
f 3.2 | IlpousBoncTBo  dapmaneBTHYeCKUX — CyOCTAHIMI  METOMAMH  BbIIeIeHHs
: H3 TPHPOIHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beigenenue papMaleBTHICCKUX CyOCTAHIMI M3 HCTOYHUKOB PACTHTENBHOTO
LPOUCXOKICHHS
3.2.2. Boigenenne (apManeBTHUCCKHX CyOCTAHLMHA M3 HMCTOYHHKOB JKMBOTHOIO
IPOHCXOKISHUS
3.2.3. Beiienenue gapManeBTHYECKHUX CYOCTaHIMA U3 OpraHoB (TKaHeH) uenoBexa
3.2.4. Beiienienye (papMaleBTHIECKUX CyOCTaHIMH M3 HCTOYHUKOB MUHEPAITEHOTO
HIPOUCXOKICHHUS
3.2.5. Moauduxarms BpIIeNeHHON (apMaleBTHYECKOH CyOCTaHIHN
3.2.6. OuuncTKa BEIIEICHHON (hapMalleBIuuecKol cyOCTaHIHN
1 3.2.7. Ilpogee
! 3.3 | IIpousBoacTro (apmaneBTHYECKNX  CcyOCTaHIMIA ¢ HCITIOJIE30BAHUEM
| OHONIOTMYECKHX TPOIIECCOB
| 3.3.1. ®epMmeHTamIA
3.3.2. IIpOU3BOACTBO C HCIIONB30BAHHEM KIIETOUHBIX KYIBTYD
3.3.3. Brigenenue (ouncTKa)
3.3.4. Moandukanys
3.3.5. Ilpouee
. 3.4 | ITpon3BOACTBO CTEPHIIEHBIX (hapMAIEBTHUECKUX CyOCTaHITHI
' 3.4.1. ®apmaneBTHUYeCKHe CYOCTAHIMM, IPOM3BOJANMEIE B ACENTHIECKHX YCIOBHSIX
i 3.4.2. GapmanepTHYecKre CYOCTaHINM, [10ABEpraeMble GDUHUITHOMN CTePHIM3ALAN
i 3.5 | 3aBpepmaromye CTAAHM NPOH3BOACTBA (PAPMANEBTHYCCKHX cyOcTaHmmi
: ® | 3.5.1. Cragun pusuueckoii 00padoTKH: CyNIKa, H3MEIbYCHHE, TPOCEUBAHME,
| cMelHBaHue (HCTOYHUK 3.1)
I W | 3.5.2. IlepBuyHas yIaKoBKa
L | ® |3.5.3. Bropuynasg ynakoBKa

Crpannna 7 n3 8
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3.54. Ilpouee: xpaHeHue ¥ peanusauus (GAPMANEBTHUECKHX cyOcTanmmi
(benroposckas o61., r.0. ropox benropon, r. Benropon, yi. Pa6owas, 3x. 140/ 1);
XpaHeHue CHIpbs M MarepuanoB (bemropojckas o061, r.0. ropom Bemropon,
r. bemropon, yn. Pabouas, 31. 14n, k. 2); xpaHnenue cripbs (bearopoackas oo,
r.0. ropon benropos, r. benropon, yi. PaGouas, 30. 14m, k. 6)

3.6 | KouTpons xauecTBa

3.6.1. Dusnueckue (XMMHYECKUE) HCIIBITAHUS

3.6.2. MuKpoOHOIOrHYecKHe HCIIBITAHUS (BKIIKOYAs MCTIBITAHIE HA CTEPHILHOCTB)

3.6.3. Muxpo6uonoruaeckue HCIBITaHKS (MCKIIOYAs MCIBITAHKUE HA CTEPUILHOCTD)

3.6.4. buonornyeckre UCTIBLITAHUA

4. ITIPOYME OITEPALIMH - PAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIUA

Orpannyenus WIM TOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, KACAIONMECA OOIACTH IIPUMEHEHHS
cepTUdHUKaTa;

HucnexTnpoBanne IIPOBENCHO €  HCIONL30BAHHEM  CPEACTB  JUCTAHIHOHHOTO
B3aMMOJICHCTBHS.

s Tme s (OO

eTutTe b MuHRCTpa E.I'. llpue3s:xena

* f (57 4
wh_Z Or" s

o 591 27 mons 2024 /
H;.(éiféig gbrdauu cepmugurama) F

Crpanuna 8 u3 8

) Y (




