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EBPASUHUCKUIN DKOHOMUYECKHUI

MUHUCTEPCTBO ITPOMBILI EF'EEEEqJ; TH H TOPIOB.TH
POCCUHCKON ®EIEPAIIHA

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBMA ITPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHISIM TTPABWJT
HAJUTEXKALLEN IIPOM3BOICTBEHHOM IMPAKTHKHU EBPA3HIICKOTIO Y9KOHOMUYECKOTO COMO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01356-2024
Cpox nevictus ¢ 17.06.2024 o 16.06.2027

Boigan  1mo  wroraM  mpoBemeHMs — (papMalEeBTHYECKOW — MHCIICKIMH
B coorBeTcTBMM ¢ lIpaBmnamu mnpoBeneHus (apManeBTHYECKAX — MHCIEKIMI,
yrBepykaeHHbiMU  Pernenuem Coseta EBpasuiickoli 2KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 HosiOpa 2016 1. Ne 83

MUHHCTEPCTBO IPOMBIIUIEHHOCTH M TOprosiu Poccutickoit denepannu
(Munnpomtopr Poccun)

(HOHHOE W COKPalI€HHOE HAWMEHOBAHUE YIIOITHOMOYEHHOTO opraua)

NOATBEPXKIAET CIEOYIOUIee:
nposesieHa (papMalieBTHIECKasS HHCIIEKIUA

O61ecTBo ¢ orpanuyeHHoN 0TBETCTBEHHOCTLIO «IlotncHnTe3»

(HOJIHOE HaMMCHOBAHHEC HpOﬂSBO,E[HTEJIﬂ)
bearopoackas o6u1.,
I.0. ropop bemropos, r. benropon, yn. Pabouas, 3a. 141, nomer. 2

(ampec MPOM3BOACTBEHHON TUTOMIALKH)

Ha OCHOBaHMMU:

sasiieHust Ne 4157070037 na nomygeHne paspeieHns (TUIEH3MH) Ha OCYIIECTRICHHE
ACATEIPHOCTH TI0 IPOM3BOACTBY NE€KAPCTBEHHBIX CPEICTR;

sagpaeHus No 4169430461 o mnepumommyeckom IIOATBEPKICHHH COOTBETCTBUMA
JTHICH3UATA THLIEH3UOHHBIM TPeOOBaHMSIM.

Ha ocHoBanuu CBeJeHUH, TOMYyYEHHBIX NPH IIPOBEACHUH UHCHIEKTUPOBAHIS,
MocTielHee W3 KOTOPBIX ObLIO TpoBeneno 17.06.2024, YCTAHOBIICHO, YTO JaHHOE
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(hapManeBTHYECKOE IIPOM3BOJICTBO COOTBETCTRBYET TPEGOBAHUIM ITpaBun nannexamein
[IPOM3BO/ICTBEHHOH IPaKTHKH Erpaswmiickoro HKOHOMHYECKOTO CO¥03a,
OKBUBAJICHTHBIX IIpuanumam n PykosoacTBy Epomneiickoro corsza no Haamexanieil
UPOM3BOJACTBEHHOH  IIPAKTHKE JICKADCTBEHHBIX CPEACTE [UIA  METHIIMHCKOTO

M BCTCPUHAPHOrO IpPUMCHECHMA M nOpuHnMNaM CuHCTeMBI  COTPYAHHYECTBA
dapmaneBTHIecKux uHcneknuit (PIC/S).

Hacrosmuii cepru@uKaT oTpakaer cTaTtyCc MPOU3BOACTBEHHON IUIOIIAJKH
Ha MOMEHT IIpOBeieHrs (papMaleBTHUECKOH HHCIEKIMK | 110 UCTEYeHNH Gonee 3 jetT
0T OaThl IOCHEOHETo JHA IOCIECOHEr0 WHCHOEKTHPOBAHUS HE MOXKET CUMTATHCS
JOKYMEHTOM, CBU/ICTCIBCTBYIOIIUM O CTaryce COOTBETCTBHS. Cpok JeicTBHA
cepruukara MOXET OBITh COKPALEH MNpPH KCIOJB30BAHAH COOTBETCTBYIOMIMX
[PUHIMIIOB YIPABJICHHS PHCKAMH NPH HAJIW9UKM COOTBETCTBYIOIICH 3alKCH B IIOJIE
«Orpanyyenus MIM TOSCHWTEIBHBIE 3aMETKH, KACAIOmUecs 00JacTH IPUMEHCHHS
HACTOSIIETO CepTURHUKATAY.

Ceprudukar sBISETCS ACHCTBUTENbHBIM B CIlydae TIPEICTABIEHHS BCEX
€0 JUCTOB (KAK OCHOBHBIX JIUCTOR, TaK M JIOTIONHUTEIBHBIX JTUCTOB).

AyTEeHTUYHOCTL (IIOAJHHHOCTE) HACTOAIICTO CePTH(HKATa MOXKHO POBEPUTD
B Dase naHHBIX MunnpoMrtopra Poccun.

Ecnm ceprudukar He mnpeicraBlieH B YKazaHHOW 0ase [aHHBIX, CIEOyer
00paTUTLCS B YIIOJIHOMOYEHHBIN OPraH, €ro BeIIABIINH.

el E.I'. Ilpue3sxeBa
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3ameciutelis Munncrpa
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MUHUCTEPCTBO IIPOMBIIJIEHHOCTH 1 TOPI'OBJIH
POCCUUCKON OEJIEPAIIMUA
GMP/EAEU/RU/01356-2024

MYV ® JlekapcTBeHHBIE CPENCTBA [1Jis MEAHIIHHCKOI0 IPUMeHeHHs Vald |
L O JlekapcTBeHHBIE NPENAPAThI 4711 KIMHUYECKUX UCCIIEN0BAHKY (MCIIBITAHNH) - [

| Kon | Haumenopanme -
[ 1. IPOU3BO/ICTBEHHBIE ONEPAIIUY — IEKAPCTBEHHASI IPOAYKIINS
1ll 1.1 | CrepunbHas IpoAyKLHs

CIIETYIOIINX JIEKAPCTBEHHEBIX QOpM): 7 ] ™I
1.1.1.1. XKmupnkwue nekapcreennbie (hopMbl OONBIIOTO 06HeMa 7 7 || ‘
|

I 1.1.1.2. Xupakue nexapcTBeHHBIC (HOPMBI Manoro oobema S |

L[ 1.1.1.3. JTuodunusater = !
” 1.1.1.4. Teepable nexapcTBeHHbIE HOPMBI H MMIITIAHTATHL s | J
|i 1.1.1.5. Markue nexapcrBeHHbIe HOPMEI == ifi ‘: '
| 1.1.1.6. lIpoyas npofyKiws, IPOM3BOAMMAA B ACCHTHYCCKUX YCIOBUSIX | W
I 1.1.2.  Tlonsepraemad (QUHMIIHOH cTepunmzauuu (omepamuu  00OpaboOTKH il
‘ JUIA CHENYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM): 2 ‘
| 1.1.2.1. Knpkue nexapcTBeHHbIe GopMEL 60IbII0ro 00beMa i 2
I 1.1.2.2. ’Kunkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI MaJIoro 06beMa =) .
= 1.1.2.3. TBepaple JeKapCcTBEHHBIE (POPMBI M UMITIAHTATHI
| [ 1.1.2.4. Msrkue mekapcTBeHHEIE GOPMEI =
1.1.2.5. Ilpoyas npomykuus, nojsepracMas GUHAIIHON CcTepuIMzauu
1.1.3. Brimyckaromuii KOHTpOIE KadecTBa (BBIIYCK CEpHH) Wil IS1H
1.2 | HecrepuiipHas OpoayKIHsL bl =)l I
1.2.1. HecrepunpHas npoAyKuus (TEXHOJOIMYECKHE ONEpPalldM [ULT IONYHeHUS |
L CIEAYIOWIHX JIEKaPCTBEHHBIX (hopM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBep0ii 06onouke = 2
1.2.1.2. Karncyiel B MATKO# 0607109Ke =1 .
(928 1.2.1.3. )KepatenbHble JIeKapCTBEHHBIE (DOPMBI
bl 1.2.1.4. UMOperaupoBaHHEIe IEKAPCTBEHHEIE (hOPMEI == = |
| 1.2.1.5. JKunkue nekapcTBeHHbe HOPMBI IS HADYXKHOTO NPUMEHEHH | | 1
; 1.2.1.6. )Kujikue exapcTBeHHBIE GOPMBI 111 BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS ' !
1.2.1.7. MeaumHECKHE Ta3bl =l ‘
| 1.2.1.8. IIpoune TBEp/BIE IEKAPCTBEHHLIE (DOPMBI s (PR
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAUIMECS TIO]] AABIICHUEM
1.2.1.10. PajpuonyknuaHble reHEpaTOphI i
| 1.2.1.11. Msarkue jieKapcTBEHHBIE (JOPMBL Z | e
: 1.2.1.12. Ceun (cyrmo3utopun) iy == |
| 1.2.1.13. TabneTku: TabIeTKH 2 @
: 1.2.1.14. TpaHcaepMaIIbHBIE TIIACTHIPH T
| 1.2.1.15. IIpogas HecTepHIbLHAS IPOAYKIHST 1 I
= 1.2.2. BeinycKarommi KOHTPOTb Ka4ecTBa (CepTrhUKAIUS CEPHH)
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1.3 | buonoruyeckas JICKapCTBECHHAS PO TYKLIHS
% | 1.3.1. bnonoruyeckas JekapcTBEHHA NPOTYKIV: |
1.3.1.1. ITpoayKTHl KpOBU
~ 1.3.1.2. UmMmmyHOOHONOTHYECKAs! ITPOTYKIIHS
1.3.1.3. IIpogykiiys Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK (IIPOAYKIHS AJIS TEPAHU
COMAaTHYCCKUMH KICTKAMH ) }i
- 1.3.1.4. I'egoTepaneBTHYECKAS IPOLYKIHS ‘w
1.3.1.5. BHOTEXHONOTHYECKAS TPOLYKIHS [
1.3.1.6. Ilponykums, BbIIEIE€HHAs U3 XXUBOTHBIX HCTOYHHKOB WIH OPraHOB
| {TKaHe#) YenoBeKa g
1.3.1.7. Tka"enHxeHepHas OPOAYyKIHs (IPOAYKIMS TKAHEBOW HHIKCHEPHH)
| 1.3.1.8. [Ipouas 6uosornyeckas JiekapCTBEHHAs MPOIYKIIHS
1.3.2. Beyckaromuii KOHTposib (cepTudukamus cepun) (IepedcHb BUIOB
| npOaYKLHH): &
| L3.2.1. IlpoayKThl KpOBH
" | 1.3.2.2. UMMYHOOHOJIOrMYECKAs] IPOAYKIIHS
 1.3.2.3. IIpomyKiids Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIETOK (IPOMYKIMS /IS TePAHu
| COMaTHYECKMMH KJIETKAMK)
1.3.2.4. 'eHOTEpaneBTHYECKAS [IPOYKIIHS
1.3.2.5. buoTexHomorudeckas MpoayKIHs
1.3.2.6 [lpoxykums, BbIENCHHAasd W3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIH OPraHoB
(TKaHel) YeIoBeKa I
~1.3.27. Tkaneun:xeHepHas IPOAYKIMA (IPOAYKIHS TKAHEBON MHKCHEPHH) ;
' | 1.3.2.8. TIpoyas OHOJIOTHYECKAS JISKAPCTBEHHAS IPOLYKIHS ’
' [Ipo4as siekapcTBEHHAs NPOAYKIMSI MM TIPOU3BOJCTBEHHAN JAEATENLHOCTD
1.4.1. ITpou3BoacTRO:
1.4.1.1. PactutensHas npoayKuys
B, 1.4.1.2. 'omeonaryuyeckas IpoLyKIHs
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MUHUCTEPCTBO NMPOMbBIUIJIEHHOCTH U TOPTOBJINI
POCCHIICKO¥ ®EJEPALIMH
GMP/EAEU/RU/01356-2024

1.4.1.3. [Ipouas npoayKius AN S
1.4.2. Crepunusanms  dapMaleBTHIECKHX CyOCTaHIMA, BCIOMOIATE/LHbIX
BCILECTB, FTOTOBOH NPOAYKIIHH:

1.4.2.1. QunpTparms

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIN3aLus

1.4.2.3. Crepuiuzanus mapom

1.4.2.4. XuMudeckas CTepUIH3aIs

1.4.2.5. Crepumu3zaliis raMMa-u3ay4eHHeM

1.4.2.6. Crepunusanus 3JeKTPOHHBIM U3TyYEHHEM
1.4.3. Ilpouee
1.5 | Ymakopka
1.5.1. TlepBuyHas yakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepHOH 00010UKe

1.5.1.2. Kancynsl B MATKoi# 000104Ke

1.5.1.3. JKeparenbHble ekapcTBEHHEIE (HDOPMEI

1.5.1.4. UMnpersupoBaHHbIE JEKAPCTBEHHEIE HOPMEI i

1.5.1.5. JKnaxve nekapcTBeHHbIE (OPMBI JUIS HAPYKHOTO IIPUMEHEHUS!

1.5.1.6. Kunxue jekapcTBeHHble GOPMBI AT BHYTPEHHETO NPUMEHEHHS
1.5.1.7. MeouuuHCKHE ra3pl

1.5.1.8. [Ipoune TBEepAbIE TEKAPCTBEHHBIE (POPMBI
1.5.1.9. Ilpenmapathl, HAXOAAIUMECS 1O/ AARJIEHHEM
1.5.1.10. PamnoHyKITHIHEIE TeHEPATOPEI

1.5.1.11. Msirkue nekapcTBeHHEBIE OPMBI

1.5.1.12. Ceeuu (cynmnosutopun)

1.5.1.13. Tabmrerkn

1.5.1.14. TpaHcHepManbHEBIE IACTHIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepUIBHAS JIEKAPCTBEHHAS TIPOLY KLU
1.5.2. Bropuunas ynakoBka

1.6 | KorTponb kadecTBa
1.6.1. MMKpOOMOIOrHIECKHE HCTIBITAHUS : CTEPHILHOCTD
1.6.2. MuKpOOHOIOrHYECKHE HCIIBITAHAS: MUKPOOHOIOTHYECKAsT HUCTOTA
1.6.3. XumMungeckue ((husruecKye) UCIIBLITAHUS
1.6.4. Buonoruyeckue HCIBITAHU

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOJIYKIINU
2.1 | KOHTPOJIb Ka4eCcTBA HMIIOPTUPYEMOH JIEKaPCTBEHHOM IPOTyKITHHU
2.1.1. MMKpOOMOJIOrHYECKHE HCITBITAHMSL: CTEPHUILHOCTD =
2.1.2. MUKpOOHONOTHYECKHE HCHIBITAHNSA: MUKPOOUOJIOrHYeCcKas YHCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue (HU3HICCKHE) HCIBITAHUS
2.1.4. Buonoruyeckme UCIbITAHUS
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C epTH(bI/IKaI_IH}I CCPHH UMIIOPTHPYEMOH JSKapCTBCHHOM MPOAYKLIHUH

290 CrepriibHasI TPOTYKITHA:

2.1.1. Ilpon3BoanMas B aCENTHYECKHX YCIOBHIX

2
- 2.2.1.2. Ilogrepraemasi (PHHUNITHON CTEPUITH3ALIN

.2. HectepuibHas npoayKmus

20
,2 2 3. bronorudeckas jeKapCTBEHHAs IPOIYKIH:

2.3.1. IIpoaykTel KpOBU

2 2 3.2. UmMyHOOHONOTHYECKAS TIPOAYKIIHS

P [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMATUYECKHUX KIIETOK (TIPOIYKLHs ISl TEPAITAK
COMATHYECKHUMHM KJISTKAMM )

2.2.3.4. T'enoTepaneBTUYECKAsl IPOIYKIIHIL

2.2.3.5. buorexHoJIOTHYeCKas IPOAYKIIHS

2.2.3.6. Tlpoayxuus, BbAEIEHHAs M3 XUBOTHBIX HCTOYHHMKOB WM OPraHOB
(TKaHel) yenoBeka

2.2.3.7. TxaHeumXeHepHas NPoAyKiusi (IIPOXYKIHS TKAHEBOH UHIKEHEPHH)

2.2.3.8. IIpouas OMONOrHyYecKas JICKapCTBEHHAS [IPOAYKIINs

Hpoqaﬂ JOeATEIHHOCTH 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

| 2.3.1. [lnomwanka hpu3HuecKOro UMIopra (BBo3a)

2.3.2. VMIOpT NPOMENKYTOYHOH IPOAYKIMH, TOABEPraromelics aanbHeHneH
| 00paboTKe

12.3:3. Tlpouee

E.I'. llpue3xera
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