VIMHI/ICTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPFOBJII/I
/ POCCHUMCKOM ®EIEPALINNA N

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUSL HPOPBBOHCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB TPEBOBAHI/I}IM ITPABUJI
HA,Z[HE)KAIHEI/I HPOI/I3BO,IICTBEHHOI/I TTPAKTHUKU EBPA3HIICKOTO SKOHOMI/ILIECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01634-2024
- Cpoxk mevictus ¢ 15.11.2024 mo 14.11.2027

Boiman  mo  wmroraM  mpoBenmeHus — (apMaleBTHYECKONW ~ HHCIEKLUM
B COOTBETCTBMM ¢ IIpaBHiamMu mpoBefeHHs ~(apMaLEBTHYCCKHX ~ HHCIIEKLN,
yiBepxaeHHbIME  Pemenuem CoBera EBpasuilckoil 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHU
0T 3 HOs10ps 2016 1. Ne 83 :

MuHKCTEPCTBO IPOMBIIUIEHHOCTH U TOProiu Poccuiickoit demepanuu

(Munnpomropr Poccun)
(HQHHOC U COKpamI€HHOC HAMMCHOBAHHUE YITOJIHOMOYEHHOI'O OPTHHH)

. IOATBEPKAAET CIeAyIoIIee:
| IIpoBeJeHa (apMalleBTHYECKas HHCIIEKIIMS

3akpriToe akiuoHepHOoe 001ecTBO «KaHoHpapma npoaakmmny

(l'IOJIHOe HanMCHOBaHHE HpOH3BO}II/ITCJ'DI)

Mockogckas 0011, r.0. I1lénxoBo, r. Il[€nkoBo, yi. 3apeunas, ctp. 1055, k. 12

~ (a;gpec IpOU3BOACTBEHHOM ILIOIIA/IKH)

HAa OCHOBaHUHU:
\

sasBieHus Ne 4731837604 o IepHOAMYECKOM IOATBEPXKAECHUN COOTBETCTBUS

| IMLEH31AaTa JINIEH3UOHHBIM TpeOOBaHMSIM. :

Ha ocHOBaHMM CBeIeHHMH, NOTYYEHHBIX NMPH MPOBEJCHHH HHCIEKTHPOBAHMSL,
| mocnexmee u3 KOTOpBIX Ob110 mpoBeneHo 14.11.2024 — 15.11.2024, yCTa'H'OBJ.IeHO,V 41O
JaHHOe (apMaleBTHYECKOe IPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanuam IlpaBui
HaJUIEXKAIIEH POM3BOJCTBEHHOM MPAKTHKU EBpasHICKOTO 3KOHOMHYECKOTO COH03a, |

9KBHBaIIEHTHBIX [Ipmanunam u PykoBomcTBy EBpomeickoro corosa Imo Haaiexamiei
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NPOM3BOACTBEHHON ~ IPAaKTHKE JEKApCTBEHHBIX CPENCTB AN  MEIHIHHCKOTO
U BETEPUHAPHOIO ~ NPUMEHEHHd U npuHiunam CHCTeMBI COTPYAHHYECTBA

_@apMaueBaneCKﬁX,nncnexunﬁ (PIC/S).

Hacrosmmit cepTU(UKAT OTpaxkaeT CTaTyc NPOU3BOACTBEHHON IUIONIAIKK
Ha MOMEHT IIPOBEACHUS (apMalleBTUYECKON MHCIEKIUH U 110 UCTeUeHnH Ooee 3 jer
OT JaThl IOCIEJHEr0 JHsA IIOCIECOHEr0 HHCIEKTHPOBAHUS HE MOXET CUYHUTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHUJETCIbCTBYIOIIMM O cTaTyce coorBercTBusi. Cpok aedcTBus
ceprudukara MOXeT OBITh COKpalleH IPH HCHOJNB30BAHUH COOTBETCTBYIOIIUX
IIPUHUMIIOB YNPABICHUS PUCKAMU IIPH HAIWYUU COOTBETCTBYIOUIEH 3alUCH B IIOJIE
«OrpaHu4eHnsi WIM TOACHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacalolluecs OO0JIACTH TpPUMEHEHIS
HACTOSIIET0 CEPTUHUKATAY. :

Cepruduxar sBusgeTCs HOEHCTBUTENBHBIM B CIydae IIPEICTABICHUS BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JOTIOJIHUTEIBHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTH (IOJUIMHHOCTh) HACTOSILIETO CepTH(UKAaTa MOXKHO IPOBEPUTH
B O6a3e jaHHbIXx Munnpomropra Poccuu.

Ecnm ceprudukar He NIpeACTaBieH B YKa3aHHOM 0as3e JaHHBIX, CIEAyeT
00paTUTHCS B YIIOJTHOMOYEHHEIN OpraH, €ro BbIIABIIUH.

E.I'. IIpue3xeBa

105165 2024 T.
gloauu cepmugurama)

Crpanunna 2 u3 8

iy
)

N
N

\\\\\\v

L.

T

T

T

.;))) W

TR

T

L

=




T

BRSNS

=
TG

MMHH(‘TEPCTBO IIPOMBIHIVIEHHOCTHU " TOPFOBJIM

POCCHHCKOM ®EJEPALINH
GMP/EAEU/RU/01634-2024

& JIexapcmennue CpeacTBa ISt MeAMUHHCKOT0 npnMeHemm R ~|F
K JlekapcTBeHHbIE MpenapaTbl U151 KTHHAYeCKHX MCCJIE0BAHMMN (MCIILITAHMI) :

Ko |

HamMeHnoBanue

1. IPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUN — JIEKAPCTBEHHAS IIPOJTYKIIHSI

I

CrepunbHas IpoayKIHs

1.1.1 IlpomsBopumas B acCENTHYECKHUX YCIOBHUsX (omepanuud o6paboTKM s
CIEIYIONIMX JICKAPCTBEHHBIX (hopMm):

1.1.1.1. XXuaxue JexapcTBeHHbIe (GOPMEI GOIBIIOro 06BEMa

1.1.1.2. Xunkue iekapcTBeHHBIE (HOPMEI MaJIOro 06beMa

1.1.1.3. JImobunu3zatel

1.1.1.4. TBepasle nekapCTBEHHBIE (DOPMBI U MMIUIAHTATEI

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHEIE POPMBI

1.1.1.6. IIpoyas IpoXyKIWs, TPOU3BOJAUMAS B ACEIITHIECKUX YCIOBUSX

1.1.2. TIlogsepraemas GUHHUIODHOW crepuwiu3auuu (omepauur  06paboTKH
UL CIIEYIOUINX JIEKAPCTBEHHBIX GOpM):

1.1.2.1. XKunkue aexapcTBeHHBIE (GOPMEI 60IBIIOT0 00bEMa

KO

1.1.2.2. XKungkue nmekapcTBeHHBIE (POPMBI MAJIOr0 0ObeMa

e

1.1.2.3. TBepasle ieKapCTBEHHbBIE GOPMBI ¥ MMIIIAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue JeKapcTBeHHBIE (OPMEI

1.1.2.5. IIpogas mpogyKuus, moaBepraeMas GUHUIIHON CTEPHIN3ALMN =

1.1.3. BeimycKaroIlui KOHTPOJIb KauecTBa (BBIITYCK CEPHH) |

HecTepuabHas NpoayKuus

1.2.1. HecrepwibHasi OPOAYKIMS (TEXHOJIOTHMYECKHE ONEPANMM IS s
HOJIyYeHH S CJIeAYIONIUX JIEKAPCTBEHHBIX hopMm):

1.2.1.1. Kancyasl B TBepA0id 000JI0YKe: KaIICyIIbI

1.2.1.2. Kancyasl B MATKO# 000JI09Ke: KalCyJIbl

'1.2.1.3. JKeBaTeabHble JeKapcTBeHHbIe (opMBbI: TaOJIETKH

1.2.1.4. IMIiperHupOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHEIE (HOPMBI

1.2.1.5. Xuaxue nexapcTBeHHbIE GOPMBI JUI HAPYXKHOIO IPUMEHEHUS AP

1.2.1.6. Y)Kunxue nekapcTBeHHbIE GOPMBI Ul BHYTPEHHETO IIPUMEHEHHs

1.2.1.7. MeguuuHCKuUe rasel G
1.2.1.8. Ilpo4ne TBepAbIe JeKaAPCTBeHHbIE GOPMBI: IIOPOIIOK, TPAHYIIBI SiZlg

1.2.1.9. Ilpenapatbl, HaXOAAIIMECS IO AABICHUEM Bl

1.2.1.10. PagMoByKIHIHBIE FeHEPATOPE] Uil

1.2.1.11. Msirkue jJeKapcTBeHHbIe (OPMBbI

1.2.1.12. CBeun (Cymnmo3uTopumn)

1.2.1.13. Tabdaerku: TaOIETKH

1.2.1.14. TpancnepManbHbIE IIACTHIPU

1.2.1.15. IIpouas HeCcTepHIbHAS IPOIYKIUSL

Ctpanumna 3 u3 8 =
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1 2 2 Bbmycxafoumn KOHTPOJIb KauecTBa (cepTHdHUKAIMs ceppm)

1.3

Buosioruueckas JeKapcTBeHHAs! NPOXYKIAs

1301 Bnonomqecuaﬂ JIeKapCTBEeHHAs! npouymmﬂ'

 1.3.1.1. IIpoAyKTEI KPOBH

1.3.1.2. UmMyHOOHOIOrHYECKAsS nponylcum

1.3.1.3. Ilpogykiys Ha OCHOBE COMAaTHIECKHX KIETOK (IPOAYKIMS I TEPAIIUH
COMAaTHYECKHMH KJIETKAMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTUYIECKAs IPOLYKIHS

1.3.1.5. buorexHoJiornyeckasi NPOAYKIMSA: Ipodas OHOTEXHOIOTHMYECKAs
IPOAYKLUS: IPaHyJIbl, TAOJIETKH

1.3.1.6. Ilpoayxums, BbIAeJIeHHAS U3 )KUBOTHBIX HCTOYHMKOB HJIH OPraHOB
(TKaHe#) deoBeKa: OpraHolpenaparhl: TaOJNETKH, KalCyJjbl; Mpenaparsl,
II0JTy4acMbl€ M3 )KUBOTHOTO CHIPhs: I'PaHYJIbl, KaIlCYJIbl, TAOICTKH ‘

1.3.1.7. TkaneuH)XECHEepHAst IPOAYKIMS (IPOLYKIHS TKAHCBOU UEDKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpoyas 6Guosioruueckas JeKapCTBEHHAs IIPOTy KIS

1.3.2. Bemyckamommii KOHTpONb (CEpTUMHKAIMS CEpHH) (nepequL BUIIOB
IIPOJIYKIIHH):

1.3.2.1. IIpoayKTBI KpOBHU

1.3.2.2. UMMyHOOHOJIOrHYECKast IPOIYKIIHS

1.3.2.3. IlpogyKuys Ha OCHOBE COMAaTHIECKHUX KIETOK (IPOIYKIUS IS TepaIiu
COMAaTHYECKUMH KJICTKAMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IPOIYKIIHS

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas npoayKuus

1.3.2.6 Ilpoxgyxuus, BbII€IEHHAs M3 JXUBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OPraHOB
(TKaHeH) YenoBeKa

TR

L

O

1.3.2.7. TkaneunmxeHepHas NpOAYKLUs (IPOAYKIIHS TKaHEBOH MH)XCHEPUH)

1.3.2.8. IIpouast Orooruyeckas JeKapcTBEHHAs IPOLYKIIHS

Hpoqaﬂ JIEKApPCTBEHHAS NPOAYKIMSA MM NPON3BOACTBEHHAA AeATEIbHOCTH

1.4.1. IIpon3BoacTBo:

1.4.1.1. PacTuTebHAsA NPOXYKIMSA: KAIICYJIbI, TA0JIETKH

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas OpOAyKLIHS

E.I'. IIpue3xeBa
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= 1. 4 1 3 Hpoqaﬂ TPOAYKIUSA: IMTOCTATHKM: KaIlCYJIBL, Ta6neTKn TOPMOHBL:
Ta6JIETKH; IIpenapaTsl, ConepKallpe CUIIbHOJCUCTBYIOLINE BENMIECTBA: KAIICYIbI;
IPOYHME TPYIIbl JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB: TPaHYIIbI, KaIlCyJibl, TaOJIETKH,
MIOPOIIOK
1.4.2. - Crepunusanus (apManeBTHIECKUX CyOCTaHUMH, ~BCIOMOraTeIbHBIX
BEILIECTB, TOTOBOH ITPOTYKITHH: -
1.4.2.1. ®unprpanus
1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTepHIH3aIs
1.4.2.3. Ctepunuzaligs napom
1.4.2.4. Xumudueckas CTepHIN3alys
1.4.2.5. Crepunu3zaius raMMa-u3aydyeHueM
1.4.2.6. Crepuiuzanys 3JI€KTPOHHBIM M3JTy4EHUEM /
® | 1.4.3. IIpoyee: xpaHeHHE CHIPBs 1 MaTepUatoB (MockoBcKas 0611, I.0. l1[énxoso,
r. [TlénxoBo, yu. 3apeynas, ctp. 1055, k. 2)
1.5 | YnakoBka
® | 1.5.1. ITepBuynas ynakoBKa: ;
® 1.5.1.1. Kancyus! B TBEpao# 000JI09Ke: KaICyJIbl
X 1.5.1.2. KancyJibl B MATKO#M 000J104Ke: KaICyJIbl
& 1.5.1.3. XKeBaTeJibHBIE JeKAPCTBEHHbIE (DOPMBI: TA0IETKU
1.5.1.4. UMnperaupoBaHHBIC JIeKapPCTBEHHEIE POPMEL
1.5.1.5. Xuakue nexapcTBeHHbIE HOPMBI ISl HAPY)KHOTO IPUMEHEHHS
1.5.1.6. XKunxue nexapcTBeHHbIE (OPMEI Il BHYTPEHHErO IPUMEHEHUS
1.5.1.7. MegunuHCKHE rasbl
& 1.5.1.8. IIpouue TBepabIe JeKAPCTBEHHbIE ()OPMBI: TOPOLIOK, FPAHYJIbI
1.5.1.9. [penapaTsl, HAXOASIINECS O/ [ABICHAEM
1.5.1.10. PaguonykiuaHele reHepaTopsl
1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHBIE (hOPMBI
1.5.1.12. CBeun (cymmo3uTopun)
® 1.5.1.13. TabaeTku: TabIeTKH
1.5.1.14. TpancnepmaibHbIe IIIACTHIPH
1.5.1.15. ITpouas HecTepUiIbHAS JIEKAPCTBEHHAS [TPOTYKIUSI
® | 1.5.2. BropnyHasi ynakoBKa
1.6 | KoHTpOIb KadyecTBa

1.6.1. MEKpOOHOIOrHYECKHE HCIIBITAHNS: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. MUKpOOHOIOTHIECKHIE HCIIBITAHMS: MUKPOOHOTIOTHUECKAs YHUCTOTA

1.6.3. Xummnueckue (hu3ngeckue) UCIBITAHHS

1.6.4. Bronoru4eckue UCIbITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIINU

2.1 KoHTpons xagecTBa HMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH IPOAYKIHH

Crpanuna 5 u3 8
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211 MHKpOGHonomqecme UCHBITaHUS: CTEPUIBHOCTH

212 MnKpOGHonomqecxne HCIIBITAHUS MHKpo6H0noqueCKax YUCTOTA
2.1.3. Xumuuéckue (pu3myeckue) UCTIBITAHUS \

2.1.4. BHOOrHYECKHE UCTIBITAHNS

2.2

CepTudukanus Cepur UMIOPTUPYEMOMH JICKaECTBeHHOI/I IIPOIYKIHH

2.2.1 CrepunpHas IPOAYKIHS:

2.2:.1.1. Ilpon3BoiuMasi B aCENTHYECKHUX YCIOBHIX

2.2.1.2. llogsepraemMasi QUHHUIIHON CTEPHUIM3ALAN

2.2.2. HecrepwibHas OPOAYKIHS

fass 17N

2.2.3. buonoruyeckas JICKapCTBEHHAS IIPOTYKIIHSL:

2.2.3.1. IlpoayKThl KDOBH

2.2.3.2. UMmMmyHOOHOIOrHYECKAs IPOIYKIIHS

2.2.3.3. IlpogyKiyst Ha OCHOBE COMaTUYECKHX KJIETOK (IIPOAYKIHS AJIs TEPAUU
COMATHYECKUMH KJIETKaMH )

2.2.3.4. T'enoTepaneBTHYECKas MPOAYKIUA

2.2.3.5. buoTexHOJIOru4YecKas IpoIyKIUsI

2.2.3.6. llponykuusi, BBIJEICHHAs W3 >KUBOTHBIX HMCTOYHUKOB HJIM OpPraHOB
(TKaHei) yenoBeka

RS

2.2.3.7. TkaHenHXeHepHas MPOAYKIIM (MPOAYKIUs TKAHEBOU HHXEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAs MPOIYKITHS

2:3

[Ipouas nesTeNbHOCT IO UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomanka pusmyeckoro ummopra (BBo3a)

2.3.2. mnopT OpoMeXyTOYHOM MpPONYKLUHH, IOABEPTaIOLICHCs HalbHEUIIEH
00paboTke

2.3.3. Ilpoyee

E.I'. IIpue3xeBa

ST
S




MMHMCTEPCTBO ITPOMBIIJIEHHOCTHU H TOPFOBJH?I

777 POCCHUMCKON ®EIEPAIINHA
7 GMP/EAEU/RU/01634-2024

3 HPOI/I3BO£[CTBEHHLIE OIIEPAITUY - CDAPMALIEBTI/I‘{ECKI/IE
- CYBCTAHIIAM

dapmaneBTHUECKas CyOCTaHIHA (cy60TaHurm):

Bl

IIpon3BoacTBO hapMaleBTHUECKMX CYOCTaHIMM METOJOM XMMUYECKOT0 CHHTE3a

3.1.1. IIpon3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX IIPOAYKTOB (hapMaleBTHIECKO} CyOCTaHIMN

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUYHINEHHOH (hapMalleBTHIECKOM CyOCTaHIUH

3.1.3. ConeobpazoBanme (04HCTKA)

3.1.4. Ilpouee

332

IIpousBofcTBo  GapMameBTHYECKUX  CYOCTaHIMM  METOJaMM  BEIACIECHHS

U3 IIPHUPOAHBIX UCTOYHHUKOB

3.2.1. Beienenue papmManeBTHIECKUX CYyOCTAHIME M3 HCTOYHMKOB PACTHTEIBHOTO |

IIPOUCXOXOCHUA

3.2.2. Beigenenue (GapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIMH W3 MCTOYHHUKOB XKUBOTHOIO
IIPOUCXOXKICHHUS

3.2.3. Beigenenue papMaleBTHIECKUX CYOCTaHIIMM U3 Opratos (TKaHEH) 4eJIoBeKa

3.2.4. Beiienenue hapManeBTHYECKUX CYOCTaHIUM U3 HCTOYHUKOB MUHEPAIBHOIO
IPONCXOXKICHUS

3.2.5. Moaudukamys BIICICHHON (hapMalleBTHYECKOM CyOCTaHIMK

3.2.6. O4ncTKa BEIACIICHHON (hapMaleBTHYECKON CYOCTaHLUU

3.2.7. Ilpouee

333

IIpomssoacTBo  (apMameBTHYECKUX  CyOCTaHIMH € HCIOIb30BaHHEM
OHOJIOTMYECKHX MPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTarms

3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCIOJIB30BAHUEM KIETOYHEIX KYIBTYD

3.3.3. Brinenenne (ouncrka)

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. IIpouee

34

IIpon3BOACTIBO CTEPUIBHBIX (hapMaIleBTHYECKUX CYOCTaHIH

3.4.1. CDapMaueBanecxne CYGCTHHI_II/II/I, IIPOU3BOAHMMEIC B ACCIITHYCCKHUX YCIIOBHUAX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CyOCTaHIINY, TI0(BEpraeMble (GUHUINHON CTEPUIIN3ALHU

BUS

3aBepIIaloIIUe CTaAUH IPOU3BOACTBA (hapMalleBTHIECKUX CyOCTaHIHHA

3.5.1. Cragnu pusugeckoi 06paboTKn

3.5.2. llepBuyHas ynakoBKa

3.5.3. Bropuynas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6

KonTponb kayecTBa

3.6.1. ®uspyeckue (XUMHYECKHE) UCTILITAHUS

3.6.2. MuKpo6HOJIOTHYECKHE UCTILITaHM (BKIIOYAsl UCTIBITAHKE HA CTe'pI/IHBHOCTb)
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3 6.3. MI/IKp06I/IOJIOI‘I/I‘IeCKI/Ie HCTIBITaHHA (MCKITIOJast chLITaHHe Ha CTemeLHOCTL) ;

3.6.4. Bnonomqecxne WCHBITAaHUS

5

4 HPO‘H/IE OHEPAI_II/II/I @APMAHEBTH‘{ECKI/IE CYECTAHIH/H/I

Orpal-mqemm WM TIOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacalolluecs o0macTu npnmeHeHmH_
: cepmqua"ra :

E.I'. IlpuesxeBa




