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"EBPABI/II/ICKI/II/I BKOHOMI/I‘{ECKI/II/I COIO3‘

VMHI/]CTEPCTBO POMBILLIEHHOCTH 1 TOPFOBJII/I
POCCHICKOM ®EJEPAIIAM

CEPTUOUKAT

‘ COOTBETCTBI/I}I HPOI/I3BOIICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB TPEEOBAHI/I}IM TIPABUJI
HAJUTEXALIEA HPOI/IBBOIICTBEHHOI/I TTPAKTHUKU EBPA3UICKOTO BKOHOMI/ILIECKOFO COIO3A

/

Ne GMP/EAEU/RU/01633-2024
Cpoxk nedictBust ¢ 15.11.2024 mo 14.11.2027

Beigan  mo.  wurToram  mpoBeneHuss  (hapMALEBTUUECKON ~ MHCHIEKIMH
B cooTBeTcTBMM ¢ IlpaBuimamm npoBejieHust  GapMaleBTUUCCKUX — HHCIICKIIMHA,
yrBep)KaeHHbIMU  Pemennem CoBera EBpasuiickoit IKOHOMHYECKON KOMMCCHH
oT 3 HOs1Opst 2016 1. Ne 83 /

MuMHHICTEPCTBO NMPOMBILLIEHHOCTH M TOProBiin Poccuiickoit denepanun
(Munnpomropr Poccun)

(HOJTHOE " COKpall€HHOE HAMMEHOBAHUE YITOJHOMOYEHHOTO opraHa) /

TOJITBEPIKAET CIENYIOLIEE:
NpoBejieHa (papMaleBTHYECKas HHCIeKIHs

3akpbIToe aKIHOHepHOe 06uecTBO «KanoHpapma npogakmn»

(ﬂOﬂHOC HanMEeHOBaHHUE ﬂpOHSBO)lHTCﬂﬂ)

MockoBekast 0611, I.0. I1[Enkoso, r. I1lEnkoBo, yi1. 3apeunas, crp. 1055, k. 16

(aapec Npon3BOACTBEHHOM MJIOLLAAKH)

Ha OCHOBaHUHU: 7
sassiieus  Ne 4731837604 o rmepuoaMUEcKOM  TMOATBEPKAECHUN = COOTBETCTBUS
| JIMLIeH3MaTa JIMLEH3MOHHBIM TPeOOBaHUSIM.

Ha ocHoBanuM cBeAeHMIA, MOJYUYEHHBIX MPH MPOBEACHUN mlcnem*np(manml 
NoCJIE/IHEe U3 KOTOPBIX ObLIO 1poBesieHo 14.11.2024 — 15.11.2024. ycraHosinero. 4to

JlaHoe  (apMaleBTHUECKOe MPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET Tp€6OBaHH$IM Hpaer;f‘

Ha1eXallen HpOI/I3BO,£ICTB€HHOI/I IMPaKTHUKH EBpa3I/II/ICKOFO DKOHOMHYECKOI'0. COrO3a.
SKBUBAJICHTHBIX HpI/IHHI/IHaM 15 PyKOBO,ﬂCTBy EBpOHCI/ICKOI‘O COro3a 110 Hau.r[en(amcu
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NPOU3BOACTBEHHON ~ [PaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JUIL  MEAUIMHCKOrO
M BETCPUHAPHOIO  TpUMEHEeHUss M npuHimMnaM  CHCTeMBI  COTPYIHMYECTBA
(papmauepruyeckux uHcnekuuii (PIC/S). N

Hacrosiwmii  ceprudukat oTpaxkaeT CraTyC MNOPOU3BOACTBEHHOM IIIOLIAIKH
Ha MOMEHT I1pOBe/JICHUs (hapMalleBTUUECKOW MHCIIEKLIMK U 110 UcTeyeHuu bosiee 3 Jier
OT JIaTbhl TMOCJIEHEro0 [Hs II0CIEJAHEr0 MHCIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUYUTATHCA
JIOKYMCHTOM. CBHUAETEJILCTBYIOIMM O cTaryce cooTBeTcTBusi. Cpok IeHcTBUs
cepruukara  MOXKET OBITb COKpAllleH IMPH HCIOJIb30BAHUM COOTBETCTBYIOLINX
[PUHLIMIIOB YIIPABJIEHUs] PUCKAMHU IIPU HaJIWUMK COOTBETCTBYIOIUEH 3aIllMCH B IOJIE
«OrpaHyyeHys WM TOSCHUTENIbHbIE 3aMETKH, Kacarolmecss obJacTh NpPUMEHEHHs
HACTOSILIET0 cepTUhUKATAY.

Ceprudukar sBisgeTcst JEHCTBUTENILHBIM B Cllydae NpEACTaBIEHUS BCeEX
Cro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JOHNOJIHUTEIbHBIX JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTH (IOJUIMHHOCTH) HACTOSIIEr0 cepTHdUKaTa MOXHO IMPOBEPUTEH
B 0ase laHHbIX Munnpomropra Poceun.

: Ecnm ceprudukar He NpeicTaBIeH B yKa3aHHOM 0ase JaHHBIX, ClEayeT
00paTUTBLCA B YITOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BblIaBIIUIA.

E.I'. [Ipue3:xeBa
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MMHMCTEPCTBO IMPOMBILLJIEHHOCTH 1 TOPFOBJIM .
27 POCCHINCKOV ®EJAEPAIIAN WA N
GMP/EAEU/RU/01633-2024 - >

X JIeRapCTBeHHble cpeucraa AJISE MEAMIHHCKOTQ npnmeﬂeﬂuﬂ
X JIeKapCTBeHbee npenapaTLI JJIS1 KJITMHUYECKHX nccneuosaﬂun (ucnbpITaHUIH)
Koa] ; . HaumenoBanne
1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPALIMM — JIEKAPCTBEHHAH MMPOAYKIUSA
1.1 | CrepuabHast mpoTyKIHsI
1.1.1 IlpousBoammas B aceNTHYECKUX YCJIOBHUSIX (omepaunn o6paboTKu Juls
CIIENYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM):
1.1.1.1. XKuznkue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI OOIBIIOr0 0OBLEMA
1.1.1.2. XKuukue jgekapcTBeHHbIe HOPMBI MAIOro oObeMa
1.1.1.3. JInodpuinzatsel
1.1.1.4. TBepable gekapcTBEHHBIE (GOPMBI ¥ UMILIAHTATLI
1.1.1.5. Msirkue JlekapCTBEHHBIE (hOPMBI
1.1.1.6. ITpoyas npoayKI¥sl, IPOU3BOANMAS B ACETITUIECKUX YCIOBUSIX
1.1.2. IlomBepraemas QuHMIIHON cTepwim3anuu  (omnepauun  00paboTKu
JUISL CTIENYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):
1.1.2.1. XKunkue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI OOJIBIIOr0 00BEMa
1.1.2.2. XKujikue jiekapcTBeHHBIE (hOPMBI MaIoro oobeMa
1.1.2.3. TBepable tekapcTBeHHbIE (HOPMbI ¥ UMILIAHTATEI
1.1.2.4. Msirkue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI
1.1.2.5. TIpoyas mpoayKuusi, noasepraemast GUHULIHON CTEPUIU3ALIAN
° 1.1.3. Brimyckaromuii KOHTpOJIb KauecTBa (BBITYCK CEpUn)
HecrepuiibHasi npogyKuMs
1.2.1. HecrepuibHasg npoayKuHsi (TeXHOJOTHYECKHe ONEepaldu s
NOJIYYEeHHS C/Ie]YIOLIHX JIeKAPCTBEHHBIX hopm):
1.2.1.1. Kancy1bl B TBepAo#i 000/1049Ke: KarCyJibl
1.2.1.2. Kancyssl B MATKO# 060510UKe
1.2.1.3. XKepaTteibHble JieKapcTBeHHbIE GOPMbBI: TAOJIETKN i)
1.2.1.4. IMIIperHUpOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI ‘
1.2.1.5. J)Kuakue nexkapcTBeHHble (POPMBI I/ HAPY/KHOIO NMPUMEHEHMS: Sl
pacTBop D
1.2.1.6. ’Kuakune nexkapcTBeHHbIe GOPMBI 1JIsI BHYTPEHHET 0 NIPUMEHEHHUS: :
PacTBOp, CyCIEH3HUsl, CUPOTI :
1.2.1.7. MeIMLIMHCKUE Ta3bl
1.2.1.8. [Ipoune TBepabIe JeKkapcTBeHHBbIE POPMBI: TIOPOLLIOK, [PAHYJIbI
1.2.1.9. Ilpenapatel, HAaXOMAIIMECS [TO]] JABIEHUEM
1.2.1.10. PajioHy KU/ IHBIE F€HEPATOPEI
1.2.1.11. Msirkue JekapcTBeHHbIe POPMBI: reflb, 1aCTa
1.2.1.12. Ceuu (cynmo3uTopun)
1.2.1.13. Ta6ueTku: TabIeTKH
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1.2.1.14. TpanciiepMajibHbIe [UIACTBIPH

L2905 1lpoyas HecTepuibHas IPOLY KLU

15212 BblnyCKammHM _KOHTPOJIL Ka4eCTBa (cepTquKaum cepym)

1.3 | Buogoruyeckas JeKapcTBeHHAs NpPOAYKUHS
X | 1.3.1. buoJjornyeckas JJeKapCTBEHHAS NPOIYKIIHS:
1.3.1.1. ITpoayKTh! KpOBHU
1.3.1.2. UMMyHOOHOJIOrHYECKas IPOTYKIUSI
1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOAYKLMS JUlIsl Tepartiu
COMATHYECKUMH KIETKaMH)
: 1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKas MPOAY KIS
X 1.3.1.5. buoTtexHoJioruyeckass NPOAYKUHs: [poyas 6M0TeXH0J10mqeu<a;1
: NPOJYKIHSL: I'paHyJibl, pacTBOP, TabJIETKH
X 1.3.1.6. IIpoaykumsi, BbiAe/IeHHAsI U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIH OPTraHOB
| (TkaHeH) 4yemoBexa: MNperapaThbl, MOJyYaeMble U3 JKUBOTHOIO CHIPhS: CHPOIL
IpaHyJibl
1.3.1.7. TxaneuHKeHepHasi POLYKLHMS (IPOAYKLHS TKAHEBON UHIKECHEPUHM)
1.3.1.8. [Ipouas Guosiornueckas JeKapcTBEHHAs! MPOIYKIIHs
1.3.2. Bplllyckaoluil KOHTpOJIb (cepTUdUKaLUs Cepuu) (nepequb 'BHJIOB
HPOLYKIHHN):
1.3.2.1. Ilpoaykrsl KpoBU
1.3.2.2. IMMyHOOHOJI0rMUECKAasl IPOLYKIUS
=3 .2.3. [IpojyKuus Ha OCHOBE COMAaTUUYECKUX KIETOK (IPOAYKIUS /15 TepaIuu
COMATUYECKUMU KJIETKaMH) ’
1.3.2.4. I'enorepaneBTuyecKkast NpoayKiusl
1.3.2.5. buorexHonornueckas npoyKius
1.3.2.6 Ilpongykuus, BbljieJIeHHAss M3 YKUBOTHBIX HCTOUYHUKOB HWJIH opraHOB
(TKaHeil) yesoBeka
1.3.2.7. TkaneunkeHepHas NPOAYKLHMA (IPOAYKLUS TKAHEBOH HHIKEHEPHH)
\ 1.3.2.8. IIpoyast Ouosnoruyeckas jJeKapcTBEHHas POLyKIHUs
1.4 | [Ipoyasi 1ekapcTBeHHAsl IPOAYKUHMS MJIH POU3BOACTBEHHAS /1eATEJIbHOCTh
X 1.4.1. IlponsBoacTBo:
X 1.4.1.1. PacTuTenbHasi NPOAYKIMSA: KaICYJbl, TAOJIETKHU, paCTBOP

1.4.1.2. 'oMmeonaruyeckas NpoayKLUHsl

/ E.T'. IIpue3xeBa
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1.4.1. 3 Hpoqaﬂ HTPOIYKUHSs: TIPeraparhl, conepmaume CHTBHOACHCTBYIOIIHE

BELLICCTBA: KACYJIBI; IPOUHE TPYMIIbl ICKAPCTBEHHBIX MPENApaToB: MPaHyJIbl. IEilb,
KaricyJisl, TA0JIETKH, PACTBOP, CYCIEH3Hs, CHPOII, TIOPOLIOK, [acTa

1.4.2. Crepuimsanus — apMaleBTHYECKHX —CyOCTaHUMH,  BCIIOMOraTeIbHBIX
BELIECTB, FOTOBOM NPOIYKITHHU:

1.4.2.1. QuapTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasl CTepHIH3aLusl

1.4.2.3. Crepwinzanus napom

1.4.2.4. XuMnueckas CTepuIn3aius

1.4.2.5. Crepunnsaiis raMMa-u3jiiydyeHueM V==

1.4.2.6. Crepunusanysi 91€KTPOHHBIM H3JIyUCHHEM

1.4.3. IIpoyee: xpaHeHue ChIpbs 1 MaTepuanos (MocCKoBCKas 0611., , 1.0. Il1enkono.
r. l11€nKkoBo, yi. 3apeynas, ctp. 1055, k. 2)

YnakoBka

1.5.1. TlepBuuHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancysasl B TBepaoil 060/109Ke: KarcyJibl

1.5.1.2. Kancysel B MATKOM 006010UKe

X 1.5.1.3. ’KeBaTeJibHble JJeKapCcTBeHHBbIE OPMBbI: TabIETKH
1.5.1.4. UIMnperHupoBaHHbIe JEKapPCTBEHHbBIC (DOPMBI =
X 1.5.1.5. )Kuakue JiekapcTBeHHble (POPMBI ISl HAPYKHOIO NMPHUMEHEHHS:
pacTBop
X 1.5.1.6. ZKuakue JjiekapcTBeHHbIe (DOPMBI VISl BHYTPEHHEr0 TPHMEHEHH S :
pacTBOp, CYCIEH3Usl, CUPOII
1.5.1.7. MeunuHcKue rasol
X 1.5.1.8. IIpoune TBepable JeKapcTBeHHBIE GOPMBbI: MTOPOIIOK, IPAHYIIbI
1.5.1.9. Tlpenapatsl, HaXomsIIKECS MO JABICHUEM :
1.5.1.10. PanuoHyKINHbIE TeHEPATOPDI
1.5.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIe GOPMBI: Iejib, 1aCTa
1.5.1.12. Ceun (cynmozuropun)
1.5.1.13. Tabaerku: TabieTku
1.5.1.14. TpancaepMasbHbI€ TIACTBIPH
1.5.1.15. [1povas HecTepuiIbHAs JIEKAPCTBEHHAS TPOIYKIIHs
X | 1.5.2. BropuyHas ynakoBka
1.6 | KoHTpoiib kauecTBa

1.6.1. MUKpOOMONOrHuecKre NCTbITAaHMS: CTEPHUIILHOCTD

1.6.2. MUKpOOHOIOIrMIECKHE UCTIBITAHNS: MUKPOOHOJIOTYecKas YUMCTOTa

1.6.3. Xumuueckue (pu3ryecKre) UCIILITAHUS

1.6.4. buosiornueckue UCIbITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW ITPOIYKLIUU
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KOH[pOﬂb Ka4uecTBa UMIIOPTUPYEMOIH JIEKAPCTBEHHOM HpO)lyKI_lI/II/I

2.1.1. MukpoOuonoruyeckye UCIbITaHUs: CTEPUIBHOCTD

25152 Mmcpo6uonomquKme MCIIBITAHUS: Mmg)06nonomqec1<a51 4YUCTOTA

2.1.3. Xumunueckue (cpmuqecme) UCIIBITAHUS -

2.1.4. buonornueckue UCIbITAHUS

Ceprudpukalns cepun UMIOPTUPYEMOH J1eKapCTBEHHOM MPOIYKLMHU

2.2.1 CrepuiibHas POy KIIHS:

2.2.1.1. IlponzBojumasi B aCENTUYECKHX YCIOBUAX

2.2.1.2. Ilonsepraemasl (GMHULIHOW CTEPUIM3ALIUH

.2.2. HectepuiibHasi IpoAyKIUs

2
2.2.3. buonoruueckas JIEKapCTBEHHas IPOAYKIIHUSL:

2.2.3.1. IlponyKThl KpOBU

2.2.3.2. MmMmyHOOHOsIOrHYecKas IPOAYKIUSI

2.2.3.3. IIpojtyKuust Ha OCHOBE COMATUYECKUX KJICTOK (TIPOIYKLIMS JIJIst Tepamm
COMATHUYECKUMHU KJIIETKAMM )

2.2.3.4. I'eHorepaneBTuyecKast MpOAyKIHs

2.2.3.5. buorexHosnoruyeckas npoayKIusi

- 2.2.3.6. Ilpoayxums, BblIeJEHHAsh U3 XKMBOTHBIX MCTOYHHUKOB WJIU OPraHoB
(TKaHen) yesloBeKa :

2.2.3.7. TkanennxeHepHas NpoayKLus (MPOAYKIHs TKAHEBOW MHKEHEPUH)

2.2.3.8. [Ipoyas OGuosiornyeckas JieKapcTBEHHAs! POAYKIIHSI

IIpoyas aesiTeIbHOCTD O UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [1nowanka pusnyeckoro ummnopTra (BBo3a)

2.3.2. mnopT npoMeKyTOUHOH MpOAYKIMH. TOJBEpraioueiicss najabHeiine
00paboTke

2.3.3. IIpouee

E.I'. IlpuesxeBa
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~q)apMaL[€BTI/I‘{€CKa$I cyOcraHuus (Cy6CTaHIII/II/I)I

3. HPOI/IBBOI[CTBEHHIDIE OIIEPALIVM - d)APMALlEBII/I‘IFCKI/IF
i CYBCTAHL[I/II/I

>

3.1 | [Ipou3BoacTBO (hapMaleBTUUCCKUX CYOCTAHIMI METOIOM XMMUYECKOIO CHHTE32
3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX IIPOIYKTOB (hapMalleBTUIECKOM cyOCcTanIin
3.1.2. Ilpon3BoJCcTBO HEOUHIIEHHOW (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHLMK
3.1.3. Coneobpa3oBaHue (OUHUCTKA)

3.1.4. Tlpouee

3.2 | [IpomnsBonacTBo  (apMaleBTHUCCKUX  CYOCTaHUMHA  METOAaMH  BBLICJICHUS
U3 [IPUPOJHBIX HICTOYHUKOB
3.2.1. Belgenenue papmaleBTHUECKUX CyOCTAHIIUM U3 UCTOUHHUKOB PACTUTEILHOTO
IIPOUCXO0IKICHUS
3.2.2. BeigeneHue (papMaleBTHUCCKUX CYOCTAHIMI W3 HUCTOYHUKOB IKHBOTHOIO
TIPOUCXOXKICHUSI
3.2.3. Beigenenue GpapManeBTHUECKUX CYOCTaHLMI M3 OPraHoB (TKaHei) uejloReka
3.2.4. BeieneHue GpapMalleBTUUECKUX CYOCTaHIIUI U3 MCTOYHMKOB MUHEPAIBLHOTO
IPOUCXOKIEHUS
3.2.5. Moaudukanus BelieJeHHON (apMalleBTHICCKO# cybcTaH LM
3.2.6. OuncTKa BbLAEIEHHON (hapMalleBTHYECKOM CyOCTaHLUK
3.2.7. Ilpouee

3.3 | [Ipou3BoacTBo (bapMareBTHUECKUX cybcTaHuui C UCII0JIb30BaHUEM
OHMONOrMUECKUX MPOIIECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. Ilpou3BOACTBO C UCIOIb30BAHHEM KJICTOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beinenenue (ouncTka)

3.3.4. Moaudukaius
3.3.5. Tlpouee
3.4 | Ilpon3Bo/ICTBO CTEPHUIBbHBIX hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHIIHIA

3.4.1. ®apmaneBTHUECKUE CyOCTAHIINY, IPOM3BOMMBIE B aCENTHYCCKUX YCIOBUAX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CyOCTaHLIMH, MOABEpraeMble GUHMILHON CTEpUIN3alig

3aBepma}omne CTaivu ITPOU3BOJICTBA (l)apMaL[eBTI/I‘{CCKI/IX cy6c1‘am_mﬁ

3.5.1. Craguu pusnyeckoit 06paboTKu

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

KoHnTpousb kauecTBa

3.6.1. ®uznueckne (XUMHUYECKUE) UCIIBITAHUS

3.6.2. MHUKPOOHOJIOTUYECKHE UCTIBITAHNS (BKJIIOUAs HCIIBITAHUE HA CTEPUIBHOCTS)
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3:6:3: MI/IKPO6I/IOJ]O[‘H‘{6CKM€ MCIBITaHUs (MCKIIOYast I/ICHLITaHI/Ie Ha CTepI/IJH;HOCTL)
36, 4. BHOOTHYECKIE UCTIBITAH S N
4 HPOLH/IE Of IEPAHI/II/I (I)APMALIEBTI/IIIECKI/IE CYBCTAHLLI/II/I

"Or‘paHuqunﬂ I TIOSICHUTENIbHBIE  3aMETKH. KacCalolIMecs OO0JIaCTH  [PUMEHEHUS
,cepmq)MKaTa : St

E.I'. [Ipue3sxeBa




