BPABI/II/ICKI/II/I 3KOHOMMYECKHUMA -COK)'

\’IMHI/ICTLPCTBO HPOMBIHIJIEHHOCTH U TOPFOBJII/I
POCCHUICKO¥ ®EIEPAIIAN R

_ CEPTH@®UKAT

COOTBETCTBI/I}I HPOI/I3BO}1C TBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEL[CTB TPEEOBAHI/I}IM ITPABUJI
HAJUIEXAIIEN HPOI/ISBO,HCTBEHHOI/I IMTPAKTHUKU EBPA3UICKOTO 9KOHOMI/ILIECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01635-2024
Cpoxk nmevictBust ¢ 15.11.2024 o 14.11.2027

Beiman  mo  wmTOoramM  mpoBemeHHWS  (apMaleBTHYECKOIM UHCIIEKIMH
B COOTBETCTBUMM ¢ IIpaBumamu npoBenenus —(apMalneBTHYECKUX ~ MHCIEKIMIL,
yTBepXaeHHbIMA  Pemennem Cosera EBpasmiickoif 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 Hos16ps1 2016 1. Ne 83

MHHHCTEPCTBO IPOMBINIIEHHOCTH M TOProBau Poccuiickoit denepanuu

(Munnpomtopr Poccun)
(HOHHOG U COKpalI€HHOE€ HAUMCHOBAHHE YIIOJTHOMOYEHHOI'O opraHa)

IIOATBEPXKOACT CICAYIOIICE:
IIPpOBECACHA (bapMaueBaneCKaﬂ HHCIICKIIUSI

3akpeiToe akunoHepHoe odmecTBo «Kanonpapma npogakuin»

\ (HOJIHOC HanMCHOBAHHE l'IpOH3BO}.IPITGJ'IX)

MockoBckas 0011, r.0. ll€nkogo, r. lIlgnxoBo, yi. 3apeunas, ctp. 1055, k. 11

(ampec IPOM3BOACTBEHHOM IIIOMIAIKHI)

Ha OCHOBaHMH;
sasBiuenus Ne 4731837604 o mepuOANYECKOM MOATBEPHKIECHHM =~ COOTBETCTBHS
| THLEH31aTa JIMIEH3UOHHBIM TpeOOBaHMSIM.

Ha ocHOBaHWM CBEIEHHH, IONYYCHHBIX NP NPOBEJEHMM MHCIIEKTHPOBAHUS,
| IOCJIEAHEE U3 KOTOPBIX ObLI0 mpoBeaeno 14.11.2024 — 15.11.2024, yCTaHOBerHo 470
JaHHOe (apMaleBTUYECKOE IIPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET TPEOOBAHHAM HpaBHn/
HaJUIeXalel IPOU3BOACTBEHHOM NMpakTuKy EBpasHiicKoro 3KOHOMI/I‘-IBCKOI‘O COI03a,

skBHBaIeHTHBIX [Ipuanunam u PykoBomctBy EBpomeiickoro corosa o HaJJIexaniei
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NIPOU3BOJCTBCHHOA ~ IIDAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  IUIA  METUIIMHCKOIO
M BCTCPUHAPHOTO ~ NMPUMEHEHMs M IpuHImnaM CHCTEMBI  COTPYAHHYECTBA
dapmaneBTiaeckux uacneknuit (PIC/S). \

Hacrosmuii cepTuUKAaT OTpakaeT CTATyC MPOM3BOACTBEHHOM ILIOIMAAKH
Ha MOMEHT IIPOBENEHMS (hapMaLeBTUIECKOH MHCIIEKIMU U 110 MCTeYeHnH Ooiee 3 et
OT JaThl IIOCIHEIHEro MAHs IOCIETHET0 HHCIIEKTHPOBAHHUS HE MOXKET CUHTAThCS
JIOKYMEHTOM, CBMJETENBbCTBYIOIIUM O CTaTyce cooTBercTBUA. CpoK JeHCTBHUS
cepTu(yKara MOXET OBITh COKpalleH IPH MCIOJIB30BAHMU COOTBETCTBYFOIIUX
IPUHIMIIOB YIPABIEHHUS PUCKAMH IIPH HAIWYUM COOTBETCTBYIOIIEH 3aIMCH B ITONE
«OrpaHuYeHns. WM TOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacarouuecs OO0JIaCTH MPUMEHEHUS
HACTOSILIETO cepTUdUKaTay.

CemeanaT SIBIIACTCS] JOE€UCTBUTEIBHBIM B Cilydya€ IIpEACTaBJIICHHA BCEX
€Iro JIMCTOB (KaK OCHOBHBEIX JIUCTOB, TaK XU JOIIOJIHUTEIBbHBIX J'II/ICTOB).

AYTEHTUYHOCTE (TIOJUIMHHOCTB) HACTOSIIEr0 CepTH(UKATa MOXKHO IIPOBEPUTH
B 06a3e nanHBIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecmu ceprudukaT He mNpeacTaBlIeH B YKa3aHHOW 0ase MaHHBIX, CIENyET
00paTUTECS B YIIOJTHOMOYEHHBIN OpraH, ero BbIIaBIIHI.

E.I'. IlpuesxeBa
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MMHHCTEPCTBO INPOMBIINJIEHHOCTHU " ROPFOBJH/I

POCCHICKOM ®EJIEPAIIAN
GMP/EAEU/RU/01635-2024

X JIeKachBe}mme CpeﬂCTBa JJIA MEAUITNHCKOI'0O npnmeﬂemm

X JlekapcTBeHHBIE NMpeNapaThl IS KIHHAYeCKHX nccnenonannn (ucnuTa}mn)

Kon|

HamMmenoBanue

1. IIPOH3BOJ_ICTBEHHBIE OIEPAIINMA — JIEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIINSA

1.1

CrepuiibHas IPOIYKLIHS

1.1.1 Ilpom3Bomumas B aceNTHYECKUX YCIOBHAX (omepanuu o6pabOTKH s
CHEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.1.1.1. XKunkue nexkapcTBeHHbIe (GOPMBI OOIBIIOro 00bEMa

1.1.1.2. XKunkue nexkapcTBeHHBIE (HOPMEI Manoro o6semMa

1.1.1.3. JImobumusaTel

1.1.1.4. TBepasie TeKapCTBEHHbIE POPMBI M MMIIJIAHTATEI

1.1.1.5. Msrkue iekapCTBEHHBIE (POPMEI

1.1.1.6. IIpoyas npoayKIHs, IPOHU3BOJAUMAS B aCENTUIECKHUX YCIOBHIX

1.1.2. Tlomsepraemas ¢uHMIIHON crepwim3auuu (onepanuu  06paboTKM
JUISL CIIENYIOIINX JIEKaPCTBEHHBIX hOpM):

1.1.2.1. XKunkue ekapcTBeHHbIE HOPMBI OOJILIIOr0 00BEMA

1.1.2.2. Xujkue nexapcTBeHHbIE GOPMBI MAJIOT0 00BEMa

1.1.2.3. TBepasle IeKapCTBEHHBIE (POPMBI M HMMILJIAHTATEI

1.1.2.4. MsArkue nekapcTBeHHBIE (HOPMEI

1.1.2.5. IIpogas npoayKuus, moasepraeMas GUHULIHON CTEPUIN3ALNA

1.1.3. BeInyCKarOmui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CEPHH)

1.2

HecTepuibHas npoayKuus

1.2.1. HecrepunbHas NPOXYKIHS (TEXHOJOTHIECKHE ONEPALMU IS TOTTyYeHHs
CIIEYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX HopM):

1.2.1.1. Kancyssl B TBEpIOM 000J1049KE

1.2.1.2. Kancyssl B MArKoi 0601049Ke

1.2.1.3. XXeBaTenpHbI€ IEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.2.1.4. UMnperaupoBaHHbIE JEKAPCTBEHHbIE (DOPMBI

1.2.1.5. XKuaxue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI Il HAPYXKHOTO IPUMEHEHUS

1.2.1.6. XXuaxue nekapcTBeHHbIe HOPMBI Ul BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS

1.2.1.7. MenuimmacKue ra3nl

1.2.1.8. IIpourie TBepabIC IEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOASIIUECS IO JABICHUEM

1.2.1.10. PagnoHyKIHMIHBIE T€HEPATOPHI

_1.2.1.11. Msrkwue nexapcTBeHHbIE HOPMEI
1.2.1.12. Ceun (Cynmo3uTopun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpancnepManpHbIe MIACTHIPU

1.2.1.15. [Ipoyas HecTepHIbHAS IPOIYKIUSI
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1:2.2: BLIHyCKaIOIIIPIH KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTuduKanus cepml)

BI/IOJIOI‘I/I‘leCKaH JIeKapCTBeHHaH NPpOAYKIHSA

1.3.1. Buonoruyeckas JIeKapCTBeHHa}I nponyxum{

1.3.1.1. IIpomyKThI KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOrMYECKAs nponyxmm

COMAaTHYCCKHUMH K.TICTKaMI/I)

1.3.1.3. IIpogyknust Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (npo;lymmﬂ mm Tepanuu

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAs IPOLYKIHKS

1.3.1.5. buoTexHoJIOrHYeCKas IPOLYKIHs

(TKaHel) yenoBexa

1.3.1.6. Ilponykums, BBIAENEHHAs M3 >XUBOTHBIX HMCTOYHUKOB HIIH OpraHos

1.3.1.7. TxanenmxeHepHas NPOAYKIHMS (IIPOLYKIHsI TKAHEBOU MEXKEHEPHH)

1.3.1.8. ITpoyas Ouosioruyeckas JIeKapcTBEHHAst MPOAYKIUSI

NPOAYKIIHM):

1.3.2. Beinmyckaiomuid KOHTPOIb (ceprudukanus cepum) (mepedyeHb BHAOB

'1.3.2.1. IlpoaykTel KpoBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOJIOTHYECKAsT IPOAYKIIHS

COMAaTHYECKUMH KJIETKAMH)

1.3.2.3. IIpomykims Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (LPOILYKIHMS IS TEPAITHU

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKAS IPOSYKIHS

1.3.2.5. buoTexHOJI0OrHYecKasi NPOAYKIUS

(TKaHeH) YyesIoBEKA

1.3.2.6 IIpoayxkuus, BeIieIeHHAS M3 )KHBOTHBIX UCTOYHMKOB WJIM OPraHoOB

1.3.2.7. TkaHenH>xeHEepHas NPOAYKIMS (IPOAYKIIHMS TKAHEBOM HHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Guosioruueckas JIeKapCTBEHHAS IIPOLYKIIS

IIpoyas nexapcTBEHHAs IIPOAYKIMS WIM TPOU3BOACTBEHHAS €A TENLHOCTD

1.4.1. ITpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacturenpHas MpOayKIIHsI

1.4.1.2. 'omeonaTaeckas mpOLyKIHsI

Z 420 HOs10ps 2024 T.
Al sb10auu cepmugpuxama) {
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1 4 % 3 Hpoqaﬂ TPOAYKIHSE

1.4.2. CTeanImauI/m Q)apMaueBanecxnx _ cy6CTaHupm | BCIIOMOTaTeNBHBIX
BEIIECTB, TOTOBOM NPOMYKIMU:

1.4.2.1. ®unpTpanus

1.4.2.2. CyxoxxapoBas CTEpHIN3aIHsI

1.4.2.3. Ctepunuzanys mapom

1.4.2.4. XuMmudeckasi CTEpHIM3AIHS

1.4.2.5. Crepunuzanus raMma-u3IydeHueM

- 1.4.2.6. Crepunuzanus 3J1€KTPOHHBIM U3TyYEHHEM

1 4.3. IIpouee

VYmakoBka -

1.5.1. IlepBuyHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancysel B TBEpAOH 000J109KE

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOM 000JI09KE

1.5.1.3. JXKeBarenpHbIe TeKapCTBEHHEIE OPMBI

1.5.1.4. UmMnperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHEIE GOPMEI

N

1.5.1.5. Xuzakue nekapcTBeHHbIC HOPMBI ISl HAPYKHOTO IPUMEHEHMS

1.5.1.6. XXunkue nekapcTBeHHbie HOPMBI I BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHHS

1.5.1.7. Menumuuackue ra3sl

1.5.1.8. IIpoune TBepABIE IeKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.9. TlpenapaTsl, HAXOASIIHECS IO JaBICHUEM

BNERRN)

1.5.1.10. PaguoHyKIHIHEIE T€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHBIE (DOPMBI

1.5.1.12. Ceun (cynmo3uTopun)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIE [IACTEIPU

1.5.1.15. IIpoyast HecTepUIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKLIUSI

1.5.2. BropuuHas ynakoBKa

KOHTpOJIb KavyeCTBa

NS

1.6.1. MEKpOOHOIOTHYECKIE UCTIBITAHMS: CTEPUIBHOCTD

s

1.6.2. MukpoOHoI0rHYeCKNe UCHBITAHNS: MUKPOOHOJOrHYecKas YUCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pu3nyeckne) HCHLITAHUS

1.6.4. Buonoruyeckue UCIBITAHUS ’

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIIA

KoHTpoIIb KauecTBa HMITIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM IPOAYKUHH

2.1.1. MuKpOOHOTIOTHYECKHE HCIIBITAHMS: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. Mukpo6HOJIOTHYECKHE HCIBITAHMS: MUKPOOHOIOTHYeCcKas HHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (hu3ndecKre) UCIBITAHUS

2.1.4. Buonorudyeckue UCIbITAHUS
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Cepmdmxanpm CEpUU UMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM ITpO,Z[yKHI/II/I\:':

2:2:1 CTepI/IJIBHaH IPOAYKIIHUS:

221k Hpomsonnmaﬂ B ACEITUYECKHX ycnommx

2.2.1.2. TlomBepraeMast GHHUALIHOMN CTepHnnsaImH
2.2.2. HectepunbsHas OPONYKIHAS

2.2.3. buonoru4eckas JIeKapCTBEHHAS IPOAYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoayKTHI KPOBHU

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOLYKIIHS

2.2.3.3. IlpoayKuys Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (nponyxupm IUIsI Teparuu
COMAaTHYECKUMH KJIIETKAMH)

2.2.3.4. T'enotepaneBTHIecKas MPOAYKIHS

2.2.3.5. buotexHONOTHYECKast MPOAYKIHs

2.2.3.6. Ilpopyxuus, BbIIEICHHAs U3 JXUBOTHBIX HCTOYHUKOB WM OPLaHOB
(TKaHeH) yemoBeKa

2.2.3.7. TxaHeuH>XxeHEpHast NPOAYKIHUS (IPOIYKIHMS TKAHEBOM HH)KEHEPUH)

2.2.3.8. IIpouas 6uonorudeckas JeKapCTBEHHAS IPOIYKLHUS

ITpoyas nesTeIpHOCTh 0 UMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanka pusmyeckoro UMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. MnopT mpoMeXyTOYHOH NPOMyKIMHM, MOJABEpralolleHcs manbHeimeit
00paboTke

2.3.3. IIpouee 2

2 ~ ) / E.I'. IIpuesxeBa

HOs10ps 2024 1.
Frioauu cepmupuxama) /
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3. HPOI/IBBO)ICTBEHHI)IE OIIEPAIINU - (DAPMAHEBTI/IUIECKI/IE
_ CYBCTAHI_II/II/I

dapManeBTHYECKAs CY6CT&HHI/I5[ (cy6craHuI/m):

)

3.1 | IIpon3BoacTBO (hapManeBTUIECKUX CYOCTAaHIMIA METOJOM XUMHYECKOI0 CUHTE3a
3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMEXYTOYHEIX MPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOM CyOCTaHIIUY -
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUYMIICHHOM (hapMalleBTHYECKOM CYyOCTaHINH
3.1.3. ConeobpazoBanue (0YHNCTKA)

3.1.4. Ilpouee

3.2 | IIponsBoacTBO  (GapMalleBTHYECKHX  CYOCTaHIMM  METOJAMH  BBIACICHHA
U3 OPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB
3.2.1. Beigenenue GapManeBTHUECKUX CyOCTAHIMI M3 HCTOYHUKOB PACTUTENILHOTO
IIPOUCXOXKICHHUS
3.2.2. Brigenenue ¢apManeBTHYECKUX CYOCTAHIMH U3 UCTOYHMKOB >KMBOTHOTO
MIPOUCXOXKIEHHUS
3.2.3. Beiienenue apManeBTUIECKUX CYOCTaHIMI M3 OpraHoB (TKaHeH) YejloBeKa
3.2.4. Beinenenue papMaleBTHIECKHX CyOCTaHIU# U3 HCTOYHUKOB MUHEPAIBLHOIO
IIPOMCXOXKICHUS
3.2.5. Moaudukarysi BEIIEIEHHOH hapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIMU
3.2.6. O4ucTKa BBHLACICHHON (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHIIH
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIpousBoacTBO (hapManeBTHIECKUX cyOcTaHIui C HCIIO0JIb30BaHUEM
OUOJOTHYECKHX IPOIECCOB
3.3.1. ®epmenTanys
3.3.2. IIpou3BOJCTBO C UCTIOIB30BAHUEM KIETOYHEIX KYIETYP
3.3.3. Brigenenue (ouyncrTKa)

3.3.4. Moauduxanus : il
3.3.5. IIpouce

3.4 | IIpon3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapMalEeBTUYECKHX CyOCTaHIuiT
3.4.1. ®apManeBTUYECKUE CYOCTAHIINY, IPOU3BOAMUMEIE B ACENTHYECKHX YCIOBHAX
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIIMY, HOABEpraeMbie (hHHUIIHOM CTEepUIH3ALINH

3.5 | 3aBepuiaronye CTaauy IPOU3BOACTBA PaPMAIIEBTHUECKUX cyGCTaHuuu
3.5.1. Cranguu dhusuyeckoii 06paboTKH
3.5.2. IlepBryHas yrmakoBKa
3.5.3. Bropuynas ynakoBka :
3.5.4. Ilpouee

3.6 | KoHTposb KayecTBa
3.6.1. Ousnueckue (XMMHYECKHE) MCIIBITAHHUS
3.6.2. MUKpOOHOIOTMYECKUE HCTILITAHHS (BKIIIOYAs UCIIBITAHHE HA CTEPHIBHOCTS)
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5 6 3 MHKpOGHonomqecme HCIIbITaHUs (MCKITI0Yas I/ICHLITaHI/Ie Ha CTepI/IJIBHOCTL)

3. 6 4. Buonornyeckue ¥ MCIBITAHUS

\

4 HPO‘-II/IE OHEPAIII/II/I CDAPMAHEBTI/I‘IECKI/IE CYBCTAHLII/II/I

“.Ol‘paHI/I‘{eHI/IH PIJIPI JIOSACHUTCIIbHBIC 3aMeTKI/I KacCaromuecs O6HaCTI/I HpI/IMCHeHI/DI

cepTH(bm(aTa

20 Hos10ps 2024 r.

gvbldauu cepmughuxama)
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