MHHI/ICTEPCTBO HNPOMBIIIJIEHHOCTH U T OPFOB.HI/I
POCCHUICKOI ®EIEPALIUMI AN

~ CEPTHOUKAT

COOTBETCTBI/UI HPOI’BBOI[CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJ_ICTB TPEBOBAHUSIM [TPABIJI
HAJUTEXAIEA HPOI/I3BOIICTBEHHOI/I [TPAKTUKU EBPA3UIICKOTO BKOHOM]/ILIECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01636-2024
Cpok newtctBus ¢ 15.11.2024 o 14.11.2027

BelmaH [0 UTOTaM  TpOBeNeHHS  (hapMAaleBTHYECKOH ~ WHCIEKIUH
B COOTBCTCTBUM ¢ [IpaBunamu npoBeneHus —(apMareBTHYECKUX ~ HHCIEKIWH,
yTBepxaeHHbIMU Pemennem CoBera EBpa3uiickoil 3KOHOMHYECKOH KOMHUCCHH
oT 3 HOs10ps 2016 r. Ne 83 '

MuHKCTEPCTBO IPOMBIIIEHHOCTH 1 TOprosiu Poccuiickoi demepanuu

(Munnpomropr Poccun)
(HOHHOC H COKpalICHHOC HAUMEHOBAHUE YITOJHOMOYEHHOI'O opraHa)

IOATBEPIKIAET CIETYIOIIEE:

npoBeJeHa (papMaleBTHUeCKass MHCIIEKIINS

3axkpeIToe aKIHoOHepHOoe 061iecTBo «Kanondapma npogakmin»

(HOHHOG HaMCHOBaHHE HpOH?-BO}IPITeJ]}I)

MockoBcKas 061, , T.0. IIl€nxoBo, r. [ll€nkoBo, yu. 3apeunas, crp. 1055, k. 1

(anpec IPOM3BOACTBEHHOM TUIOIAIKHM)

HAa OCHOBAaHHH:
sasBieHuss Ne 4731837604 o meproaMueckoM HO}ITB@p)K,L‘[eHPIPI COOTBETCTBUSA
JIMIIEH3MAaTa JTULEH3UOHHBIM Tpe6OBaHmIM

7

Ha ocHOBaHMM CBeJNEHMH, IIONYYCHHBIX [PH IPOBEIECHAM HMHCIEKTHPOBAHMS,
TOCHIEIHEE U3 KOTOPEIX ObUI0 mpoBeneHo 14.11.2024 — 15.11.2024, ycraHoBneHo, uTo

JaHHOC (bapMaueBaneCKoe IIPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpC6OBaHPI5[M Hpamzm

HaJUTeXKaIled MPOU3BOACTBEHHON NpakTUKH EBpa3suilckoro 3KOHOMHYECKOIO- CO03a,
3KBUBaJICHTHBIX [Ipuniunam u PykoBonctBy EBpomeiickoro corsa mo Hamjiexarneit
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IIPOU3BOACTBCHHOM ~ NpAaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIMIMHCKOTO
M BETEPUHAPHOTO TNpUMeHeHHss M mnpuHuunam CHCTEMBI  COTPYAHMYECTBA
dapmanestudeckux nacnekuuit (PIC/S). '

Hacrosumii cepTudukaT oTpakaeT CTAaTyC IIPOM3BOACTBEHHOM IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT IpOBeIeHUs (apMalleBTUIECKOW MHCIIEKIMH U 110 HCTeYeHHH Ooee 3 jer
OT JaThl MOCJEOHEro AHS IOCIHEAHEr0 WHCHEKTHPOBAHHS HE MOXET CYHTAThCS
JIOKYMEHTOM, CBUJETENBCTBYIOUIMM O cTaTyce CcoOTBeTCTBUA. CpoK JeHCTBHS
ceprudvkara MOXET OBITh COKpalleH IIPH HCIOJB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIHX
TIPUHLUIIOB YNPaBJIECHUS PUCKAaMH IpPU HAJIMYUU COOTBETCTBYIOLIEHM 3amMCH B IIOJNE
«OrpaHd4eHus WM THOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalomuecss o0JacTh MpUMEHEHUs
HACTOSIIEro cepTUdUKaTay.

CeanthKaT SBIISICTCS JACHUCTBUTCIBHBEIM B ciiydya€ TIIpeAacCTaBJICHUA BCEX
€ro JIJMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK M JOIIOJTHUTCIIbHBIX JIPICTOB).

AYTEHTHYHOCTH (TIOJUTMHHOCTH) HACTOSIIETO cepTU(HUKaTa MOXXHO IPOBEPHUTH
B 0aze naHHpIXx Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukar He mpeAcTaBlieH B YKa3aHHOM 0ase [OaHHBIX, CIELyeT
00paTUTHCA B YIIOJTHOMOYCHHBIM OpraH, €ro BbIJaBIIHKA.

E.I'. Ilpue3sxena

Hos10pst 2024 r.
bbl0auly cepmugurama) {
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/

= JIeKachBennue CPeACTBa /Il MeTHIMHCKOr0 NPUMEHEHHs]

X JIeKapCTBeHHbIe npenapaTbl ZlJIﬂ KIMHAYECKHUX PICCJIBIIOBaHl/lPI (ncnu’rannn)

Kon l : ' HanMeHOBaHuE

1 HPOI/BBO}ICTBEHHBIE OIIEPAIIMM — JIEKAPCTBEHHAH HNPOAYKIIUA

1.1 | CrepunbHas MPOIyKIHS

CJIEAYIONUX JEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.1.1 IlpousBomumas B acCeNTHYECKHX YCIOBHUAX (omepanuu OOpabOTKM i

1.1.1.1. XXunkue nexapcTBeHHBIE GOPMEI GONBIIOTO 00bEMa

1.1.1.2. XKunkue gexapCTBeHHBIE POPMBI MAJIOTO 0OBEMA

1.1.1.3. JInodpunusats

1.1.1.4. TBepaple TeKapCcTBEHHbIE (HOPMBI M UMITTIAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue nexapcTBeHHBIE (POPMBI

1.1.1.6. IIpovas npomyKIHs, IPOU3BOIMUMAS B ACENTHYECKHX YCIOBHUIX

LISl CIIEAYIOIIMX JICKAPCTBEHHBIX (GopM):

1.1.2. Ilopsepraemas ¢uHMIIHON cTepwiusamuu  (omepanuu  00paboTKH

1.1.2.1. XKunkue nexapcTBeHHBIE (OPMEI GOIBIIOT0 00BEMA

1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI MAJIOro 06beMa

1.1.2.3. TBepsie IeKapCTBEHHBIE (HOPMBI M MMILIAHTATEHI

1.1.2.4. Msrkue nekapCTBEeHHBIE (POPMEI

1.1.2.5. IIpoyas npoaykuus, moasepraeMas GUHHUIIHON CTEPUIN3AINH

1.1.3. Beinyckarommii KOHTpOIIb KagecTBa (BBITYCK CEPHI)

1.2 | HectepuipHas OpoayKIus

CIIEYIOIUX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM):

1.2.1. HecTepunbHas MpoayKuus (TEXHOJOTHYECKHME OIEPAlUM IS MOTydeHHs

1.2.1.1. Kancynel B TBEp10k 000JI09KE

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOM 000JI0UKE

1.2.1.3. XXeBaTenpHbIe JIEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.2.1.4. IMIIperHUpOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.5. Xunxue neKkapcTBeHHbIE GOPMBI Ul HAPYXKHOIO IIPUMEHEHUS

1.2.1.6. XXunxue JiekapCTBEHHbIE POPMBI I BHYTPEHHET0 TIPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeauIMHCKHE ra3nl

1.2.1.8. IIpoune TBEpBIE JEKAPCTBEHHEIE (HOPMBI

1.2.1.9. IlpenapaThl, HaXOAsIMECS IO AaBICHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKIMIHBIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. Msrkue nexapcTBeHHBIE GOPMBI

1.2.1.12. Ceun (Cymmo3uTopuu)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaHcaepMaibHBIe IIACTHIPH

1.2.1.15. TIpoyasi HecTepHIIbHAS IPOLYKIHUS
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BHOIOTHYecKas JIeKApCTBEHHAS OPOIYKIHS

1522, BBIHyCKaIOIIII/IPI KOHTPOJIb KayecTBa (cepTudHKaIus ceppm)

1.3.1. Buonoruyeckas JICKaPCTBEHHAS IPOYKIHS:
1.3.1.1. ITpoRYKTHI KPOBH - »

1.3.1.2. UIMMyHOGHOIOrHYECKAs npogyxum |

COMAaTH4YCCKHMHU KJICTKaMI/I)

33 IIpomykiius Ha OCHOBE COMaTUYECKUX KIECTOK (IPOIYKIUS IS TEPAITUH

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKas IPOAYKIHS

1.3.1.5. BuorexHomoruueckas mpoayKIius

(TKaHeW) yermoBeka

1.3.1.6. Tlpogyxuus, BbIIEICHHAs U3 XXKUBOTHBIX MCTOYHUKOB HIIM OPraHOB

1.3.1.7. TkaHeuH)XeHepHas IpOAYKUHs (IPOAYKIMSA TKAHEBOM MHXEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpoyas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAs IPOAYKIIUSL

IPOJIYKIHH):

1.3.2. Brimyckaromui KOHTpONb (cepTuduKanmus cepur) (IEpedeHb BHIOB

1.3.2.1. IIpogyKThl KpOBH

1.3.2.2. IMMyHOGHOIOrHYECKAs POy KIS

COMATHYCCKHMH KIICTKaMI/I)

1.3.2.3. [Ipomykiys Ha OCHOBE COMAaTHIECKHX KIETOK (IIPOLYKLHS ISl TEPAITHU

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKAs IPOIYKIIHS

1.3.2.5. buotexHonoruyeckas npoayKIus

(TkaHel) yenoBeka

1.3.2.6 Ilpomyxiuus, BbleNeHHas M3 XXHUBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OPraHOB

1.3.2.7. TkaHnenmKxeHepHas NPoAyKIHMs (IPOAYKIHMS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Ouosioruyeckas JieKapCTBEHHAS IIPOIYKIHS

. 1.4 | Ilpoyas jiekapcTBEHHas IPOIYKIIHS HJIM IPOU3BOACTBEHHAS AE€ATEILHOCTD

1.4.1. IIpou3BOaCTBO:

1.4.1.1. PactutenpHas NpOAyKIUS

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas IpOIYKIHs

‘H20 Hos10pst 2024 1.
gvidauu cepmugpuxama)
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14.1. 3 Hpoqaﬂ TIPOMYKIHUS

1.4.2. CTepI/mmaunﬂ cbapmaueBTuquKnx cy6CTaHunH BCIIOMOTaTeIbHbIX

BCHICCTB, I' OTOBOM NPOAYKIIHUH.

1.4.2.1. ®dunsTpanms

1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTEpUIM3aLH

1.4.2.3. Crepunuzaius napom

1.4.2.4. XumudecKas CTEPHIN3ALHS

1.4.2.5. Crepunusalis raMMa-u3aydeHueM

1.4.2.6. Crepunu3anys 3JIEKTPOHHEIM H3JIyYeHHEM

1.4.3. ITpouee

YmakoBska

1.5.1. ITepBuyHas yIakoBKa:

1.5.1.1. Kancyssl B TBEpI0ii 060104YKe

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOM 00071049Ke

1.5.1.3. XeBarenbHbIe JIeKapCTBEHHBIE (GOPMEI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.5. XKuzaxue nexapcTBeHHbIE (DOPMBI IS HAPYIKHOTO NPUMEHEHHS

1.5.1.6. XKuzkue nexapcTBeHHbIe GOPMBI JIjIs BHYTPEHHErO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. Menummmuckue razsl

1.5.1.8. IIpodue TBepabIE IeKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.9. Ilpenapatel, HaX0AIMECS IO JABICHUEM

1.5.1.10. PaquoHYKIHIHEIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHBIE (OPMBI

1.5.1.12. Ceun (cynmo3uropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMaibHbIE IIIACTHIPH

1.5.1.15. IIpouast HecTepHIbHAS JEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIUS

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

1.6

KoHTpons kayecTsa

1.6.1. MUKpOOHOTIOTHYECKHE CIBITAHNS: CTEPHIHLHOCTD

1.6.2. MEKpOOHOIOTHYECKHIE UCIBITAHNS: MUKPOOHOJIOTHYECKAs! TUCTOTA

1.6.3. Xumnueckue (hu3nueckue) UCIBLITAHUSL

1.6.4. Buonornyeckue UCIBbITAHUI

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMH ITPOYKIIAN

KOHTPOJIb KayecTBa IMIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHOM IIPOIYKIMH

2.1.1. MuKpOOHOIOTHYESCKHE UCTILITAHMS: CTEPUIBHOCTE

2.1.2. MMKpOOHOIOTHYECKHIE UCIIBITAHMA: MUKPOOHOIOTHYECKas YUCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (Ghu3udeckue) NCIBITAHUSI

2.1.4. Buonorudeckue UCIBITAHUS

Crpannua 5 u3 8
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CepTHdeauwI CEpUH UMIIOPTHPYEMOH IeKapCTBEHHOM HpogyRI_II/II/I'\;‘T
2:2:1 CTCpHJ‘IBHaﬂ POy KIIMS: N
2271 HpomBo,uHMaﬂ B ACENTHYECKUX ycnosnﬂx
2.2.1.2. TlomBepraeMas (bHHmnHon chHnmauI/m
2.2.2. HectepunbsHas NpOIyKIHs
2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS MPOTYKIIUS:
2.2.3.1. ITpoAyKTHI KPOBU :
2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS IIPOTYKITHS :
~2.2.3.3. TIpomyKuust Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (POMYKIMS [l TEpAri |
COMAaTUYECKUMH KI€TKAMH)
2.2.3.4. I eHoTepaneBTUUECKas IPOTYKIIHS
2.2.3.5. buotexHojgoruueckas npoayKIus
2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIAECNEHHAs W3 >XABOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OpPTaHOB
(TKaHel) YenoBeKa ‘
2.2.3.7. TkanenH)xeHepHas NpoAYKUHMs (IPOAYKIHS TKAaHEBOW MHKESHEPHH )
2.2.3.8. [Ipoyast Ouosornueckas JeKapCTBEHHAS PO TYKIIH
I[Ipoyas fAesTensHOCTh 10 UMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Ilnomanka pU3NIECKOro UMIOpTa (BBO32)
2.3.2. IMIOPT HPOMEXYTOYHON MPOLYKIIUH, nozmepraromenc;l JaJbHENIIeH
o0paboTke ' ;
2.3.3. IIpouee
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37 HPOI/I3BOI[CTBEHHI>IE OIIEPAIIMN - (DAPMAHEBTI/I‘IECKI/IE
CYECTAHHI/II/I N

dapmManeBTUYECKas cyOCTaHIUs (Cy6CTaHHHH)Z

N

ST

RS

3.1 | ITpou3BoACTBO apManeBTHYECKUX CYOCTaHIMI METOJOM XUMIIECKOr0 CHHTe3a
3.1.1. IIpon3BOACTBO IPOMEXYTOUHBIX IIPOAYKTOB (hapMalleBTHIECKOM CyOCTaHIIHN
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOYHIICHHON (hapMaleBTHIECKON CYOCTaHIHU
3.1.3. ConeobpazoBanue (0YUCTKA)

3.1.4. Ilpouyee =

3.2 | llpousBoncTBo  (hapMameBTHYECKUX  CyOCTAHIMM  METOJaMM  BBIACICHHA
U3 OPUPOIAHBIX UCTOYHHUKOB ‘
3.2.1. Briienenue papManeBTUYECKUX CyOCTAHIMA U3 HCTOYHHUKOB PACTUTEIILHOTO
IPOUCXOXKICHHUS
3.2.2. Beigenenue ¢apMameBTHYECKUX CYOCTAHIMM M3 UCTOYHUKOB XKHBOTHOI'O
IPOUCXOXKISHHUS
3.2.3. Beigenenue gapMaleBTHUECKUX CYOCTAHIMM U3 OpraloB (TKaHel) 9enoBeKa
3.2.4. Beienenue (hapMareBTUIecKuX CyOCTaHIUI U3 HCTOYHHUKOB MHHEPATHHOIO
IIPOUCXOXKJICHHUS
3.2.5. Monudukanys BEICIECHHON (hapMalleBTUYECKOM CyOCTaHIUH
3.2.6. OuncTKa BELICNICHHOHN (papMalleBTHIECKON CyOCTaHIUM
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIpousBoacTso (hapManeBTUIECKUX cyOcTaHIMH C UCITIOJIE30BaHUEM
OMOJIOTMYECKUX MTPOLECCOB
3.3.1. depmenTanus
3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCIIOIB30BAHUEM KIIETOUHBIX KYIETYP
3.3.3. Brimenenue (o4ncTKa)

3.3.4. Monuduxanus
3.3.5. Ilpouee

3.4 | ITpon3BOACTBO CTEPHIBHEIX (hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIHUM
3.4.1. ®apManeBTHYECKHE CYOCTAHIHY, IPOU3BOIMMEIE B ACENTHIECKHX YCIIOBUAX
3.4.2. ®apManeBTUYECKHE CYOCTAHIMY, TI0iBEpraeMble (GPMHMIIHON CTepHIIH3aLAH
3aBepiaronye CTa Uy IPOU3BOACTBA (PapMaleBTHYECKUX CYOCTAHIHH
3.5.1. Cranuu dhus3uyeckoii 06paboTKH
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa
3.5.3. Bropuynas ynakoBka
3.5.4. Ilpouyee
KoHTpons kauecTBa
3.6.1. Pusnueckue (XUMHYECKHE) UCTIBITAHMU
3.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE MCTIBITARMS (BKIIOYAS UCIIBITAHKE HA CTEPUJIBHOCTD)
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3:63. MnKpo6H0noqueCKne UCIBITaHUs (MCKII0Yas I/ICHBITaHI/Ie Ha CTCpHJ‘IBHOCTB)

3.6.4. BHOTOTHYECKHE UCITLITAHIS

4. I'[PO‘II/IE OHEPAHI/II/I (DAPMAI_IEBTI/I‘IECKI/IE CVBCTAHHI/II/I

gOrpaaneHHa WIM TOSCHHTCIBHBIC 3aMETKH, KACAKOIHECs o6nacm npnMeHeHI/m"'
: 'cean(buKaTa ‘

E.I'. Ilpue3sxena




