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\’IHHHCTFPCTBO TlPOMbllJ]J]EHHOCTI/I 1 T()PFOB.'IH
- POCCHHCI\OH GEJTEPATIHHA

CEPTI/I(DI/IKAT

COOTBETCTBI/I}I HPOMBOIICTBA }IEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHMSIM [TPABIIJI
HA,I{HEH{ALUEI/I TPOU3BOJACTBEHHOM HPAKT HK.I/I EBPA31/IHCKOI"O BKOHOMPI‘-IECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01109-2024
Cpox neiictaust ¢ 27.12.2023 1o 26. 12.2026

Bblgan 10 WTOraM  NpOBeiCHMS  (DAPMALEBTHYECKOH  MHCIEKLHH

~ BcooteeTcTBMM ¢ [IpaBwiamMm  mpoBefeHHs  (APMALCBTHUCCKAX  HHCIICKIIIL,
- yreepxjaenabiMu  Pemennem Cosera EBpasuiickoil 3IKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
0T 3 Hos10ps 2016 1. Ne 83

MHHHMCTEPCTBO MPOMBIIIICHHOCTH M ToproBin Poccuiickoit Menepanun
(Munnpomropr Poccun)

(1101HOE 1 COKPAILEHHOE HAHMEHOBAHNE YIIOJIHOMOUCHHOTO OpraHa)

NOATBEPKAACT CIICAyIONIee:

1poBeieHa GapMaLeBTHYECKasi MHCIIEKIIHs

~ O0uiecTBO ¢ OrpaHHYEHHOI 0TBETCTBEHHOCTLIO «HayuHo-TexHoIorHYecKkas

t}rapmauennmecxan ¢pupma «I1OJTHUCAH»

(NIOJTHOE HAMMEHORAHNE npomne;urrenﬂ)

‘r Cankr- HeTepGypr yi. Canosa, a. 72, k. 2, nut. A

(ampec NPONZBOICTBEHHON ILTOMAIKH)

3

Ha ocHoBanum 3aseienus Ne 3590908242 ma mnonyucHuE paszpeuieHus
(JTMIIeH3HHn) Ha OCYIICCTBICHHE NESTEMBHOCTH MO MPOU3BOJACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

Ha ocHoBannu CBeﬂeHKﬁ, TIONYYCHHBIX [PH TPOBEIACHHH HHCIICKTUPOBaHHI,

HOCJICAHCE M3 KOTOpbIX Obuio nposegeno 27.12.2023 yCTaHOBIECHO. YTO AAHHOC
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GMP/EAEU/RU/01109-2024

(hapmarieBTHYECKOR MPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanmsm [Ipasu Ha/IeKaIei
1IPOM3BOACTBCHHOM npaktukn  EBpa3suiickoro IKOHOMUYECKOI O Co103a,
skBUBasieHTHBIX Tlpuanunam u Pykosoncrsy Esporeiickoro corosa no Hamrexameit
IPOU3BOJACTBEHHON  MPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACIB IS MEIMIHHCKOTO
M BCTCPHHAPHOTO MpHMEHEHMs M npuHuunmam  CHCTEMBI  COTPY/IHHUYECTBA
thapmanesTuieckux unctexmui (PIC/S).

Hacrosmuii ceprudHKaT O0TpakaeT CTAaTyC NPOU3BOACTBEHHON TIOMIAAKH
Ha MOMEHT IIPOBE/ICHHS (PapMalCBTHUCCKOM HHCIIECKIMK M 110 MCTCUCHHUHU Oostee 3 jer
OT J1aThl TMOCHEAHET0 JHA TOCIEIHEr0 HHCTICKTHPOBAHHS HE MOXET CUHTATHCSA
JIOKYMEHTOM, CBUICTEIBCTBYIOUIMM O CTaTyce CooTBeTctBmsA. CpoK  eHCTBHs

cepruukata MoKeT OBITh COKpallleH NpH HCIOJL30BAHUM COOTBETCTBYIOIMX

MPUHITHIIOB YIPABJIeHHA PUCKAMHU IIPH HATHYHH COOTBETCTBYIOIICH 3allMCH B IOJIC
«OrpaHuyeHns Wik IHOACHUTE/IbHbIC 3aMETKH, Kacaroluecs 00JacTH NpUMEHCHUS
HacTosmero ceprudukaTar.

Ceprudukar sABHAETCS HCHCTBUTEIBHBIM B CIIy4dae NpeICTABIEHUS Bcex
€1'0 JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JHCTOB, TaK U JOMOJHUTEILHBIX JTUCTOB).

AYTeHTHYHOCTD (IIOUIHHHOCTD) HACTOSNMIETO CEPTH(UKATA MOMKHO HPOBEPUTH
B Gase nanneix Munnpomropra Poccuu. '

Ecnu ceprudukar He mpejicTaBlieH B yKazaHHOH 0a3e JaHHBIX, CHEIYET
00paTUTbCs B YIIOJIHOMOYEHHbIH OpPraH, ero BhiAaBILIHIL.

3amecTutesir MunucTpa Y E.I'. llpnesxeBa

(Feli
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MUHHUCTEPCTBO HPOMBIIIEHHOCTH U TOPTORIH
POCCUUCKOU ®EAEPALIUN

GMP/EAEU/RU/01109-2024

® JlekapcTBeHHbIE CPEICTBA LISl METHIHHCKOT0 NPUMEHCHUA
® JlekapcrBeHHbIe NIPeNapaThl VISt KIWHHYCCKUX HCCASI0BANMI (MCIIBITAHNI)

Kon ] Haumenopanue
L. IPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPAIIMHU — TIEKAPCTBEHHAS
HPOAYKIUSA

1.1 | CrepuiibHas NPoAYKIHS
® | 1.1.1 Mpon3soauMAS B ACENTHYECKHUX YCAOBHUAX (Omepaiuu 00paboTKH /s
CJIE/IYIONIHX JICKAPCTBEHHBIX hopm):
1.1.1.1. XKujakne nexapcrseHusie hopMbl 001b1110r0 06beMa
3 1.1.1.2. Knjakne jJeKkapcTBeHHbIe GOPMBI MaJ0ro 00beMa: pacTBop
1.1.1.3. Jlnodbunuszate
1.1.1.4. Trepaspie jiekapcTBEHHBIC (OPMBI H MMILIAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue ekapcTBeHHble HOpMBI
1.1.1.6. TIlpoyas mpoayKIHs, IPOH3BOIMMAs B ACETITHYSCKIX YCIOBUAX
® | 1.1.2. IloaBepraemass (GuEMUIHON crepuim3annyu (omepamum 06paGorTkn
JUIA CJIeIYIOIIHX J€KAPCTBEHHbIX (hopm):
: 1.1.2.1. ZKnjaxkue jgexkapcTBerHbie Gopmbl 601611010 06HEMA: PACTBOD
= 1.1.2.2. AKnjaxue JJeKapcTBeHHbIE (JOPMBI MaJI0T0 00beMa: PacTBOP
1.1.2.3. Trep/pie JekapcTBeHHbIE HOPMBI M HMILUIAHTATEI
1.1.2.4. Msrkue JeKapCTBEHHBIC HOPMBI
1.1.2.5. TIpoyas npoaykius, nojsepraeMast GUUHLITHON CTEPHIN3ALIN
B | 1.1.3. Beinyckawuuii KOHTPO.Ib Ka4ecTBa (BBINYCK CepPHH)
1.2 | Hecrepuiabuasi npoayKuusi
® | 1.2.1.  HecrepuabHasi  NPOAYKHMS  (TeXHONOFMYECKHE  OTEPAIHN
JJIS O 1YYeHHS] CJIeAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):
R 1.2.1.1. KancyJbl B TBep/I0ii 060/104Ke: KancyIbl
1.2.1.2. Kamncyasl B MATKOIT 0001049Ke
1.2.1.3. JKeBarteapHbic JieKapcTBEHHbIE (HOPMBI
1.2.1.4. IMnperHipoBaHHbIC JTEKaAPCTBEHHbIE (POPMBI
1.2.1.5. Kunkue jekapcTBeHHbIC GOPMBI- UL HAPYKHOIO MPUMEHEHHS
1.2.1.6. )Knakue jgekapcTBeHHbBIE (OPMBI /Ui BHYTPEHHETO MPHMEHCHHS
1.2.1.7. MeanuunacKue rasol
1.2.1.8. IIpoune TBepabIC TeKAPCTBEHHbIE (OPMEI
1.2.1.9. llpenapaTsl, HAXOSNIHECS 1101 JABICHUEM
1.2.1.10. Paguonykinanbie reHeparopsl
1.2.1.11. Msarkue nexapcTBennbie GopMel
1.2.1.12. Ceun (cynnosutopuu)
1.2.1.13. Tabuerku: tabieTku
1.2.1.14. TpancepMalibHbIC MIACTHIPH

R
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1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuibHAS IIPOIYKIMS

1.2.2. Bounyckalouuii KOHTPO./ib Ka4ecTBA (cepTHHKANMA CepHu)

buoJjiornyeckas JeKapCcTBEHHAN IIPOAVKIIHA

1.3.1. Buosoruyeckas J1eKapcTBeHHAs IPOIVKIIHA:

1.3.1.1. IlpoaykTel KpOBH

1.3.1.2. UmMmyHoOHoJI0OrHYecKas MPOAVKIMA: BAKITMHEL PACTBOD

1.3.1.3. [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (IIPOAYKIHsA 1715 Teparny
COMATHYECKIMH KJICTKaMH)

1.3.1.4. I'enotepanieBTHYECKAs IPOIYKIIHs

1.3.1.5. bruorexHonornyueckas npoayKuus

1.3.1.6. Ilpoaykums, BbIIENCHHAA M3 KMBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OpPIaHOB
(TKaHEH) YenoBeKa

1.3.1.7. TkanennxeHepHad NPOAYKIMA (HPOAYKIIM TKAHEBOH HHKEHEPIH)

1.3.1.8. [Ipoyas Ouonoruyeckas JIieKapcTBeHHas NPOIyKINs

1.3.2. Bemyckaronmii KOHTpodb (ceprudukanms cepun) (mepedens BHIOB
NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IlpoaykTel KpOBH

1.3.2.2. UMmyHoOHOJIOrHYeCKas IPOIYKLIH

1.3.2.3. Ilpoaykiiusi Ha OCHOBE COMAaTHUECKUX KIE€TOK (IPOAYKIIHS A1l TEPATTHH
COMATHYCCKHMH KJICTKAMH)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYCCKAS IPOIYKIIS

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas 1poayKius

1.3.2.6 Ilpoayxims, BBIJCICHHAS M3 SKMBOTHBIX HCTOYHMKOB MIIM OPraHOB
(TKaHeH) yenoBeka

1.3.2.7. TxkanenmkeHepHAas IPOAYKIHS (TPOIYKIINA TKAHESBOH MHKCHCPHH)

1.3.2.8. Ilpouas OuoIOrHyecKas JIeKapCTBEHHAS IIPOIYKIIUS

“]I)O'-laﬂ JEKAPCTBEHHAH HPOAYKIHH HJIH NPOHM3BOJACTBEHHAH JE€ATCIbHOCTD

1.4.1. Ilpou3BojicTRO:

1.4.1.1. PacruresibHas npoayKiiug

1.4.1.2. | omeonarnyeckas 1npojyKIus

E.I'. Ilpue3:xkena

/
/

15 auBaps 2024 r. 1
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1.4.1.3. Ilpo4as npoayKuusA: IpPOYHe IPYIILI JEKAPCTBEHUBIX TIPENapaToB:
KarcyJibl, pacTBOp, Ta0IETKH

1.4.2. Crepumsanus (apMaueBTHUYECKHX CYOCTAHIHUI, BCIOMOTaTEbHBIX
BElECTB, FOTOBOM NPOAVKIHH:

1.4.2.1. ®uabTpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBast CTepHIN3alNs

1.4.2.3. Crepuim3auus napom

1.4.2.4. XuMuueckas CTepHIH3alns

1.4.2.5. Crepunnsanus raMMa-u3iny4yeHHeM

1.4.2.6. Ctepunu3anis AeKTPOHHBIM H3TYUCHHEM

1.4.3. [lpouce

Ynaxoska

1.5.1. [lepBuynas ynakoBka:

1.5.1.1. KancyJibl B TBep/I0ii 000/104Ke: KalCyJibl

1.5.1.2. Kancy:isl B MATKO# 000J109Ke

1.5.1.3. JKeBareibHbIe JIeKAPCTBEHHbBIE (GOPMBI

1.5.1.4. MMnperuipoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. JKnaxue jekapcTBeHHbIC OPMBI Il HAPYKHOTO IIPUMECHCHHS

1.5.1.6. JKuzxue siekapcTBeHHBIC GOPMBI JUISl BHYTPEHHETO IPUMCHEHHS

1.5.1.7. Meaunuackue rasol

1.5.1.8. [Ipoune TBEp/IbIC JIEKAPCTBEHHEIC HOPMBI

1.5.1.9. TlpenapaThl, HaX0AALUIUECS O TABIICHHEM

1.5.1.10. PansonyKIHIHbIC TE€HEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHnbie GopMEI

1.5.1.12. Caeun (cynnosutopun)

1.5.1.13. Tataerkn: tabmerku

1.5.1.14. TpancaepMaiibHbIE 11JIACTBIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HeCTepHIIbHAS JICKAPCTBEHHAS [TPOIYKIHA

1.5.2. BropnyHas ynakoska

Konrpoabs KadecTBa

1.6.1. MMKpPOOHOJIOTHYCCKHE HCIBITAHMS: CTePHIBLHOCTD

1.6.2. MUKPOGHOTOTHYECKHE HCHIBLITAHUS: MHKPOGHOIOrHYeCKas YHCTOTAa

1.6.3. Xumuyueckne (pu3nyecKue) HCNbLITAHUSA

1.6.4. bnosiornueckne ucnbITAHUSA

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOJIY KU

KoHTpo:1b KauecTBa MMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM MIPOIVKLIHHI

2.1.1. MuKpoOHOIOrHYIECKUE UCTIBITAHMS: CTEPHIBHOCTh

2.1.2. MHKpOOHOIOrHUECKHE UCTILITAHUS: MHKPOOHOIOrHueCKas YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((husugeckuc) HCHbITAHMUS

Crpanuna 5 u3 8
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2.1.4. brnonornyeckue UCHbITAHUA

Ceprudukaiys cepiy HMIOPTHPYEMOMH JICKAPCTBEHHOH IPOIYKITHI

2.2.1 CrepuibHas NPOIYKLIHS:

2.2.1.1. I[Ipou3BoaHMas B aCENTHYCSCKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Ilogsepracmast GMHUIIHON CTCPUIM3ALIAN

2.2.2. HectepunbHas IpoAYKIHAsS

2.2.3. buosioruyeckas JIeKapCTBEHHAS TTPOTYKITHS:

2.2.3.1. IlpoykTsl KpOBH

- 2.2.3.2. UMMyHOOMOJIOTHYECKAS [TPOIYKIIHSE

2.2.3.3. Ilpoaykiius Ha OCHOBE COMATUYECKHX KJICTOK (TPOAYKIHS /U TepaItiu
COMATHYECKHMH KIIETKAMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTHYECKAS POYKIIHS

2.2.3.5. buoTexHOJIOTHUECKAS TIPOAYKIINSA

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BblAENCHHAA N3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OpPraHOB
(TKaHel) YeaoBeKa

2.2.3.7. TkanenwKeHepHas NPOAYKLMS (IIPOAYKLINS TKAHCBOM HHKCHEPHH)

2.2.3.8. llpouas Omosiornyeckas JeKapCTBeHHAS IPOIYKIHS

IIpouas JesaTenbHOCTh 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanaka gpusugeckoro UMIopTa (BBo3a)

2.3.2. MMuopr OpoMEKYyTOYHOM UPOAYKLHM, [OABEPIaIOMICHes anbHEHICH
00paboTke

2.3.3. IIpouee

E.I'. Ilpuesxena
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POCCUHUCKOM ®EJEPAIIUNA
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. HPOI/I?,BOHCTBEHHLIE OITEPAILIMH - DAPMALEBTHYECKHE
CYBCTAHLIMH

@apmaneBTHueckas cydcranims (cyOcTanmmm):

b

ITpou3BoACTBO hapMaeBTHYECKHX CYOCTAHIMIT METOJO0M XUMHYECKOT0 CHHTE3a

3.1.1. I1pou3Bo/ICTBO IPOMEKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHIECKOH cyOCcTanIm

3.1.2. [Tpou3BOACTBO HEOUHIIEHHO d)apmaueBTqucxou cyOcTanimm

3.1.3. ConeobpazoBanue (04HCTKA)

3.1.4. IIpouee

IlpousBonctBo  dapmaieBTHUeCKHX  CYOCTaHIMA  METOJaMH  BbLICICHHS
13 NIPUPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenue hapMalieBTHUECKNX CyOCTAHIMI W3 HCTOUHHKOB PACTHTENBLHOTO
TIPOHCXOXKIIEHHS

3.2.2. Bmienenue (papMmaneBTHYCCKUX CYOCTAHIMI M3 HCTOYHHMKOB KMBOTHOTO
IIPOHCXOKICHHS

3.2.3. Beraenenue dhapmMaleBTHYCCKHUX CYOCTaHIIMI M3 OpraHoB (TKaHel) Ye/I0BeKa

3.2.4. Boaenenue dapManeBTHIeCKUX CyOCTaHIUI W3 MCTOUHHKOB MUICPATILHOIO
IIPOUCXOKICHUS

| 3.2.5. Moaudukanuus BbLIeIEHHON (hapMaleBTHICCKON CyOCTAHIIMH

3.2.6. OuncTKa BBUICICHHON (hapMaleBTHUYECKOH CyOCTAHINN

3.2.7. Ilpouee

[Tpoussoncrso dapMaleBTHICCKHX cyOcrantmii C HCIIO/TE30BaHIEM
OHOJIOIHYECKHUX TTPOIIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpon3BOACTBO € HCIO/IB30BAHUEM KJICTOYHBIX KYIBTYP

3.3.3. Beuienenue (04MCTKA)

3.3.4. Momubukanms

3.3.5. Ilpouee

1Ipou3BOACTBO cTepUIbHBIX hapMaNeBTHYECKHX CYOCTAHIIMI

3.4.1. dapmauesTHyecKue cyOCTanim, NPOH3BOMMBIE B ACEIITHUECKHX, VCIOBHIX

3.4.2. @apmaneBTHYCCKHE CYOCTAHITHH, MO/ABepraeMble GUHULIIHON CTEPUINH3AIHN

3aBepIualoIMe CTa/ MK IPOU3BOACTBA PapMaLICBTHUCCKUX CyOCTaHIMi

3.5.1. Cragnu ¢puzngeckoit 0OpaboTKH

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas yrakoBKa

3.5.4. Ilpouee

Konrpons kauecrsa

3.6.1. Pusnueckue (XMMHYCCKHE) HCIILITAHMS

3.6.2. MuKpOOHOJIOTHYECKHE NCIIBITAHMUS (BKIIOYAS UCIIBITAHUE HA CTEPHIBHOCTD)
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3603 Muxpoﬁuonornqecme HUCIIbITAHUS (chmoqaa HUCIIHITAHME HA CTepHHbHOCTb)

3.6.4. Buonornyeckue UCIbITAHUS

4. ITPOYME OIEPALIMH - CDAPMAHEBTI/I‘—IECKI/IE
_ CYBCTAHIIMU

Orpannvenys WM TOACHUTCIBHBIC 3aMETKH, Kacaomuecs o0IacTH NPUMEHEHUS
~ cepTuduKaTa; -

R T R~ e T

3aMeCTHTeJlb Mmmcrpa E.I'. [Ipue3sxena
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