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EFBPASHUUCKHH 3KOHOMHYECKUHN COIO3 -
MHHHCTEPCTBO lll’()\lhlll] IEHHOCTH M TOPTOB1H
POCCUUNCKOU GDE/1EPALIUM

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBMA NMPOH3BOACTBA JEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB TPEBOBAHHAM ITPABILI
HAJUIEKALHE ITPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKY EBPASUICKOI O SKOHOMUYEC KOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01365-2024
Cpok nevictus ¢ 11.06.2024 no 10.06.2027

Beigan 1o  uroraM  mpoBeleHus  (hapManeBTHYECKOH — HMHCHEKIHH
B coorBercTBun ¢  [lpaBunamu npoBeneHus (GapMALEBTHUYECKUX — HHCICKILHIA.
YTBEPIKIACHHBIMU _Pemérmem Cosera Espa3suiickoii IKOHOMHYECKOH ~ KOMHACCHH
ot 3 Hos0ps 2016 1. No 83

Mnﬂncrepcrao MPOMBILIIEHHOCTH 1 TOPrOBIH Poccuiickoit Genepanin

 (Munnpowmtopr Poccun)
(nom;oe H COKpAUICHHOE HAHMEHOBAHNE yno:mouoweﬂﬂoro ‘oprara)

HO,IIT Bepm:naeT CJ!G}IYIOIIICC :

' npoae.ueua (Dapmaueﬂ'rmecxaﬂ MHCTTCKLIVS

Oﬁmec'rno ¢ OrpaHHYeHHOI OTBETCTBEHHOCTHIO
(&Iay'mo-'rexno.rlomqeclcan dapmanesruydeckas pupma «l‘IOJIIrlCAH»
(HONHOE HAUMEHOBAHHNE NPOU3BOAHTENA )

‘ W Cam—ﬂerepﬁypr yi. Canosa, 1. 72. k. 2, nut. A
‘ == ; A (agpec npousaoncrseunoﬁ nnomamm) /

. HA OCHOBaHMI: ‘
 3asienns Ne 4188418136 wa monyuchue paspeltenus (JMUEHINN) HA OCYHIECTBICHUC
,ﬂemensnocm 10 [IPOU3BOJICTBY JIEKAPCTBCHHEIX CPEJICTB.
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dKBUBaJCHTHBIX punimnam u Pykosoactsy Esporeiickoro cowsa no HaaieKatiei
[IPOU3BOJICTBEHHOH  MPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIS  MEAMIMHCKOrO
M BETCPHHAPHOIO  HPUMEHEHUS U npnﬂuﬁnam CucremMbl  COTPYIAHHYECTBA
(hapmanesTudeckux uncrekiii (PIC/S).

Hacrosmuii cepTudukar 0TpakaeT CTaTyc HPOMIBOACTBEHHOH ILIOIMEKY
Ha MOMEHT IpoBeleHus (papMaleBTHUECKON HHCIIEKIME U [0 HCTEeUEHHH Oojiee 3 JeT
OT JIaThl MMOCACAHCIO JIHA [OCIEJIHEr0 HHCHEKTHPOBAHMS HE MOKET CUHUTATHCS
AOKYMEHTOM, ~ CBUJICTEIBLCTBYIOLIMM O cTaryce coorBerctBui. Cpok jedcrBus
ceprudurkara MoxKer ObITh COKpAILEH [P HCMOMB3OBAHMM  COOTBETCTBYIOMIMX
NPHHLMIOB YIPABJCHUS PUCKAME TPH HATHYMK COOTBETCTBYIOMICH 3aMUCH B [OJE
«OrpaHnyeHus WM MOSCHUTEIbHbIC 3aMETKH, Kacalomipecs 007acTu MpUMEHEHHs
HACTOSILErO cepruduraray.

Cepruduxar apasercs JACHCTBUTENBHBIM B Cilydae [MpEICTaBICHUS BCeX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK ¥ JONMOJHUTEIBHBIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (IIOJUTMHHOCTH) HACTOSIIEro CepTH(HKATa MOKHO MPOBEPUTEH
B 0a3¢ JaHHBIX Mnunpomopra Poccpm. :

Ecian ceptuduxar He npe,ucTaBneH B yxazaﬂﬂon Gase JaHHBIX, clelyer
00paTUThCS B YHOTHOMOYCHHbIH OpraH; €ro BbLJaBIIHii.

E.I'. Ilpuesxena
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® /lekapcTBeHHbIE CPEACTBA IS METHIIHHCKOT0 MPUMEHEHUS
= Jlekapcrsennble npenaparhl s KAHHHYECKHX HCCIEN0BAHMN (chblTaHHH)
KOAI Haumenosanue

1.1 CrepuiibHast MPOAYKIHUS S

- B | 1.1.1 IIpon3BoanMasi B aceNTHYECKUX YCIOBHAX (onmepauuyu 06paborku s |

CJIeAYIOUIHX JeKapCTBEHHBIX (PopM): /
~ L.1.1.1. XKuakue nekapcrsennsie GOpMbl 00JIBIIOr0 06beMa i

B | 1.1.1.2. dKnakue exapcTBentbie GopMBI MAJI0ro 06beMa: pacTBop

1.1.3. Jluobunuzare:

1.1.4. Teepapie nekapcTBeHHBIC (OPMBI U UMILIAHTATHI ik

I.1.5. Msrkue jekapcrseHnbie GopMsl =

1.1.6. [Ipoyas npoaykuys, IPOU3BOAUMAs B ACENTHYCCKUX ycnommx ‘

® | 1.1.2. IoaBepraemass (QUHHMIHOH CcTepuIM3ANME (OmEpANUN oﬁpaﬁo kI

VIS CJICAYIOMIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

ity - et

=k
L.
l.
L.

- B | 1.1.2.1. XKuakue jexaperBenabie GopMbI 60ILII0T0 00HeMa: pacTBOp
& 1.1.2.2. Kuakue .rlelcapcmennme (opmbr Masioro odnema: Kouuenrpa1
pacTBop i

1.1.2.3. Trepasle iekapcTBEHHBIE (boprl 4 UMILTaHTAThI
1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHnbIe GopMBI y iz
1.1.2.5. Ilpoyas npogykius, noABepracMas GUHUIIHON CTepuIM3anm
® | 1.1.3. Boinyckammuit KOHTPOIb KA4ecTBa (BbINYCK Cepuu)
1.2 | HecrepuisHas npoayKmus e )
® | 1L.2.1.  HecrepuibHas  DpPoayKuus  (TeXHOJOIWYECKMe  ONepaiuy
JUIA OJTYMeHUs CIEAYIONINX JIEKaPCTBEHHBIX hopm):
= 1.2.1.1. KancyJisl B TBepa0# 000/109Ke: Karncyis!
1.2.1.2. Kancyssl B MArkoi 060109ke

1.2.1.3. XKeBarenbHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBL
1.2.1.4. UMiiperaupoBatHble IeKapeTBeHHbIE HOPMbI -
1.2.1.5. XKunxue nexapcrBeHHble (OPME! VI HAPYKHOTO IPHMEHEHHA
1.2.1.6. Kujxue sexapcTBeHHbIE (OPMBI IS BHYTPEHHEIO PUMEHEHHS
1.2.1.7. Meununckue rassl

1.2.1.8. [Ipodue TBEpBIE TEKAPCTBEHHBIC dopmsi
1.2.1.9. [Ipenapatsl, HAXOAMHECH O] AABICHUEM
N [.2.1.10. PaguoHyKIIH/HbIE FEHEPATOPBI

1.2.1.11. Msarkue sekapcrBerHbie GopMEr

1.2.1.12. Creuu (cymmosuropuu)

e e e ik

"&( iﬁ(

= 1.2.1.13. Tadaerxkn: Tabnerku ; i = 1
1.2.1.14. TpancepManbHbIE LIACTHIPH e
A ; Crpanmna 3 u3 8 == 000004416
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57 lﬂ Hpoqaa HECTEPUIbHAS MTPOYKITUS
l s 2  Boinyckawmui KOHTPOJIb Ka4yecTBa (cepruduKanus cepuu)

1 3 buosoruyeckas JiekapcTBeHHAS NPOAVKIIUS

L ! 1.3.1. bruosornveckas JeKapcTBeHHAs NPOXYKIIHS:

|

= |

!

e e e oy

|

+

S by b= £ |
S

1.3.1.1. IIpoayKTeI KpOBHU
1.3.1.2. UmmynobGuonorayeckan NpoXYKIHSA: BAKIHHbL PACTBOD
1.3.1.3. IIpoaykius Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIICTOK ([IPOAYKILHsA st Tepduuu
wmamqecxmwu KJICTKAMH)
1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYecKas MpOAYKIHS]
1.3.1.5. buHotexHoJI0rH4YecKas nponylclum. fpo4as GUOTEXHOIOrHYECKas
| IPOAYKLHMSA: PACTBOP, TAONETKH

_,.._

S, A

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BbLAeNEHHAS U3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WIIM OpPraHOB
| (rKaHen) YeI0BeKa

1.3.1.7. TkaneurkeHepHas npoAyKuus (IPOAYKIHS TKAHEBOH HHKEHEPHH )

1.3.1.8. [Ipoyas Ouosorudeckas JieKkapcTBEHHAs POAYKIHMS

R Boinyckaomui KoHTpoIb (cepruduxanus cepun) (nepevyeHs BH/IOB
_____ HPOAYKIMM): :
1.3.2.1. [IpoykThl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOIOrHYECKAS IIPOAY KIS

1.3.2.3. [lpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYESCKUX KIETOK (POAYKIHS IS TEPAITH
COMATHYECKUMU KJICTKaMU)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHUECKas IPOAYKIMS

1.3.2.5. BroTexHoJ0rn4yecKasi NpoXyKIus

-~ 1.3.2.6 Ilpoaykuus, BBIACIEHHAS M3 JXHBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OpraHoB
(TKaHel) YyenoBeKa

1.3.2.7. TkaneumxeHepHas npoaykius (IpoAyKIKsI TKAHEBOU HHKEHEPHH )
1.3.2.8. [Ipoyas 6uonornqec1<as JIGKapCTBEHHAS MPOAYKIHs

ﬂpoqan J]eKaECTBellllaﬂ HPOAYKUHA HJIH IIPDOU3BOACTBEHHAA IeATECJABHOCTH

1.4.1. llpousBoacreo:
1.4.1.1. PactutensHas NpoayKuus

- 1.4.1.2. 'omeonaTudeckas HpOXyKIHs

E.I'. llpuesxena
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IMHUCTEPCTBO ITPOMBIUITEHHOCTHU U TOPTOB'TH

POCCHUCKOU ®EAEPAIINU

GMP/EAEU/RU/01365-2024

| KalicyJibl, KOHLEHTPAT, pacTBOp, TabJIeTKH s

1.4.2. Crepuim3zauns GapManeBTHYECKHX CVOCTAHIMM, BCIOMOTaTe ILHBIX
BEIECTB, FOTOBOI MPOAYKIHM:

~1.4.2.1. ®uasTpanus .

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepuin3anys
1.4.2.3. Crepuauzanus napom

1.4.2.4. XuMuyeckas CTepuin3anus
1.4.2.5. Crepunusanys raMMa=H3ay9eHHEM

1.4.2.6. Crepwiuianus 3J€KTPOHHBIM U3J/IYYEHUEM

1.4.3. [lpouee: <xpaHeHwe W peanu3auys JEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
(r. Cankr-Ilerep6ypr, ya. Canosa, a. 72, k. 2, c1p. 6) Wi Z
¥Ynakoska Z |

1.5.1. llepBuunas ynakoBKa:

~ L.5.1.1. KaneyJas! B TBepAoO# 000.109Ke: KancyJIbl
1.5.1.2. Kancysnsl B MSrkoid 0605104Kke
1.5.1.3. J)KeBarensHbie eKapCTBEHHEIE (GOPMBI
1.5.1.4. Hmnpemnpoaafmme JIEKapCTBEHHBIE (DOPMBI

1.5.1.5. XKuakue nexapcTBeHnbie (hopMsl JUIsS HApYKHOTO npumenema i _

1.5.1.6. Kunkune nexapcraennbie GOpMBI JUIS BHYTPEHHEO PUMEHEHUS

1.5.1.7. Meaununackue rasol

1.5.1.8. IIpogue TBEpabIC ICKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. Ipenaparsl, HaXOAAIMIMECS MO AABICHUEM

1.5.1.10. PaauonyKiuiHbIe reHepaTopsI

1.5.1.11. Msrkue 1ekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.5.1.12. Ceuu (cynmosuropun)

1.5.1.13. Ta6aerxku: tadierku

1.5.1.14. TpancaepmaibHbie IaCTHIPU

1.5.1.15. [lpogas HecTepwiIbHAL JleKapCTBeHHas HPOAYKIHS

1.5.2. Bropuunas ynakoBka

KoHTpoib Kauecrsa

1.6.1. MUKpPOOHOIOTHYECKHE HCIBITAHUSA: CTEPHIBHOCTE ——

1.6.2. MUKPOGHOIOTHYECKHE UCTILITAHMSI: MEKPOOHOJIOrHIECKAST lmcm'ra g

1.6.3. Xumunueckne (busnyeckue) HCHbITAHAS

1.6.4. bunojioruyeckue UCHbITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW [MPOAYKIIAY

KoHTpOiIb Ka4ecTBa UMIIOPTUPYEMOIL JIEKAPCTBEHHOM nponymnm

2.1.1. Mukpobuonorngeckie UCIIBITaHNSA: CTEPHIBHOCTE

2.1.2. MuKpo6HOTOrHYEeCKiE HCTIBITAHUA mmpoﬁnonomqecﬁiﬁtggf T

-~y

Crpanuna 5 u3 8
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. 2.1.3. Xumuyeckue (pU3MYECKHE) HCIIBITAHHS
' 2.1.4. MO0 HYECKHE HCTBITAHUSA 0
Ceprudukanus cepur UMIOPTUPYEMOH JICKAPCTBEHHOM nponyxuuu
2.2.1 CrepuibHas MpOAYKIHS:
2.2.1.1. IlpousBoaumas B aCENTHIECKUX YCIOBUIX

- 2.2.1.2 loasepraemas QUHHIIHONW CTEPHIH3AIIAN

f 2.2.2. HecrepuiibHas NMpoayKLH

i 2.2.3. buosornyeckas JeKapcTBeHHAs NPOAYKIIMS:
5 oy 2.3.1. [TpojyKTsl KpOBH
2.2.3.2. UmmyHoOMOIOTHYECKAs nponyxmm

2.2.3.3. Ilponykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIIETOK (PO YKL U TEpATTAu
| COMATUYECKMMHU KJIETKaMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTUUECKas PO YKIUs
2.2.3.5. buotexHOIOTHYECKAs TPOAYKIIHS

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BblACICHHAsA W3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WIH OpPraHoOB
(TKameH) YenoBeKa

2.2.3.7. TkanenHKeHEPHAs NPOAYKIWs (TIPOXYKIMS TKAHEBOH HHKCHEDHH)
2.2.3.8. [lpoyas 6uonoruvecKas JeKapCTBEHHAs MPOAYKIMs

IIpouas aeqaTenbHOCTh 10 MMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [lnomanka dusugeckoro ummopra (BBo3a)

2.3.2. UMmopT HNpOMEXYTOUHOW MPOAYKIHY, MOABEpPraromicics aaibHeHIeH
| obpaboTke
- 2.3.3. Ilpouee

-
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MUHUCTEPCTBO HNPOMBHIIEHHOCTU U TOPTOBIU
POCCHUCKOU DEJIEPALIUUA
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3. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPAIIMU - DPAPMAILIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMU

(bapmariepTuyeckas cyOcTaHIma (CyOCTaHIHN):

[Ipou3BoicTBO hapmaneBTHHECKUX CYOCTAHIMN METO/IOM XUMHYECKOTO CHHTC S
3.1.1. [lpou3BoaACTBO NPOMEIKYTOYHBIX NPOAYKTOB (papMaLeBTUYECKOH CyOCTan i
3.1.2. Ilpon3BoACTBO HEOUUIIEHHOM dlapmauenmqecxcou cybcranuum

3.1.3. Coneobpasosanue (09nucTKa)
3.1.4. Ilpouce )
Ilpoussoacteo  apManeBTUYECKUX  CYOCTAHIMA  METOJAAMH  BhLICTCHHUS
M3 IIPHPO/IHBIX HCTOYHUKOB s
3.2.1. Beinenenue GapManeBTHIECKUX CYGCTAHIME U3 HCTOYHMKOB PACTUTENLHOIO
MPOUCXOKACHHU =
3.2.2. Beisenenue dapMmaieBTHYECKUX CYOCTaHIHMH M3 MCTOYHHKOB KUBOTHOTO
HPOHCXOKACHHUS

3.2.3. BeiaeneHue GpapMaleBTHICCKAX CYOCTaHIMI H3 OpraHoB (TKaHeH) YyeloBeKa
3.2.4. Bolienenye hapMaeBTHYECKUX CYOCTAHIMI U3 HCTOYHUKOB MUHEPATLHOIO
[IPOHCXOKIEHHS

3.2.5. Moaudukatms BoLIeTeHHOH dyapmauesmecxou cy6eTanium
3.2.6. OuKCTKa BBIICICHHOHN (hapMalleBTHYECKOH CYOCTAHIIUU

3.2.7. Ilpouee 7
IHpowussoacreo (apmaeBTHUecKnX  cyOcTaHmmit C HCTIOTB30BAHMEM |
OHOIOTHYECKHX [IPOLECCOB

3.3.1. depmenTaums

3.3.2. TIpon3BOJCTBO C HCHOIb30BAHUEM KIETOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beuienenue (ouncTka)
3.3.4. Moauduxanus

3.3.5. Ilpouee

| IIpou3Bo/ICTBO CTEPUIBHBIX ¢apmane3mecmx cyOcTanui

3.4.1. dapmaneBTHYECKHE cyGCTammn,_ MPOU3BOAUMBIE B ACENTUYECKUX YCIOBUAX
3.4.2. ®dapmanesTHYEcKe CYOCTaHIUH, TO/IBEpraeMbie QUHHIIHON CTEPHIM3AINN
3aBepiuaroulie CTajun NPOU3BOACTBA hapMaLEBTUIECKHUX CYOCTAHLMIA
3.5.1. Craauu dusugeckoit 06paboTKu ‘

3.5.2. Ilepsuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska =5
1 3.5.4. IIpouee : et z
KOHTpOIIb KauecTBa \ #a
3.6.1. Pusnueckue (XUMUIESCKUE) HCIIBITAHUS ¢
3.6.2. Mukpo6uonorudeckue MCHbITAHUA (BKTFOHas ncnm'raane Ha o7

Crpanuma 7 u3 8
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3 6 Muxpoﬁnonoruqecxne UCIIBITAHMS (MCKII0Yas HCIIBITAHUE Ha CTCpPUIbHOCTb)
| 3.6.4. buonoruyeckue UCILITAHUS

4. [TPOYUE OITEPAIIUU — CDAPMAL[EBTI/I‘IECKI/IE
CYBCTAHIIUU

OrpanuycHus WiH [OSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacaoumecs o0JacTH [PHMEHCHMU
ceprudmmiara: -
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