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¢ IlpaBumamu npoBeaeHHS (apMaNEBTHYECKUX HMHCIEKIMHA, YTBEPXKIACHHBIMU
Pemennem CoseTa EBpazuiickon 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

0T 3 HOos10ps 2016 1. Ne 83

MHHHCTCPCTBO IIpOMLIIlUIeHHOCTPI ¥ TOPTOBIIH POCCHHCKOH denepauuu
(Mmmpo:wropr Poccun)

(]IOJIHOC " COKPB.]IIGHHOG HB.HMGHOBH.HHH leOJIHOMO‘:IeHHOF 0 Opr: aﬂa)

HOATBEPIKAAET cne;[y}omee
IPOBE/IeHA (bapmaueBrm'quIﬁaﬁ MHCIEKIAS

Ammoaepnoe 061ecTBO
«Oﬁmmcuaﬂ XAMHKO- (bapmaueBTntlecxan KOMIIAHHSD»

(UOJIHOC Hamweﬂonagae -HPOH3BO,HHT€IIH)

Kanyxkckas 061, T. _QGHI@ICI{, Hocce Kuesckoe, 31. 3a, c1p. 2

(ampec npOM3BOACTBEHHOM IITOMA/KM)

Ha OCHOBAHHH: _
sagpneEms Ne 5447093758 o mepHOIMYECKOM IOATBEPKICHHH COOTBETCTBHS
JHIEH3UATa JTUICH3HOHHEIM TPCOOBaHMAM.

 Ha ocHoBanuu CBeleHWi, NOTYYCHHBIX IIPH IPOBEICHHM HHCIEKTHPOBAHMS,
IOCHeHee U3 KOTOPBIX ObLI0 mpoBeaeHo 22.05.2025, 23.05.2025, yCTaHOBIEHO, 9T0
JaHHOE (bapmaueﬁrnquKoe NPOHU3BOJICTBO COOTBETCTBYET TpeboBanuam I[Ipaswu
Hanexanen npoﬁsBo,u-cheHHoi’; npakTUKH EBpa3uiickoro 3KOHOMMYECKOI0 COH3a,
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3KBHBaJICHTHBIX HpﬁHanaM u PyxoBoacrBy EBpomnelickoro corosa mo Haajaexamien
NPOM3BOJACTBEHHOM npaic'rmce JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB Il MEJMIMHCKOTO H
BETEPUHAPHOIO -'rippmeﬁem_m 2 W TIIPUHIHIIAM CucteMpl  COTpyIHHYIECTBA
apmariesTiueckux mucnexkmmii (PIC/S). S

Hacrosmmii ceprudukar OTpakaeT CTaTyc NPOHU3BOJACTBEHHOH ILIOMIAIKH
Ha MOMEHT IIpOBeNeHHs (HapMalleBTHISCKOW HHCIIEKIIMH B [0 UCTeUeHHHu 6ojee 3 jer
OT JaThl MHOCIEAHEro IHS MNOCIEOHET0 HHCIEKTUPOBAHHUS HE MOXET CUYHTATHCS
JIOKYMEHTOM, CBUJIETEIBCTBYIOIIHM O CTaryce coorBeTcTBHA. Cpok [eicTBus
ceprHUKaTa MOXKET ObITh COKpAlIeH IpH HCIONL30BAHWH COOTBETCTBYIOIMX
HPHHUMUIIOB YIIPABICHHWs PUCKAMU IIDU HAJIWYHMK COOTBETCTBYIONIEH 3alMCH B IOJIE
«OrpaHn4eHyss WM MOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, KacaroluMecs O0NacTH IpUMEHEHHs
HACTOSIEr0 cepTH(hUKATay.

Cepruduxar sBIAETCI AEHCTBHTENBHBIM B CIIyYae NPEACTABIEHUS BCEX €r0
JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK U JOIOIHUTEILHBIX JTHCTOB).

AYTEHTHYHOCTS (HOAJHHHOCTH) HACTOAILIET0 cepTHUKATA MOKHO ITPOBEPHUTH B
0asze nanHpIx Munnpomropra Poccim.

Ecmu ceprudHKaT He OPEACIABIEH B YKA3aHHOM 0ase MAHHBEIX, CIEIyeT
06paTHTHCA B YIOIHOMOYCHHbIH OPraH, ero BhIABIIAA.

3amecTuTens MuHHCTp2 E.I'. lIpnez:xkeBa
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Xl JlexapcTBeHHbIE CPeCTBA I8 MEAMIIMHCKOTO IPUMeHEeHHsl

X JlekapcTBeHHBIE IPeNapaThl A0S KIAHAYECKHUX HCCIeT0BAHMI (MCILITAHMI)

Kon

Hawmenosanue

1.

ITPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIMH — JIEKAPCTBEHHAA ITPOAYKLIA

I

CrepuibHas IPOIYKIHS

1.1.1 IIpousBogumas B acenTHYECKHX YCIOBHAX (omepanuu oOpaboTku 1is

CIEIYIOIIHX JTEKAPCTBEHHBIX opMm):

1.1.1.1. XKunxue nekapcTBeHHbIE GOPMBI 00ILIIOT0 00BEMA

1.1.1.2. )Knaxue nexapcTBEHHBIC GOpPMBI MaJIoro obbeMa

1.1.1.3. JInopunuzats

1.1.1.4. Teparle nekapcTBeHHBIE (HOPMBI M HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE (HOPMEI

1.1.1.6. Ilpoyas npoayxius, Ipou3BOIUMAs B aCEITUYECKUX YCIOBUAX

BE2: [logBepraemast GuUHUOIHON cTepUIU3anuu (onepanud 00pabOTKH It

CIENYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. XKnaxue nekapcreeHHbIe GOpMBI 60IBIIOr0 00BEMa
1.1.2.2. JKunkue 1exapcTBeHHbIE HOPMBI MATIOTO 00beMa

1.1.2.3. Teepasle NeKapcTBEHHBIE (DOPMBL M HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msirkue geKapcTBeRHble GOPMBL

1.1.2.5. TIpoyast IpOAYKIHsA, HOABEpracMas QMHUIIHOMN CTEPUIH3aIHH

1.1.3. Beimyckarommii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBIHyCK CepHH)

1.2

HecrepuisHas NpOayKIHAS

21 HGCTepHJILHaH IPOYKITHS (TGXHonorPrqecme onepaunn 1S
TIOJy9EHHUsl CIEAYONIX JIeKapCTBEHHBIX (bopM)

22131 Kancynbl B TBBp,Z[OH 00oI0uKe

1.2.1.2. Kancyimsl B MATKO# 0007104Ke -

1.2.1.3. XKeparensHble JeKapCTBEHHEIE (POPMBI
~1.2.1.4. UmmperaupoBasHbIe JeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

1.2.1.5. Kuaxue JIeKapCTBeHHBie (GOPMBI [UIsE HAPY/KHOT'O IPUMEHEHHUS

1.2.1.6. XKXunxue nekapcTBeHHBIE (bopMLI JUIs1 BHYTPEHHEIr 0 IPUMEHEHHUs

- 1.2.1.7. MenunuHCKHE ra3bl

1.2.1.8. ITpoune TBEpABIE JIeKapCTBe'HHLIe (hopMBI

1.2.1.9. lIpenapatsl, HaxoAsSIUECs O JABICHUEM

1.2.1.10. PapoRyKIHHBIE T€HEPATOPHI

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Creyn (Cynmo3uTopuu)

1.2.1.13. TabneTku
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1.2.1.14. TpascaepManbHble IIACTHIPU

1.2.1.15. IIpogasg HecTepHIbHAS PO TYKIIHS

1.2.2. Brinmyckaromumi KOHTPOJb Ka4eCTBa (cepmclmxaum{ CepHHn)

buomorungeckas JIeKaECTBeHHaSI HpOﬂYK_IIH}I

1.3.1. bnonorugeckas JekapcTBeHHAsS IPOAYKIIHS:

1.3.1.1. IlpogyxTsl KpoBH

1.3.1.2. MmMmyHOOHOIIOTHYECKAS TIPOTYKITHS

1.3.1.3. Ilpoayknys Ha OCHOBE COMATHHYECKMX KIETOK (TIPOAYKIHS IS
TEpanui COMATHIECKMMHU KIETKAMH)

1.3.1.4. I'eHOTEpanieBTHYECKAS POTYKITHS

1.3.1.5. BHOTEXHOJIIOTHYECKAs NPOIYKIIUA

1.3.1.6. IIpomykuus, BeIgeTeHHAS U3 XKUBOTHBIX UCTOYHHUKOB MIIA OPTaHOB
(TkaHel) yenoBeKa

1.3.1.7. TkanenH>XeHepHAsA TPOAYKIHUS (IPOIYKIMS TKAHEBOW HHKCHEPHH)

1.3.1.8. IIpogas Guosiornueckas JIEKAPCTBEHHAS MPOTYKIIHS

1.3.2. Bemyckaromuii KoHTponb (cepTudukamys cepun) (MepeveHb BHIOB
HPOIYKITHAH):

1.3.2.1. IlpogykTsl KpoBU

322 HMMYHOGHOHOFH‘IGCKM-iIPOJIYKHHH

1.3.2.3. Ilpoaykiusi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (HPOJIYKIIHH JUISE
TEPANMH COMATHIECKAMU KﬂeTKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneTHIeCcKas npo,uymnm

1.3.2.5. BHOTEXHONOTHIECKAs IIpOIEYKD;HH

1.3.2.6 IIpomyxuus, BeIeICHHAS U3 JKUBOTHBIX MCTOYHMKOB HJIM OPTaHOB
(TKaHeH) "enoBexa 4 :

1.327% TKaHeHchei{epHaﬂ npo,uymma (nponykum TKaHEBOM
VHXXCHEPHUN)

1.3.2.8. Ilpouas Guonorudeckas I HeKapCTBeHHaSI IIPOJIYKHH}I

1.4

IIpovas nexapcTBeHHas rrpoz[yknml A npoHSBOp;CTBeHHaﬂ JEATEIBHOCTD
1.4.1. TIpou3BOACTBO:. < : .

1.4.1.1. PacturenpHas HpO,[[yKHI/IH

3amecturens Munucrpa

1.4.1.2. T'omeonaTuyeckas npo,z[yxuna

E.I'. IIpne3xesa

6 aBrycra 2025 r. |

g 6v10ayu cepmughurama)

Crpanuna 4 u3 8




MITHICTEPCTBO HPOMBIIIIJIEHHOCTH U TOPTOBJT

GMP/EAEU/RU/02166-2025

1.4.1.3. Hpoqaﬂ npo,uympm

1.4.2. Crepunmzanus (bapMaueBTmecmX CyOCTaHIMM, BCIOMOTATEIBHBIX
BEIIECTR, roToOBOH HNPOAYKIIHH!

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepUIN3aIHs

1.4.2.3. Crepunn3anus napom

1.4.2.4. XuiMudecKas CTepUIHA3aIH

1.4.2.5. Crepunn3anys raMMa-H3JIy9eHUEM

1.4.2.6. Crepunmzanys dIEKTPOHHLIM H3ITYICHHEM

1.4.3. Ilpogee

YakoBka

1.5.1. Ilepuunas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep0ii 0001104Ke

1.5.1.2. Kancynel B MATKOH 000I104Ke

1.5.1.3. JXKeBarenbHbIe JeKapCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.4. MvmpersupoBaHHbI€ JEKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. XKunxue nexkapcTBeHHbIE GOPMBI ISl HAPYKHOI'O IPUMEHEHHUS

1.5.1.6. JKunxne nexkapCTBeHHbIE GOPMBI Ul BHYTPEHHETO IPUMEHCHMSL

1.5.1.7. MeaunuHCKIE Ta3bl

1.5.1.8. Ilpouue TBEpALIE JIeKapCTBeHHLIe (bOpMBI

1.5.1.9. IIpenapatsl, HaxoAsUMecs HOJ JaBICHUEM

1.5.1.10. PagnonyKim/IHbIE FEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHBIE HOPMBI

1.5:1.12. Ceeun (cynnosmopnn)

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5:1.14. TpaHC,[(CpMaJI'BHbIE‘HJIaCTﬁipI/I

1.5.1.15. Ilpoyas HECTCPHUIbHAA HeKapCTBeHHaH HpO,[[}/'KIIHH
1.5.2. Bropu4Has ymakoBka :

KoHTpons kagecTBa

1.6.1. MHKpOﬁHOJIOI‘WIecxue HMCHBITAHUSA: CTepHJIbHOCTB

1.6.2. MuKpOoOHOIOTHYECKHE HCIIBITAHMA: MUKPOOHOIOIHYECKas: 9UCTOTA

1.6.3. Xumugeckue ((pu3udecKue) HCIbITAHAS

1.6.4. Bronorugeckiie UCIILITAHUS

2. MIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIIMHA

KoHTpoJh KagecTBa HMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM PO IyKIIHK

2.1.1. Muxpobuonornaeckie HCIBITaHUS: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MEKpOOHOTOTHIECKHE HCIIBITAHMS: MEKPOOHOIOrHYecKas YHCTOTAa

2.1.3. Xumuueckue (QU3HIECKHE) HCTIBITAHNSA
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2.1.4. BuonorHYecKHe HCIBITAHNSI

22

Ceprudukanus Cepuy UMIOPTHPYEMOM JIeKapCTBeHHOH OPOIYKIHU

2.2.1 CrepuiipHast IPORXYKIUS:

2.2.1.1. IIpom3Bommmas B aceHTUYECKHX ycnorsmx

2.2.1.2. lloasepraemas (GUHMIIHOMH CTEPHITH3AIIHI

2.2.2. HectepunbHas NPOAYKIHS

2.2.3. buonorudeckas neKapCTBEHHasl MPOTYKIIHS:

2.2.3.1. IlpoayKTsl KpOBH

2.2.3.2. UMmMyHOOHMONOTHYECKAs IPOAYKIHS

2.2.3.3. IIpomykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IIPOXYKIHS ISt
TEpANMK COMATHYECKMMHU KICTKaMH)

2.2.3.4. I'enorepaneBTHYIECKas IPOTYKITHS

2.2.3.5. buorexHonoruyeckas NpoayKIHs

2.2.3.6. Ilpoayxuusi, BeIieIeHHAs U3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOBR HIIH OPTaHOB
(TxaHel) genoBeka

2.2.3.7. TkaHenmKeHepHas HPONYKIHsA (IPOAYKIIVS TKAHCBOH MHXCHEPHH)

2.2.3.8. IIpouas Guonmoruyeckas JeKapCTBEHHAs! IPOIYKIIH

23

IIpouas gesTensHOCTH HO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanka Gu3HIECKOTo HMIIOPTa (BBO32)

| 2.3.2. Ummopt HpOME)I(y’TO‘{HOH npo,u;ymmn IIOJBEpraromencs gaipHennei

obpaboTke

2.3.3. [Ipouee

3. IPOM3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIII/IH (DAPMAIIEBTH‘IECKI/IE
' CYBCTAHIIH]Z[

{dapmalieBTHIECKAT cyﬁcTaﬂmm (cy6CTaHan)

I 3.1

IIpousBoncreo (])apMaﬂeBTﬂ‘ieCKHX cyGCTammH METOA0M XHMHYECKOro
CHHTE3a

X

3.1.1. TIpon3BoacTBO npOMemyTqum nponylcron (hapmaneBTHYeCKOH
cyOcTaHmum

3.1.2. IIpou3BoacTBoO Heoqnmeﬂﬂon q:apmaneBanecmm cyOcTaHuHH

3amecruTens MuHucTpa

E.I'. Ilpue3xeBa
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313 Co.neoﬁp:nonaﬂne (O‘lHCTKa) OYHCTKa, 00paboTka (U3HMYIECKUMH
METOIaMH

3.1.4. IIpouee

3.2 | IIpou3BonacTBO (papMaleBTUUECKUX CYOCTaHIMHA METOJAMH BBLACICHHA W3
HPHPOAHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Boigenenne  (QapManeBTHYECKHX CyOcTaHmuii W3  HCTOYHHKOB
PacTUTENHHOIO IIPOUCX O ICHUSA
3.2.2. Beigenenue  ¢apMaleBTHYECKUX CYOCTaHIHMHA W3  HCTOYHHUKOB
YKUBOTHOT'O HPOUCXOKICHUS
3.2.3. Boigenenue (apmalleBTH4YeCKUX CYOCTaHIMH M3 OpraHOB (TKaHeil)
YeJI0BEKA
3.2.4. Brinenenue  ¢apManeBTHYECKUX CYOCTaHIMIA W3  HCTOYHHKOB
MUHEPAIBHOI0 IPOUCXOXKICHUS
3.2.5. Mouduxanus BeACICHHON (papMalieBTHIECKOH CyOCTaHIIuK
3.2.6. OuucTka BpieneHHOH hapMalleBTHYECKOH cyOCcTaHIu
3.2.7. Ilpouee |
3.3 | IIlpou3BoacTBO @apMaueBTqucmx cyOCTaHIMII C  HCIOJIb30BAHUEM
OHONIOTHYIECKHIX IPONECCOB -
3.3.1. ®epmeHTaNAA
3.3.2. IIpou3BOACTRO ¢ HCHOHL3OBaHPI6M KJICTO‘IHBIX KYJIBTYP
3.3.3. Boinenenne (04MCTKA)
3.3.4. Moauduxanus
3.3.5. TIpouee - > :
3.4 | Ilpou3BomacTBO CTepHJIBHBIX Q)apmaueBTquCKHx CyOcTaHIMi
34.1. tI)apMaueBTqucme cyGCTaHHHH IIpOH3BO,I[HMBIe B ACENTHYECKHX
YCIIOBHAX : . _
3.42. d)apmaueBTqucme : cyﬁcTaHuHﬂ, moABepracMeic  (QUHHUIIHON
CTEpHIIH3AIHN ' :
3.5 | 3aBepuiaronne cTaguu npomnoncn&a qlapmanenrnqecxnx cyOcTanuui
X |3.5.1. Cragan duznvyeckoi oﬁ_p_aﬁonm: KOHIIEHTPUPOBaHUE, U3MENBUCHHE,
npocerBanue (ucTounux 3.1), ¢usrpamms (ucrounmk 3.2.1, 3.3), cymka
“(ucTognmk 3.1, 3.2.1), Jmocbpmbﬂoe BBICYIIMBAHHE (mcTounuk 3.3)
X }3.5.2. lleppuuHas ynmaKkoBKa
X |3.5.3. BroppuHas ynakoBKa
X

3.5.4. IIpouee: xpanenue coipbs 1 MaTepuanos (Kamyxckas 0611., 1. OGHUHCK,
mrocce Kresckoe, 31. 3a, CTp 15) :

KonTposs kauecTBa

3.6.1. ®uzuyeckue (XMMHYECKHE) HCIIBITAHHS

Crpanuna 7 u3 8

OH», Mockaa, 2024 1, ¢Br. TANa 7




GMP/EAEU/RU/02166-2025

3.6.2. Mnxpoﬁuonorﬁqecme HCIBITAaHUs  (BKIIOYAS — HCHBITAHHE
CTEPUIILHOCTD) : '

3.6.3. MﬁKpoﬁnonoquecme chm:axrmi_ (Ackmouas  HCHBITAHHE
CTEPHIBHOCTH) : ; e S
3.6.4. BuonormuecKie UCIBITAHAS -

4. IIPOYME OITEPAITNH - PAPMAIIEBTHYECKHE CYBCTAHITUA

= OIpaHH‘ICHHH HITA TIOACHUTECIIBHBIC 3aMETKH, ©
Kacaromuecs 00nacTy mpuMeHeHNs CepTuhuKaTa; —

7
x

e

T
il

3amecruTenab MuanCTpa

asrycra 2025r.
b_zaatm cepmugpuxama)
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