EBPA3UICKHI SKOHOMHYECKHUI COIO3

MHHHCTEPCTBO HPOMBIIIEHHOCTH 1 TOPTOBJIM
POCCHICKON OEJIEPAIIUM

CEPTUPUKAT

COOTBETCTBMS TPEBOBAHUSIM ITPABIJ1 HAJUIEIKAILIEN [MPOM3BOJICTBEHHOI
TTPAKTHUKH EBPA3HHCKOI'O 9KOHOMMWYECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00595-2022 Z
Cpoxk npetictus ¢ 28.03.2022 mo 27.03.2025

Bbylan  no  wuroraM  mpoBedeHuss  (papManeBTHUECKOH — MHCIIEKUHH
B coorBeTcTBuM ¢ [IpaBuiamm  npoBeneHHMs (apMaLEBTUYECKHMX  HMHCICKIIWIA,

yrBepaxaeHabiMu - Pemiennem CoBera ' EBpasuiickoll  dKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
or 03.11.2016 No 83

MunucrepcTBO NPOMBILUIEHHOCTH U Toprosinu Poccutickoit denepanymn
o[ ‘ (Munnpomropr Poccuu)

: i (1TOAHOC U COKPALIEHHOC HAHMEHOBAHHE YITOMHOMOYEHHOU'O OpraHa)

HOJITBEPKAACT CIICAYIONIEC:

pOBE/IeHA (hapMalleBTHYECKast HHCITeKIIHS

AKIMOHEpPHOEe 001IeCTBO
«O0HMHCKas XUMHKO-(apMalleBTHYECKAS KOMIIAHWD)

(HOHHOC HAUMCHOBaHHC ﬂpOHBBOﬂHTCJ’]H)

Kanyxckas o0, 1. O0HuHCK, mocce Kuenckoe, 311. 107

(aapec NMpoH3ROACTBEHHON Nuoua Ku)

Ha ocHosanuu 3agpjienus No 2760972512 ma nosiyuenue paspericHus (JMIICH3HM)
Ha OCYIIECTBIIEHHE ICATCTBHOCTH MO IPOH3BO/ICTBY JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Ha ocnosanuu cBejenuii, MONYYEHHBIX MPHU NPOBEICHHH HMHCIIEKTHPOBAHMSI,
MOCIC/AHEe M3 KOTOpbIX Obuto mpoBemeHo 25.03.2022, 28.03.2022 ycraHoBieHo,
YTO  IAHHOC  (JapMaleBTHYECKOEC IIPOM3BOJCTBO  COOTBETCTBYCT — TpeboBauusm

[IpaBuy Haanmexxamel MPOU3BOACTBEHHOM MPAKTHKH EBPasHACKOro 3KOHOMHUYECKOTO
coro3a.
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GMP/EAEU/RU/0595-2022

Hactosmmit ceprudukat oTpaskaerT CTAaTyC IMPOM3BOJCTBEHHON IJIOIIANKH
HA MOMEHT IIPOBEICHHUS (PapMalleBTUUECKOM MHCMIEKIMH H 110 UCTeYeHHn OoJiee 3 et
OT JaThl TOCICAHCIO [HA [OCIACIAHEr0 HMHCIICKTUPOBAHMUA HE MOXKET CHHTATLCA
JOKYMEHTOM, CBMIETE/IbCTBYIOIIMM 0 cTtaryce cooTrBeTcTBHi. Cpok JleHcTBHS
cepTuduKaTta MokeT OBITh COKpAallleH TIpH HKCIOJb30BAHUM COOTBETCTBYIOLIMX
HUPHHLUIIOB YIPAaBJICHHA PHCKAMH [IPH HAJIMYMHM COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B 110JIC
«OrpanuueHys WM TOSCHATEIbHbIC 3aMETKH, Kacaiompecs o0nacTv npuMeHeHwsl
HACTOSIIEro cepTudUKaTay.

Cepruduxar sABIseTCS JACHCTBUTEIBHBIM B CIydae MPCACTABICHUS BCCX
Cro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JJMCTOB, TAK M JOIOJIHUTEIbLHBIX JHCTOB).

- AYTCHTHYHOCTD (ITIOJJIMHHOCTDE) HACTOALIETO CEpTH(PUKATA MOKHO HPOBEPUTDH
B 0ase jlanHbix Munnpomropra Poceunn.

Ecian ceprudurar He npeicrasieH B yKasaHHOM 0ase [aHHbIX, ClCAyCT

Q6paTHTI:-C$I B }’HOHHOMO'-ICHHHﬁ Ooprad, €ro BBIJABLLIKI.

E.I'. IlpueskeBa
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MUHHUCTEPCTBO HPOMBIIIEHHOCTH M TOPTOBJIM
POCCHICKOM ®EIEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/00595-2022

R JlekapcTBeHHBIE CPeCTBA /IS MEIMIHHCKOr0 NPUMEHEHHsE

® JlekapcTBeHHbIC ITpenapaThl VIS KIHHHYECKUX HCCIeI0BAHMI (MCbITAHMI)

Ko

HaumenoBaunue

I. TPOU3BOJCTBEHHBIE ONNEPAIIMU — TEKAPCTBEHHAS
NPOAYKIUA

Ll

CmepuabHas npooyvKiys

1.1.1 llpousBoaumass B acenTu4ecKkux ycJIOBHsAX (omepanuu o0pabOTKH s
CIICAYIOIINX JICKAPCTBEHHBIX (hopM):

L.1.1.1. dKunkue nexapcrsernnie Gpopmel 6osbinoro odbseMa

1.2. JKnnkue exapcTBeHHbIe (popMbI Masioro o0bpeMa

3. JInodummszatel

5. Msirkue JiekapeTBEHHBIE (OPMBI

Bl

Bl

1.1.1.4, Teepable nekapcTBEHHbIC HOPMBI H MMITAHTATEI
Rkl

Bl B

6. I1povas npoaykims, Npou3BOAMMAas B aCENTHYECKHX YCIIOBHIX

[.1.2.  lloneepraemas uuuIIHON crepwim3anud  (onepamuu  00paboTku
1151 CJICAYIOIIMX JICKAPCTBEHHBIX hopm):

DR

1.1.2.1. Kuakue nexapcrennbie GopMbl D0IBIIOro 00beMa

1.1.2.2. JKunjkue jiekapcTBeHHbIe GopMbl Maioro o0bema

1.1.2.3. TBepjple jieKapCcTBEHHBIC GOPMEI M HMIUIAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue jiekapeTBeHubie QopMbl

1.1.2.5. Ilpoyast npoaykuus, noaBepraeMas QUHHINHON CTEpUITM3ALINN

1.1.3. Boinyckaromui KOHTpOJIb KauecTRa

Hecmepunvuasn npooyxuus

1.2.1.  Hecrepuabnas  npoaykuusi  (TEXHOJOTHYECKHE  ONEpPAUHUH
JUISL IOJTYYeHHS CIeAYIOHX JIEKAPCTBEHHBIX opMm):

1.2.1.1. Kancyabl B TBep/A0ii 0001049Ke: KAIICYIIb]

1.2.1.2. KancyJibl B MATKo# 000104Ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHble JieKapcTBEHHbIE hOpMBbI

1.2.1.4. MIMIIperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHDBIC (HOPMBI

1.2.1.5. ZKunkue ekapcTBeHHbIe (HOPMBI Ui HAPYKHOTO IIPHMEHCHHA

1.2.1.6. JKukue jiekapCTBEHHbIE GOPMBL LTSI BHYTPEHHETO IPHMEHEHUS

1.2.1.7. MeguuuHcKue rasol

1.2.1.8. [Ipouue TBEpIbIC JICKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaXO/SIHECH HO/1 JABJICHUEM

2.1.10. Pagyonykiuanblie reHepaTopsl

1.2.1.11. Markue nexapcTBeHHbIE HOPMEI

1.2.1.12. Ceuu (Cynmo3uTOpUH)

1.2.1.13. Tadaerku: TaOneTKH
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1.2.1.14. TpanciepMalibHbI€ ITACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyast HeCTepHIbHAS TIPOIYKIIHSA

1.2.2. Beinyckaionuii KOHTPOIJIb KauecTBa (CepTH(UKALMS CEPUH)

1.3

buoJiornyeckas jleKapCTBEHHAS] POAYKIHS

1.3.1. Buosioruueckas JIeKapCTBEHHAN NPOAYKIIMS:

1.3.1.1. IIpoayKThl KPOBH

1.3.1.2. ImMmyHOOHOIOrHYECKAs [TPOAYKLIHS

1.3.1.3. Ilpogykiust Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIIHS I TEPAITHU
COMATHYECKUMM KJIETKAMM ) :

1.3.1.4. 'enotepaneBTHYECKAS TPO/TYKIIHS

1.3.1.5. buotexHonoru4yeckas npojayKuus

1.3.1.6. Ilponyxkuusi, BblJe/IeHHASA U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB UJIM OPraHoB
(TKaHeH) we/l0BeKa: OpraHoIpenaparsl: TaONCTKH; MPernapaThl, 1101yUaACMbIC 13
KHUBOTHOI'O CBIPBSI: KAIICYJIbI, TAOJIETKH

1.3.1.7. TkaHcHHKCHEpHAA NPOAYKIHUA (MPOAYKLHS TKAHCBOW HHMKCHCPHH)

1.3.1.8. IIpoyas Ouonoruyeckas JIEKApCTBEHHAS ITPOIYKLMS

1.3.2. Bbinyckaromui KoHTposib (cepTHdHKanus cepud) ([epeueHb BHIOB
NPOAYKIIN):

1.3.2.1. IIpoayKThl KPOBH

1.3.2.2. MIMMyHOBHOTIOTHYECKAsA IPOXYKIHSA

1.3.2.3. [IpoayKkuHsg Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (IPOLYKIMS [ TePalliu
COMATHYECKHUMH KﬂeTKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYECKAS IPOTYKIIHSI

1.3.2.5. BHOTEXHOJIOrH4eCcKas NpOAyKILHs

1.3.2.6 Ilpoaykuusi, BblIeNeHHAss M3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHoB
(TKaHeH) yesoBeKa

1.3.2.7. TkaHenwxeHepHasi POAYKIHS (MPOAYKINS TKAHEBOH HIDKCHEPUN)

1.3.2.8. ITpoyas Guosioruyeckas JeKapCTBEHHAA NPOAYKLIHSA

Ilpouas rexapcmeennas npoOyKyus Wil RPOU3BO0CMEEHNAS 0eSAMeTbHOCID

1.4.1. [IpousBoacTso:

1.4.1.1. PacTuteibHas NPOAYKIMS: TAOJIeTKH

1.4.1.2. F'omeonatiueckas NpoayKIus

1.4.1.3. Ilpouyass mpoaAyKUMS: [IPOYHME IPYIILI JIEKAPCTBEHHBIX TPEMAPATOB:

KaIlICyJIbI, Ta0JeTKH 3

E.T'. IIpuesxkena
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MHUHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTHW U TOPI'OBJIH
POCCHNCKOMN ®EJIEPAIIUNA

GMP/EAEU/RU/00595-2022

1.42.  Crepunusauus  (hapMaueBTHUECKUX CYOCTAHUMIA, BCIOMOTaTCHLbHBIX

BELLECCTB, TOTOROH NPOJIYKIIHH;

1.4.2.1. PunpTpanus

1.4.2.2. CyxoskapoBasi CTepHIH3aIus

1.4.2.3. Ctepuiu3anys napom

[.4.2.4. XyuMHYECKAs] CTEPUITH3AIIHS

1.4.2.5. Creprwinsanus raMmMa-H3JIyIeHHEM

1.4.2.6. Ctepumu3anus JeKTPOHHBIM H3IIyUEHHEM

1.4.3. IIpouee: XpaHeHHE ChIPbs M BCIOMOTATEIbHBIX MATCPHAJIOB

Ynaxkoska

1.5.1. llepBuynasi ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancyubl B TBep/10i#i 060J104UKe: KalICyJIbI

1.5.1.2. KancyJisl B Msrkoit 060104ke

1.5.1.3. J)KeparenbpHble JIeKAPCTBEHHBIC HOPMBbI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBECHHBIC (POPMBI

1.5.1.5. XKuzikue nexapcrBeHHbie (OpMBI I HAPYKHOT0 IIPUMEHEHHS

1.5.1.6. )Kunkue jekapCTBeHHbIE (POPMBI [Tl BHYTPEHHETO MPUMCHCHIS

1.5.1.7. MequuuHCKHE ra3ol

1.5.1.8. IIpoune TBep ibIC ACKAPCTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOAANIHMECS MTOJ] JABACHUEM

1.5.1.10. PamnoHyKIHIHBIC TCHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue JiekapcTBeHHbIE GOPMBI

1.5.1.12. CBeun (CyNIo3HTOpHM)

1.5.1.13. Tadaerku: TadlieTKu

1.5.1.14. TpauncaepMalibHbIC TUIACTBIPH

[.5.1.15. Ilpouas HecTepuibHAS JIEKAPCTBEHHAS [IPOIY KLU

1.5.2. BropuuHasi ynakoBka

Konrpoub kauecTBa

1.6.1. MUKpOOHOJIOTUYECKHE HCIIBITAHMA: CTEPHIbHOCTD

1.6.2. MUKpOOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHMS: MUKPOOHOIOrHYECKAs YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (husniecKne) HCHbITAHUA

1.6.4. buomornyueckue ucnbITanus

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJAYKIHH

b2
2

KoHTposb KauecTBa HMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM NIPONYKLIHK

2.1.1. MuUKpOOHOIOTHYECCKHE HCIIBITAHUS . CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MukpoOHOJIOrHUECKHE UCIIBITAHMS: MUKPOOHOIIOTHYECKAash YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (Ppu3nIeCKHe) HCIBITAHUS

2.1.4. buonornueckue UCHBITAHUS

Ceprudykanus cepuu HMIOPTHPYEMOH JICKAPCTBEHHOM MPOAYKIIHN

Crpannua 5 uz 8
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2.2.1 CrepuibHast HIPOAYKLIMS:

2.2.1.1. Ilpou3BoguMas B aCEOTUYECKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. lToxsepraemas GUHUIIHON CTEPHIH3ALIMH

2.2.2. HecrepuinbHas npoayKIus

2.2.3. buosioruueckast JICKapCTBCHHAS TIPOIYKLHS

2.2.3.1. ITpogyKThl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYCCKAS ITPOTYKITHS

2.2.3.3. [IponyKis HA OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (TIPOIYKIIMS sl TEPAIHH
COMATHYECKHMH KJICTKaMH)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHUCCKAS TPOAYKIIHS

2.2.3.5. buorexHosoruueckast mpoayKIHs

2.2.3.6. Tlponykuusi, BbIIENCHHAS M3 XUBOTHbIX HMCTOUHHMKOB HJIH OPraHOB
(TKaHeH) YeoBeKa

2.2.3.7. TkaneunxkeHepHas IpoayKuus (IIpoyKUNs TKAHEBOM HHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas 6Guosioruueckas JIGKApCTBEHHAS TIPOIYKITHS

2.3

ITpouasn aesiTeIbHOCTH 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomazka (U3MYECKOTr0 UMIIOPTA (BBO3a)

2.3.2. VMnopT npomexyTOUYHOH MPOLYKLMM, [0/BEPraloWencs nalbHeie
o0paboTke

2.3.2. MMnopt npoMexyTOUHOH HpPOIYKIMH, HOJABEpraioleics aaibienieH
obOpaboTke

2.3.3. [Ipouee: UMIIOPT HCYNAKOBAHHBIX I'OTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX hopM

3. [TIPON3BOJCTBEHHLBIE OINEPAIIUH - DAPMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIMHA

MdapmanepTHueckas cyocrannus (cyocTaHym);

/ E.I'. [Ipuesxena
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[IpousBoacTBo papManeBTHUCCKMX CYOCTAHLMI METOIOM XUMHUYECKOTO CHHTE34

3.1.1. TIpor3BOACTBO MPOMEXYTOYHBIX MPOAYKTOB (hapMaleBTHUECKOI cyOCTaHINN

3.1.2. TIponsBoOACTBO HEOUHIICHHON (PapMalleBTHUECKON cyOCTaHIIUH

3.1.3. ConeobpazoBanue (0UHCTKA)

3.1.4. ITpouee

[IpoussoncTeo  (apmaneBTHUCCKHX — CYOCTAHIME  METOAAMM  BBUICICHHUSA
U3 IPUPOAHBIX HCTOUYHUKORB

3.2.1. Beinenenue GpapManeBTHUCCKUX CyOCTAHIMN U3 MCTOYHHKOR PACTUTEITHHOTO
[TPOHCXOKACHHS

3.2.2. Boigenenne dapManeBTHUECKHX CYOCTAHIMEA M3 HCTOUHMKOB S>KMBOTHOTO
HPOMCX 0K ICHHS

3.2.3. Beyienienne hapMaleBTHUeCKUX CYOCTAHIIMI U3 OpraHoBs (TkaHei) uenopexa

3.2.4. Boirenenue GapMaeBTHYECKUX CYOCTAHUME U3 HCTOUHMKOB MHHEPAILHOTO
IIPOHCXOXKACHUS

3.2.5. Moandukalus BeIACICHHON GapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIHU

3.2.6. OuncTKa BLACICHHON papMaleBTHUECKOH cyBcTanum

3.2.7. llpoyee

[IpousBoactso (hapMaleBTHIECKHX cybcTanuui c UCII0/b30BAHUCM
OHMOJIOTHYECKHX TIPOIECCOB

3.3.1. MepmenTanus

3.3.2. llpou3BOACTBO € UCHOJIB30BAHUEM KICTOYHBIX KYIbTYP

3.3.3. Bouicnienune (0uncTKA)

3.3.4. Moauduxanus

3.3.5. [Ipouee

3.4

[Ipon3BOACTBO CTEPHIIbHBIX (HaPMALICBTHYECKUX CYOCTaHIMH

3.4.1. @apmareBTHYCCKHE CyOCTAHIIHH, IPOU3BOIMMBIE B ACCHTHUCCKHX YCIOBHSIX

3.4.2. GapmaugBTHYeCKUE CYOCTaHIHH, [01BepraemMble (GHHUIIHOK CTCPUITIAIN

3aBepualomue CTaAMH NPOH3BOACTBA (PAPMALIEBTHYCCKUX CYOCTAHIIHI

3.5.1. Crannu dpusuueckoit 06padoTku

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. Bropuunasl yriakopka

3.5.4. Tlpouee

3.6

KoHTpouib kauecTsa

3.6.1. Pusnyeckue (XMMHYECKHE) HCTIBITAHUS

3.6.2. MuKpOOHOIOrHYECKHE HCIIBITAHMS (BKJIIOYAA UCIIBITAHUE HAa CTCPHILHOCTD)
3.6.3. MUKpOOHOTOrHYECKIE HCIBITAHNS (MCKITIOUas HCIIBITAHUE HA CTEPUITBHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue UCIbITAHHS
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4. [TPOYME OHEPAIIUU - ®DAPMALIEBTUYECKHE

CYBCTAHILIMHA o

/

OrpaHuueHUst WKW TOSCHUTENBHBIC 3AMETKH, - KaCa'mmueCﬂ obmactu
cepruuxara: - $

[IPUMEHCHUS

W7 moms 2023 1. :
ul0auu cepmugukama) [
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