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COOTBETCTBUA NPONIBOACTBA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB TPEEOBAHUAM MPABUJI
HAONEXALLEW NPON3BOACTBEHHOW NMPAKTUKN EBPASMINCKOINO 3KOHOMUNYECKOTIO COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01724-2025
Cpok geinctemsa ¢ 10.10.2024 no 09.10.2027

BbigaH no  utoram nposefeHns  (apmaueBTUYECKOW WHCNEKLMM
B COOTBETCTBMM ¢ [MpaBunamm npoBefeHUs  (hapMaLeBTUYECKUX  UHCMNEKL MW,
yTBEPXAEHHbIMU  PeweHnem CoBeTa EBpasuMiiCKON 3KOHOMWYECKOW KOMUCCUU
0T 3 HOsI6psA 2016 1. No 83

MUWHUCTEPCTBO NPOMBILLINIEHHOCTU U TOProBan Poccuiickoin depepamm
(MuHnpomTopr Poccun)

(FIOI'IHOG N CoOKpaweHHoe HamMmeHoBaHMe ynoJIHOMOYEHHOTO opraHa)

MOATBEPXKAAET CNEAYIOLLEE:
npoBejieHa (hapMalleBTMYeckas UHCNeKLNS

OTKpbITOE aKLMOHEPHOe 06LLeCcTBO
«NpOUTCKUI XMMUKO-(hapMaLeBTUYECKNIA 3aBOa»

(NonHOe HaMMeHOBaHWe NPOM3BOAUTENS)

Ceepanosckasa 06n., r. MpbuTt, yn. Kapna Mapkca, g. 124, ctp. 1

(agpec Npon3BOACTBEHHON NnowagKkn)

Ha OCHOBaHUMK:
3aABneHna Ne 4860609894 Ha nony4veHue paspelleHns (IMLEH3MN) HA OCYLLLECTB/IEHME
AeATeNbHOCTM NO NPOU3BOACTBY /IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

3adBneHna Ne 4436227232 0 nNepuoanyecKoM MOATBEPXAEHUM COOTBETCTBMUA
NUueH3naTa NMMUEH3MOHHbIM TPeBOBaHUSM.

Ha ocHOBaHMM CBefeHWI, MOMYYEHHbIX MPU MPOBELEHWUU WHCMEKTUPOBaHUA,
nocnefHee u3 Kotopbix 6bi710 nposegeHo 08.10.2024 - 10.10.2024, ycTaHOBNEHO, YTO
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fJaHHOoe apmaLeBTUYeCKoe MPOU3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHuAM [Mpasun
Hagnexaten Npon3BOACTBEHHOW MPaKTUKM EBPasMinCKOro 3KOHOMMYECKOrO COH3a,
9KBMBaNEHTHbIX MpuHUMNamMm 1 PykoBoAcTBY EBpONencKoro corsa no Hagjaexatliein
NMPOW3BOACTBEHHON  MpaKTUKe JIEKAPCTBEHHbIX  CPeACTB AN MeAWULMUHCKOro
W BETEPUHAPHOrO MNpWUMeEHeHMs U1 npuHyMnam  Cuctembl  COTPYLHMYECTBa
(hapmaueBTmnyecknx nHcnekuymii (PIC/S).

HacToswmii cepTudukaT oTpaxkaeT CcTaTyC MNPOM3BO/ACTBEHHON NMOWAAKM
Ha MOMEHT MpoBefeHNs (hapmaLleBTUYECKON UHCNEKLUN 1 NO UcTeyeHUn 6onee 3 net
OT fAaTbl NOCNefHEro AHA NOCNefHEro WHCNEeKTUPOBAHMUS HE MOXET CUMUTaThbCH
AOKYMEHTOM, CBWAETENbCTBYKOWMM 0O cTaTyce CcooTBeTcTBuS. CpoK AeidcTBUA
cepTudmMKata MOXET ObiTb COKpalieH Mpu UCMONb30BAHMM COOTBETCTBYHLNX
MPUHLUMMOB YNpPaB/iEHNS PUCKAMMW MPU HanUyuMyM COOTBETCTBYIOLLE/ 3anmncu B Mose
«OrpaHMYeHns WM NOSICHWUTE/IbHbIE 3aMeTKMW, Kacarolinecs 061acTU MPUMEHeHUs
HaCTOALLEro cepTUdUKaTa».

CepTugukar sBnseTca AeWCTBUTENbHbIM B Clyvyae MpeACTaBleHUs BCeX
ero MNCToB (Kak OCHOBHbIX INCTOB, TaK W JONOJHUTE/bHbLIX NCTOB).

AYTEHTUYHOCTb (MOA/IMHHOCTb) HACTOALWEro cepTUdmMKaTa MOXHO MPOBEPUTL
B 6a3e faHHbIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecnn cepTudmkar He npefcTaBNeH B YyKa3aHHOW 6ase [JaHHbIX, crefyet
06paTnUTbCS B YNOTHOMOYEHHbIN OpraH, ero BblAaBLUWNA,

3amecTnutens MuHucTpa E.l. NpnesxeBa

14 auBapsa 2025 r
BblJaun cepTudmkaTa)

CtpaHuua 2 n3 8

iiiiiX 2.



Nit

L4

? N3 tjSN vASHSRINEZWWV. A5 & LU STH LW T 9T 1 T-thawea

MWUHWCTEPCTBO MPOMBILAEHHOCTW 1 TOPTOB/IN
POCCUINCKOW ®ELEPALN Ju
GMP/EAEU/RU/01724-2025

A1 NleKapCTBEHHbIe CPeACTBa AN MeAMLNHCKOTO NPUMeHeHUs
H JleKapCTBeHHble NpenapaTthbl AN KINHUYECKUX UCCNefoBaHMiA (MCNbITaHWIA)

Kopg

HanmeHoBaHue

1. MPOU3BOACTBEHHbIE OMNMEPAUNU - NEKAPCTBEHHAA MPOAYKLUNA

11

1.2

CTtepunbHas npoaykumsa
1.1.1 MpousBogmMmasa B acenTUYeckux ycnosuax (onepauum 06paboTku aAns
CnefyroLwmx nekapCcTBeHHbIX (opm):
1.1.171. )Kngkune nekapcTBeHHble POpMbl 601bLLOI0 06bEMA
1.1.1.2. XKnfkune nekapcteeHHble popmbl Masoro o6bLema
1.1.1.3. Jlnogmnnnsatsl
1.1.1.4. TeepfAble NleKapCTBEHHbIe POPMbI M UMNNAHTATbI
1.171.5. MArkue nekapcTBeHHble (DOPMbI
1171.6. Mpoyasa npofyKuuns, Nnpon3soanmMas B aCenTUYECKUX YCNOBUAX
1N1.2. TMopepraemasi (QUHMWHONW cTepunuzauymm  (onepaumm 06paboOTKM
ANS CNefyoLWmnX NeKapCTBEHHbIX POPM):
1N.211. XKnakune nekapCcTBeHHble (POPMbl 60/1bLLIOT0 06beMa
1.1.2.2. XXnakune nekapcTBeHHble hopMbl Manoro obvema
101.2.3. TBepAble NeKapCTBEHHbIe (DOPMbI N UMNIAHTATbI
11.2.4. MArkune nekapCcTBeHHble (hOpPMbI
1.1.2.5. Mpoyas npoaykuma, nogsepraemas MUHULLIHON CTepunnsaymmn
1.1.3. BbinycKawLnii KOHTPO/Ib KayecTBa (BbIMYCK Cepum)
HecTepunbHasa npoaykuus
1.2.1. HecTepunbHasa NpoAyKuus (TeXHONOrMYyeckne onepauuv A8 MONYyYEHUs
cneayroLwmx NeKapCTBEHHbIX HopMm):
1.2.1.1. Kancynbl B TBepA0il 060104Ke
1.2.1.2. Kancynbl B MATKON 060/104Ke
1.2.1.3. )XXeBare/ibHble /IeKapPCTBEHHbIE (DOPMbI
1.2.1.4. IMnNperHMpoBaHHble NeKapCTBEHHbIE (DOPMbl
1.2.1.5. )Kngkue nekapCTBeHHble POPMbI A5 HAPYXXHOTO MPUMeEHEHUS
1.2J1.6. XKnkune nekapcTBeHHble POPMbI 4151 BHYTPEHHENO NMPUMEHEHNS
1.2.1.7. MeANUNHCKKE Trasbl i,
1.2.1.8. Mpoune TBepAble TeKapCTBEHHbIE (DOPMbI
1.2.1.9. MNpenapatbl, HaxoAdALWMeCS NOA AaBNEHUEM
1.2.1.10. PafnoHyKNUAHbIE TeHepaTopbl
1.21 11 MArkue nekapcTseHHble (POpPMbI
1.2.1712. Cseuu (cynnosuTopuu)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpaHcaepMasibHble NNacTbipn
1.2.1.15. MNpoyasa HecTepunbHasa NpPoayKuma

CrtpaHuua 3 un3 8
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H  1.2.2. BbinycKawwWmnii KOHTPO/Ib KayecTBa (CepTUmnKaLms cepmmn) t|e
ifl 1.3 Buonoruvyeckas nekapcrBeHHas NpoayKums
1.3.1. Buonornyeckasa nekapcTeeHHaa NPoayKUma:
1.3.1.1. MpoAyKTbl KPOBU Jfs
1.3.1.2. immyHOobronornyeckas npoayKums
1.3.1.3. TpogyKumsa Ha OCHOBE COMaTUYeCKUX KIeToK (MpoAyKuma Ana Tepanmu
COMATUYECKUMU KNETKaMMN)
N- 1.3.1.4. 'eHOTepaneBTNUYECKAA NPOAYKLMA
B 1.3.1.5. bnoTtexHonornyeckasa npoayKumnsa

1.3.1.6. lMpoaykumna, BblAeneHHas U3 XWBOTHbIX MCTOYHWKOB WM OpPraHos
(TKaHel) yenoBeka

1.3.1.7. TKaHenHXXeHepHas NPoAYyKUUS (MPoLYKLUUA TKAHEBOW UHXEeHepuin)
1.3.1.8. Mpouasa 6uonornyeckas nekapcTBeHHas NPoAyKLNS
B

1.3.2. BbinycKawwWmMin KOHTPOb (cepTumkauma cepun) (nepevyeHb BUAOB
NpoayKunmn):

1.3.2.1. MpoAyKTbl KPOBU

1.3.2.2. MMmyHOGUHONOrnyeckas NpoayKLns

1.3.2.3. TpoAyKumMa Ha OCHOBE COMaTUYECKMX K1eTOK (MPOoAYKLMA ANna Tepanuu
COMaTUYeCKUMMU KeTKamm)

1.3.2.4. ['eHOTepaneBTUYECKaA NPOAYKLUSA
1.3.2.5. buoTtexHonornyeckasa npoaykKuus
B

1.3.2.6 MNpoaykyuunsa, BbigeneHHas U3 XXUBOTHbIX UCTOYHUKOB NN OpraHoB
(TKaHen)4yenoBeka

1.3.2.7. TKaHenH>xXeHepHasa NpoayKuumsa (NPOAYKLMA TKAHEBOW NHXEHepUK)
1.3.2.8. MNpoyan 6uonornyeckas neKkapcTBeHHas NPoayKLus

1.4 T[Mpoyas nekapcTBeHHasa NPoAyKLUMA NN NPON3BOACTBEHHAA AeATENIbHOCTb
1.4.1. Tpon3BoOACTBO:

1.4.1.1. PactutenoHaa npoaykKumns
1.4.1.2. TomeonaTnyeckasa npoayKLus

3amecTntennb MuHucTpa

E.l". MpunesxeBa
1621

14 auBaps 2025 r.
BblJauu cepTugmnKaTa)
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MuHucTepcTBO NPOMBIWJTIEHHOCTW U TOProOB/U
POCCUNCKOW ®ELEPALN
GMP/EAEU/RU/01724-2025 \ =N
\ T
JiKj 1071
14.2. Crepunusaumsa gapmaLeBTUYECKUX CyOCTaHLMIA, BCMOMOraTeslbHbIX YK HG,
BeLLecTB, FOTOBOWN NPOAYKLMK:
1.4.2.1. dunbTpayma
1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepunmnsauyms
1.4.2.3. CTtepununsauma napom
1.4.2.4. XuMmnyeckasa ctepunamsauymsa
1.4.2.5. CTepununsayns raMma-u3nyvyeHmem
1.4.2.6. CTepunnsayma 3NeKTPOHHbLIM U3NYUYEHNEM
1.4.3. lMpoyee: XpaHeHne KOHTPO/IbHbIX W apXMBHbIX  06pasLoB
(Csepanosckas 06n., r. Mpout, yn. Kapna Mapkca, 4. 124, ctp. 6)
YnakoBKa
1.5.1. lNepBUYHaA ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancynbl B TBepA0i 060104Ke
1.5.1.2. Kancynbl B MArKoin o6onouke
1.5.1.3. XXeBaTenbHble NEKAPCTBEHHbIE POPMbI
1.5.1.4. IMnperHmpoBaHHble NIeKapCTBEHHbIE (POPMbI
1.5.1.5. )Knfkune nekapCcTBeHHble POPMbI A1 HAPYXKHOTO NPUMEHEHUSA
1.5.1.6. XKngkune nekapCTBeHHble (POPMbI AN BHYTPEHHErO NMPUMEHEHNS
1.5.1.7. MeavLUNHCKNeE rasbl
1.5.1.8. Mpoumne TBEPAbIE NEKAPCTBEHHbIE (DOPMbI
1.5.1.9. MNpenapaTsbl, Haxoaawmeca Nog AaBneHNeM
1.5.1.10. PagWOHYKNUAHbIe TeHepaTopbl
1.5.1.11. MArkune nekapcTBeHHbIe POPMbI
1.5.1.12. Cseuun (cynnosutopun)
1.5.1.13. Tabnetku

H
1.5.1.14. TpaHchepMasbHble NaacTbipn
1.5.1.15. MNMpoyaa HecTepubHaA NeKapCcTBeHHasa NpoAyKuua

1.5.2. BTopnyHada ynakoBka 1

KoHTponb KayecTsa
1.6.1. MunKpoburonornyeckne UCNbITaHUS: CTEPUNLHOCTb
1.6.2. MukKpobnonornyeckne UcnbiTaHUA: MUKPOONOSIOrnYecKas YncToTa
1.6.3. XuMmunueckune ((hnsanyveckme) ncnblTaHUs
1.6.4. buonornyeckne ncnbiTaHNA
2. UMMOPT NNEKAPCTBEHHOW MPOAYKLNN
KOHTpOnb KayecTBa MMNOPTUPYEMOI NIeKapCTBEHHOW NPOAYKLNN
2.1.1. MuKpo6mnonornyeckme UCnblTaHNA: CTEPUILHOCTb
2.1.2. Mukpobuonornyeckmne ncnbiTaHUa: MUKPOOMONOrnyeckas YmctoTa

CTtpaHuua 513 8
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2.1.3. Xumunyeckune (puranyeckme) ncnbitTaHmA
2.1.4. Buonornyeckne NCcnbiTaHNA
CepTuukaumns cepum MMNOPTUPYEMOIN NEKAPCTBEHHOW NPOAYKLUN
2.2.1 CTepunbHaa npoayKuus:
2.2.1.1. MNponssoanmasn B acCENTUYECKUX YC/TOBUAX
2.2.1.2. MopasepraeMas YUHULIHOW CTEPUIN3ALNN
2.2.2. HecTepunbHaa npoaykuusa
2.2.3. bnonornyeckas nekapcTBeHHas NpoayKLUns:
2.2.3.1. TpoAyKTbl KpOBU
2.2.3.2. mmyHobGHOI0Ornyeckas npoayKLuums
2.2.3.3. MNMpoayKLuma Ha 0OCHOBe COMaTUYECKMX KeTOK (MpOoAyKLMa ANna Tepanuu
COMATMYECKUMU KNeTKamn)
2.2.3.4. 'eHOoTepaneBTUYECKaa NpoayKumna
2.2.3.5. buotexHonornyeckasa npogykums
2.2.3.6. Tpopykuusa, BblAeneHHad W3 XXUBOTHbIX WCTOYHWKOB WM OpraHoB
(TKaHeit) yenoseka
2.2.3.7. TKaHeNHXeHepHasa NPoAyKUuuns (NpoayKUns TKaAHEBON MHXXEHepUW)
2.2.3.8. Npoyasa bronornyeckasn fnekapCTBeHHas NPoAyKLUA
MMpouas feAaTensHOCTL MO UMMOPTY (BBO3Y) "
2.3.1. Mnowapka hnsnyeckoro nmnopTa (BBO3a)
2.3.2. AMNOPT MNPOMEXYTOYHON MPOAYKUMM, NOABepraroLlenca aanbHenllwen
obpaboTke
2.3.3. T1poyee

n E
=c

E

3amecTnTesib MuUHUCTpa E.I". Mpue3sxeBa

4 auBapa 2025 T.
BblJaun cepTugmkaTa)

CtpaHuua 6 n3 8



AL

V/

AwBWuwW | \

1Y A=
" -y oK Y---23P1A
MWHWCTEPCTBO MPOMbILLJIEHHOCTW N TOPIrOB/A ® ® K
Sv POCCUNCKOW ®ENEPALNU 7 faf*

GMP/EAEU/RU/O 1724-2025

3. MPON3BOACTBEHHBIE OMNEPALN - PAPMALIEEBTNYHECKWE
CYBCTAHUWNIN

dapmalieBTMYecKas cy6cTaHUms (cy6cTaHLum):

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
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Mpoun3BoACTBO (hapMaLeBTUYECKUX CYOCTaHLMIA METOLOM XMMUYECKOro CUHTE3a
3.1.1. Mpomn3BOACTBO NPOMEXYTOUHbBIX MPOAYKTOB (hapMaLeBTUYECKON CyOCTaHL MK
3.1.2. Mpon3BOACTBO HEOUULLEHHOMW (hapMaL,eBTUYECKOW cybCTaHLmu

3.1.3. Coneob6pasoBaHune (04UCTKa)

3.1.4. Tpouee

Mpou3BoACTBO  (papmaleBTUYECKUX  Cy6CTaHUMIn  MeTogamu  BblfeneHus
13 MPUPOAHLIX NCTOYHUKOB

3.2.1. BbigeneHue apmaLeBTUYECKNX CYOCTaHLMIA U3 UCTOYHWUKOB PacTUTE/IbHOTO
MPOUCXOXAEHMNSA

3.2.2. BbigeneHve apmaueBTUYeCKUX Cy6CTaHUMA M3 UCTOYHUKOB >XUBOTHOIO
MPONCXOXAEeHNS

3.2.3. BblgeneHue thapmaleBTUYECKNX CyOCTaHLMIA U3 OpraHoB (TKaHel) YenoBeka
3.2.4. BolgeneHne apmaueBTUUYECKUX CyOCTaHLMIA U3 UCTOYHUKOB MUHEPAIbHOTO
MPONCXOXAEHNS

3.2.5. Moaugmkaumsa BblfeNeHHOW hapmaLeBTUYeCKO CybcTaHLmm

3.2.6. OumncTKa BblfeNIeHHOW (hapmaLeBTUYeCKOM CybCcTaHLnm

3.2.7. MNpovyee

Mpon3BoACcTBO (hapMaLeBTUYECKUX cybcTaHumii C MCMNOJIb30BaHMEM
610I0rMYecKNX NpoLeccoB

3.3.1. depmeHTaLMNA

3.3.2. NMpon3BoACTBO C UCMNOMb30BAHNEM KNETOYHBLIX KYNbTYpP

3.3.3. BblgeneHue (04mcTKa)

3.3.4. Moangpmkauma

3.3.5. lMpovyee

Mpon3BOACTBO CTEPULHBIX (hapMaLeBTUYECKUX CYyOCTaHLMi

3.4.1. dapmaueBTMYECKME CYyOCTaHL MK, NPON3BOAMMbIE B aCENTUYECKMX YCOBUAX
3.4.2. ®apmaueBTMYECKME CcybCTaHUMKM, NoABepraeMble (OMHULLHON CTepuansaymm
3aBepliarome cTagmmn NpomM3BoACTBa (hapMaLeBTUUYECKNX CyOCTaHL N

3.5.1. Ctagun husnyeckon 06paboTKm

3.5.2. MNepBnYHaa ynakoBka

3.5.3. BTOpMYHaa ynakoBka

3.5.4. Tpouee: BbINyCKAaIOLWMNA KOHTPONb KAuyecTBa, XPaHEHWE KOHTPO/IbHbIX U

apxXuBHbIX obpa3yoB (Ceepanosckasa o06n.. r. pbut, yn. Kapna Mapkca, g. 124.
CTp. 6)
KoHTponb KayecTBa

CtpaHuua 7 13 8
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GMP/EAEU/RU/O01724-2025

N 3.6.1. dusmyeckune (XMMmUYeCKME) UCMbITAHUSA
3.6.2. MuKpobronornyeckne nUcnbiTaHna (BKIKOYas UCMbITaHWE Ha CTEPUILHOCTD)

N 3.6.3. Mukpobuonormyeckme wucnbiTaHna (UCKAKYass UCNbITaHUME Ha
CTepPUIbHOCTb)

3.6.4. BUONOTNYECKNE UCTIbITAHUSA
4. MPOYNE OMEPALUMN - DPAPMALIEBTNYECKWE CYBCTAHLIN

OrpaHu4yeHNs wUNU MOACHUTENbHbIE 3aMeTKW, Kacatolmnecsd 06/1acT NPUMeHeHUs
cepTugumnkara: -

nrenb MmHucTpa E.[". MMpure3sxesa
*TOpros

14 anBaps 2025 i
Ta Bblaun cepTudukaTa)
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COOTBETCTBUA NMPON3BOACTBA TEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB TPEBOBAHUAM MPABWJI
HALONEXALEWN MPOMN3BOACTBEHHOW NMPAKTUKW EBPASUNCKOIO SKOHOMUMYECKOIO COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01725-2025

Cpok pevicteua ¢ 10.10.2024 no 09.10.2027

BbigaH  no  wuToram npoBedeHns  (hapmaLeBTUYECKOW  UHCMeKLMM
B cooTBeTCTBMM ¢ [MpaBunamy npoBefeHMs  (hapMaLeBTUYECKUX  MHCMEKLUWNA,
yTBEPXAEHHbIMX PeweHnem CoBeTa EBpasvinicKon 3KOHOMWYECKOW KOMUCCUU
oT 3 HOA6ps 2016 1. Ne 83

MUWHUCTEPCTBO NPOMBILLIIEHHOCTM U TOProBan Poccuiicko ®epepaLmm
(MuHnpomTopr Poccun)

(I'IOI'IHOG n cokKkpaweHHoe HanMmeHoBaHWe ynoJIHOMOYEHHOTO opraHa)

MOATBEPXAAET CNeAyoLLee:
npoBejeHa (hapMalieBTMYeCKas UHCNEeKLNS

OTKpbITOE aKLMOHEPHOE 00LLECTBO
«NpOUTCKMin XMMKO-hapmaLeBTUHECKNIA 3aBO»
(nonHoe HanmeHOBaHMe NPOU3BOAUTENS)

Csepanosckasa 06n., r. pout, yn. Kapna Mapkca, 4. 124, ctp. 2

(agpec Npon3BOACTBEHHON Nowagkm)

Ha OCHOBaHWUU:
3aaBneHna Ne 4860609894 Ha nonyyeHue paspelleHunsa (NMLeH3nn) Ha OCYyLLecTBNeHMe
AEeATEeNbHOCTM NO NPOU3BOACTBY /IeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3aaBneHna Ne 4436227232 0 nNepuoanyeckom TMNOATBEPXAEHUM COOTBETCTBUA
NvUeH3naTa NMMLEeH3N0HHbIM TpeboBaHUAM.

Ha OCHOBaHWM CBefeHUI, MONYYEeHHbIX NPU MNPOBeAeHUN WHCMEKTUPOBaHUS,
nocnegHee n3 KotopbixX 66110 npoBegeHo 08.10.2024 - 10.10.2024, ycTaHOB/IEHO, YTO

CrtpaHuua 1u3 8
000001860
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AaHHOe (hapmaueBTUYEeCKOe MNPOM3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHusiM [paBun
Hagnexaten Npon3BOACTBEHHOW MPaKTUKN EBPasMinCKOro 3KOHOMMYECKOro COH3a,
9KBMBaNEHTHbIX MpuHUUNam n PyKoBOACTBY EBpPOMNENCcKOro corsa No Hagjexatyen
NMPOV3BOACTBEHHON  MPaKTUKe NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAMLUHCKOro
M BETEPUHAPHOr0 MPUMMEHeHMsa U npuHumnam Cuctembl  COTPYAHMYECTBa
(hapmaueBTmnyecknx nHcnekumni (PIC/S).

Hactoswuin cepTudukaT oTpaxaer cTatyc MPOM3BOACTBEHHOM M/OLAAKM
Ha MOMEHT NpoBeAeHNA papMaLeBTUUYECKON NHCMEKLMM 1 N0 UCTeYeHnn 6onee 3 net
OT paTbl NOCNeAHEero AHA MOCAefHero WHCNEKTUPOBAHUA HE MOXXET CuMTaTbCH
JOKYMEHTOM, CBUAETENbCTBYIOLWMM O cTaTyce cooTBeTcTBMA. CpoK [eicTBuA
cepTugmkata MOXeT ObiTb COKpaweH npuv  MUCMONb30BaHWM COOTBETCTBYHOLLMX
MPUHLMNOB YNpaBNeHUs pUCKamu MpuU HaIMyMKM COOTBETCTBYIOLLEA 3anucu B none
«OrpaHuyYeHns nau MNOACHUTENbHbIE 3aMeTKW, Kacawowuecd 061acTu NPUMeEHEHUs
HaCTOALLero cepTugmkara.

CepTudukaT sBNsSeTCS AeCTBUTENbHLIM B C/lyyae MNpeACTaBleHUs BCex
ero nMcToB (Kak OCHOBHbIX /INCTOB, TaK W AOMONHUTENbHbIX INCTOB).

AYTEHTUYHOCTb (MNOA/IMHHOCTb) HACTOALLEr0 CepTUPUKATA MOXHO MPOBEPUTL
B 6a3e faHHbIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecnn cepTugmkat He npeAcTaBfeH B YyKasaHHOW 6as3e [JaHHbIX, crnefyet
06paTnUTbCA B YNONHOMOYEHHbIN OpraH, ero Bbl4aBLUWIA.

eflb MuHucTpa E.I'. MNpure3sxeBa

AHBapA 2025 T.
afjaun cepTuukaTa)
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H JlekapcTBeHHbIe cpefcTBa ANA MeAULMHCKOro NpMMeHeHUsA

O JleKapCTBeHHble NpenapaTbl AN8 KANHUYECKUX NCCNef0BaHUIA (MCNbITaHWIA)

Kog HanmeHoBaHne

1 NMPON3BOACTBEHHBIE OMNEPALUUN - JTIEKAPCTBEHHAA MNMPOAYKUNA

11 CrepunbHasa npoaykuus

1.1.1 TMpowusBogmmasi B acenTUYeckux ycnosusax (onepauum o06paboTKn aAns

CnefyroLmnx nekapcTBeHHbIX hopm):
1.1.1.1. )Knakue nekapcTBeHHble (hOpMbl 60/1bLLIOT0 06bemMa
1.1.1.2. XXnakue nekapcTBeHHble popmbl Masioro obvema
1.1.1.3. lInodumnmsarsl
1.1.1.4. TBep/ble neKapCTBEHHbIe (POPMbI U UMNNAHTaTbI
1.1.1.5. MArkue nekapcTBeHHble POpPMbI

1.1.1.6. lMpoyas npoAyKumMa, Npon3BoAMMas B aCenTUYecKnX ycnoBusax
1.1.2. TMopgepraemas (QUHUWIHOW cTepunusaumm  (onepauun  06paboTKU

AN5 CNefyoWnX TeKapCTBEHHbIX (POPM):
1.1.2.1. )KnfKune nekapcTBeHHble (POPMbl 601bLLOT0 06beMa
1.1.2.2. XXnakune nekapcTBeHHble (hopMbl Manoro obvema
1.1.2.3. TBepable NeKapCTBEHHblIe POPMbI M UMMIAHTATbI
1.1.2.4. MArkue nekapcTseHHble (POpMbI

1.1.2.5. Mpoyas npoaykums, nogsepraemasi PUHULLHON CTepunnsaymm

1.1.3. BbinycKatouinii KOHTPO/Ib KayecTBa (BbIMYCK cepui)
1.2 HecTtepuibHaa NpogyKuns

1.2.1. HecTepunbHas NpoAyKuUUs (TEXHONOFMYECKUe onepauuy Ans NonydeHus

CNefyoLWmnX feKapCTBEHHbIX POpM):
1.2.1.1. Kancynbl B TBEpA0i1 060104Ke
1.2.1.2. Kancynbl B MArkoin o6onouke
1.2.1.3. XXeBaTenbHble IEKAPCTBEHHbIE (hOPMbI
1.2.1.4. MmnperHupoBaHHble NeKapCTBEHHbIE (DOPMbI

1.2.1.5. XXngkune nekapCTBeHHble (hOpMbl AN1F HAPYXKHOTO MPUMEHEeHUS
1.2.1.6. )KXnaKune nekapCTBeHHble POPMbI 41 BHYTPEHHEr0 NpUMeHEeHUs

1.2.1.7. MeAnLNHCKNeE Trasbl

1.2.1.8. Mpoune TBEPAbIE NEKapPCTBEHHbIE (DOPMbI
1.2.1.9. lNMpenapaThbl, HaxogaLWMeca Noa AaBeHNEM
1.2.1.10. PagMOHYKNMAHbIE TeHepaTopbl

1.2.1.11. MArkune nekapcTBeHHble DOPMbI

1.2.1.12. Cseuu (cynnosuTtopuu)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHchepMasbHble NNacTbipn

1.2.1.15. MNpoyas HecTepunbHasa NPoayKLUmMA

CTtpaHuua 313 8
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1.2.2. BbinycKarowWwmnii KOHTPONb KayecTBa (cepTudmnkauns cepmmn)
brvonornyeckas nekapcTeeHHas NPoayKLUs
1.3.1. buonormnyeckasa nekapcTBeHHaa NPoAYyKLUA:

1.3.1.1. TpoAyKTbl KpOBU

1.3.1.2. iIMmyHoGUonorunyeckas NpoayKuUns

1.3.1.3. IpoayKuns Ha OCHOBE COMAaTMUYECKNX KNeTOoK (NpoayKuns ans tepanunm
COMATMYECKUMU KNeTKamu)

1.3.1.4. I'eHOoTepaneBTMYeCKasa NPoAYyKLNA

1.3.1.5. buoTtexHonornyeckas npoayKuLus

1.3.1.6. lNpoayKuua, BblgeNeHHasa U3 XWBOTHbIX WCTOYHUKOB WKW OpraHoB
(TKaHell)uyenoBeka

1.3.1.7. TKaHeNHXeHepHasa NpoayKumnsa (NpoayKLMa TKaHEBON NHXKEHepUn)

1.3.1.8. MNMpoyas 6uonormnyeckas nekapcTeeHHas NPoAyKLuus
1.3.2. BbiNycKalOWWini KOHTpPONb (cepTudukauyms cepumn) (nNepeyeHb BUAOB
npoayKumnm):

1.3.2.1. MNMpoAYyKTbl KPpOBU

1.3.2,2. IMmMmyHOobMonornyeckas npoayKumus

1.3.2.3. TpofyKuma Ha OCHOBE COMATUYECKMX KNeToK (MpoAyKuma Ana tepanuu
COMATMYECKUMU KNETKamMn)

1.3.2.4. 'eHOTepaneBTMYECKasa NPoOAyKLMA

1.3.2.5. boTexHonornyeckaa npoaykKumnsa

1.3.2.6 TlpopyKuusa, BblaeneHHas W3 XWUBOTHbIX WUCTOYHUKOB WIN OpraHoB
(TKaHel)uenoBeka

1.3.2.7. TKaHeuH>xeHepHaa NpoayKuua (NPOAYKLMA TKAHEBOW UHXeHepun)

1.3.2.8. MNpoyasa 6uonornyeckas fekapCTBeHHas NPoAyKL A

1.4 Tpoyvas nekapcTBeHHas NPOAYKLMS WX NPON3BOACTBEHHASA AeATENIbHOCTb

1.4.1. Npon3BoaCTBO:
1.4.1.1. PacTuTenbHaa NpoAyKumusa
1.4.1.2. TomeonaTunyeckaa nNpoayKumusa

3amecTuTesib MuHUCTpa E.l". INpuresxeBa

vt MUMEILED \

14 auBapsa 2025 r
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4.1.3. MNpoyaa npoayKumsa

1.4.2. Crvepunuzaums ¢apmaleBTUYECKUX CYBCTaHUWMA, BCnoMoraTesbHbIX

BELLEeCTB, rOTOBOW NPOAYKLMUN:
1.4.2.1. dunbTpayma
1.4.2.2. CyxoxkapoBas cTepunmsauymsa
1.4.2.3. Ctepunusauyms napom
1.4.2.4. Xumunyeckasa ctepunmsauyms
1.4.2.5. CTepunnsayma ramma-n3nyyeHumem
1.4.2.6. Ctepunusaums aNeKTPOHHbLIM N3NYUYEHUEM
1.4.3. Tpouyee:
YnakoBKa
1.5.1. MNMepBnYHaA ynakoBkKa:
1.5.1.1. Kancynbl B TBEpA0i 060104Ke
1.5.1.2. Kancynbl B MArKo 060/104Ke
1.5.1.3. )KeBartenbHble leKapCTBEHHbIE POPMbI
1.5.1.4. mnperHmMpoBaHHble NeKapCTBEHHbIE (DOPMbI
1.5.1.5. XKngkune nekapctBeHHble POPMbI 415 HAPY>KHOTO NPUMEHEHUSA
1.5.1.6. XXnpkue nekapCTBeHHble POPMbl ANF BHYTPEHHETO NPUMEHEHUS
1.5.1.7. MeguUVHCKWMeE rasbl
1.5.1.8. Mpouune TBEpAbIE IEKAPCTBEHHbIE (DOPMbI
1.5.1.9. MNpenapatbl, Haxo4AWMeCH NOA LaBNEHUEM
1.5.1.10. PafgnoHYyKNUAHbIE TeHepaTopbl
1.5.1.11. MArkue nekapcTBeHHble (POPMbI
1.5.1.12. Cseum (cynnosutopum)
1.5.1.13. Tabnetkn

1.5.1.14. TpaHcaepManbHble NNacTbipn

1.5.1.15. MNMpoyas HecTepunbHaA NeKapCTBEHHaa NpoAyKLUua
1.5.2. BTopnyHada ynakoBka
KoHTponb KayecTBa
1.6.1. Munkpobunonornyeckme UCNbITaHUA: CTEPUNLHOCTb
1.6.2. MUKpPOOMOIOrMYECKUE UCMbITaHNA: MUKPOOMOIOrnyeckas YncToTa
1.6.3. Xumunueckue (pursnyeckne) ncnbliTaHns
1.6.4. Buonornyeckne NcnNbiTaHNA

2. UMNOPT NEKAPCTBEHHOW NMPOAY KL

KOHTpONb KayecTBa MMNOPTUPYEMOIA NIeKapCTBEHHOW NPOAYKLNN
2.1.1. Mukpobunonornyeckme UCMbITaHNA: CTEPUILHOCTb
2.1.2. MuKpoburonornyeckme UCMblTaHUA: MUKPOBMOIOTrNYecKas YncTora
2.1.3. XumMmunyeckue ((hp3nyecKne) ncnbiTaHns

CrtpaHuua 513 8
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2.1.4. buonornyeckune ncnbiTaHna
CepTugmkaumns cepum UMNOPTUPYEMOI NIeKapCTBEHHOW NPOAYKL MM
2.2.1 CTepunbHaa NpoayKuusa:

2.2.1.1. Nponssognmasn B aCeNTUYECKUX YC/TOBUAX

2.2.1.2. Moppepraemas PUHULLHOW CTepuan3aLnm
2.2.2. HecTtepunbHas npoaykumsa
2.2.3. bnonornyeckas nekapcTteeHHasa NpoayKuma:

2.2.3.1. T1poAyKTbl KpOBK

2.2.3.2. NmMmyHOoGMonornyeckas npoaykumsa

2.2.3.3. TIpofyKUMs Ha OCHOBE COMAaTUYeCKUX KeTOK (NPOAYKUUs 418 Tepannu
COMaTUYEeCKUMU KNieTKamm)

2.2.3.4. [eHoTepaneBTNUYECKaa NPOAYKLNA

2.2.3.5. bnoTtexHonornyeckaa npoagyKumns

2.2.3.6. TlpopyKuus, BblAeneHHad W3 XXWUBOTHbIX WCTOYHWUKOB WM OpraHoB
(TkaHel)uenoBeka

2.2.3.7. TKaHeNHXeHepHasa NpPoAyKumns (NPoAYKUUS TKAHEBOIN MHXXEHepUn)
2.2.3.8. T1poyas 6uonornyeckas neKkapcTBeHHas nNpogyKumsa

Mpoyasn feAaTensHOCTbL MO UMNOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Mnowagka husnyeckoro nmnopra (BB03a)

2.3.2. /IMnopT npoMeXyTO4yHOW NpoAyKUMW, MOABeprallenca aanbHenLwein
obpaboTke

2.3.3. lMpoyee

3amecTuTeslb MuHMUCTpa E.l". MNMpue3xeBa

14 auBapa 2025 .
Ta Bblfaun cepTugukaTa)
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3. MPOU3BOCTBEHHbIE OMNEPALIN - ®APMALIEBTUYECKUE
CYBCTAHLUMU

L] dapmaueBTMyeckan cybcrtaHuma (cybctaHumm):

H 3.1 T[pon3BoAcTBO (hapMaueBTUYECKUX CybCTaHUUIA  METOLOM  XMMUYECKOro
§ CUHTe3a
N 3.1.1. TMpon3BoACTBO MPOMEXYTOUYHbIX MPOAYKTOB (hapMaLeBTUYECKO
cybcTaHumm

H  3.1.2. [pon3BOACTBO HEOUNLLEHHOM (hapMaLeBTMYECKOM Cyb6CcTaHLNK

B 3.1.3. ConeobpazoBaHne (OYMCTKA): o0u4nCTKa, 06paboTka (U3NYECKMMM
MeToAamMun
3.1.4. Mpouyee

3.2 Tpou3BoACTBO  (hapmaueBTUYeCKUX  CyOCTaHUMiA  MeTofaMu  BblfeneHus
N3 NPUPOAHBLIX UCTOYHNKOB
3.2.1. BblgeneHue apmaLeBTUUYECKUX Cy6CTaHUMN N3 NCTOYHUKOB PacTUTENIbHOTO
NMPONUCXOXAEHNS
3.2.2. BblgeneHne gapmaLeBTUYECKUX CYOCTaHUUA M3 MCTOYHUKOB >XMBOTHOIO
NMPONCXOXAEHNSA
3.2.3. BbigeneHune apmaLeBTUYECKUX CYy6CTaHLMIN U3 opraHoB (TKaHel) YenoBeka
3.2.4. BblgeneHune hapmaleBTMUYECKUX CYyOCTaHLMIA U3 UCTOYHUKOB MUHEPASIbHOTO
NMPOUCXOXAEHNS
3.2.5. Moaugunkayma BblaeneHHoW hapmaLeBTUUYECKO cybCcTaHLmm
3.2.6. OuncTKa BblAENEHHOWN (apMaLeBTMUYECKOM cybCTaHLUK
3.2.7. lNMpovyee

3.3 [lpownsBoAcTBO (hapMaueBTUYEeCKNX cybcTaHumni c MCNoNb30BaHNEM

A 610N0rnyYecknx NPoLLeccos

% 3.3.1. depmeHTaLNA

3.3.2. Mpon3BoACTBO C UCMONL30BaHNEM KETOYHbIX KYNbTYp
% 3.3.3. Bblgenenue (04ncTKa)

3.3.4. Moangunkauns

3.3.5. lMpouee

3.4 Tpou3BOACTBO CTEPUSIbHBLIX (hapMaL,eBTUUYEeCKUX CybCTaHL Wi
3.4.1. ®apmaneBTMUeCKME CcybCcTaHUMKM, NMPOU3BOLMMbIE B aCENTUYECKUX YCTOBUAX
3.4.2. dapmaueBTMUeCKME cybCcTaHUMKM, noABepraemMmble PUHULLHON CTepunsaLum

3.5 3aBepluaroLme cTaamMm NPOM3BOACTBA (hapMaLeBTUYECKNX CybCTaHLNIA

B 351 Cragmm (usnyecko 006pabOTKM: nepekpucTannusauus, QuabTpauus,
CyLIKa, M3MesnibyeHmne, npocenBaHme (MCTouHuk 3.1, 3.2.1)

B 3.5.2. MNepBnYHan ynakoBKa

B 3.5.3. BropnyHasa ynakoBka

CtpaHuua 7 n3 8
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3.5.4. Tpoyee

Sl 3.5.4. TMpoyee: xpaHeHue cbipba (CBepanosckas obn., r. Npbut, yn. 3aBopckas,
a. 2, ctp. 7; Csepanosckas o06n., r. Wpbut, yn. 3aBoAackas, A. 2, CTp. 6;
Csepanosckas 06n., r. MpbuTt, yn. 3aBoackasd, 4. 2, cTp. 5; CBepanosckas 0671.,
r. Mp6ut, yn. 3aBoAckas, 4. 2, cTp. 3; CBepanosckas o06n., r. MpbuTt, yn. 3aBofckas,
4. 2, cTp. 1); xpaHeHue maTtepuanos: (Ceepanosckas o6., r. Mpbut, yn. 3aBofckas,
4. 2, cTp. 2; CeepanioBckasa obn., r. Mpbut, yn. 3aBogckas, 4. 2, ctp. 4)

3.6 KoOHTpo/b KayecTBa
3.6.1. ®dusnyeckne (XMMUYECKNE) UCNbITAHUSA
3.6.2. Mukpobunonormyeckune ncnbliTaHUs (BKIOYasA UCMNbITaHNE Ha CTEPUIBHOCTD)
3.6.3. MUKpo6MonornMyeckme NCnblTaHUa (MCKIYas UCNbITaHNE HA CTEPUTIBHOCTD)

3.6.4. BUONOTNYECKNE UCMbITAHUS
4. MPOYME ONMEPALNN - PAPMALEBTNYECKNE CYBCTAHLUMN

OrpaHnyeHns wunaM MOACHWUTeNIbHbIe 3aMeTKW, Kacawlmnecsd o061actTm NpUMeHeHus
ceptudumkara: -

3amectutenb MunHucTpa E.l'". INpure3sxeBa

Tgraewm
14 auBapsa 2025 .
aTa Bbljaun cepTudmrkaTa)
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EBPASUNCKUNUN OKOHOMUWUYECKUWN coto 3

MUHNCTEPCTBO npomsbitneHHocTn N TOPTOB/IN
poccuiickoin thegepaynm

CEPTUDPUNKAT

COOTBETCTBUA NPON3BOACTBA IEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB TPEEOBAHUAM MNMPABWUJI
HALNEXALLEW NMPON3BOACTBEHHOW MPAKTUKN EBPASNMCKOIO 3KOHOMNYECKOIO COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01726-2025

Cpok pevicteua ¢ 10.10.2024 no 09.10.2027

BbigaH  nmo  utoraM  npoBeAeHWs  (papMaLeBTMYECKON  UHCMEKLUK
B COOTBeTCTBUM € [lpaBunamm npoBefeHUs  (apMaLeBTUYECKUX  WMHCNEKLMWIA,
yTBEPXAEeHHbIMU PeweHnem CoBeTa EBpasuiiCKON 3KOHOMMWUYECKOW KOMUCCUU
oT 3 HOA6ps 2016 1. Ne 83

MUHUCTEPCTBO NPOMBbILLNIEHHOCTU U TOProBan Poccuiicko ®epepaLmm
(MwuHnpomTopr Poccun)

(MofHOE 1 COKpaLLeHHOe HAMMEHOBaHMEe YNOMTHOMOYEHHOTO OpraHa)

NoATBEPXAaeT cneaytollee
npoBefieHa hapMaLeBTMUecKast MHCNEKL s

OTKpbITOE aKLNOHEPHOE 06LLECTBO
«NpBUTCKMN XMMNKO-(hapMaL,eBTUYECKUI 3aBOa»
(nonHoOe HanMeHOBaHWe NMPON3BOAUTENSA)

Csepgnosckas 06n., r. Mipout, yn. Kapna Mapkca, 4. 124, ctp. 3

(agpec NpoM3BOACTBEHHOW NoLWwagKmn)

Ha OCHOBaHUMU:
3aABneHna Ne 4860609894 Ha nony4veHue paspelleHnsa (TMLEH3NN) HA OCYLLLECTB/IEHME
[eATeNbHOCTM NO MPOU3BOACTBY /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3adBneHna  Ne 4436227232 0 nNepuognyvecKoOM MOATBEPXKAEHUM COOTBETCTBMA
NuueH3naTa MMUEH3NOHHbIM TPeb0oBaHUAM.

Ha oCHOBaHWW CBefEeHWW, MONYYEHHBbIX NPW NPOBEAEHUN WHCNEKTUPOBAHUS,
nocnegHee u3 Kotopbix 66110 nposegeHo 08.10.2024 - 10.10.2024, ycTaHOB/IEHO, 4TO

CTpaHuua 1u3 8
000001861
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fJaHHOe (apmaLeBTUYeCKOe MNPOU3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHuAM [pasun
Hag/exatyeh Npon3BOACTBEHHOW MPakTUKNM EBPasMincCKOro 3KOHOMMYECKOro COH3a,
9KBMBaNEeHTHbIX MpuHuMnam 1 PykoBoacTBY EBpoONerickoro coto3a no Hagnexatlien
MPOM3BOACTBEHHON  MpPaKTUKe NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAMLUHCKOro
W  BeTepuHapHOro npumMeHeHusa 1 npuHuymnam  Cuctembl  COTPYyLHWU4YecTBa
(hapmauesBTuyeckmx nucnekuymin (PIC/S).

HactoAawmii cepTudmkaT oTpaxkaeT cTaTyC MPOM3BOACTBEHHOW MAOLWaAKM
Ha MOMEHT NpoBefeHNs (hapMaLeBTUYECKON UHCMEKLMUN N MO ucTevyeHnn 6onee 3 net
OT pfaTbl MOC/MeAHEero AHA TMOC/Ae4Hero WHCMEeKTUPOBAHUA He MOXET CcuuMTaTbCH
JOKYMEHTOM, CBUAETENbCTBYIOLWMM O CcTaTyce cooTBeTcTBMA. CpoK [encTBus
cepTugMkata MOXeT OblTb COKpalweH npuv  UCMONb30BaHWW COOTBETCTBYHOLLMX
NPUHUUNOB YNpaBneHUs pUcKamu Npu Hau4yuy COOTBETCTBYIOLLE 3anncu B Mone
«OrpaHMYeHns WM MOACHUTENbHbIE 3aMeTKW, Kacarouwumecsd 061acT NPUMEHEHUS
HacCTOALEro cepTugmkara.

CepTudukat sBNSETCA [AeACTBMTENbHbIM B C/lyyae MNpeACcTaBleHUs BCex
ero NMcToB (KaK OCHOBHbIX NCTOB, TaK U AOMNONHUTENbHbIX INCTOB).

AYTEHTUYHOCTb (MOAJIMHHOCTb) HACTOALWEro cepTudmkaTa MOXHO MPOBEPUTL
B 6a3e gaHHbIX MuHnpomTOopra Poccuu.

Ecnu cepTudukat He npeAcTaBfeH B YyKasaHHOW 6ase AaHHbIX, cnegyeT
06paTUTLCSA B YNOHOMOUYEHHbIA OpraH, ero BblAaBLLWIA.

cTuTens MuHucTpa E.l". MpuesxeBa

A3MprOBJIIN p,

I \u

0 py

14 auBapa 2025,
a Bblgayu cepTumkaTa)
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MunHnucrtepcTBO NPOMBLIWIJTIEHHOCTU U TOProOoB/U

4 # POCCUNCKOW ®EAEPALNM M:
/ GMP/EAEU/RU/01726-2025

H JlekapcTBeHHble cpeacTBa A4/19 MeAULUHCKOIo NpUMeHeHuUA
00 JlekapCTBEHHble npenapatbl A5 KINHUYECKNUX UCCnefoBaHni (MCNbITaHNin)
Koz HanmeHoBaHue
1. NMPON3BOACTBEHHbIE OMNMEPAUNN - NTEKAPCTBEHHAA MPOAYKUWNA
1.1 CrepunbHada NpoayKums
1.1.1 Tlpoussogmmas B acenTUYeCcKMUX ycnosuax (onepauun o06paboTku Ans
CNefyLINX NeKapCTBEHHbIX QopM):
1.11N. XXngKue nekapcTBeHHble PopMbl 601bLIOT0 06bEMA
1.1.1.2. XKnfKune nekapcTBeHHble Popmbl Masioro o6bLema
1N N.3. Inognnmsatol
11N.4. TeepAble NeKapCTBEHHbIE POPMbI M UMMIAHTATHI
1.1.1.5. MdArkue nekapcTBeHHble POPMbI
1/171.6. Mpoyas NpoAyKLumns, Npon3BoAUMAsA B aCENTUYECKUX YCNOBUAX
1N1.2. TMopepraemasi (QUHUWHONW cTepunusaymm (onepaumm 06paboTKM
ANSA CNefyoLmnx NeKapCTBEHHbIX QopMm):
1.1.2J1. XXnakne nekapcTBeHHble hopMbl 601bLLOI0 06beMa
1.1.2.2. XXnakne nekapcTBeHHble (hopMbl Manoro obbvema
1.1.2.3. TBepfAble NIeKapCTBEHHbIE POPMbI Y UMM/IAHTATHI
1.1.2.4. Markune nekapCTBeHHbIe (HOPMbI
1.1.2.5. Mpouas npoaykuusa, nogsepraemas QUHULLIHON CTepuan3aLmnm
1.1.3. BbinycKawLWnin KOHTPOJIb KayecTBa (BbIMYCK cepum)
1.2 HecTepunbHaa npoayKuna
1.2.1. HecTtepunbHaa npoaykums (TexXHONOrn4Yeckue onepayum AN nosiyyeHus
CnefytoLLMX NeKapCTBEHHbIX opm):
1.2.171. Kancynbl B TBepA0i 060104Ke
1.2.1.2. Kancynbl B MArkoin 060104Ke
1.2.1.3. )XXeBate/bHble IeKapCTBEHHbIE (DOPMbI
1.2.1.4. AMnperHnpoBaHHble IeKapCTBEHHbIE (hOPMbI
1.2.1.5. )Kngkune nekapcTBeHHble (POPMbI AN HAPY>KHOI0 NPUMEHEHUS
1.2.1.6. )Knakne nekapCTBeHHble POPMbI 415 BHYTPEHHEr0 NPUMeHEHUS
1.2.1.7. MefnunHCKMe rasbl
1.2.1.8. Tpoumne TBEPAbIE NEKAPCTBEHHbIE (DOPMb
1.2.1.9. MNpenapaThbl, HaxoaALMecs NoA AaBneHUeM
1.27110. PagnoOHYKNNAHbIE TEHEepaTOopbI
1.2.1.11. MArkue nekapCTBeHHbIE (POPMbI
1.2.1.12. Cseuu (cynnosuTopuu)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpaHcaepManbHble NIacTbipy
1.2.1.15. Tpoyas HecTepuabHaaA NPOAYKLNA

CtpaHuua 3 n3 8
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1.2.2. BbinycKaloLWwmin KOHTPO/b KayecTBa (cepTudumkaumns cepun)
Brvonornyeckas nekapcTseHHas NPoAyKLUS
1.3.1. buonornyeckaa nekapcTBeHHasa NpPoAyKLna:

1.3.1.1. MpoAyKTbl KPOBU

1.3.1.2. MmmyHo6MOornyeckas npoayKums

1.3.1.3. MpoayKuma Ha OCHOBE cOMaTMYeCKMX KNeToK (MpoAyKuma ans repanumu
COMaTUYECKMMU KeTKamm)

1.3.1.4. TeHoTepaneBTMYECKAA NPOAYKLNA

1.3.1.5. buotexHonornyeckas npoayKums

1.3.1.6. lNpoaykuus, BblaeneHHas U3 >XUBOTHbLIX WCTOYHWUKOB WAN OpPraHos
(TKaHei) yenoBeka

1.3.1.7. TKkaHenH>XeHepHas NPoAyKumns (MPOLYKLUSA TKaHEBOW MHXEHepun)

1.3.1.8. MNpoyaa 6uonormyeckas nekapcTeeHHas NPoayKLus
1.3.2. Bbinyckalowmnii KOHTpoNb (cepTudmkaumsa cepumn) (nepevyeHb BUAOB
npoAyKumnm):

1.3.2.1. NpoAyKTbl KPOBU

1.3.2.2. mmyHOGMonornyeckas npoayKums

1.3.2.3. TpoayKLMa Ha OCHOBE COMATUYECKUX KNETOK (MPOAYKLMA AN Tepanuu
COMATMYECKUMMN KNeTKamu)

1.3.2.4. [eHOTepaneBTNUYECKaa NpoayKLNa

1.3.2.5. buoTexHonorunyeckasa npogyKLmns

1.3.2.6 lpoayKkumna, BblgeneHHas W3 >KUBOTHbIX WUCTOYHWMKOB WAN OPraHoB
(TKaHelt) yenoBeka

1.3.2.7. TKaHeuHXeHepHasa npoaykumsa (NPoAyKumMsa TKaAHEBOI UHXEHEPUN)

1.3.2.8. MNpouyasa 6uonornyeckas nekapcTeeHHas NpPoayKLUus

1.4 Tpovas nekapcTBeHHas NPOAYKLUMSA AN NPOM3BOACTBEHHAS AeATeNbHOCTb

1.4.1. Tpon3BoACTBO:
1.4.1.1. PacTuTenbHaa NpoayKunsa
1.4.1.2. Tomeonatnyeckas npoayKumsa

a;;ng\)(ipr) b MuHucTpa E.l". Mpuesxesa

14 auBaps 2025 r,
Ta Bbljaun cepTuUprkaTa)
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MWHWUCTEPCTBO MPOMbILLUJIEHHOCTW 1 TOPITOBNEW
poccuiickoin gpegepayuunm

GMP/EAEU/RU/01726-2025

1.4.1.3. MNpoyas npoaykumsa
1.42. Crepunusauymsa hapmaueBTUYeCKUX CyOCTaHUW, BCMOMOraTenbHbIX
BELLECTB, rOTOBOM NPOAYKLUUN:
1.4.2.1. dunbTpayna
1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepunmnsauyms
1.4.2.3. CTtepunusauma napom
1.4.2.4. Xvimnyeckasa ctepunnsayms
1.4.2.5. Ctepunusauyms raMmma-usnyvyeHnem
1.4.2.6. Ctepunusaums aNeKTPOHHbLIM N3NYUYEHUEM
1.4.3. Tpovyee:
YnakoBKa
1.5.1. lepBnYHasA ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancynbl B TBEpA0I 060104Ke
1.5.1.2. Kancynbl B MArkoin o6onouke
1.5.1.3. XXeBaTenbHble NEKAPCTBEHHbIE POPMbI
1.5.1.4. MNperHnpoBaHHbIEe IEKAPCTBEHHbIE (hOPMbI
1.5.1.5. XXunakue nekapcTBeHHble POPMbI A1 HAPY>XKHOTO NPUMEHEHNUA
1.5.1.6. XXunpkue nekapCcTBeHHble (POPMbI /15 BHYTPEHHETO NPUMEHEHUS
1.5.1.7. MeanynHckKme rasbol
1.5.1.8. MNMpoune TBEpAble NeKapCTBEHHbIE (hOPMbI
1.5.1.9. lMpenapaTsbl, HaxoAALWMecsa NoL AaBNeHNEM
1.5.1.10. PagnoHYKNMAHbIe TeHepaTopbl
1.5.1.11. MdArkue nekapcTBeHHble (POPMbI
1.5.1.12. CBeuu (cynnosuTopun)
1.5.1.13. Tabnetku
1.5.1.14. TpaHcaepManbHble NNacTblipu
1.5.1.15. MNpoyas HecTepunbHaA NeKapCTBEHHasA NpoAyKLMA
1.5.2. BTopnyHasa ynakoBska
KoHTponb KayecTtsa
1.6.1. MuUKpobumonornyeckme UCNbITaHNA: CTEPUIbHOCTb
1.6.2. MnKpo6nonornyeckme UcnbiTaHNA: MUKPOOGMONOrMyeckKas YncToTta
1.6.3. Xummnueckune (pr3nyeckme) ncnbitTaHms
1.6.4. bnonornyeckne NcnbiTaHNA
2. UMMOPT NEKAPCTBEHHOW NPOAYKL W
KOHTpONb KayecTBa MMNOPTUPYEMOIA NIeKapCTBEHHOW NPOAYKLNN
2.1.1. MMKpo6nonornyeckme UCMbiTaHNA: CTEPU/IBHOCTb
2.1.2. MuKpoburonornyeckmne ncnbliTaHUAa: MUKPOOMOIOrMYecKas YncToTa
2.1.3. Xumunyeckue (hnsnyeckmne) ncnbliTaHns

CtpaHuua 5 13 8
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2.1.4. Bunonornyeckmne ncnbiTaHnA
CepTugmkauuns cepun MMNOPTUPYEMOI NIeKapCTBEHHOW NPOAYKL MM
2.2.1 CTtepunibHaa NpoayKumna:
2.2.1.1. Npown3soammas B acenTUUYeCKNUX YCNOBUAX
2.2.1.2. MopfBepraemas PUHULLHOWK CTepuam3aLumn
2.2.2. HecTepunbHaa npofykuusa
2.2.3. bnonornyeckas nekapcTteeHHaa NpoayKuma:
2.2.3.1. T1poAyKTbl KpoBU
2.2.3.2. mmyHoGMonornyeckas npoaykums
2.2.3.3. TpoAyKuma Ha OCHOBE COMAaTUYECKMX KNeTOK (MpoayKuma Ana repanumu
COMaTUYECKUMWN KneTKamm)
2.2.3.4. 'eHOTepaneBTUYeCKaa NpoAyKLMA
2.2.3.5. bBuoTtexHonornyeckasa npoayKuuna
2.2.3.6. lpoayKuusa, BblgeneHHad W3 >XUBOTHbIX WCTOYHWKOB WAM OpraHoB
(TKaHeit) yenoseka
2.2.3.7. TKaHenHXeHepHas NpoAyKumna (NPoLYKLUA TKAHEBOW UHXEHepUn)
2.2.3.8. T1poyas buonornyeckas fiekapCcTBeHHas NpoayKumsa
Mpoyas feATeNlbHOCTL N0 MMMOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Mnowaaka pusmyeckoro nmnopTa (BB03a)
2.3.2. /IMNOpT MpPOMEXYTOYHOW MpPOAYKUWMW, NoABepraloLwenca fanbHenwen
obpaboTke
2.3.3. Npovyee

3amecTuTen MuHucTpa E.[". NMpuresxesa

AT

14 anBaps 2025 ,
BblAaun cepTudukaTa)
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MWHWUCTEPCTBO MNMPOMBbILUIJIEHHOCTWU 1 TOPFOB/A
POCCUNCKOW ®EAEPALIN
GMP/EAEU/RU/01726-2025

3. MPON3BOACTBEHHBIE OMNEPALUN - PAPMALIEBTNYHECKWE
CYBCTAHUUWU

dapmalieBTMUecKas CybcTaHLUus (Cy6cTaHLmm):

3.1

A
H
B

3.2

3.3

3.4

35

Mpon3BOACTBO (hapMaLeBTUUYECKMX CYOCTaHUMA  METOLOM XMMMUYECKOro
CUHTEe3a

3.1.1. Tpom3BOACTBO MNPOMEXYTOYHbIX MPOAYKTOB (apMaLeBTUUYECKO
cybcTaHunm

3.1.2. Tpon3BOACTBO HEOUMLLEHHON (hapMaLeBTUYECKOW Cyb6CcTaHL MK

3.1.3. ConeobpasoBaHue (0UYMCTKA): O0UYMUCTKa, 06paboTKa (OU3NYECKUMM
MeToAamMun

3.1.4. MNpouyee

Mpon3BoACTBO (PapMaueBTUHeCKUX Cy6CTaHUMA  MeToZaMWu  BblAeneHns
N3 MPUPOLHBIX UCTOYHUKOB

3.2.1. BoigeneHve thapmaleBTUYECKMX CyOCTaHLNA N3 UCTOYHWUKOB PacTUTENIbHOTO
MPOUCXOXAEHNSA

3.2.2. BblgeneHune papmaneBTUHECKUX CYOCTaHLNIA U3 NCTOYHUKOB XXMBOTHOIO
NPONCXOXKAeHNA

3.2.3. BblgeneHue thapmaLeBTUUYECKNX CybCTaHLMIA U3 opraHoB (TKaHei) YenoBeka
3.2.4. BbigeneHue hapmaueBTUYeCKUX Cy6CTaHUMN U3 MCTOYHUKOB MUHEPAIbHOIO
NMPOUCXOXAEHUA

3.25. Mognpukaunsa  BblesIeHHOW  (hapmaueBTUYECKOW  cybcTaHuum
(ncTouHmk 3.2.1)

3.2.6. OuncTKa BbleNeHHONM (hapmaLeBTUYECKON cybcTaHUMM (MCTOUYHMK 3.2.1,
3.2.2)

3.2.7. Mpoyee

Mpon3BoacTBO (hapmaLeBTUYECKNX cybcTaHumi c NCcnonbL30BaHNEM
B610N0rnyYecKnx NpPoLLeccos

3.3.1. ®depmeHTaLMNA

3.3.2. Mpon3BoACTBO C UCMONL30BaHNEM KNETOYHbIX KY/NbTYp

3.3.3. BoigeneHue (ouncrka)

3.3.4. Mognumkayms

3.3.5. lpoyee

Mpon3BOACTBO CTEPUbHBLIX (PapMaLeBTUUYECKUX CyOCTaHL Wi

3.4.1. ®apmaueBTUYeCKMe cybCcTaHLMM, NPOM3BOANMBIE B aCEMTUYECKNX YCNOBUAX
3.4.2. ®apmaueBTUYeCcKMe cybCcTaHLMK, NOABEPraeMble (PMHULLHOW CTepunansayum
3aBepliatouwme ctagmn NpomsBoACTBa (hapmMaLeBTUUYECKUX CyOCTaHL M

3.5.1. Ctaaun hmrsnyeckon o6paboTKKN: CyLLKa, N3MeNbYeHNEe, NPOCENBaHNE
(nctounuk 3.1, 3.2.1, 3.2.2), nepekpuctaniunsaums (MctouHmk 3.1, 3.2.1)
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H 3.5.2. MepBuuHasa ynakoska

B 3.5.3. BTopnyHaa ynakoBka

a4  3.5.4. MNpouee: xpaHeHue cbipbs (CBepanosckas o6n., r. Mp6ut, yn. 3aBogckas,
4. 2, ctp. 7; Csepanosckas o6n., r. Wpbut, yn. 3aBofckas, A. 2, cTp. 6;
CsepanoBckasa 06n., r. Mpbut, yn. 3aBogckas, 4. 2, cTp. 5; Ceepanosckas 06/1.,
r. Mpout, yn. 3aBojckas, a. 2, cTp. 3; Ceepanosckas o6., r. MpbuT, yn. 3aBogckas,
4. 2, cTp. 1); xpaHeHue maTepuanos: (Ceepanosckas o6n., r. MpbuT, yn. 3aBofckas,
A. 2, cTp. 2; Ceepanosckas obn., r. Mpbut, yn. 3aBofckas, a. 2, ctp. 4)

3.6 KOHTposb KayecTBa
3.6.1. dunsnyeckme (XMMMYeCKNe) UCMbITaHNA
3.6.2. MnKpo6UMONOrMyeckune ncnbiTaHUA (BKIHOYaA UCMbITaHWE HA CTEPU/IBHOCTD)
3.6.3. MnKpo6bmonornyeckme NcnbiTaHUa (UCKNoYas NCnbiTaHNE Ha CTEPUIBHOCTD)
3.6.4. bnonorunyeckue UcnbiTaHUA

4. MPOYME OMNEPALNN - PAPMALEBTUYECKUWME CYBECTAHUUNN

OrpaHuYyeHUs WM MOACHWUTENIbHbIe 3aMeTKW, Kacawlmnecd o06/acT NpPUMeHeHus
ceptTudumkara: -

3amecTtuTens MuHucTpa E.l". Mpwnesxesa

-m
14 aHBaps 2025 ,
BblJaun cepTudukaTa)
L
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EBPASUNCKNN 3KOHOMWYECKNN COHKO3

MNHNCTEPCTBO NPOMbILLTIEHHOCTN N TOPIroB/N
POCCUNCKOWN ®EAEPALINN

CEPTUPUKAT

COOTBETCTBUA NPON3BOACTBA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB TPEEOBAHWAM MPABWJI
HAONEXALWEW NMPON3BOACTBEHHOW MPAKTUKN EBPASNNCKOIO 3KOHOMUWYECKOIO COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01727-2025
Cpok geictemsa ¢ 10.10.2024 no 09.10.2027

BbijaH no  uToramMm  npoBefeHMs  (hapMaueBTUYECKOW  MHCNEKLUU
B COOTBETCTBMM c [MpaBunamy nNpoBefeHua  (papmaLeBTUYECKUX  UHCNEKLUK
yTBEPXAEHHbIMU PeweHnem CoBeTa EBpasuiicCKON 3KOHOMUYECKOW KOMUCCUK
oT 3 HoA6ps 2016 1. Ne 83

MWHWCTEPCTBO NPOMBILLIEHHOCTU 1 TOProBAKU Poccuiickoit deaepayun

(MuHnpomTopr Poccun)
(ﬂO]'IHOE M COKpalieHHOe HanMeHoBaHKMe yrnoJIHOMOYeHHOT o opraHa)

noATBePX4aeT cnegytollee
npoBejeHa (hapMaLleBTMYecKas UHCNeKLS

OTKpbITOE aKLMOHEPHOE 00LLIECTBO
«pOUTCKUIN XNMNKO-thapMaLeBTUUYECKNIA 3aBOL»
(NnonHoe HanMmeHOBaHWe NPOU3BOANTESNSA)

Cepanosckasa 06n., r. Mp6uTt, yn. Kapna Mapkca, g. 124, ctp. 4

(agpec NpPov3BOACTBEHHOW MOLLAAKN)

Ha OCHOBaHMMW:
3aaBneHna Ne 4860609894 Ha nonyyeHue paspeLleHunsa (NMLEeH3nn) Ha OCYLLeCTBIEHNMe
[EeATeNbHOCTY NO NMPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3anaBneHna Ne 4436227232 0 nNepuoanyeckom MOATBEPXAEHUUM COOTBETCTBUA
NuueH3naTa NMUEH3NOHHbIM TpeboBaHUAM.

Ha ocHOBaHMM CBefeHWI, NOMYUYEeHHbIX MPU MPOBEAEHUMN WHCMNEKTUPOBAHWS,
nocnegHee n3 KoTopbiX 66110 npoBegeHo 08.10.2024 - 10.10.2024, ycTaHOB/MIEHO, YTO

CtpaHunua 1u3 8
000001862
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fJaHHOe (apmaueBTUYeCKoe MNPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusM [MpaBun
Hafgnexalleid NPoOM3BOACTBEHHON MpPaKTUKM EBPasMiiCKOro 3KOHOMWUYECKOro COH3a,
3KBMBaNEHTHbIX MpuHUMNam n PyKoBoACTBY EBPOMECKOro cot3a no Hagnexatliein
MPOU3BOACTBEHHOM  MpaKTWKe J/IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB A1  MeAMLMHCKOro
W  BETEPUHAPHOr0 MNpMMeHeHWs U npuHumMnam  CucteMbl  COTpPYAHM4YECTBa
(hapmaueBTuyeckmx nHcnekyuin (PIC/S).

HacToswuii cepTudmMKaT oTpaxaeT cTaTyC NPOU3BOACTBEHHOV MOLAAKM
Ha MOMEHT NpPoBeAeHMs PapMaLleBTUUYECKO UHCMEKLMN U NO UcTedeHUn Gonee 3 net
OT faTbl NOCMegHero AHA MOCNEeAHEro WHCMeKTUPOBAHWA HE MOXEeT CuMTaThbes
[NOKYMEHTOM, CBWAETENbCTBYHOLWMM O cTaTyce CcoOTBeTcTBUA. CpoK [elicTBus
cepTUdMKaTa MOXET ObiTb COKpaleH Mpu WCMOMb30BaHWM COOTBETCTBYHOLLMNX
MPUHLMMNOB YyNpaBNeHWUs pUCKamy NPWU HanAWuUKM COOTBETCTBYHOLLE/ 3amucu B Mose
«OrpaHUYeHNs UM MOSCHUTENbHbIE 3aMeTKW, KacaroluMecs 06nacT NpUMeHeHus
HacTosLLero cepTudmKaTa».

CepTudmkaT SBNsSeTCs AeWCTBUTENIbHbIM B Cly4yae MNpeACTaBNeHus BCeX
ero McToB (Kak OCHOBHbIX IMCTOB, TaK W JOMONHUTE/NbHbIX MCTOB).

AYTEHTUYHOCTb (NOAMIMHHOCTbL) HACTOALLEro cepTUdmMKaTa MOXHO MPOBEPUTH
B 6a3e gaHHbIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecnu cepTugukaT He nNpeAcTaBfeH B YyKa3aHHOW 6ase [AaHHbIX, cnegyeT
06paTUTLCA B YMONTHOMOYEHHbI OpraH, ero BblAaBLLWIA.

eflb MuHUCTpa E.l'. [pure3xkeBa

g -

cQ,

4 auBaps 2025 r
blgayn cepTupuUKaTa)
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MWHWCTEPCTBO NMPOMBbBILWWJIEHHOCTU N TOPIOBJIN T W

POCCUINCKOW PEAEPALIN
GMP/EAEU/RU/01727-2025

H /lekapcTBeHHbIe CPeAcTBa 4151 MEAULMHCKOTO NPUMEHEHNS
[0 JlekapCTBEHHbIE MpenapaTbl AN KAUHUYECKUX UCCNeA0BaHNA (MCNbITaHWIA)

Koz
1 NMPOM3BOACTBEHHbIE ONMEPALIN - JIEKAPCTBEHHAA MNMPOAYKLUA

11

1.2

HanmeHoBaHue

CTtepunbHasa npoaykuma
1.1.1 lMpousBogmmas B acenTUYecKUx ycnosuax (onepauum o6paboTkn and
CnefyroLmnx neKapCTBEHHbIX (OpM):

1. XXnakve nekapcTBeHHble Popmbl 601bWOI0 06beEMa

1NN.2. XXnakve nekapcTBeHHble PopMbl Manoro obbema

1N1.3. JInothmnnnsatel

1N11.4. Teepable NeKapCTBEHHbIE POPMbI U UMMIAHTATHI

11 1.5. MArkue nekapcTBeHHble OpMbl

17171.6. MNMpoyas npoAyKuUua, Nnpon3sogmMmas B acenTuyecknx ycnoBusax
1N.2. Mopgepraemas (UHULWIHON  cTepwunusauum  (onepaumm  06paboTKM
ANS CNefyoWnX NeKapCTBeHHbIX POpM):

11.2N. XXunpkue nekapcteeHHble popmbl 601bLLIOI0 06bEMaA

11.2.2. XXnakune nekapcTBeHHble )opMbl Masioro obbema

1.1.2.3. TBepAble neKapCTBeHHble (DOPMbl U MMMNNAHTATbI

1.1.2.4. MArkue nekapcTBeHHble OpMbl

1.1.2.5. Mpoyas npoayKums, nogsepraemas GUHULLHOW CTEPUAN3aLnn
1.1.3. BbinycKatoLWNin KOHTPOJIb KayecTBa (BbIMYCK Cepum)
HecTepunbHas npoaykumsa
1.2.1. HecTtepunbHaa npoaykums (TeXHONOrnyeckue onepaymv Afs MnonyyeHus
CnefyroLmnx nekapcTBeHHbIX (hopm):

1.2.1.1. Kancynbl B TBepA0oil 060104Ke

1.2.1.2. Kancynbl B MArkoin 060n104ke

1.2.1.3. XeBaTenbHble IEKAPCTBEHHbIE POPMbI

1.2.1.4. NmnperHupoBaHHble NEKAPCTBEHHbIE (HOPMbI

1.2.1.5. XXngkue nekapCTBeHHble JOPMbI ANA HAPYXXHOTO NPUMEHEHUS

1.2.1.6. XKnakue nekapcTBeHHble POPMbI A1 BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHNS

1.2.1.7. MeANLUNHCKMeE rasbl

1.2.1.8. Tpoumne TBepAble NeKapCTBEHHbIe POPMbI

1.2.1.9. MNpenapatbl, HaxoadaLWecs NoA AaBNEHUEM

1.2.1.10. PaANOHYKNNAHbIE TeHepaTopbl

1.2.1.11. MdArkue nekapcTBeHHble (POPMb!

1.2.1.12. Cseuu (cynnosuTtopum)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHcaepmanbHble NAacTbipu

1.2.1.15. MNpoyasa HecTepubHaa NpoAyKLUUA

CtpaHnua 3 n3 8
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1.2.2. BbinyckawLwuii KOHTPO/b KavecTBa (CepTudukaLmns cepum)
Buonornyeckas nekapctseHHaa NpoayKuma
1.3.1. buonornyeckaa nekapcTBeHHas NpoAyKuUna:

1.3/1.1 MNpoAyKTbl KpOBU

1.3.1.2. MmyHO6MONOrnyeckas npoayKuns

1.3.1.3. MpoayKumsa Ha OCHOBE COMATUYECKUX KNEeTOK (MPoayKumsa Ansd Tepanuu
COMATUYECKUMU KNETKaML)

1.3.1.4. [eHoTepaneBTMYECKaA NPOAYKLNA

1.3.1.5. buotexHonoruyeckasa npoayKums

1.3/1.6. TpopyKuus, BblAeneHHas W3 >XWUBOTHbIX WCTOYHWKOB WAM OpraHosB
(TKaHel) yenoseka

1.3.1.7. TkaHenH>XeHepHas nNpoayKuns (NpoayKuns TKaHeBOWN MHXEHEepPUNn)

1.3.1.8. MNpoyasa 6uonornyeckas nekapcTBeHHas NpoayKumsa
1.3.2. BbinycKaloWmnin KoHTponb (cepTudmkauyma cepum) (nepeyvyeHb BUAO0B
NpoAYyKUUK):

1.3.2.1. MpoAyKTbl KPOBK

1.3.2.2. ImmyHo6MON0Ornyeckas npoayKumus

1.3.2.3. MNpoayKums Ha OCHOBe COMATUYECKNX KNeTOK (NPoAYKLMsA Ans Tepannu
COMaTUYECKUMW KeTKamm)

1.3.2.4. [eHOTepaneBTMYeCcKasa nNpoayKuuns

1.3.2.5. botexHonornyeckaa npoayKuus

1.3.2.6 TpoayKuma, BblAeneHHas W3 XWBOTHLIX WMCTOYHMKOB WAN OpPraHoB
(TKaHel) yenoseka

1.3.2.7. TKaHeuHxeHepHaa npoayKuua (NPoAYyKLMA TKAHEBOW NHXEHePUN)

1.3.2.8. Mpoyas 6uonornveckas nekapCTBeHHas NpoayKLms

1.4 Tlpouas neKapcTBeHHas NPOAYKLMS UM NPOU3BOACTBEHHASA AeSTeNbHOCTb

1.4.1. Npon3BoLACTBO:
1.4.1.1. PacTutenbHaa npoaykuus
1.4.1.2. TomeonaTuyecKkas npoaykumsa

Inb MuyHKUCTpa E.l'. Mpure3xeBa

14 anBapsa 2025 r
aTa Bblgaun cepTudukaTa)
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AW Py v
1.4.1.3. Tlpoyasa npoayKuUua
1.42. Crepunuszayma hapmaueBTUUYECKNUX CcyOCTaHUWiA, BCMOMOraTenbHbIX
BELLEeCTB, FOTOBOW NPOAYKLMN:
1.4.2.1. dunbTpayma
1.4.2.2. CyxoxapoBsas cTepununsaums
1.4.2.3. Ctepunusayms napom
1.4.2.4. Ximnyeckaa ctepunmsaymus
1.4.2.5. Ctepunnsayns ramma-u3snyyeHmem
1.4.2.6. CTepununsauma aNeKTPOHHbLIM U3TyYeHUEM
1.4.3. Tpoyee:
YnakoBKa
1.5.1. TepBMYHasA ynakoBkKa:
1.5.1.1. Kancynbl B TBEPAO0I 060/104Ke
1.5.1.2. Kancynbl B MArkon 060/104Ke
1.5.1.3. XKeBaTenbHble NEKAPCTBEHHbIE POPMBI
1.5.1.4. IMNperHnupoBaHHbIe NEKAPCTBEHHbIE POPMBI
1.5.1.5. )Knpkune nekapCTBeHHble POPMbI A1 HAPY>XKHOTO NMPUMEHEHUSA
1.5.1.6. X)Knakne nekapCcTBeHHble POPMbI A5 BHYTPEHHEro npuMeHeHns
1.5.1.7. MeAnunHckKue rasbi
1.5.1.8. Mpoune TBEpPAbIE NeKapPCTBEHHbIE (POPMbI
1.5.1.9. MNMpenapaTbl, HaxoAALWMecA Mo AaBNeHNEM
1.5.1.10. PagnOHYKNUAHbIE TeHepaTopsbl
1.5.1.11. MArkue nekapcTBeHHble hopmbl
1.5.1.12. Cseum (cynnosutopuu)
1.5.1.13. Tabnetku
1.5.1.14. TpaHcaepManbHble NAacTbIpy
1.5.1.15. Mpoyas HecTepubHaA NeKapCTBEHHAsA NPOAYKLMA
1.5.2. BTopnyHaa ynakoBkKa
KoHTponb KayecTBa
1.6.1. MnKpo6bMoNornyeckme UCnbITaHUSA: CTEPUSIBHOCTb
1.6.2. MKpo6uMonormyeckne NCNbITaHUA: MUKPOBMOIOrMYecKas YncToTa
1.6.3. Xumunyeckue (punsnveckme) UcnblTaHmA
1.6.4. Buonorunyeckue UcnbliTaHNUA
2. UMNOPT IEKAPCTBEHHOW MPOAY KL
KOHTpO/b KayecTBa MMMNOPTUPYEMOW IEKAPCTBEHHON NPOAYKLUN
2.1.1. MUKpPOGNONOTrNYEeCKMe UCMbITaHUS: CTEPUBHOCTb
2.1.2. MuKpoburonornyeckmne UCnblTaHUA: MUKPOBMONOrnyeckas YncToTa
2.1.3. Xumunyeckue (pnanveckmne) ncnbliTaHns

CtpaHuua 5 n3 8
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2.1.4. bBuonornyeckune ncnbiTaHna
CepTuukaumns cepum UMNOPTUPYEMOI NEKAPCTBEHHON NPOAYKLUN
2.2.1 CTepunbHaa npoaykKuusa:
2.2.1.1. Tpon3BoaMMasa B aCeNTUUYECKNX YCTOBUAX
2.2.1.2. Mopgepraemas PUHULLHOW CTepuam3aLumn
2.2.2. HecTepunbHaa npogykumsa
2.2.3. bnonornyeckas nekapcTteeHHas NpoAyKLUUs:
2.2,3.1. NpoAyKTbl KpOBU
2.2.3.2. NmmyHO6MON0OrMYyeckas npoayKumns
2.2.3.3. TlpoAyKUMSA Ha OCHOBE COMaTUYECKUX KNeToK (NPoAyKLUMA 415 Tepanmnm
COMATUYECKUMU KNeTKamm)
2.2.3.4. 'eHOTepaneBTUYeCKasa NpoayKLma
2.2.3.5. buotexHonornyeckasa npoayKuuna
2.2.3.6. TpopyKumna, BblAeneHHasa U3 XWBOTHbIX WMCTOUYHWKOB WAM OPraHoB
(TKaHeit) yenoseka
2.2.3.7. TKaHEeNHXXeHepHas NpoayKuns (MpoayKLuna TKaHEBOW UHXXEHepUN)
2.2.3.8. Tpoyas 6monornyeckas nekapcTBeHHas NpoayKumsa
Mpoyas geaTenbHOCTL MO UMNOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Mnowagka msnyeckoro nmnopTa (BB03a)
2.3.2. AMNopT MNPOMEXYTOYHON MpoAyKUMK, NoABepraroLlenca aanbHenwen
ob6paboTke
2.3.3. Tpoyee

;ib MwuHuncTpa E.l'. Npue3xeBa

14 auBapa 2025 T,

(AWl Bblgaun cepTUdrKaTa)
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MWHWNCTEPCTBO NMPOMBILUIEHHOCTI N TOPIOBJ1A

POCCUINCKOW ®ENEPALNN
GMP/EAEU/RU/01727-2025

3. MPON3BOACTBEHHbIE OIMNEPALINN - PAPMALUEBTUNYECKUME
CYBCTAHUNN

dapmaueBTmyeckas cybctaHumna (cybctaHumn):

@3 3.1 Tlpoun3BoACTBO hapMaLeBTUYECKMX CyOCTaHUN METOLOM XMMUYECKOro CUHTEe3a
3.1.1. Mpoun3BoACTBO NPOMEXYTOUYHbIX MPOAYKTOB (hapMaL,eBTUYECKON Cy6CcTaHLnm
3.1.2. Mpon3BOACTBO HEOUMLLEHHOW (hapMaL,eBTUUYECKOMN cybCcTaHLmnn
3.1.3. ConeobpasoBaHue (04MCTKA)
3.1.4. Tpouee
3.2 Tlpomn3BOACTBO (hapMaLeBTUYECKMX CyO6CTaHUMIA  MeTofaMy  BblaeneHus
1l 13 NPUPOAHBIX UCTOYHNKOB
n 3.2.1. BblgeneHve apmaLeBTUYECKMX Cy6CTaHUMIA U3 NCTOYHMUKOB PacTUTENbHOIO
fri NPONCXOXAEHMS
Or 3.2.2. BblgeneHne gapmaLeBTUYECKUX CYyOCTaHUWUA M3 UCTOYHUKOB >XMBOTHOIO
NMPONCXOXAEHNSA
3.2.3. BbigeneHune apmaueBTUYECKNX CyOCTaHLMA U3 OpraHoB (TKaHei) yenoBeka
3.2.4. BolgeneHve hapmaleBTMUYeCKUX cybCTaHLMIA U3 UCTOYHUKOB MUHEPASIbHOTO
MPONCXOXAEHNS
IS 325 Moandumkauma BblaeneHHONn  apmMaLeBTUUECKO  CybCTaHLuM
(ncToyHMK 3.2.1)
IS 3.2.6. OumncTKa Bblge/IeHHO (hapMaLeBTUUECKOM CybCTaHLMMN (MCTOUHMK 3.2.1)
IS 3.2.7. Mpoyee: NnpomMexyToUHbIA NPOAYKT: MOPOLLOK
3.3 TMpousBoACTBO (hapmavu,eBTUYeCKUX cybCcTaHumi c MCNonb30BaHNEM
61OIOrMYEeCKNX NPoLLeccos
3.3.1. ®epmeHTaLNA
3.3.2. NMpon3BoACTBO C NCMNONb30BAHNEM KNETOYHBIX KYNbTyp
3.3.3. BoigeneHune (ounctka)
3.3.4. Moangumkaumns
3.3.5. lMpouyee
3.4 T1pon3BOACTBO CTEPU/IbHBIX PapMaLeBTUUYECKMX CybCTaHL Ui
3.4.1. dapmaneBTMUECKME CybCTaHLUKM, MPOM3BOAMMbIE B aCENTUYECKUX YCNOBUAX
3.4.2. ®apmaLeBTUYeCKMe CybCTaHLMK, noABepraeMble GUHULLIHOW CTepuamnsalum
3.5 3aBepluaroLme cTagmm Npon3BoAcTBa hapMaLeBTUYECKUX CyBCTaHLNi
3.5.1. Ctaanun dmamyeckom ob6paboTKu
3.5.2. lNepBMYHadA ynakoBka
3.5.3. BTopuyHas ynakoBka
IS 3.5.4. Mpouee: xpaHenune cbipbs (CBepanosckas 06:., I. Vp6uT, yn. 3aBofckas,
A. 2, ctp. 7; Ceeppgnosckasa o6n., r. Wpbut, yn. 3aBoackad, 4. 2, cTp. 6;
M # Cepganosckas 06n., r. MpbuTt, yn. 3aBoackas, 4. 2, cTp. 5; Ceepanosckas 06:.,
S|
CtpaHunua 7 13 8
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r. Mpbwur, yn. 3aBogckas, 4. 2, cTp. 3; Ceepgnosckas 061., r. pbut, yn. 3aBofckas,
4. 2, cp. 1)

3.6 KOHTpoNb KayecTsa
3.6.1. ®un3myeckne (XMMUYECKUE) UCTbITaHUA
3.6.2. Mukpobunonornyeckne UcnbiTaHNA (BKIYaA UCNbITaHWE HA CTEPU/IBHOCTD)
3.6.3. Mukpobmnonornyeckme ncnblTaHns (MCKIOYasa UCMbITaHWUE HA CTEPUSIBHOCTb)
3.6.4. bnonorunyeckue ncnbiTaHUA

4. MPOYUME OMEPALNN - PAPMALEBTUYECKUE CYBECTAHUWNA

OrpaHunyeHna WAM NOACHUTENbHbIE 3aMeTKW, Kacawuimecs 0651acTu MNpUMeHeHUs
ceptugumkara: -

MwuHucTpa E.l'. MNpre3xeBa

14 auBapsa 2025 r,
L $$ Bblgaun cepTudrkaTa)
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EBPA3NNCKNNA SKOHOMUMUYECKWW COHO3

5 % MWHWNCTEPCTBO MPOMBILWUJTEHHOCTW U TOPIOB/IN \Y |
POCCUNCKOW ®EJEPALININ

CEPTUDPUNKAT

COOTBETCTBUA NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB TPEEOBAHVAM MPABIWJI
HAAONEXALEW NPON3BOACTBEHHOW NMPAKTUKI EBPASMCKOIO SKOHOMUWYECKOIO COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01728-2025
Cpok pencteus ¢ 10.10.2024 no 09.10.2027

BbigaH  no wutoram  NpoBeAeHus (hapMaLeBTUYECKOW  MHCMEKUMM
B COOTBETCTBMM ¢ [lpaBunamuM npoBefeHns  (hapmaueBTUUECKUX — MHCMNEKLMNA,
yTBEPXKAEeHHbIMM  PeweHnem CoBeTa EBpasviACKOA 3KOHOMWYECKON KOMUCCUM
0T 3 Hos6ps 2016 r. Ne 83

MWHMUCTEPCTBO MPOMBILLEHHOCTU 1 TOProBan Poccuiickon deaepaumm

(MuHnpomTopr Poccun)
(nonHoe v cokpallleHHoe HauMeHoBaHWe YNoIHOMOYEHHOMO OpraHa)

MOATBEPXKAAET CreaytoLLee:
npoBefeHa apMaLeBTUYECKas NHCMEKLIMS

OTKpbITOE aKLMOHEPHOE 06LLLECTBO
«NpbUTCKNN XMMNKO-thapmar,eBTUUECKUIA 3aBOI»
(nonHoe HavMeHOBaHWe MPOU3BOANTENS)
Csepanosckas 06n., 1. Mpout, yn. Kapna Mapkca, a. 124a

(agpec Npov3BOACTBEHHOW MOLAAKMN)

Ha OCHOBaHMWMK:
3anBneHna Ne 4860609894 Ha nonydyeHue paspeLleHns (NULEH3NM) Ha OCYLLECTB/IEHME
[esATeNIbHOCTM MO NMPON3BOACTBY /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3anBneHna  No 4436227232 0 nNepuoaMyeckKoM MOATBEPXAEHUN COOTBETCTBUA
NnLeH3naTa NMLUEH3NOHHBIM TPeboBaHNAM.

Ha ocHOBaHWMWM CBefEeHWiA, MOMYYEHHbIX MPU MPOBEAEHUN WHCMEKTUPOBAHWS,
nocnefHee U3 KOTopbiX 6b110 nposegeHo 08.10.2024 - 10.10.2024, ycTaHOBMEHO, YTO

CrpaHuua 113 8
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[aHHoe (hapmaLeBTUYeCKOe MNPOW3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHWAM [1pasun
Hafexallleil Mpon3BOACTBEHHON MPaKTUKM EBpasvinCKOro SKOHOMMYECKOrO COHO3a,
9KBMBa/IEHTHbIX puHUMNam n PykoBOACTBY EBpOMECKOro coto3a no Hag/1exallei
MPOV3BOACTBEHHOM  MPaKTUKE  NIeKapCTBEHHbIX  CPeACTB  ANA  MeMUMHCKOro
W BETEPMHAPHOI0 NpUMeHeHVWas W nNpuHuMnam CKUCTEMbI  COTPYAHMYECTBa
(hapmaueBTnyeckmx nHcnekuuin (PIC/S).

HacToswmin  cepTudmMKaT OTpaxkaeT CTaTyc MPOM3BOACTBEHHOW M/IOLWALKM
Ha MOMEHT MpoBefeHNs (hapMaL,eBTUYECKOW UHCMEKUMA 1 NO UCTeveHnn Gonee 3 net
OT faTbl NOCMefHero AHA MOCMeAHEro MHCMEeKTUPOBAHUA He MOXET CUYMTaTbCA
[JOKYMEHTOM, CBUAETEe/IbCTBYIOLWMM O CTaTyce COOTBeTCTBUA. CpoK [eincTBuS
cepTudmKaTta MOXET OblTb COKpalleH Mpu  WCMO/b30BaHUM  COOTBETCTBYHOLLMX
MPUHLUMMOB YNPaB/ieHUs pUCKaMu Mpy HaZMyumMm COOTBETCTBYHOLLEN 3anucy B Mosie
«OrpaHnYeHns WM MOSICHUTENIbHbIE 3aMeTKW, Kacarowmecs 061acT NMpPUMEHEeHNA
HaCTOALLEro cepTumKaTar.

CemeqaleaT ABNAETCA AGI7ICTBI/IT€I'II:HbIM B Cny4dae npeacraB/ieHNA BCEX
€ro INCToB (KaK OCHOBHbIX NUCTOB, TaK 1 AOMOJIHUTESIbHbIX !'II/ICTOB).

AYTEHTUYHOCTb (MOA/IMHHOCTL) HACTOSILLEro cepTudmKaTa MOXHO NMPOBEPUTH
B 6ase faHHbIX MuHMNpomTOpra Poccuu.

Ecnu cepTudMkaT He NpeAcTaBneH B YKa3aHHOW 6ase fAaHHbIX, CnefyeT
06paTUTLCS B YNONHOMOYEHHbIV OpraH, ero BblAaBLLMIA.

enb MunHucTpa E.l". MNpue3dxesa
25?2 WU

4 aHBapa 2025 T.
[pa'pulLiLbinaun cepTudukaTa)
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MWHNCTEPCTBO INMPOMbBILUTEHHOCTI N TOPIMOBJ1A

POCCUNCKOW dEAEPALINA
GMP/EAEU/RU/01728-2025

B JleKapCTBeHHbIe CpeacTBa An1si MeAULIMHCKOrO NPUMeHeHMSs!
13 leKapcTBeHHbIe NpenapaTbl 415 KAVHUYECKMX UCCNefoBaHWiA (MCNbITaHWIA)

Koz

HanmeHoBaHue

1. MPON3BOACTBEHHbBLIE OMNMEPALUUVN - NEKAPCTBEHHASA MPOAYKUWA

11

CrepunbHasa NpoayKLums
111 TllpousBogMmas B acemnTUYecKMX Ycnosusax (onepauum o6paboTku Ans
Ceayowmnx neKapcTBEHHbIX hopm):

1.1.1.1. XKnakune nekapcTBeHHble (hopMbl 60/bLLOI0 06bema

1.1.1.2. )Xnakue nekapcTBeHHble (hOpMbl Masloro 06bemMa

1.1.1.3. Jlnogpmnmsarsl

1.1.1.4. TBepfble NeKapCTBEHHbIE (DOPMbI U UMMNIAHTATbI

1.1.1.5. MArkue nekapcTBeHHble (HOpPMbI

1.1.1.6. lMpoyaa NpoayKums, NPoM3BOANMasA B aCENTUYECKMX YCTOBUAX
1.1.2. TlMopgsepraemas (UMHULLIHON  CcTepunmsaumn  (onepaumn  06paboTKM
AN CnefyroLnX NeKapCTBEHHbIX (DOPM):

1.1.2.1. )Xnakue nekapcTBeHHble (hOpMbl 60/bLLIOIO 06bema

1.1.2.2. XXuakune nekapcTBeHHble )OpMbl Masioro o6bema

1.1.2.3. TBepfble NeKapCTBEHHbIE (POPMbI Y UMMNAHTATbI

1.1.2.4. MArkue nekapcTBeHHbIe (POPMbI

1.1.2.5. Mpoyast npoayKums, nogsepraeMast (QMHULLHOW CTepum3aumm
1.1.3. Bbinyckarowuii KOHTPO/Ib KavecTBa (BbINYCK Cepum)
HecTepunbHaa npogykuus
1.2.1. HecTtepunbHass npoayKuusi (TeXHO/IOMMYECKMe orepauuu ans
NOSyYEHUS CNefyoWmX NeKapCTBEHHbIX (hOpM):

1.2.1.1. Kancynbl B TBep/10i 060/104KE: KariCy/bl

1.2.1.2. Kancynbl B MArKoin 060/104Ke

1.2.1.3. XKeBate/ibHble 1eKapCTBEHHbIE POPMbI

1.2.1.4. IMnNperHMpoBaHHble f1IeKapCTBeHHbIE POPMbI

1.2.1.5. XXuakue nekapcteeHHble POPMbI A5 HAPYXXHOrO NPYMEHeHUs

1.2.1.6. XKnaKune nekapcTBeHHble (POPMbI 151 BHYTPEHHETO NMPUMEHEHWS

1.2.1.7. MeANUNHCKKE Tasbl

1.2.1.8. Ipoyve TBepAble NeKapCTBEHHbIE POPMbI

1.2.1.9. MNpenapaTbl, HaxoAALLMeca Mo AaB/EHNEM

1.2.1.10. PagnoHyKNnaHble reHepatopsl

1.2.1.11. Markue nekapCTBeHHbIE POPMbI

1.2.1.12. Cgeum (cynnosutopun)

1.2.1.13. Tabnetkn: 1abneTku

1.2.1.14. TpaHcaepmasibHble nnacTbipu

1.2.1.15. Tpoyasa HecTepubHas NPoAYKLMA

O/\

Niv

KIMI
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1.2.2. Bbinyckatowwmii KOHTPO/b KavecTBa (cepTudmkaums cepmmn)
Buonornyeckas nekapcTeeHHas NpPoayKLUns
1.3.1. buonornyeckas neKapcTBeHHasa NPOAYKLINA:

1.3.1.1. TMpoAyKTbl KpOBU

1.3.1.2. iMMyHOG6MOMornyeckas npoayKums

1.3.1.3. lMpoayKums Ha OCHOBE COMaTMYeCKNX KNeToK (MPoayKumsa Ans Tepanmm
COMATUYECKUMMW KNIEeTKaMW)

1.3.1.4. 'eHOTepaneBTUYecKasa NPOAYKLMA

A 1.3.1.5. buoTtexHonormndeckasi npoayKuus: npo4vas 6MOTEeXHOMNOrmyeckas
NPOAYKUNWS: TabNneTku
B 1.3.1.6. MNpoayKuus, BblaeneHHasa U3 XXUBOTHbIX UICTOYHUKOB WX OPraHoB
(TKaHein) 4enoBeKa: oOpraHonpenapaTbl: TabneTKW, Karncynbl, npenaparsl,
MoJsly4aemMble 13 XXMBOTHOIO CbIpbsi: TabneTKu
1.3.1.7. TKaHenHXeHepHas NpoayKums (MPoAYKLMS TKaHEBOW MHXXEHEPUN)
1.3.1.8. lNpoyas 6uonornyeckas nekapcTBeHHas NpoayKLms
1.3.2. BbInycKawowmin - KOHTponb (cepTudmkaumns cepun) (MepeyeHb BUAOB
npoayKumn):
1.3.2.1. IpoayKTbl KpoBY
1.3.2.2. IMMyHO6MHON0Ornyeckas NpoLyKLms
1.3.2.3. MpoayKums Ha 0CHOBE COMATUYECKMX KNETOK (MPoAyKUMSa AN Tepanmm
COMATMYECKMMU KIETKaMK)
1.3.2.4. ['eHOTepaneBTUYECKasA NPOAYKLNA
1.3.2.5. BroTexHonornyeckas NpoayKuus
1.3.2.6 lMpofyKuus, BblgeneHHas W3 >XKMBOTHbLIX WUCTOYHWKOB WIN OpraHoB
(TKaHein) yenoBeka
1.3.2.7. TKaHenHXeHepHas NpoayKums (MPoAYyKLUMS TKAaHEBOW MHXXEHEPUN)
1.3.2.8. Ipoyas 6uonornyeckast NekapcTBeHHas NPoayKLUns
1.4 Tpoyasa nekapCTBeHHas NPOAYKUMS WU MPOU3BOACTBEHHAA AeATe/IbHOCTb
B 1.4.1. Mpon3BOACTBO:
a 1.4.1.1. PacTuTenibHasA NPOAYKLUMA: Kancy/bl, TabneTku
1.4.1.2. 'omeonaTnyeckas NpoayKumsa
3amectuTenbs MuHmucTpa E.l". Mpure3sxeBa

Bblauy cepTugmkKaTa)
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1.4.1.3. MNpoyas npoayKumusi: npenapaTbl, COAepXKaLlMe CUIbHOAENCTBYOLLME
BewlecTBa: TabneTku, Karncy/bl; MpenapaTbl, COAepXKalinMe MCUXOTPOrNHbIe
NeKapCTBeHHble  CpeAcTBa:  TabneTkW; npoyve  Trpynnbl  NIEKapCTBEHHbIX
MpenapaToBs: Karcy/bl, TabNeTKn
1.4.2. Crepunmzaums (hapMaLeBTUYeCKMX Cy6CTaHUMIA,  BCMOMOraTe/ibHbIX
BELLEeCTB, rOTOBOW NPOAYKLMN:

1.4.2.1. dunbTpayms

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepuimsaLms

1.4.2.3. CTepunusaums napom

1.4.2.4. Xnmunyeckasa ctepuimsauns

1.4.2.5. Ctepunnsauma ramma-nsny4yeHmem

1.4.2.6. Ctepunnsaumsa aNeKTPOHHbIM U3NyYEHNEM
1.4.3. Tpouyee: xpaHeHue cbipba (CBepanosckas oon., r. pbut, yn. 3aBoackas,
4. 2, ctp. 7; CsepgnioBckass 06n., r. UVpbut, yn. 3aBoackas, 4. 2, CTp. 6;
Csepanosckas 061., r. Mpout, yn. 3aBoackas, . 2, cTp. 3; CepasioBckas 0671,
r. Npbut, yn. 3aBogckas, 4. 2, CTp. 2); XpaHeHue martepuanos: (CeepanoBcKas
06n., r. Wpéburt, yn. 3aBofckasd, 4. 2, cTp. 2; CBepasiosckas 0bn., r. Mpbur,
yn. 3aBofckasd, 4. 2, cTp. 4)
YnakoBka
1.5.1. lNepBUYHaA ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynbl B TBEPLOA 060/104Ke: Kancy/bl

1.5.1.2. Kancynbl B MArKom 060/104Ke

1.5.1.3. XKeBare/ibHble 1eKapCTBEHHBIE (OPMbI

1.5.1.4. AMNperHnpoBaHHble IeKapCTBEHHbIE (DOPMbI

1.5.1.5. XXugkve nekapCTBeHHbIe (POPMbI /15 HAPYXKHOTO NPUMEHEHMS

1.5.1.6. XXnakvie nekapCTBeHHbIE (DOPMbI /19 BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeanUNHCKWMeE Trasbl

1.5.1.8. IMpoune TBEPAble NEKAPCTBEHHbIE HOPMbI

1.5.1.9. MNpenapaTbl, HaXoAALMeCs NoL AaBeHNEM

1.5.1.10. PanoOHYKNMUHbIe reHepaTopbl

1.5.1.11. Markve nekapcTBeHHbIE (POPMbI

1.5.1.12. Cseun (CynnosuTopum)

1.5.1.13. TabneTkun: TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMasibHble NAacTbIpn

1.5.1.15. poyasn HecTepusibHasa neKkapcTBeHHas NpoayKLuma
1.5.2. BTopn4yHaa ynakoBKa
KOHTpo/ib KayecTsa
1.6.1. MrKpO6M1ONOrmyeckme NUCMbITaHUs: CTEPUIbHOCTb
1.6.2. MVKpO6MOIOTNYECKIME UCTbITAHMA: MUKPOBMOMOTNYECKAs YMCTOTa
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1.6.3. Xrimnueckme (pr3nyeckmne) NcrnbiTaHus
1.6.4. Buonornyeckune ncnbiTaHNA
2. UMIMOPT JIEKAPCTBEHHOW NPOAY KL
KOHTpO/b KayecTBa MMMOPTMPYEMOM JIeKapCTBEHHON MPOAYKLMN
2.1.1. MVKpO6M1ONornyeckmne NCMbITaHNA: CTEPUNbHOCTb
2.1.2. MMKpOo6MOoornyeckmne UcrbITaHns: MMKPOBMONOrnyecKas YncTora
2.1.3. Xumunyeckue (prsnyeckme) ncnbitTaHns
2.1.4. Buonornyeckme ncnbiTaHus
CepTuhmKaums cepum MMNOpTUPYEMON NIeKapCTBEHHON NPOAYKLMM
2.2.1 CTepunbHaa NpoayKumsa:
2.2.1.1. MNpownssognmas B acenTUYecKnx yCnoBuax
2.2.1.2. TNopaeepraeMas PUHULLHOW CTEPUIN3ALLUN
2.2.2. HectepunbHasa npofyKLms
2.2.3. bronorvnyeckas nekapcTseHHas NpoayKLms:
2.2.3.1. T1poAyKTbl KpoBU
2.2.3.2. immyHobunonormnyeckas npoayKums
2.2.3.3. TpoAyKLmMs Ha OCHOBE COMATUYECKMX KETOK (NPOoAyKLUMs 418 Tepanunm
COMaTMYECKMMMW KNETKaMN)
2.2.3.4. ['eHoTepaneBTMYeCcKasa NPoAyKLUus
2.2.3.5. bnotexHonornyeckas npoayKumsa
2.2.3.6. Tpoaykuma, BblAeneHHasa W3 >KMBOTHbLIX WMCTOYHUKOB WN OpPraHoB
(TKaHel) yenoBeka
2.2.3.7. TKaHenHXeHepHast NpoAyKums (NPoAYKUMS TKAHEBON NHXEHEPMK)
2.2.3.8. NMpoyaa Guonornyeckas nekapcTBeHHas NPoAyKLUMA
Mpoyas fesTenbHOCTL Mo MMNOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Mnowagka hrsnyeckoro nmnopTa (BB03a)
2.3.2. /IMnopT npomMeXxyTo4yHOW MpPOAYKLUMK, MOABepraroLlencs aanbHenLwuei
0bpaboTke
2.3.3. Mpouee
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3. MPOV3BOACTBEHHbIE OMEPALINW - ®APMALIEBTUUYECKUE
CYBCTAHLUAN

dapmaleBTMYecKas cybcTaHuma (CyocTaHUmm):
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Mpon3BOACTBO (PapMaLeBTUYECKNX CyOCTaHLMIN METOLOM XMMUYECKOrO CUHTE3a
3.1.1. Mpomn3BOACTBO MPOMEXYTOUHbIX NPOAYKTOB (apMaLeBTUYECKON CybCTaHL MM
3.1.2. Mpon3BOACTBO HEOUNLLEHHOW (hapMaLleBTUYECKOM CyO6CTaHLMK

3.1.3. ConeobpasoBaHue (04MCTKA)

3.1.4. Tpouee

Mpon3BOACTBO  (papMaLeBTUYECKMX  CYOCTaHUMA  MeTofamu  BblAeseHns
13 NPUPOAHBLIX NCTOYHNKOB

3.2.1. BblgeneHue apmaLeBTUYeCKMX CYy6CTaHLMIA 13 MCTOYHMKOB PacTUTE/IbHOIO
MPOUCXOXAEHMS

3.2.2. BbigeneHue hapMaLieBTUUECKMX CYOCTaHUMI M3 MCTOUYHMKOB >XMBOTHOMO
MPOUCXOXAEHMS

3.2.3. BbigeneHue (apmaueBTUYECKNX CyOCTaHLMIn U3 OpraHoB (TKaHei) YenoBeka
3.2.4. BblgeneHune thapmaLeBTUUECKMX CyOCTaHLUMIN U3 UCTOYHUKOB MUHEPA/IbHOTO
MPOUCXOXAEHNS

3.2.5. Moanmkaums BblAeNeHHOWN hapMaLeBTUYECKON CyOCTaHLMM

3.2.6. OumnCcTKa BblENEHHON (hapMaLleBTUYECKOW CybCTaHLMM

3.2.7. IMpouyee

[Mpon3BoACTBO (hapMaLeBTUYECKMX  Cy6CTaHLWI C  MCMOoSb30BaHNEM
6M0N0rNYeCcKNX NPOLLECCOB

3.3.1. ®PepmMeHTaUMA

3.3.2. [poun3BOACTBO C UCMO/Mb30BaHNEM KNETOUYHbIX KY/bTyp

3.3.3. BbigeneHune (04ncTKa)

3.3.4. Moangpmkaums

3.3.5. lNMpouyee

Mpon3BOACTBO CTEPUSIbHbLIX PapMaLeBTUYECKNX CYOCTaHLMi

3.4.1. dapmaLeBTUYECKMNE CybCTaHLMK, NPON3BOANMbBIE B aCEMTUYECKUX YCIOBUAX
3.4.2. DapmaueBTUYECKMNE CybCTaHUMK, noasepraeMble OMHULIHOW CTepun3aLmm
3aBepLuatoLLme CTaguKn NPOmn3BOACTBA (PapMaLleBTUUYECKNX Cy6CTaHLMIA

3.5.1. CTtagmn (hm3nyeckor 06paboTKM: CyLLKa, N3MeNbYeHMe, NpocerBaHne
(McTouHMK 3.2.1.)

3.5.2. IepBMYHasa ynakoska

3.5.3. BTopn4yHasa ynakoBKa

3.5.4. MNpoyee: xpaHeHne cbipbsi (CBepasioBekast 06n., r. Npbut, yn. 3aBoAckas,
A 2, ctp. 7, Ceepanosckas o6n., r. Wpbut, yn. 3aBoAackasd, A. 2, CTp. 6;
Csepanosckas 06n., r. Mpbut, yn. 3aBofckas, 4. 2, cTp. 5; CBepanosckas 06n.,

CrpaHuua 713 8
000005550

AO «OrLMOH». Mocksa. 2021 r, «b». T3 Net

X U ac Uk DK X 0P gy



gll:é”/\" T g n | mm'-g" " g'li- -V A :')K."' __j"]'_'t’\—*a-a:

GMP/EAEU/RU/01728-2025

r. ipbur, yn. 3aBoackas, . 2, ctp. 3; CBepa/ioBckas 0671., . Mpbut, yn. 3aBofckas,
4. 2, cTp. 1); xpaHeHue maTepuanos: (Ceepa/ioBckas 0671., 1. MpouT, yn. 3aBojgckas,
A. 2, cTp. 2; Ceepanosckas 06/1., r. Mpbut, yn. 3aBofckas, A. 2, CTp. 4; XpaHeHune u

peanu3aums gapmaueBTnyecknx cybctaHumin: (CeeppanioBckas 061., T. Mpowr,
yn. 3aBofckasd, 4. 2, CTp. 6)

3.6 KOHTposb KayecTBa
3.6.1. dur3nyeckme (XMMUYECKINE) UCTbITaHUA
3.6.2. MuKpoburonornyeckme ncnbitaHns (BKIOYas UCMbITaHWE Ha CTEPUIbHOCTD)

3.6.3. MuKpoburonornyeckme ncnbiTaHUA (MCKIKOYas UCTIbITaHe Ha CTEPUIbHOCTb)
3.6.4. bruonormnyeckune UcnbiTaHUS

4. MPOYME OINePALUNN - PAPMALIEBTUYECKNE CYBCTAHUNA

w

OrpaHuyeHUss WM MOACHUTENbHbIE 3aMETKM, Kacarolmecs 0651acTu MnpuMeHeHus
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