EBPASHHCKHH SKOHOMUYECKHUH C0103

\MHHCTEPCTBO NPOMBIULIEHHOCTH 1 TOPTOBJIH. ¥ A -‘
POCCHUCKOM ®EJEPALINI N -
i CEPTH®UKAT

COOTBETC'F,éI/I}I HPOU3BOAGTBA JIEKAPCTBEHHBIX GPEACTB TPEBOBAHH}!M TIPABHII
HAJUTEXXALUEN 1IPOM3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH EBPA3HIICKOTO SKOHOMHT-IECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01582-2024
Cpok geiicrBus ¢ 02.10.2024 no 01.10.2027

Beiman 1o  uroraM  mpoBefeHHMs — (DapMaleBTHUECKOM  WHCTIEKIUM

IIpaBuiiaMn  npoBeneHUs  (papMaleBTHUECKMX  MHCIIEKITHI,
yrBepxacHHbIMM  Pemiennem CoBera EBpasuiickol 3KOHOMHYECKOH KOMHCCMM
ot 3 Hos6pa 2016 r. Ne 83

B COOTBETCTBUH  C

MuBnCTEPCTBO POMBILINIEHHOCTH H TOProBiu Poccuiickoii Mejepartin

(Munnpomropr Poccun)
(UOJIHOE H COKpalIEHHOE HAUMEHOBAHHE YITOJTHOMOYECHHOI'0 oprana)

HNOATBEPKIAET CIEAYIOLIEC:

TMpOBEACHA (papMaueBTqucxax HHCIICKIIUA

AxnuoHepHoe o6mecTBO «P-®apm»
(TO/THOE HAMMEHOBAHUE IPOH3ROANTENA)
SApocnasckas o6, r.0. r. SIpocnasns, . SIpociasis, yi. I'pomosa, i. 15

(ampec NpOH3BOACTBCHHOI MI0LIAAKH)

Ha OCHOBAHHH.

3asBieHus Ne 4482961722 Ha nonyyeHue paspelueHus (TMUEH3MH) Ha OCYIIIECTRICHHUE
JEATENLHOCTH [10 IPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocHOBaHMM CBEJ€HUH, MONYYEHHBIX MPH NPOBEACHHM WHCUEKTUPOBAHMSL,
nocne/iHee U3 KOTopeiX Obino nposeaeHo 01.10.2024 - 02.10.2024, ycravorneno, 4to
naHHOe (hapManEeBTHYECKOE IIPOM3BOJICTBO COOTBETCTBYET TpebGoBammam Ilpasui
HaJneXallei Npou3BOACTBEHHOH MpakTHKH EBpasMilcKoro 3KOHOMHYECKOro CO¥03a,
sxBuBaNEeHTHBIX IIpunuunam u PyxoBomctBy Espomeiickoro cotosa o HaUTeKALLEH
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GMP/EAEU/RU/01582-2024

NPOH3BOJACTBEHHON ~ IPAaKTHUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAMIHHCKOro
U BETEPUHAPHOIO  MpHMEHEHHs M MNpHHUMNaM CHCTEMBI  COTPYAHHYECTBA
dapmauepruyecknx uacnexuuii (PIC/S).
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Hacrosauit ceprudukar oTpaxkaeT CTaTyC NPOU3BOACTBEHHOM [UIOMAIKH
Ha MOMEHT MPOBEEHNS (PapMalleBTUYECKOH HMHCOEKUHMH U TI0 HCTeYeHHH Gojee 3 ner
OT JaTbl MOCIEAHEro [Hs IIOCIEOHETO0 HHCIEKTHPOBAaHWA HE MOXET CUHTAThCH
AOKYMEHTOM, CBHJETENLCTBYIOIIMM O cTaryce cooTtBeTcTBUs. Cpox jeicTBus
ceprTH(ukara MOXET OBITb COKpallleH MpH HCIOIb30BAaHUM COOTBETCTBYIOLIMX
TIPUHLMNOB YIIPABIEHUA PUCKaMHU NpPH HAIMYHH COOTBETCTBYIOIIECH 3aliCH B IOJE
«OrpaHMyeHHs WM TIOSCHUTENbHBIE 3aMETKM, Kacalommecs o0iacT NpHMeHeHHs
HACTOSILEro CepTHHHKATAY.
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Cepruduxar sBisercs AEHCTBUTENbHBIM B Cllyyae HPEACTABICHUSN BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHbIX JIUCTOB, TaK M JOTIOJHUTENLHBIX JIUCTOB).
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AyYTeHTUYHOCTh (ITOJUIMHHOCTH) HACTOALIETO CepTH(UKAaTa MOXKHO IPOBEPHUTH
B 0a3c jlaHHbIXx Mutnpomrtopra Poccuu.
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Ecin cepruduxar He npexncraBieH B yka3aHHOH 0asze MaHHBIX, CleAyeT
00paTUTHCS B YIIOJHOMOYEHHBIN OpraH, ero BbIAABIIHH.
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MUHHA TEPCTBO MPOMBIILIEHH

POCCUHMCKOM ®EJIEP
GMP/EAEU/RU/01582-2024

X JlexapcrBeHHbIE CPeACTBA JJI MEAMUHHCKOIO IPUMEHEHHS

. JIeKaPCTBeHHble npenaparsl 1J8 KIHHHYECKHX HCCIeJOBAHHH (HCﬂblTaHHﬂ)

Kon |

HanmMenoBaHue

1. IPOM3BOJACTBEHHBIE ONIEPALIAY — IEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIIMS

CrepHjibHas NpoayKIHSA

¢ 1.1
' X

1.1.1 Ilpon3Boaumas B acenTHYEeCKHX YCJIOBHSAX (onepauud o6paboTKH 1Js
CJeAYIOIIHX JIeKAPCTBEHHbIX dopm):

1.1.1.1. XKnaxue sexapcTBeHHbIE HOPMBI 6OTBIIOTO 06bEMa

1.1.1.2. JKuakue JiexapcTBeHHble (OpMBI Majoro o6Lema:
KOHLIEHTpAT

pacTBop

1.1.1.3. JInodpuausatsl: 1HOQUIH3AT

1.1.1.4. TBepaple nekapcTBEHHbIE (OPMbI H UMILIAHTATH

1.1.1.5. Msrkue jiekapcTBeHHbIE (OPMEI

B e
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1.1.1.6. Ilpoyas mpoaykuus., NpOU3BOAKUMAS B aCENTHYECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Iloxsepraemass ¢HHHIUHON cTepuan3auuH (onepauuu 06paboOTKH
AJIS CeYIOIIHX JeKAPCTBEeHHBIX hopM):

1.1.2.1. XKnzixuie 1ekapcTBEeHHBIE GOPMBI 60JIBLIOr0 00beMa

1.1.2.2. )Kuaxue jiekapcTBeHHbIe (hOPMbI MAJIOro 006beMa: pacTBOp

1.1.2.3. Teepasle 1ekapcTBeHHBIE (DOPMBI H UMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.2.5. TIpoyas nmpoayKuus, MogBepracMas GUHHLIHON CTEpHIN3ALIUU

1.1.3. Boimyckaomui KOHTPO.Ib Ka4ecTBa (BBINYCK CEPHH)

"
o

HecTepunibHasi npoayKius

1.2.1. HecrepuibHas mnpoAYKHHS (TEXHOJOTHYECKHE
MOJTYYEeHHS CJIeAYIONIHX JIeKapcTBeHHbIX Gopm):

onepauMm s

1.2.1.1. Kancysibl B TBepao#i 000J109Ke: KarcyJibl

1.2.1.2. Kancyssl B Msirkoit 060/10uke

1.2.1.3. KeBaTenpHble JEeKapCTBEHHbBIE (POPMBI

1.2.1.4. UMnipernMpoBaHHbIE JIEKapCTBEHHBIC (OPMBI

X

1.2.1.5. XKupkne nexapcrBeHHble GOPMBI AJIsi HAPYKHOTO NPHMEHEHHS:
KHUAKOCTh

1.2.1.6. XXuakue 1eKapCTBEHHBIE POPMBL [JIsI BHYTPEHHETO PUMEHEHHS!

1.2.1.7. MemuuuHcKkue rassl

1.2.1.8. Ilpoyne TBepabIe TeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatpl, HaxXoAsIMECs O] JaBI€HUEM

1.2.1.10. PagnoHyKIMaHBIE reHepaTophl

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. CBeun (cynno3uTopun)

1.2.1.13. Ta6aerkn: TabneTku

1.2.1.14. TpaHcaepMabHBIE IUIACTHIPH
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1.2, .15. IMpoyas HecTepuIbHAA NPOAYKIHS: NPOMEKYTOUHBIA TPOAYKT:
pacTBop '

1.2.2. Beinyckaluuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepruduxamis cepun)

buogornyeckas JEKApCTBEHHad NPOAYKIIMA

1.3.1. Buonoruyeckas nekapcTBeHHAN NPOAYKIIHS:

1.3.1.1. IlpoayKTel KpOBH

1.3.1.2%MMmyHoGHOIOrHYeCKast NpPOAYKIMSA: BAKUMHBL: pPaCTBOP

1.3.1.3. [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MPOAYKIHS [ Teparun
COMAaTHYECKUMH KJIETKaMM)

1.3.1.4. eHoTepaneBTHYECKasl MPOLYKIIHS

1.3.1.5. BunorexHoJjioruyeckass NPOAYKUHSA: MOHOKJIOHAJIBHBIE AHTHTENA:
pacTBOp, KOHLIEHTPAT, JMO(HIH3AT; UWTOKHHEL: PACTBOP; HMMYHOMOIYJISTOPBI:
pacTBop; npoyas OMOTEXHOJIOrHYECKas NPOLYKIHSL: JIHO(UIIU3AT, PaCTBOP

1.3.1.6. ITpoayxuus, BbigeaeHHas H3 )KHBOTHbIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB
(TKkaHe#) Yel0BeKa: OpPraHoONpenapaThbl: pacTBOp

173.1.7. TxanenHxeHepHas NpoayKius (MPOAyKUHs TKAHEBOH MHKEHEPUU

1¥3.1.8. Ilpowas  Guosoruyeckas JICKADCTBEHHAsl  MPOAYKIHA:
[IPOMEIKYTOYHBIA NPOAYKT: PacTBOp

1.3.2. Beinyckaomuii KOHTPoJib (cepTudukauus cepun) (nepedeHs BHIOB
npoayKium):

1.3.2.1. TlpoaykTb! kpoBu

1.3.2.2. UmmyHoOHOJOTHYEeCKAS NPOXYKIIHSE

1.3.2.3. IIpoayKuus Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KETOK (MPOMYKIIUS NS TEPATIHY
COMATHYECKUMH KJIETKaMH)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKasl NPOAYKIUHUS

1.3.2.5. buoTexHonoru4eckas npoayKums

X X

1.3.2.6 [Ipoaykums, BblIeIeHHAS H3 )KHBOTHBIX HCTOYHMKOB HJIH OPraHOB
(TKkaHeH) yesl0BeKa

1.3.2.7. TkaHeHHKEHEPHAs NPOAYKIHMS (IPOLYKLMS TKAHEBOM UHIKEHEPHH )

1.3.2.8. Ilpouas GuoJiornyeckas JeKapcTBeHHAS MPOAYKIHS

= X

l'lpoqaﬂ JEKapCTBeHHad MPOAYKHHA HJIH NIPOU3BOACTBEHHAN eATENbHOCTDH

1.4.1. IlpousBoacTBo:

XX

1.4.1.1. PacTuTenbHas npoayKuUHsA: pacTBOp

1.4.1.2. l'omeonaruyeckas NpoayKLUs

cmm{. MuHucTpa E.I'. IlpuesxeBa
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POCCANUCKON OEJAEPAIIUA
GMP/EAEU/RU/01582-2024

X

1.4.1.3. Tlpoyas nmpoayKuus: IpovUe IPYMIbL JTEKAPCTBEHHBIX IIPENaparToB:
HKUKOCTD, KaICyJbl, TaONETKH, PACTBOP, IMOMUIN3AT, KOHIEHTpAT

X

1.4.2. Crepnansanusa ¢apmaneBTHYECKMX CyOCTaHIMM, BCIOMOraTe/bHbIX
BELIECTB, TOTOBOH NPOAYKIHH:

1.4.2.1. ®uabTpanus

1.4.2.2. CyxosxapoBas CTepHIH3alIns

X X

1.4.2.3. Ctepunusanusi napom

1.4.2.4. Xumuyeckas cTepuIn3aius

1.4.2.5. Ctepunuzaiiys raMMa-u3iay4eHHEM

1.4.2.6. CTepunusanis 3J€KTPOHHBIM H3yYeHHEM

1.4.3. ITpouee

Yinakoska

1.5.1. IlepBHyHasi ynakoBKa:

1.5.1.1. KancyJibl B TBepa0#i 060104Ke: KaTCYJIbI

1.5.1.2. Kanicynsl B MATKO# 060Ji0UKe

1.5.1.3. XeBatenbHble JeKapeTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIE JIEKApPCTBEHHEBIE GOPMEI

1.5.1.5. JKuakne jexkapcTBeHHble (POPMBI A1 HAPYKHOTO MPHMEHEHHSN:
XKUAKOCTh

1.5.1.6. )Kupakue gekapcTBEHHbIE (DOPMBI ISl BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeauiiMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. IIpoune TBepabIE TeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. IIpenapathl, HAXOAAIIHECS IO AaBIEHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKJIUIHbIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. MsArkue nexapcTBeHHbIE GOPMEI

1.5.1.12. Ceuu (cynmo3uTopun)

2

1.5.1.13. Tabaerku: tabierku

1.5.1.14. TpancaepMabHbIE TIIACTHIPH

X

1.5.1.15. Ilpouyas  HecTepMjiibHasi  JIeKAPCTBEHHAst  NPOAYKUHSA:
IIPOMEXYTOYHBIH [TPOAYKT: pacTBOp

X

1.5.2. Bropnunas ynakoska

[
()

Kontposb kauecTBa

1.6.1. Mukpo6Ho10rHYecKHE HCIIBITAHUS: CTEPHIbHOCTD

1.6.2. MuKp0oGHO/IOTHYECKHE HCITBITAHMUS: MHKPOOHOJI0rHYeCKast YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pu3nyecKue) HCNBLITAHHS

X XX X[

1.6.4. Buojiornueckue UCIbITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW ITPOIYKIINHA

e
P—

KoHTpoNIs KauecTBa HMMIOPTHPYEMO# JIeKapCTBEHHON MPOAYKIHH

2.1.1. Mukpo6uonoruueckie HCNBITaHUs: CTEPUILHOCTh

Crpannua S u3 8
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| 2.1.2. MUKpOGHONOrHUYECKUE HCTIBITAHHUS: MHKpOOHOIOrMyeckas YucToTa
2.1.3. Xumuueckue ((pu3nveckue) HCIBITaHKS
|| 2.1.4. buonoruyeckue UCIBITAHUS
| = 2.2 | CepruduKanus cepuy UMIIOPTHPYEMON JIEKapCTBEHHOM NPOAYKUHU
ke ' 2.2.1 CrepuibHas IPOAYKIHA:
= | 2.2.1.1.TIpou3BoanMas B aceNTHYECKHX YCIOBHAX
H | 2. .1.2.Tloasepraemas hUHMUIHOHA CTEPUIM3ALIHN
2.2.2. HecTepunpHasg npoayKuus
1 | 2.2.3. Buonornueckas JIEKapCTBEHHas MMPOJYKLIHS:
H 2.2.3.1. IlponyKTsl KpOoBH
i[ 2.2.3.2. MImmyHOGHOI0THYECKAS TPOAYKIIHS
| 2.2.3.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KJIETOK (IPOAYKLIHS LTSl TEPATIHH
| coMaTHUeCKUMHU KJIEeTKaMu)
2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHUYECKas POAYKLIMS
| , 2.2. .5. bnorexHosnoruyeckas npoayKuus
'i 2.2.3.6. Ilponykuus, BBIAENEHHAS M3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OpraHOB
|
|
|

(TKaHel) yenoBeka i
2...3.7. TkaHeuH)XeHepHas NpoAyKUMs (POAYKLUS TKAHEBOI HHKEHEPHH ) :

v 2.2.3.8. Ilpouas 6uonoruyeckas jeKapcTBEHHas MPOIYKIIMs

2.3 | pouas NeSTENLHOCTD MO UMIOPTY (BBO3Y)

[k : 3.1. [Tnowanka pusnyeckoro umnopra (BBo3a)

2.3.2. VmmopT mnpoMexyTOuHOR NPOAYKLHH, MOABEprarolueiics HanpHeRe

ob6paboTke

2.3.3. Ilpouee

sexuTes MunucTpa / / E.I'. IIpnessxeBa
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sk I]POHBIBO_,[I,CTBEHHI)IE OIIEPAIINH - PAPMAHEBTHYECKHE
CYBCTAHIIUU

@apmarieBTHUECKas CyOcTaHIus (CyOCTaHLIMK):

o

\ i.‘-‘;‘-.: _jp ;“, (—
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3.1 | IIpou3BoacTBO (hapMaleBTHUECKHX CYOCTAHIIMI METOIOM XMMHUUYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. TIpoM3BOICTBO MpPOMEXYTOYHBIX MPOAYKTOB  (hapMalieBTHUECKOM
cyOcTaHLuU
3.1.2. TIpon3BoCTBO HEOUHMIIEHHOH (hapMalleBTHUECKOM CyOCTaHIUK
3.1.3. Coneobpa3oBanue (0YMCTKA
3.1.4. Ilpouee

3.2 | IlponsBoacTBo  (apMaleBTUUECKUX CYOCTaHIM  METOJaMH  BBIJAEIECHNS
13 NPUPOIHBIX UICTOYHHKOB
3.2.1. Beinenenune ¢dapmaueBTHUECKMX CyOCTaHIMH M3  HCTOYHWUKOB
PaCTHUTENBHOIO MPOUCXOXKICHHUS
3.2.2. Beiaenenue papMaleBTHYECKHUX CyOCTaHIIMI U3 UCTOYHHKOB KMBOTHOTO
IIPOUCXOXKAEHUS
3.2.3. Bbrlgenenue dapManeBTUYECKUX CYOCTaHIMA U3 OpraHoB (TKaHei)
yeJioBeKa
3.24. Bsimenenve ¢apMalueBTHYECKUX CYOCTaHIMKM M3~ HMCTOUHHKOB
MHHEPAIBHOIO IIPOMCXOXKAEHHS
3.2.5. MoaunguKarys BeIAEICHHON (papMalleBTUUECKO# CYyOCTaHIUH
3.2.6. OuncTKa BelAENCHHOH (PapMalieBTHYECKOl CyOCcTaHInK
3.2.7. Ilpouee

3.3 | Ipou3BoacTBO QapmManeBTHYECKHX CyOCTAHUMI € HCNOJb30BaHHEM
0M0JIOTHYEeCKHX MPOIECcCoB

X | 3.3.1. DepmenTanns |

X | 3.3.2. TIpoH3BOACTBO ¢ HCNOJIL30BAHHEM KIIETOYHBIX KYJAbTYp (KIeTKH
MJIEKOITUTAKOLLIMX )

3.3.3. Bolaenenne (04HCTKA)

3.3.4. Moaudukauus

X | 3.3.5. Ilpouee: coznaHue W nMoanep)kaHUe riIaBHOro M pabodero GaHKa KIEeTOK
(KJeTKM  MIIEKONMTAIOUIMX),  (QUIBTpalUsi/CTepuan3yomas  (GuisTpanus
dbopMyTHpOBaHHUE

3.4 | Ilpon3BoACTBO CTEpHIIBHEIX (hapMalleBTHYECKHMX CYOCTaHIIHiA

3.4.1. ®@apmaueBTHYecKHE CyOCTaHUHM, NPOU3BOAUMBIE B aCENMTHYECKHX
YCIOBUSAX

3.42. ®@apmauesTiyeckue  cybcTaHUMM,  TOABepraeMble  (DHHUIIHOM
CTEpHIIM3AIIH

3aBepmaromue CTaAMH MPOU3BOACTBA (hapManeBTHYECKHX CyOcTaHI Ui
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GMP/EAEU/RU/01582-2024

3.5.1. Crapmu dusuyeckoii 06paboTku
X | 3.5.2. HepBuunas YHaKOBKA
X |3.5.3. BTo’fm‘iﬂaﬂ YIIaKOBKa
X | 3.5.4. Ilpouee: BbimycKaoLui KOHTPOJIb KA4E€CTBA
3.6 | Kourpoab KayecTBa
X | 3.6.1. ®usnueckne (XHMHYECKHE) HCTILITAHUS
3.6.2. Mukpobuonornyeckue WCHBITAHWA  (BKIIOYAas  MCTLITAaHUE  Ha
CTEPHIIBHOCTE)
X [3.6.3. MnkpoGuonornueckne HMCObLITAHHA (MCKJII0YAS MCNbLITaHHE Ha
CTEPHJILHOCTD)
X | 3.6.4. Buosornueckne HCHBITAHHSA
4. IIPOYUE OITEPAITUY - DAPMAILIEBTUYECKHUE CYBCTRAHIINN

O[paHl/I‘ICHlJ}I WK IOSACHUTE/bHBIE 3aMETKH, Kacaroiuiuecs o00jacTu IIPUMECHCHU

cepTudukara: -

BamecTuTenb Muuuctpa E I'. IIpue3xeBa

5 Hos6ps 2024 r. (/I
gvioauu cepmugpukama)
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