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JaHHOE Q)apMaueBaneCKoe IPOU3BOJICTBO COOTBeTCTByeT Tpe6OBaHH;1M Ipasun
Ha yIexKaniei IIpOI/IL’-BOJ.'[CTBeHHOI/I npakTHku EBpasuiickoro BKOHOMI/I‘iCCKOTO CO1034a,
SKBUBAIEHTHHIX IIpHHIMIAM U PyKOBonCTBy EBpOIEHCKOro coro3a 1o HaJJIeXKAIEH
IIPOM3BOJICTBEHHOW  ITPAKTHKE JIeKapCTBeHHBIX CPenicTB  JUIi  MEIMIMHCKOIO
M BETCPUHAPHOTO IIPUMCHEHHA U - NPUHIUIIAM CI/ICTCMI)I {corpyz[aneCTBa
dapmaneBTrueckux uncnekmmit (PIC/S). Flsh

Hacrosummii - ceprudukar - orpaxaer CTaTyC. NMPOHM3BOJICTBEHHOM rmomamcn Sy
‘A MOMEHT. TPOBE/ICHUA (bapmauequecxon I/IHCIICKI_II/II/I Y0 NCTEYEHUH | 60J1ee13 SIIeT
OT JaThl MOCIEJHEro MHA - nocnenHero . anneKTHpOBaHm HE ;Mome_v,_ CUHTAaThCS
_ IOKyMCHTOM, CBH/ETCNbCTBYIOMAM O CTaTyce COOTBETCTBIL. :’CpOK ACHCTBHS.
" cepTuduKaTa MOXeT ObITh (COKpAIlleH MPH  HCIIOJIb30BAHHH COOTBCTCTBYIOIIII/IX
NPUHITATIOB YITPaBICHHS pI/ICKaMI/I npu HATHIMH, COOTBeTCTByIOIIJ;eI/I 3aIIUCH B
«Orpasyyuesyss WIH MOSICHUTEIBHBIC - BaMCTKI/I Kacafoumeca 06J1acm ‘an/IMeHeHmI
HACTOSIIETo cepTUdUKATAY. :

CepTI/I(I)I/IKaT SABIIACTCA ,I[CI/ICTBI/ITGJIBHBIM B CiIy4ac HpelICTaBJIeHI/Iﬂ BC
€Tro - JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK M IOIIOJIHUTCIBHBIX JIPICTOB)

AYTCHTHYHOCTh (ITOJIMHHOCT) HACTOALIETO cepruduKara MOJHO npOBeme
B 0a3e ganupIx Munnpomtopra Poccuu.
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R JlekapcTBEHHbIE CPEACTBA I METHIUHCKOT0 IPAMEeHEeHHs
‘B JlexapcTBeHHBbIE NPEeNapaThl 1A KIIMHAYECKHX UCCIe 0BaHUM (HCHblTaHHPI) Z
'Kon;\ HanmenoBanue - ; :
1. TIPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPAIIVIN — IEKAPCTBEHHAS HPOMHHH
CTepmibHasi NPOIYKIHS ki
1.1.1 IIpousBoauMas B aceNTHYECKAX YCJIOBHAX (onepanuu o6padoTku 11.11;1
CJAEAYIOUINX JIeKAPCTBEHHBIX hopM):
1.1.1.1. ’Knakue JiekapcreeHabie GopMbl §0JIbIIOr0 00HeMAa: paCTBop
1.1.1.2. §Kuakue gekapcTBennbie GOpMbI MaJIOro 00beMa: Karuiy, paCTBop,
KOHIIEHTPAT, pACTBOPHUTEIb, CYCIICH3H -
1.1.1.3. JInopunansarsel: 1uohuIn3arT
1.1.1.4. Teepavie JexapcTBeHHble (GOPMBI H HMILIAHTATBHI:
UMILIAHTAT
1.1.1.5. Msrkue JeKapcTBeHHbIe (JOPMBI: IreJib, Ma3b Z
1.1.1.6. IIpoyas NpoayKnus, MPOU3BOAUMAS B acelITHYECKUX ycnonnﬂx‘ —
IIPMEXYTOUHBINA IPOIVKT: PACTBOD _ Ll

pacTBoOp, paCTBOPHTeJIB SMYILCHSA
1.1.2.3. TBepasie nekapcTBeHHbIe HOPMBI M HMILUIAHTATHI
1.1.2.4. Msarkue jJeKapcTBeHHLIE GOPMBI: Tellh
1.1.2.5. Ilpoyas npomyxuus, noasepraemas HHHUNIHON CTEPIITH3ALIIN
1.1.3. Beinyckanmmii KOHTPOJIb KA9eCTBA (BLINYCK CEPHH)
HecTepmiibHas NPOAYKIUS i
1.2.1. HecrepuabHasi NPOAYKUMHA (TEXHOJOTHYECKHE ONEpaIH
NOJIYYEHHS CJIEAYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX dopM): L
1.2.1.1. Kancyabl B TBep0ii 060J104Ke: KalCyJIbl
1.2.1.2. Kancyasl B MSIrKoil 060J109Ke: KaIcCyJIbl
1.2.1.3. KeBaTeabHble JeKapCcTBeHHBIE POpPMBbI: TableTKH
1.2.1.4. IMnperHApOBaHHBIE JEKAPCTBEHHEBIE (DOPMBI
1.2.1.5. JKuakne JexapcTBeHHbIE (opMbI 17151 HAPYKHOTO npnMeHeH'
_KHWIKOCTB, KaIlJli, PaCTBOP, CIIPEH, CYCITEH3H, 3MYILCHS - ;
1.2.1.6. Kuakue jexapcrBeHHbIe (POPMBI I/Isi BHYTPEHHET0 npnmeﬂennﬂ
KAILUIM, PACTBOP, CHPOIL, CYCIEH3H
- 1.2.1.7. MeauuuHCcKme Ta3bl T
1.2.1.8. ITpoune TBepabIe IeKaAPCTBEHHBbIE GOPMBI: ITPaHYIbI, nno@nnmaT
ZIIOPOIIIOK :
1.2.1.9. ITpenaparsbl, HaXOAsILIHECS MO AABICHHEM: aspo30Jib
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1.2.1.10. PagnonykinuaHbie TeHEpATOPHI

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIe (QOPMBI: Fenb, KpeM, TUHUMEHT, Masb,
nacra '

1.2.1.12. CBeyn (CYNNO3UTOPHH): CYIIIO3HTODHH

1.2.1.13. TabaeTku: TabaeTKu

1.2.1.14. TpancaepmaabHble HJIACTHIPH: ILIACTHIPb

1.2.1.15. 1Ipoyas HecTepmiIbHasi MPOAYKLHSA: NPOMEXKYTOUHBIA IPOLYKT:
pacTBoOp I
1.2.2. BeinycKkamui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHHUKAIMS CepuH)
Buosornyeckas JeKapcTBeHHA NPOXYKIHS |5
1.3.1. buoJsioruyeckasi JeKAPCTBEHHAA MPOIYKIHA: |4

1.3.1.1. [IpoayKThl KPOBH: THODUIN3AT, PACTBOP

1.3.1.2. HmmynoOmonorm4eckasi HNPOAYKIMA: BaKIMHBL KOHIICHTPAT,
TMO(UIIN3aT, PacTBOp, CYCIIEH3HHA; MMMYHOTOJOOYIHUHBL: PAaCTBOD; AICPreHsl:
TabJIeTKU i i,

1.3.1.3. IIpoxykuus Ha OCHOBE COMaTH4YECKUX KIIETOK (IPOIYKIINA /I TEPaIiu
COMAaTHYECKHMHM KIIETKAMM )
& 1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAS NPOIYKIAN: KOHIIEHTPAT, PACTBOP
B 1.3.1.5. BuorexHoIorM4ecKass HPOAYKIMA: HMMYHOMOIYJIATOPBI: KaIllH,
IMO(MIN3AT, PacTBOpP, MOPOIIOK, TaONETKH, CIPEH, CYNIIO3UTOPHH, CYCIICH3M,
KOHIIEHTPAT; LUTOKUHBI: KaIUIH, JHOQUIN3AT, Ma3b, PaCTBOP, CYNIIO3UTOPHUH;
MOHOKJIOHATIbHBIE aHTHUTENAa: KOHIEHTpaT, JMoQWiIn3ar, pacTBOp; Ipoyas
OMOTeXHONOTMYeCKass MPOAYKUIMA: KaIUlM, Kalcylbl, KpeM, KOHIEHTpAT,
1o HIN3aT, Ma3hb, PACTBOP, IIOPOILOK, TaOIETKH - ’
& 1.3.1.6. Ilpoayxnus, BblIeJI€HHASA W3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPTraHOB
(TKaHeil) 4YeI0BEKA: OPraHONpEHapaThl: a’po30db, Telb, KalCylbl, KpeMm,
anoduIn3aT, Ma3b, PaCTBOP, TAONETKH, KOHICHTPAT; IPETIAPATHI, [T0JyJacMbIe 3
KHBOTHOI'O CHIPbs: Ma3b, PACTBOP, TAOJIETKH, MOPOIIOK

1.3.1.7. TxaHeuwxkeHepHas MPOAYKITHA (MPOAYKIM TKAHEBOH MHKEHEPHH )
® 1.3.1.8. Ilpouasm  Ouojoruvyeckasi JIeKADCTBEHHasl  NPOAYKIHS:
ITPOMEKYTOYHBIH ITPOJIYKT: PAaCTBOP
® | 1.3.2. Beinmyckamuii KOHTPoJIb (cepTH(uKanus cepun) (MepevyeHb BHIOB
NPOAYKIIHH):

!

ok
R =R
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B 1.3.2.1. IIpoayKTHI KPOBH
B 1. 3 2 2. I/Immynoﬁuo.nomqecxaﬂ OPOAYKIIAS
| COMaTUYECKMMU KJIETKAMM)
H | 1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYecKas NMPOXYKIHUS
= 1.3.2.5. Buotexnoornyeckasi HpoayKIHsI Z
= 1.3.2.6 IIponyxuus, BbIie/ICHHAS U3 )KHBOTHLIX MCTOYHHKOB mm oprano
(TKaHel) YejI0BEeKA ,
1.3.2.7. TxaHenHXeHEepHAs MPOAYKIWs (IIPOAYKIHUS TKAHEBOK I/IH)KeHepI/II/I) Al
= o

1.3.2.8. Ilpouas GuoormyecKas JeKApCTBEHHAN MPOAYKIHS

e sl

TIpouas JieKapcTBEeHHAs NPOIYKIIAS WK NPOM3BOJCTBEHHAS IleﬂTeJIbHOCTb N

1.4.1. IlpousBoxcTBO: =2

1.4.1.1. PacruresbHAasT NPOAYKHHSA: TElb, KaHCYHI;I
MHO(UIN3AT, Ma3b, PACTBOD, CHPOIL, CIPeH, TAGIETKH, SIMYIBCHS -

1.4.1.2. I'oMeonaTu4eckas mpoIyKIs s~.;‘f

1.4.1.3. TIpoyas npoayKuns: aHTHOMOTHKH GETa-IAKTAMHOTO p;ma rpaHynLI
KaICyJIbl, nnocbnnnsaT HOPOIIIOK, Ta6JIeTKI/I IIPITOCTaTPIKI/I KaICyJisl, KOHI.ICHTpaT

BemeCTB, TOTOBOH NPOIYKIHH:

1.4.2.1. ®PuasTpanus

1.4.2.2. Cyxo:kapoBasi CTepHIAN3aAIAS

1.4.2.3. CTeprin3auus napom

71.4:2.4. Xumuaeckasl CTEpHIT3AIHNS

~1.4.2.5. Crepunnzanus raMma-mu3J1y4eHueM [

= 114.2.6. Crepunmn3anus 3IeKTPOHHBIM H3IyYeHHEM

-1.4.3. IIpouee

*eréucomca =

1.5.1. IlepBuyHas ynaKoBKa:

1.5.1.1. Kancyasl B TBepa0ii 060J109Ke: KAIICYIbI

1.5.1.2. KancyJibl B MArKoi 060J1049Ke: KalCyIibl

1.5.1.3. /KeBaTeJIbHBIE JIEKAPCTBEHABIE POPMBI: TableTKH

1.5.1.4. IMIIpEeraMpoBaHHbIE JEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI
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1.5.1.5. XKujgkue jexkapcTBeHHble GOPMbI A HAPY)KHOIO IPUMEHEHMS:
JKHJIKOCTD, KaIllld, paCTBOP, CIIPEH, CYCIIEH3MS, SMYIIbCHS

1.5.1.6. “Kuakne JiekapcTBeHHbIe (POPMBI 1Sl BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHHS:
KaIllIi, pacTBOP, CUPOIL, CYCIICH3HS

1.5.1.7. Mennmuuckue rassl

1.5.1.8. IIpoune TBep/bie JeKapCTBeHHbIE (POPMBIL: IPaHYIILI, THOQIIN3AT,
HOPOIIIOK

1.5.1.9. Ilpenaparel, HaxoAsLIHeCs O/ JABJIEHHEM: a3D030IIb

1.5.1.10. PanuoHyKIMIHBIE F€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msirkue JexapcTBeHHbIe (JOPMBI: Telb, KPEM, IMHUMEHT, Masb,
nacra L

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3uTOpHH): CYIIIO3HTOPHH

1.5.1.13. TabaeTkH: TabaeTKH

1.5.1.14. TpancaepMaJbHbie ILIACTBLIPH: IIACTHIPD

1.5.1.15. Tlpouas HecTepUnbHAs NEKAPCTBEHHAS IIPOAYKLIHS

1.5.2. BropuyHas ynmakoBka

Kontpoab kayecTBa

1.6.1. MukpoOuoiornyeckne HCHBITAHUA: CTEPHILHOCTE

1.6.2. MuKpoOHOJIOrHIECKHE HCIBITAHNS: MUKPOOHOJOrHYecKas YHCTOTA

1.6.3. Xumnueckne (hpu3nueckne) HCIHITAHUSA

1.6.4. BuojornuecKkue UCIHbITAHUA

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOYKIIUH

KoHTpoJIb Ka4eCTBA HMIOPTHPYEMOi JIeKAPCTBEHHOM NPOAYKIIHH

2.1.1. MukpoOnoJIorniecKrie HCNbITAHAS: CTEPHILHOCTH

2.1.2. MukpoOuoornieckne MCILITAHHA: MUKPOOHOJIOTHYECKAS YHCTOTA
2.1.3. Xumnueckne (bn3nueckue) HCNLITAHUSA :

2.1.4. buoJjiornyecKkue HCObITAHUS

Ceprudukaiys cepuy UMIIOPTHPYEMOH JE€KaPCTBEHHOHN IPOXYKIINH

2.2.1 CtepunpHas NPOXYKIHSI:

2.2.1.1. IIpon3BoanMas B aCENTHYECKHX YCIOBHUIX

2.2.1.2. TlogBepraeMas (PHHUIITHON CTEPHIM3ALAK

2.2.2. HecTepuibHas OpoayKIMs

2.2.3. buonornyeckas JIEKapCTBEHHAS IIPOXY KIS

gucrpa g/l s E.I'. [Ipue3ikena

anpens 2024 r.
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2.2.3.1. IIpogyKThl KpOBHU

2.2.3.2. IMMyHOGHOIOTHYECKas IPOIYKIHSA

2.2.3.3. IIpoayKuys Ha OCHOBE COMATUYECKHUX KJIETOK (IIPOAYKIHs 1S TepanuH
COMAaTHYECKIUMH KJIICTKAMH)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHIECKAS TPOIYKIIHS

2.2.3.5. buoTexHOIOTHYECKAs IPOYKIIHS =

2.2.3.6. Ilpoxyxnms, BBICICHHAsA W3 >KABOTHBIX HMCTOYHHMKOB HIIHM OpraHOB
(TKaHe#) JenoBeKa

2.2.3.7. TkaneMHXEeHEPHAS OPOAYKIHMS (HIPOAYKIMS TKAHEBOW HHKEHEPHH )

2.2.3.8. IIpouas OGuonoruyeckas JeKapCTBEHHAS IIPOAYKIMSL

JIpouasi 1eATeJLHOCTD 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilmontaaka duznveckoro umMnopra (BBo3a)

2.3.2. IMOopT NpoMexxXyTO4HOH NpOIyKIUM, nozmepralomencﬂ nam:nengepy
o0padoTke 5 g

2.3.3. Hpoqee. HMIIOPT HEYIIAKOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX hopM

DapmaneBTudecKas cyocranims (CyOCTaHIMHN):

CYBCTAHI_[I/II/I -

31

CHHTE3a

3.1.1. HpOlBBOI[CTBO NMPOMEXYTOYHBIX TMPOAYKTOB Q)apMaueBTuqecm ()74
cyOCcTaHIUHN - 3 ’

3.1.2. IIpou3BoacTBO HEOUHIIEHHOI (PapManeBTHYeCKO cyﬁcmnmm

:3.1.3. CoueobpazoBanue (0YHCTKA): OYHCTKA, o6pa60TKa (bnmquKHMn
METOOaMH e

3.1.4. Ilpoyee -

H3 NPHPOIHLIX HCTO‘!HHKOB

3.2.1. Boizenenne QpapMaleBTHYCCKUX CYGCTAHIUIN U3 HCTOYHHUKOB p
IIPOUCXOXKJICHHUS

qeﬂoneka

3.2:4; Boienenne QpapMaIeBTHIECKHX CyOCTaHIMI M3 HCTOYHUKOB' MHHepaHBHO
“TIPOMCXOXKICHUS 2

-3.2:5. Monudnkanus BbIIeICHHOI (papManeBTHIECKO cyOcTaHuu (I/ICTO‘IHI/IK
3:2.1,3.2.2,3.2.3,3.2.4) e

3.2 6. Ouncrka BbIIeIeHHOI GapManeBTHYECKOM Cy6cTaHIMA (MCTOYHNK 3 o B 1
3:2.253.2:3) B

: -3.2.7. IIpouee

Crpanuna 7 u3 8

10 «OF\LMOH» Moc«aa 2021 5, «B». T3 Ne 46,




PR ) e e
i -.J.'I.‘!‘,P" y; .""‘.. Y A e

= GMP/EAEU/RU/01244-2024

IIpousBoacTBO  QapManeBTHYeCKHX CyGCTaHUMHA ¢  HCHOJIb30BAHHEM
0MOJOrH4eCKUX MPONeccoB

3.3.1. PepMeHTAIUA

3.3.2. IIpoM3BOACTBO ¢ HCHOJBL30OBAHHEM KIETOYHBIX KYJIbTYp (KJIETKH
Oakrepuid, KIETKH JPOXOKEH, KIETKM MICKOIHTAIOMMX, KISTKH IprOoB,
pPEKOMOMHAHTHBIE BHPYCHI) hety :

3.3.3. Boigesienue (0uncTKA)

R |3.3.4. Momnduxauus

(rreTku GakTepHil, KIETKH APOMOKEH, KIETKA MIEKONHMTAIOIIMX, KIETKH IPUOOB),
CO3/laHKe U MOJACPKaHKe [NIaBHOTO ¥ paboyero 6aHKOB BUPYCOB (PEKOMOUHAHTHLIE
BUPYCHI), GUIIbTpaIiL/CTEpPHIN3YIOMAas (QHIbTpaIHs

® |:3.3.5. TIpouee: co3manve U MoAAepKaHUe TIIaBHOTO M pabodero 6aHKo:1§f‘t<'Ji'eTOK’

3.4 | Ilpou3BOACTBO CTEPUIBHBIX (hapMalleBTHYECKHX CYOCTaHIMI

® | 3.4.1. ®apmaneBTHYeCKHEe CYOCTAHIMH, NPOU3BOAHMbBIE B ACENTHYECKHX
YCJIOBHAX
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHIMH, IOABEPracMble (PHHUIITHON CTEPHIN3AIHUN

3.5 | 3aBepmiaonIue CTa MK NPOH3BOACTBA hapManeBTHYECKNX CYOCTAHIMM

B | 3.5.1. Cragun ¢usnueckoii o6paGoTKM: CylKa, U3MENBUEHHE, MPOCECHBAHME
(uctounwmk 3.1, 3.2.1,3.2.2,3.2.3)

B | 3.5.2. IlepBHYHAA YIIAKOBKA

® | 3.5.3. Bropu4Has YHAaKOBKAa 2

3.5.4. Ilpouee

3.6 | KonTpoanb KayecTBa

R | 3.6.1. Puznyeckne (XHMHYECKHE) HCIBITAHHUS

B |3.6.2. Mukpobuosorudeckue HCOBITAHMS (BKIIOYas HCOBLITAHHE HA
CTEePHJIBLHOCTD)

B [3.6.3. Mukpobuonornieckue HCOLITAHAA (ACKIIOYAs HCOLITAHHE HA
CTePHJIBLHOCTD)

v,
!

3.6.4. Buojgornyeckue HCIILITAHUA

4. TIPOYUE OIEPAILIAN - DAPMANEBTUUYECKUE CYBCTAHIIN

OrpaHnyeHUs WIHM IOACHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacaloluecss o0JacTH MpUMEHCHHS
ceprudukara: -

E.I. Iipnesxena




