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IPOM3BOJACTBEHHOM IMPAKTUKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS  MEIMIUMHCKOrO
¥ BETEPMHApHOTO IpuUMEHeHMs U npuHmunaMm CucreMsl COTPYIHHYECTBA
dapmanesTHueckux unacnekiuit (PIC/S).

Hacrostmuii cepTHUKAT OTPaKacT CTATyC NPOU3BOACTBEHHOM ILIONMIANKH
Ha MOMEHT IIPOBEICHHUS hapMalleBTHIECKOH MHCIIEKIIHH U 110 McTeueHuu Goee 3 JieT
OT [AaThl TIOCHEIHEro IHA IIOCHEHHETr0 MHCIIEKTHPOBAHUA HE MOMKET CUMTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHICTENLCTBYIOIIMM O cTaTyce coorBeTcTBusi. Cpok AeHcTBUS
cepTU(dHKaTa MOXET OBITh COKpAIIEH IPH HCIOIL30BAaHUHM COOTBETCTBYIOIIMX
[IPUHLMIIOB YIIPABJICHHWS PUCKAMM IPU HaIH4YMU COOTBETCTBYIOLIEH 3alHCH B IIOJTE

«OrpaHM4yeHys WK IOSCHUTENBLHBIC 3aMETKH, Kacalolpecs 00nacTH IpHMEHEHHS
HACTOSIIIETO CePTUhHUKATAY.

Ceptuduxar sBISeTCS ACHCTBUTENBHEIM B CIydae IIPEACTAaBICHHS BCeX
€ro JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JOMOTHUTEIILHBIX JIUCTOR).

AYTEHTHYHOCTD (IIOMIMHHOCTH) HACTOSILET0 CepTH(UKATa MOXKHO IPOBEPHTH
B Oaze manHBIX MuHnpomropra Poccun.

Ecmu ceprudukaT He HOpeACTaBIeH B yKa3aHHOM 0asze MaHHBIX, CIEAyeT
00paTuThCs B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH, ero BhIIaBIINH.
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MUHHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPEOBJIN
POCCHMCKOM ®EJIEPAIINN
GMP/EAEU/RU/01284-2024

| ® JlekapcTBeHHbIE cpecTBa NI MeIHIHHCKOr0 NPAMeHeHHs
‘ l ® JlexapcTBeHHbIE IpenapaTsl 11 KIHHHYECKHX HCCIe0BaHNH (MCIBITaHU M)

Kox| HavMenoBanue - ot 1M
| 1. MIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIINH — JTEKAPCTBEHHAS ITPOAY KITUA = } 19
it 1.1 | CrepnibHas NPOAYKIMS | B

MA@ ® |1.1.1 IIpon3BoauMAas B ACENTHYECKHX YCIOBHAX (omepamnu o6paboTKu st

L CJIeqYIONHMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM): 1K
' °l 1.1.1.1. XKuaxue nexkapcTBeHHBIE (GOPMBI 6OIBLIIOr0 06BeMa

; l J = 1.1.1.2. JKujkue nexapcTBeHHbIe GOPMEI MATOT0 0bema: KOHIEHTDAT, | :‘

‘ pacTBop I

(S0 B 1.1.1.3. InodpuamzaTer: mHoduIM3aT (50

“”ﬁ = 1.1.1.4. Teepable JiekapcTBeHHBIE (GOpPMBI H HMILUIAHTATHI: TTOPOIIOK i' ﬁ“[’

_II™ 1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHEIE HOPMEL M

| #m 1.1.1.6. IIpogas npoayKiys, IPOU3BOANMAs B ACEMITUYECKHUX YCIOBHUAX ' l‘__ ]
=% = ot

1.1.2. IloaBepraemasi GHHHINHON cTepuIH3aNHN (omepanuH o0padoTKH liod 5
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! ' 1.1.2.1. XXunxue nekapcTBeHHbIe HOPMBI 60MIBIIOro 06beMa = |
s & 1.1.2.2. ’Kuakme JekapcTBeHHbIe (POPMBI MAJI0ro 00beMa: KOHIEHTPAT, ':
bl I pPacTBOp, PACTBOPHUTEIND . j
1.1.2.3. TBepaple nekapcTBEHHEIE (HOPMEI M HUMILIAHTATEI :
| 1.1.2.4. Msirkue JieKkapCTBEHHBIE (POPMBI
Il 1.1.2.5. TIpouast mpomyKITHs, HoaBepracMas (QHMHHUIIHON CTePHIH3AIHH
& ® | 1.1.3. Beinyckamomui KOHTPOJIb Ka4ecTBA (BBIIYCK CepHU) =
¢ ﬂ 1.2 | HecrepuabHas NPOIYKIHSA =
B | 1.2.1. HecrepuabHas NPOAYKIHA (TexHONIOrMYeCcKUe  omepamum | |
JUJISL OJTYYeHHS CJIeIYIOIINX JEKAPCTBEHHBIX GopM): =
=2 1.2.1.1. KancyJisl B TBep/10il 000J109Ke: KAIICYJIbL =\
= 1.2.1.2. Kancyjsl B MATKO#H 000JI09Ke: KarcyJibl ' = (PN
1.2.1.3. XXepaTenbHbIe JISKapCTBEHHEBIE OPMBI e
1.2.1.4. ViMuperaupoBaHHbIE IEKaPCTBEHHBIE (DOPMEI
1.2.1.5. JKujikue iekapCTBEHHEBIE (DOPMEI JIIA HAPYKHOTO HpHME:HeHHSI |
1.2.1.6. JKunkue 1eKapCTBEHHBIE (hOPMEI JIJIS BHYTPEHHEr0 IPHMEHEeHHS Bl SRl
1.2.1.7. MeaumuHCKHE Ta3bl , LM
1.2.1.8. Ilpoywe TBEep/bIe JEKAPCTBEHHBIE (OPMBI = @) L
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOQANIHECS O] JABJICHUEM : |
) 1.2.1.10. PaguoHyKIHIHEIE TEHEPATOPHI bed
1.2.1.11. Msrkue 1eKapcTBEHHBIE (DOPMBI == Ii
‘ 1.2.1.12. Ceun (CYIIIO3UTOPHH) 3|7
| Al = 1.2.1.13. TaGaerku: TabreTku = b
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1.2.1.14. TpancnepMaIbHbIE IIACTHIPH

1.2.1.15. IIpoyas HecTepuIbHASA NPOLYKIHS: IPOMEKYTOUHBIH IPOAYKT:
pacTBop

1.2.2. Beinyckawuuii KOHTPOJIb KayecTBa (cepTHGUKANNAA CepHH)

Buosornyeckas jJekapcTBeHHAs NPOAYKIHS

1.3.1. Bunonoruveckas JieKapCTBEHHAS] HPOXYKIIHS:

1.3.1.1. [TpoJTyKTEl KPOBH

1.3.1.2. UIMmyHOoOHOIOrHYecKasl NPOAYKIMSA: BAKITMHEL: PACTBOD

1.3.1.3. IIpomykius Ha OCHOBE COMAaTUIECKHX KIIETOK (TIPOTYKITHS JUlsl TEpariu
COMAaTHYECKUMH KIETKAMMU)

1.3.1.4. 'eroTepaneBTHYCCKAS TIPOTYKITHS

1.3.1.5. buoTexHOIOTHIeCcKast MPOAYKIUS

1.3.1.6. IIpomykums, BEIAENEHHAsS M3 JKHBOTHBIX HMCTOYHUKOB WM OPraHoB
(TkaHeH) gemoBeKa

1.3.1.7. TkanensxeBepHasd MPOAyKLYs (IPOXYKIUS TKAHEBON HHIKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpowyass  OHojorHYyeckas  JeKAPCTBEHHAs  NPOXYKIAA:
IIPOMEXYTOYHBIN IPOAYKT: PACTBOP

1.3.2. Brinyckaommii KOHTpoIb (ceprudukanus cepun) (mepedyeHb BUIOB
NPOAYKIHH):

1.3.2.1. ITpoIyKThI KPOBH

1.3.2.2. UmMyHo6uoI0ragecKas NpoayKimms

1.3.2.3. IIpoaykiys Ha OCHOBE COMaTUYECKHUX KJIETOK (TIPOIYKILHS IS TEPAITUH
COMaTHYCCKUMH KIICTKAMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBRTHIECKAS TIPOTYKIIHS

1.3.2.5. broTexHOnOrnIecKas npoayKIusI

1.3.2.6 Ilpomyxivis, BBIJICNCHHAas M3 XHUBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIH OPTaHOB
(TKaHEe#) JenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeUHKECHEPHAA IPOAYKIMS (IPOAYKIIMS TKAHEBOM HHKEHEPHH )

1.3.2.8. IIpoyas Ouonmoruyeckast JeKapcTBEHHAS MPOAYKIHS

H_[)O‘Iaﬂ JEKApPCTBEHHAA NPOAYKIHA HJIH MPOU3BOACTBEHHAN 1eATEIBHOCTH

1.4.1. IIpon3BoacTBo:

1.4.1.1. PacturensHas IpOIyKIIHsS

1.4.1.2. 'oMeonaTuueckasi MPOTYKIIHS
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& =89
gl | ® | 1.4.1.3. Ilpouas NpPOXYKIMA: IUTOCTATHKH: KOHIEHTPAT, IHO(DUIH3AT, '

, ! IIOPOILIOK, PACTBOP, KallCYJIBI, TAOICTKH; INTOTOKCHKH: KOHIIEHTPAT, THOQUIM3aT, | |
71N o IIOPOLIOK, KALICYIIBI; IPOYHE TPYIIB! ICKaPCTBEHHBIX IIPENApaToB: PACTBOPUTENL |
: : B | 1.4.2. Crepunusanus ¢dapManeBTHYECKMX CyOCTaHIMHA, BCIIOMOraTeJbHBIX
bl g BeIeCTB, TOTOBO NPOAYKIIHNA: ' ; '
b 1 R | 1.4.2.1. ®uasTpanus 1l
flas 1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIH3aIFsI Al
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|
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|

. : 8 1.4.2.3. Crepuan3anus mapom
l & 1.4.2.4. XumMudecKas CTEPUIH3AIIS |

1.4.2.5. Ctepunuzanys raMMa-u3ny4eHueM

6!1:0g  1.4.2.6. CTepunu3anus dIeKTPOHHBIM H3IydeHHEM

=l 1.4.3. TIpouee

o 1.5 | YnakoBka

® | 1.5.1. IlepsryHas yIAKOBKA:

1.5.1.1. KancyJsl B TBepA0H 000J09Ke: KalCyIbl

= 1.5.1.2. Kancyasl B MATKo# 000J109Ke: KanCyJibl == {

1.5.1.3. XXeBaTeapHEIE IEKapCTBEHHBIE (HDOPMBI '
|
|

7

1.5.1.4. ImMoperaupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI

1.5.1.5. XXujnkue nekapcTBeHHBIE (OPMBI U HAPYIKHOTO IPUMEHEHHUS
1.5.1.6. XXunxue JekapCcTBeHHBIe (OPMBI IS BHYTPEHHET 0 IIPUMEHEHHA
5| 1.5.1.7. MemumuHCKHE Ta3bl I
1.5.1.8. Ilpoune TBepabIe JeKapCTBEHHEIE (DOPMEI |
1.5.1.9. IIpenapatel, HAXOASIIUECS 1101 TABJICHHUEM
1.5.1.10. PaguoHyKIMIHEIE T€HEPATOPHI

1 1.5.1.11. Markue nexapcTBeHHbIE (DOPMEI

1.5.1.12. Cpeuu (CynImo3uTOpuu)

“ —.
110E & 1.5.1.13. Tabaerxn: TabneTkn =
i o 1.5.1.14. TpaHcaepMaTbHBIE IIACTHIPH =2
Wb & 1.5.1.15. Tlpoyass  HecTepWIbHAA  JIEKAPCTBEHHAas]  NPOIYKIHUS: | — |

TIPOMEKYTOUHEIH IPOIYKT: PACTBOP.
1.5.2. BropuyHasi ymakoBKa
1.6 | KonTpoJib kayecTBa

=

5 B | 1.6.1. MukpoGHoJOTHIECKHEe HCIBITAHASN: CTEPHIBHOCTE

1.6.2. MuKpoOHOI0THYECKHE HCIIBITAHNS: MEHKPOOHOJOTHYeCKasi YHCTOTA
4120 B | 1.6.3. Xumuueckne (puznyecKne) HCIBITAHAS

| 1.6.4. buosiorn4yecKre HCNBITAHUSA

! ] 2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOYKIINH
3 1S KoHTpoJIb Ka4yecTBa HMIIOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOA NPOAYKIIHH
2.1.1. MukpoOHOIOrH4eCKHEe UCTIBITAHMUS: CTEPUILHOCTD
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£ 4 ® | 2.1.2. MUKpoOHOIOrHYeCcKAe HCIBITAHNA: MUKPOGHOIOrHYeCKas YHCTOTa | k)
&) | ® |2.1.3. Xumnueckne (pusnyecKue) HCOBITAHUS N

, 2.1.4. BHoJIOrHUecKre UCTIBITAHUA ke |
A i

e | 2.2 | CepruduKanus CepHA HMIIOPTHPYEMO# JIeKapCTBEHHOM POAYKIMH
|

2.2.1 CrepuibHas IPOTYKIIFS:
2.2.1.1. Ilpou3BoaumMas B aCENTHUCCKUX YCIOBUAX
2.2.1.2. Ilogeepraemas (UHUNIHON CTEPHUIH3ALNH
® | 2.2.2. HecrepuibHasg NPOIYKIHSA g
| 2.2.3. buonoruueckas JIeKapCTBEHHAS IIPOIYKIIHsL: %l- /|
f 2.2.3.1. TIpoyKTEI KPOBH |
: 2.2.3.2. UmMmyHOOHOIOTHYESCKAS TIPONYKIIHSL .
2.2.3.3. IlpomyKiusa Ha OCHOBE COMAaTHIECKHUX KICTOK (TIPOLYKIHS UIs TEPAITHH I i%
¥l COMATHYECKMMH KICTKAMH) i
- 2.2.3.4. 'eHOTepanieBTHYECKAS ITPOTYKITH I
2.2.3.5. bUOTEXHONIOTHYECKas IIPOAYKIIHS
H; 2.2.3.6. IIpomyKIus, BBIICTCHHAS W3 >KUBOTHBIX HCTOYHMKOB MM OPraHOB [ |
| (TKaHei) yenoBexa 15
2.2.3.7. TkaHeuH)xeHepHas MPOAYKIHSA (IPOAYKIHSA TKAHEBON HHKCHEPHH)

5: i
&=

I

2.2.3.8. IIpodas 6uonoruyeckas JIEKapCTBEHHAS IIPOIYKIH I
2.3 | [Ipouas aeATeILHOCTD [0 HMIIOPTY (BBO3Y) I
Hl | B |2.3.1. lnomanka Gu3AYIecCKOro HMIOPTa (BB03a) Ld
Wl 2.3.2. IMDopr npoMexyTOYHOH NpOIOYKIHMH, IOABEPrarolieiics manbHeimen i
| obpaboTke I
l I X | 2.3.3. IIpoyee: UMIIOPT HEYIAKOBAHHBIX TOTOBBIX JISKAPCTBEHHEIX (GOpM I i
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MUHUCTEPCTBO IIPOMBINIJIEHHOCTH U TOPTOBJIH

POCCHHCKOMN ®EIEPAIIANA
GMP/EAEU/RU/01284-2024

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAITAA - PAPMAIIEBTHYECKUE
| CYBCTAHIIUHA
| < dapmanepTraeckas cyberaniys (cyOcTaHIym):
W b
1 * P 3.1 | ITpou3BoacTBO (hapManeBTHICCKHX CYOCTAHIMI METOIOM XUMHYECKOTO CHHTE3d
: 3.1.1. ITpou3BOACTBO IPOMEXKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHIeCKoH cybcTaHIuu
;18 3.1.2. IIpou3BoACTBO HEOUHIIEHHO# (hapMaIleBTHUECKOM CyOcTaHIHH
| [ 3.1.3. ConeobpaszoBanmue (09HCTKA)
Sl 3.1.4. Ipouee | |
ke | 3.2 | IpousBoncTBO  (apManeBTHYeCKUX  CyOCTAHIMI  METOHAMH  BBIIEIEHHMS
LT V3 IPUPOJHBIX HCTOYHHKOB
J 1 3.2.1. Beinenenue papManeBTHICCKHX CYyOCTAHUMH U3 HCTOYHHKOB PACTHTEIFHOTO
ol MIPOUCXOMKIECHUS -
= 3.2.2. Bryienenue ¢apManeBTHUECKUX CyOCTAaHIMHM M3 HMCTOYHHKOB KMBOTHOIO
et - IPOMCXOKISHHS
il 3.2.3. Buizienenre GapMaleBTHISCKUX CyOCTAHIIAN U3 OPraHoB (TKaHei) JenoBeKa
[' : 3.2.4. Beinenenue apManeBTHUECKUX CyOCTAHIUMN U3 HCTOYHMKOB MUHEPAIIEHOTO
el IIPOHCX 0K IEHHS '
b } 3.2.5. Monudukamys BEIIeNeHHOM hapMalleBTHIeCKOH CyOCTaHITHK
"..'; | 3.2.6. OuucTKa BEJIeNEHHON hapMaleBTHIECKOM CyOCTaHIUI
Hlel L 13.2.7. lIpogee |
ol 3.3 | IIpousBoacTeo  (apManeBTHYeCKHX CYGCTaHUMA ¢ MCIOIB30BaHHEM
LS 0MO0JI0THYECKHX MPOLIECCOB :
R X | 3.3.1. PepmenTanus =
fﬁ’ ® | 3.3.2. [IpoHM3BOACTBO C HCIOJIB30BAHAEM KIETOIHBIX KYJIBTYP: KIETKH =
A MJIEKOIIUTAOIIIHAX =
gt i 3.3.3. Beienenne (04HCTKA) =t
3.3.4. Monuduxarus =
| ) ® | 3.3.5. IIpouyee: co3aHue U [ONEPKAHNE TIABHOTO U pabodero GaHKOB KIETOK
& (KIIETKM MJIEKOIHTATOIINX )
1IpoH3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapMaleBTHIeCKUX CyOCTaHIH
3.4.1. ®apMareBTHYECKHE CYOCTAHINY, IPOU3BOIMMBIE B ACCTITHIECKHX YCIOBHIX
3.4.2, ®apMmaleBTHYECKHE CYOCTaHIINM, TOABEpracMble (QUHMINHOMN CTEPHIU3AIUN
3aBepIuaronye cTaHy IPOU3BOACTBA (hapMaleBTHYECKUX CYOCTaHIHMIA
3.5.1. Cragum pusuveckoit 06paboTkH
3.5.2. llepBuyHas yImaKkoBKa
3.5.3. BropuyHas yriakoBka
3.5.4. ITpouee
KonTpons Kauectra
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“. 3.6.1. ®usndeckue (XMMHYSCKHE) HCITBITAHUI e i
!r 3.6.2. MukpoOHOIOTHUECKHE UCIIBITAHNUS (BKITFOYAs MCIIBITAHHE HA CTEPUIIBHOCTE) 1ot
1 3.6.3. Muxpo6HONOru4eCcKre HCIBITaHus (MCKIII0Yast HCILITAHAE HA CTEPUIBHOCTb) g
i 3.6.4. Bruonoruyeckue MCIbITaHUs [
| 4. TIPOYME OIIEPALIAU — PAPMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHIIMHA Lr_:

OrpaHWYCHHS WM I[OACHHTCIBHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs o0nacTd [PUMEHCHHA Is
cepTudukara: -
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