EBPASUMMCKHN 2KOHOMHUYECKHUH COIO3

MHHHCTEPCTBO IIPOMBINIJIEHHOCTH H TOPIOBJIH
POCCHMCKOHU ©EIEPAITMHA

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHUSI TPEBOBAHHAM ITPABIJI HA JUTEJKATIEN HPOI/I3BO,Z[CTBEHHOI/I
ITPAKTHKH EBPA3HIICKOTO DKOHOMHYECKOTO COIO3A =

Ne GMP/EAEU/RU/00929-2023
Cpok meticteus ¢ 03.08.2023 mo 02.08.2026

Boiman  nmo  wroram  mpoBeneHus  (papMALEBTHYECKOH  MHCTIGKIMH
B COOTBETCTBHH ¢ [IpaBunamu TpoOBeleHHs  (hapMaleBTHYECKHX HHCTIEKIIH.
yrBepxkaeHHbIME Pemenunem CoBeTa FEBpasuiicKoil IKOHOMHYECKOH KOMHCCHM
otT 3 Hos0ps 2016 r. Ne 83 —

MuHUCTEPCTBO MPOMBIIIIEHHOCTH M TOProBiiH Poccutickoit denepanuu
(Munnpomropr Poccun) ' -

(HQJ’IHDG H COKpalleHHOE HAHMCHOBAHHE YIIOTHOMOYEHHOTQ OpraHa)

MOATBEPKAAET CIeAYIONIee:
npoBeneHa hapManeBTHIECKAs HHCIICKIHS

AKIHOHEpHOEe 00mecTBO «PapmacunTe3-Hopa»

(ImoHOE HAWMEHOBAHHE HpOIﬁBO,E[HTBJIH)

r. Cankr-IletepOypr, mopora B Kamenxy, n. 74, nut. A

(ampec POH3BOACTBEHHOM [ITOLIATKH)

Ha ocHopaHmM 3asBienms Ne 2880114326 Ha momydwcHue paspernenns
(TMIEH3MM) HA OCYLIECTBIEHHE JEATENBHOCTH IO IPOM3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CpeICTB.

Ha ocHoBanMH CBeJICHMH, IIOTYyYEHHBIX [PH LIPOBEICHHUH HHCHCKTHpOBaHI/IH
TOCIICIHEE M3 KOTOpBIX Obuio mposeaeno 02.08.2023, 03.08.2023 YCTAHOBIICHO,
JaHHOe (DapMalEeBTHYECKOE IPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TPeOOBAHMAM HpaBHn
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Ha/JIe/KaIeH TPOU3BOACTBEHHON NpakTUKH EBpasHiCKOro KOHOMMYECKOIO COO3a,
ykBuBaieHTHEIX [Ipuaipnam u PykoBonacTBy EBpomeiickoro corsa 1o Hallexallei
MPOM3BOJCTBEHHOW TpAaKTHKE JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB JUIL  MEIHIHUHCKOTO
U BETEPUHAPHOrO0 MpHMeHeHHs u  npuHuunaM CHCTeMBI  COTPYIHHYECTBA
papmanepruueckux uncnexuui (PIC/S).

Hacrosmmii  cepTuduKar OTpaskaeT CTAaTyC NPOM3BOIACTBEHHOM IUIOIIAIKH
Ha MOMEHT IPOBeICHAS (papMaleBTHYESCKON HHCIIEKIIUH U [0 HCTeueHHH Oosee 3 JeT
OT JaThl TOCICAHETrO [HS IIOCJIENHEr0 HHCIEKTUPOBAHHMA HE MOKET CUHTATLCS
JTOKYMEHTOM, CBHISTEIbCTBYIOIIUM O CTaTyce cooTBeTcTBHsA. Cpok NeucTBHs
ceprudukara MOKeT OBITL COKpalleH IIpH MCIOIb30BAHHH COOTBETCTBYIOLIUX
[PUHLMIIOB YIPaBISHHUS PHUCKaMM IPH HAIWYMK COOTBETCTBYIOILEH 3alUMCH B I107I€
«OrpaHUYeHUs] WM TOSCHHUTEIbHbIE 3aMeTKH, KacaroIipecs 00JIacTH MNPHMEHEHHS
HACTOSIIETO CePTHHKATAN.

Ceprudukar sBIACTCH ACHCTBUTCIBLHLIM B CIIydac IMIPEICTABICHHA BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U AOTIOTHUTEIEHBIX TUCTOB).

AYTEeHTUYHOCT (MOJUIMHHOCTH) HACTOSAMIEr0 CEPTH(UKATA MOKHO MPOBEPHUThH
B Oaze ganneix Munnpomrtopra Poccun.

Ecnu ceprudukar He mpencTaBieH B yKa3aHHOW 0Oa3e MaHHBIX, Cleayer
00paTUTBCS B YIIOTHOMOYEHHBIH OpPIdH, €r0 BBLAABIIHM.

8 aprycra 2023 r. (=)
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MUHWMCTEPCTBO IIPOMBIIIJIEHHOCTHU U TOPTOBJIH
POCCHUIHICKOM ®EJIEPAIIVN

GMP/EAEU/RU/00929-2023

4 JIeKapCTBEHHI:Ie CpeacTBa A MEANUHHCKOI'0 IPUMEHEHHA

X JIEKapCTBBHHI)Ie Npenaparsl IS KINHUYECKHX HCCIe0BaHuH (HCHLITaHHH)

_ KOI[I Haunmenosanumne
I. IPOU3BOJACTBEHHBIE OINEPAIIUHA — IEKAPCTBEHHAS
HPOAYKIINA
1.1 | CTrepuabHasi MPOAYKIHS
® | 1.1.1 TIpou3BoauMasi B ACENTHYECKNX YCAOBHAX (OMepaiuu oﬁpaﬁoTKn ans
CJEeIVIOLIHNX JeKAPCTBEHHBIX (hopM):
1.1.1.1. ’)Kunkue nekapctBeHHbIe hopMbl 60JILIIOr0 00BEMa
= 1.1.1.2. Kunkue JiekapcTBeHHBbIe (OPMBI MAJI0ro of6bemMa: KOHIICHTpAT,
pacTBop
= 1.1.1.3. JInoduanzare!: 1HodHINH3AT
= 1.1.1.4. TBepabie TekapcTBeHHbIE (POPMBI M HMILIAHTATBI: HOPOLIOK
1.1.1.5. Msrkue nekapCcTBeHHBIE (HOPMBI
1.1.1.6. ITpoyas npoayKIsi, IPOU3BOAUMAS B ACENTUYECKHX YCIOBHAX
® | 1.1.2. IlogBepraemass (MHHIIHON cTepuin3anuu (omepanuu o6paboTKu
IS CJIEYHOIUMX JIeKAPCTBEHHBIX (hopm):
1.1.2.1. XKunkue niekapcreeHHnie GopMEI 00JIBIIOT0 00beMa
[

1.1.2.2. Kunakne JexapcrBeHHble (OPMBI MaJOro 00beMa: KOHIEHTPAT,
pacTBOp, PACTBOPUTEIID '

1.1.2.3. TBepasie nekapcTBeHHbIE POPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. MsArkue 1ekapcTBeHHBIE (DOPMBI

1.1.2.5. TIpoyas npoayKuus, moaBepraemMas QUHHIIHON CTepMIIN3AIIH

1.1.3. Boinyckaouui KOHTPOJIb Ka4eCTBA (BBINYCK CEPHH) =

HecrepuabHast IpoayKIAs -

1.2.1. HecTtepuibHasi NPOAYKIHS (TEXHOJIOTMYECKHE OMEPAUH /LIS

NOJIYYeHHsI CIEeAVIOIHX JIeKAPCTBeHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancyasl B TBep/10ii 000104Ke: KAICYJIbl
1.2.1.2. Kancy/ibl B MATKOH 000JI0YKe: KaTICYIIEI

2.1.3. J)KepatenpHble TEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.4. UIMnperaupoBaHHbie JIEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.2.1.5. Kujxue gexapcTBeHHBIE (OPMBI IS HAPYKHOIO IPHUMEHEHUS

1.2.1.6. YKunxue nexapcTBeHHEIE HOPMBI JUT BHYTPEHHETO IPUMCHEHHS -

1.2.1.7. MeauuMHCKHE Ta3bl

1.2.1.8. IIpodne TBepbIe JIeKAPCTBEHHBIE (DOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOIAIIHECS IO JABICHUEM

1.2.1.10. PaguOHYKIH/IHBIE [€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msarkue aekapcTBeHHbie GOpPMEI

1.2.1.12. Cpeun (CyNIo3uTOPHHN)

Crpanuna 3 uz 8
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GMP/EAEU/RU/00929-2023

1.2.1.13. Tabuerku: TadbneTkun

1.2.1.14. TpancaepManbHbIE IUTACTHIPH

1.2.1.15. ITpoyas HecTepuIbHAS TPOIYKIIMS

1.2.2. Boinyckalouuii KOHTPOJIb KayecTBA (cepTH(HUKANHUS CepHH)

buoJsioruyeckas JieKapCTBEHHAN MPOAYKIIHS

1.3.1. Buosiornyeckas JieKapCTBeHHAasi MPOXYKIIHUSI:

1.3.1.1. [IpoJtyKThl KPOBH

1.3.1.2. UMmmyHo6HoI0THYeCKAS NPOAYKIIMSA: BAKI[MHEI: PACTBOD

1.3.1.3. IIpogyxius Ha OCHOBE COMATHHUECKUX KIETOK (IIPOIYKIIHS IS TePariu
COMATUYECKUMH KJIETKAMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs [IPOIYKIIH

1.3.1.5. buorexHosoruyeckas MNPOAYKIMS: MOHOKIOHAJIBHBIE AHTUTEINA:
KOHLIEHTPAT, JTHODHIH3AT; IIpodas OHOTEXHOIOIHYECKAS IPOAYKIIHS: JIHODHIN3AT

1.3.1.6. Ilpopyxims, BeIgeNeHHass W3 >XMBOTHBIX HMCTOYHHMKOB WM OPraHoOB
(TkaHeil) yeloBeKa

1.3.1.7. TkaneunkenepHasi IpOAYKUMS (IPOAYKIMS TKAHEBOH MHKEHEPUH)

1.3.1.8. IIpouas Ouonoruyeckast 1IeKapCTBEHHAS IPOAYKITHS

1.3.2. Beinyckawumuii KOHTPO/b (cepTHUKANUA cepru) (NMepeYyeHb BHI0OB
TMPOAYKIHH):

1.3.2.1. [Tpo1yKThl KPOBH

1.3.2.2. UMMYHOOHOJIOTHYECKAS NPOAYKIHSA

1.3.2.3. IIpogyxmus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIACTOK (IIPOIYKIIUS I TePAIIiK
COMATHYECKUMH KICTKaMH ) -

1.3.2.4. I'eHoTepanieBTHICCKAS TIPOTYKITHS

1.3.2.5. BuorexHojiornyeckas npoayKIus

1.3.2.6 llpopgykums, BbIgejleHHas M3 JKMBOTHBIX MCTOYHHMKOB WIH OpPTaHOB
(TKaHEH) YeIoBeKa

1.3.2.77. Tka"enmKeHepHasi IPOIYKIHA (IIPOIYKIIHSI TKAHEBOM HHKCHEPHH )

1.3.2.8. IIpoyas GuonoruyecKas JIeKapCTBEHHAS POy KIS

IIpoyas nekapcTBeHHAA NPOXYKIMS HJIH HPOU3BOACTBEHHASN JIeATEILHOCTD

1.4.1. Ilpon3soacTBo:

E.I'. IIpues:xesa

8 aBrycra 2023 1.
g eurdauu cepmugurkama)
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MUHEHCTEPCTBO IIPOMBIIILJIEHHOCTH U TOPTORBRJIN
POCCHUMCKOMN ®EJAEPAIIMHA

GMP/EAEU/RU/00929-2023

1.4.1.1. PacTuTenbHas NPOLYKLHS

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckast IPOIyKLHs

1.4.1.3. TIpoyas mNPOAYKUHWS: UATOCTATHKH: KOHLUEHTpAT, JHO(UIN3AT,
IIOPOIIOK, PACTBOP, KAICyTbl, TAOIETKH; IMTOTOKCHKH: KOHIIGHTPAT, TMO(UIIH3AT,
TIOPOMIOK, KANCYJIbl; IPOYME TPYIIIBL JIEKAPCTBEHHLIX IIPENAPATOB: PACTBOPUTEIb

1.4.2. Ctepunusanusi papManeBTHYECKHX CyOCTaHIMI, BCIOMOraTeIbHBIX

‘BelleCTB, TOTOBOM NPOJAYKIHH:

1.4.2.1. PuapTpanus

1.4.2.2. CyxokapoBasi CTEPUJIM3ALH

1.4.2.3. Crepuam3anus napom

1.4.2.4. Xumudeckas CTepUIHU3aIHL

1.4.2.5. Crepun3anysi rTaMMa-Uu3JIydeHUEM

1.4.2.6. CTepunu3anus 3JIEKTPOHHBIM H3JIYYeHHEM

1.4.3. ITpouee

1.5 | YnakoBka

Xl | 1.5.1. IlepBruHas YIIAKOBKA:

= 1.5.1.1. KancyJusl B TBepA0i 000/109Ke: KalCyIIbI
X

1.5.1.2. KancyJibl B MATKOMH 000JI04Ke: KalCyIIbl

1.5.1.3. JKeBaTenpHble JeKAPCTBEHHEIE (DOPMEI

1.5.1.4. UmuperaupoBaHHble JIEKapCTBEHHBIE (DOPMBL

1.5.1.5. XKujukue nexapCTBeHHbIE (OPMBEI 71 HAPYKHOTO MPUMECHEHHUS

1.5.1.6. XKumkue gexapcTBeHHBIe (OPMBI IS BHYTPEHHETO MIPHMEHEHUS

1.5.1.7. MeaumHHCKHeE Ta3kl

1.5.1.8. Tlpouwre TBep/bIe JeKapCcTBeHHbIE DOPMBI

1.5.1.9. IIpenapaTsl, HaXOsMIHECS IO JABJICHUEM = =

1.5.1.10. PaguoHyKIHIHBIE TEHEePaATOPHI —

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHBIe GOPMEI

1.5.1.12. Ceun (Cynmo3uTOPHH)

1.5.1.13. Ta6uerku: TabneTku

1.5.1.14. TpancaepManbHEIE IUTACTRIPH

1.5.1.15. Ilpouas HecTepHIbLHAS JIEKAPCTREHHASA IPOTYKITH

1.5.2. Bropu4uHasi ynakoBKa

KOHTPOJI]:. KadecCcTBa

1.6.1. Mukpo6HoI0THYeCKHEe HCTIBITAHAA: CTEPHILHOCTE

1.6.2. MukpoOHoJ0rHYecKHe HCNBITAHHA: MUKPOOHOJIOTHYECKAsh YHCTOTA

[S—
RIR B R ®

1.6.3. Xumuueckue (pu3zndecKue) HCNbITAHUS

1.6.4. BuoJiornyeckue HCNLITAHUSA

Crpanwra 5 u3 8

e e <> -{g:» . <




R R R

AN

™
5
{

GMP/EAEU/RU/00929-2023

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHO ITPOIY KITUM

KoHTpoabh KayecTBa HMIOPTHPYEMOT JIEKAPCTBEHHOM IIPOXYKIHH

2.1.1. MuxpoOHONOIHYECKHE HCIIBITAHKSA: CTEPHIBHOCTE

2.1.2. MuKpoOH010rHYeCKHE HCTLITAHMS: MUKPOOHOIOrHYeCKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumuyeckne (pusuyeckne) HCNbITAHAS

2.1.4. buonorudeckue UCIIBITAHUS

Ceprudukanus cepuy HUMIIOPTHPYEMOI JIeKAPCTBEHHOM NPOAYKIHH

2.2.1 CrepunnHas MpOAYKIHS:

2.2.1.1. TTpoH3BOIHMAs B ACENTHYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. IToasepraeMasi UHHUIIHON CTEPHIIN3AIHH

2.2.2. HecrepuiabHas NpoayKuus

2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS TPOAYKILHSL:

2.2.3.1. IIpOAYKTEI KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOOHOIOIMYECKAs IPOAYKLMA

2.2.3.3. llpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK (TIPOLYKLIHS ISt Tepanuu
COMATHYECKUMH KIICTKAMH)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKAs TPOAYKIIHSL

2.2.3.5. buoTeXHOIOTHYECKAst IPOIYKLIUS

2.2.3.6. Ilpomykims, BBHIICNEHHAS W3 JKMBOTHBIX HCTOUHMKOB HJIM OpTraHOB
(TKaHcH) YesioBeKa

2.2.3.7. TkaHeHHKESHEPHAS TPOAYKIHA (IPOIYKIHS TKAHEBOM WHXEHEPUH)

2.2.3.8. TIpoyas GuosornyecKast IeKapCTBEHHAS TIPOLYKIIHS

IIpoyas JesTeIbHOCT 0 HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. llnomanka ¢pusndeckoro uMnopTa (BBo3a)

2.3.2. VMIOPT TPOMEKYTOYHON MPONYKLMM, TMOIBEprafomieiics naibHeiies
00paboTke

2.3.3. Tlpoyee: MMIOPT HEYIAKOBAHHEIX FOTOBBIX JIEKAPCTBEHHbIX dopm
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MUWHHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH ¥ TOPTOBJIN
POCCUMCKOHN ®EJEPAIIAN
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3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIINH - PAPMAIEBTHYECKHE
CYBCTAHIUH '

@apMmaneBTHYecKad cyOcTaHIMA (CyOcTaHIIUM):

3.1 | ITpousBoacTBo (papManeBTHYCCKUX CYOCTaHLMI METOIOM XMMUYECKOTO CUHTE3a
3.1.1. Ilpon3BO/ICTBO IPOMEKYTOUIHBIX IPOAYKTOB hapMareBTHIECKOH CyOCTAHIIHH
3.1.2. IIpon3BoACTBO HEOUYHMIIEHHOH (PapMaleBTUYECKOH CYOCTaHIIIH

3.1.3. ConeobpazoBanue (OYHCTKA)

3.1.4. Ilpouee

IIpon3BoaCTBO  ¢apManeBTHYECKHX  CYOCTAaHLMH  METONAMH  BBIAEICHUS
13 NPUPOAHBIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Boigenenue GapManeBTHICCKUX CYyOCTaHIMH U3 HCTOYHUKOB PACTHTENLHOTO |
[IPOUCXOKICHHS

3.2.2. Beigenenue (apMaleBTUYIECKHX CYOCTaHIMH W3 MCTOYHHKOB JKHBOTHOTIO
TIPOUCXOKIICHHUS

3.2.3. Beienenue hapManeBTHYECKHX CYOCTaHIMI U3 OPraHos (TKaHEH) YenoBeKa
3.2.4. Beigenenue GapManeBTHYeCKUX CYOCTAHLMM U3 UCTOYHMKOB MHUHEPAILHOTO
[IPOUCXOK/ICHHUS

3.2.5. Mogudukanus BeLIeJIEHHOH dapMalieBTHIECKOM CyOCTaHIHH

3.2.6. OuncTKa BBIIEICHHOH (hapMalleBTHYECKOM CYOCTaHIMK

3.2.7. Tlpouce

IIpoussogcTBo  dapMameBTHYECKHX CYOCTAHIME ¢ HCIOJbL30BaHHEM
GHOJIOTHYECKHUX NIPOIECCOB =
3.3.1. ®epmenTauus 2
3.3.2. Ilpom3BoacTBO ¢ HCHOIL30BAHHEM KJIETOYHBIX KYJIBTYP: KICTKIL
MIIEKOITUTAFOLIUX ' =
3.3.3. Boigenenue (04HMCTKA)

3.3.4. Monudukanms

3.3.5. IIpouee

IIpou3B0ACTBO CTEPHIALHBIX (papMALEBTHYECKHX CYOCTAHIMIT

3.4.1. ®apmaueBTHYeCKHe CYOCTAHIHH, NPOHM3BOJAMMbBIE B ACENTHYECKHX
YCI0BUSIX :
3.4.2. ®apManeBTHIECKHE CYOCTAHIMY, IOIBEpraeMble (PMHMIIHON CTepHIu3alkH
3aBepiuaponiye cTaauN NPOM3BOACTBA (JapMANEBTHYECKHX CYOCTAHIMIH

3.5.1. Cranun puzuyeckoii 06padoTku: Guabrpais (MCTOUHMK 3.3)

3.5.2. IlepBuyHas yrakoBKa

3.5.3. Bropuunas ymakoBka

3.5.4. Ilpoyee

KonTpoae kayecrsa
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3.6.1. ®usnyeckne (XUMAYECKHE) HCNBITAHHS

3.6.2. MuxkpoOuonoruyeckue HMCObITAHHS (BKJIIOYAS MCHOBITAHHE HA
CTePHJIBHOCTD) =

3.6.3. MukpoOHOIOrudecKie HCIBITAHHS (MCKITFOYAast HCIIBITAHME HA CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. buoJjornyeckne HCHLITAHUA

4. TIPOYUE OIIEPALIY - ®PAPMAIIEBTUUECKUE
CYBCTAHIIUU

Orpanudenus WM IIOACHHTEIIBHBIE 3aMETKH, Kacaloupecs 00JaCTH IIPUMEHEHHs
cepTudukara: -

Lt il

/
/1
reib MuHHCTpA /%//.V// E.I'. Ilpue3:keBa
a7 /i
. F /

/A
2% 28 aBrycra 2023 1. / / /
ma evloauu cepmugurama) !\/ l/
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