MHHHCTEPCTBO NPOMBINIJIEHHOCTH W TOPTOBJIM
POCCHHCKOHU ®EJEPAIITAHA

CEPTUOHUKAT

COOTBETCTBM A TPEEOBAHIAM TTPABIIT HAJUIEXKAIIEA TTPOM3BOJICTBEHHOM
[IPAKTHUKH EBPA3HIHCKOIO SKOHOMHYECKOTI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00930-2023
Cpoxk neticteus ¢ 03.08.2023 o 02.08.2026 =

BbiiaH 10  HMTOraM  TPOBEAEHHA  (DApMAICBTHYECKOH  MHCTICKLIMH

B cooTBeTCTBEM ¢ [IpaBmmamu mpoBeneHHs (apMaleBTUYECKUX — MHCIEKLMH,
yreepskneHabiME  Pemennem CoBera EBpasuiickoll JKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
ot 3 nosidps 2016 1. Ne 83

MHuHuCTEPCTBO IPOMBIIIEHHOCTH U TOproBin Poccuiickoi Peneparum
(MunnpomTopr Poccuu) :

(1T0/IHOE M COKPALICHHOE HAUMEHOBAHME YIIOIHOMOYEHHOTO OPTaHa)

TIOITBEPIKIACT CIICAYIOIEe:
nposejieHa GapMaleBTHUECKas MHCTICKIHS

AxnuoHepHoe o0mecTBo «@apmacuuTte3-Hopa»

(ITOJTHOE HAHMCHOBAHHE H'pOI‘lSBOEIHTE.‘IH)

r. Canxr-Iletep6ypr, yi. JIéTuuka Axaesa, 1. 8, . 3, cp. 1

(azpec IPOM3BOICTBEHHOM I[TTOIIAIKH)

HA OCHOBaHMH 3asBleHms Ne 2880114326 mHa monydeHMe pa3peuICHMs
(IMUEH3MM) HA OCYILECTBICHHE [EsTeNbHOCTH II0 IIPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB. =

Ha ocnoBanuu cBeAeHWH, MONYYEHHBIX IIPH MPOBEICHUM MHCICKTUPOBAHMI,
moclie/jHee U3 KOTOphIX 6buto mposeneno 02.08.2023, 03.08.2023 ycraHoBIEHO, 9TO
naHHoe (apMaleBTHYECKOE IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET Tpebopanusm [Ipasu
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HA/UICHKAIIEH TIPOM3BO/ICTBEHHON NPAKTHKM EBPasHilCcKOro IKOHOMIYECKOTO COr03a,
dkBUBAICHTHBIX [Ipunnunam u PykoBomcrsy Epormeiickoro corosa 1o HaJUIexaIe
NPOU3BONCTBEHHOH  IPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /Ul  MEIMIMHCKOTO
M BCICDHHAPHOTO MNpUMEHEHHA W mpuHiunaM CHCTeMBl  COTpyIHMYECTBA
(papmanesTHueckux uucneximii (PIC/S).

Hacrosmmit ceprudukar orpasaer cratyc TIPOU3BOJICTBEHHON TUIOIIAIKH
Ha MOMEHT IPOBEACHHA (apMalleBTHYECKON MHCIEKIHH U 110 UCTEUYEHUH bonee 3 jer
OT JaTbl NOCICAHEr0 [OHA MOCIACAHETO MHCIEKTHPOBAHHMS HE MOKET CUMTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHICTCIBCTBYIOIIMM O CTaTyCe COOTBETCTBHsA. Cpok meifcTBus
cepTH(uKata MoxkeT ObITb COKpAalleH IIPH HCIONb30BAHHH COOTBETCTRYIOIIHX
[IPUHIHIOB YNPABICHUA PUCKAMH IPW HAIHMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3aIlHCH B TIOINE
«OrpaHMYeHua WIH TOSCHUTEIbHBIE 3aMCTKH, KaCaromuecs 00IacTH NpUMEHEHHs
HACTOSIIIETO CePTHHUKATAY.

Ceprudukar sBnseTcs NeHCTBHTEIBHBIM B CIIy4ae IPCICTABICHUA BCEX
€0 JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U IOTMOTHUTEIBHEIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (MOMITMHHOCT) HACTOALIEIO CEPTHHUKATA MOXKHO IPOBEPUTH
B 0aze qaHHBIX MuHIpomTopra Poccun.

Ecnmu ceprudukaT He TIpencTaBIeH B yKa3aHHOH 6a3e JaHHEIX, CHEAYyeT
00paTHUTHCH B YIIOJTHOMOYCHHBIH OpraH, ero BBIJIaBLINH.

E.I'. Ilpue3s:xeBa

aBrycra 2023 r.
&l 0aqi cepmupurama)




MUHBEWUCTEPCTBO MPOMBIIILIEHHOCTH Y TOPT'OBJIM
POCCUMICKOM ®EIEPALIIUN

GMP/EAEU/RU/00930-2023
® JlekapcTBeHHBIE CPECTBA ST METMIIHHCKOr0 MPHMEHEHU =
® JlekapcTBeHHBIe IpenapaThl AJIsl KINHNYECKUX HCCIeT0BAHUN (MCIBITAHNM)
Kox | HaumenoBanne
L. IPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPAITNH — JEKAPCTBEHHAA
HPOJAYKIINA
1.1 | CrepuiibHasi NPOAYKIHS
® | 1.1.1 Ipou3BoguMas B aceNTHYECKHX YCI0BHAX (onmepauuu obpaborku ais
CJIeIYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):
1.1.1.1. XKunxue nexapcTBeHHBIE HOPMEI HOIBIIOr0 00bEMa .
= 1.1.1.2. Kunxme JexapcTBeHHbIe (OPMBI MAJIOr0 00bHeMa: KOHIICHTPAT,
pPacTBOp, CYCIHEH3Hs
= 1.1.1.3. JInopnau3arel: JIHodHIM3AT
B 1.1.1.4. Teepasbie JekapcTBeHHBbIE GOPMbI H HMILIAHTATHI: IIOPOLIOK
1.1.1.5. Msarkue nexapcTBEeHHBIE (DOPMBI
1.1.1.6. [Ipoyast npoayKI#s, IPOU3BOJIMMAS B ACENTHYECKHUX YCIOBHIX
® | 1.1.2. IloaBepraemasi (GMHMIIHONH CTepuIH3aAUNH (omepanuu 06paboTKH
IS CJIeIY LU JIeKAPCTBEeHHBbIX hopM):
1.1.2.1. XKuaxue nexapcreeHHbie Gopmbl 00a6010T0 00BEMA
&l ® 1.1.2.2. Kuakne nexapcTBeHHbIe (POPMBI MajIoro odbeMa: KOHICHTPAT,
Hlo! PacTBOD, PACTBOPHTEIb
' °! 1.1.2.3. Teepupie JekapcrBeHHbIe HOPMBI H HMIIIAHTATE]
1.1.2.4. Markue JiekapCcTBeHHbIE (HOPMEI
1.1.2.5. Ilpodas npoayKiys, noasepraemasi QHHUNIHON CTEPHITH3AIINH =
® | 1.1.3. BeinycKaWIHii KOHTPOJIb Ka4eCTBA (BLINYCK CEpuM)
1.2 | HecTepuisHas nIpoayKIns = =

1.2.1. HecrepmipHas DpoAyKuHs (TEXHOIOTUYECKUE ONEPALMU IS ITOIYUESHHs |

CJIE/IYIONIUX JIEKAPCTBEHHBIX hopMm):

1.2.1.1. Kancysisl B TBEpHOH 000104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO#H 000;104Ke

1.2.1.3. J)KeBaTenbHpIC TKAPCTBEHHbIE (DOPMBI

1.2.1.4. IMuperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHbIE (DOPMBI

1.2.1.5. JKunxue nexapCTBeHHBIC (OPMBI IS HAPYKHOIO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKunxue nekapcTBeHHbIE (OPMBI TSI BHYTPEHHETO IIPHMEHEHMS

1.2.1.7. MenuuuHCKHE rassl

1.2.1.8. [Tpo4ue TBepbIe JICKAPCTBEHHEIE (DOPMEI

1.2.1.9. [Ipenapatpl, HAXOISIIHECS IO JABICHHUEM

1.2.1.10. PaqnoHYKIHTHBIE TE€HEPATOPEI

1.2.1.11. MsArkue nekapcTBeHHbBIE (HOPMBI

1.2.1.12. CBeus (CYIIIO3UTOPHH)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpaHciepManbHBIC IUTACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyast HeCTepUIbHAS IPOTYKIMS

1.2.2. BrimycKaromui KOHTPOJIb KA4eCTBa (CepTH(OHUKAIINS CEPUH)

1.3

BuoJioruyueckas jjekapcTBeHHAS HPOIYKIUS

1.3.1. Buojornyeckas JeKAPCTBEHHAS IPOTYKIHA:

1.3.1.1. TTpogyKTHI KPOBH

1.3.1.2. UMMyHOOMOIOTHYECKASI TIPOTYKITHS

1.3.1.3. Tlpoaykuus Ha 0CHOBE COMaTHICCKUX KIETOK (IIPOIYKIHUS IS TEPATIUK
COMAaTHUYECKUMH KIICTKaMH)

1.3.1.4. I'enorepaneBTHYSCKAsL IPOIYKIIHS

1.3.1.5. buoTexHoJoru4YecKasi NPOAYKIMsI: HHCYIHHEL: PACTBOP, CYCIEH3H,
MOHOKIIOHAJIbHBIE aHTHTEJIA: THO(UIN3AT, PACTBOP; TIpoUas GHOTEXHOIOTHIECKas
[IPOLYKLMA: JTHO(UIN3AT, IOPOIIOK

1.3.1.6. Tlpomykmms, BbIfeNEHHAs M3 >KMBOTHBIX HCTOYHUKOB HIM OPraHOB
(TxaHel) yenoBeka

1.3.1.7. TkaneuHeHepHas MPOAYKIHA (IPOAYKIIHSA TKAHEBOM HIKEHEPHH)

1.3.1.8. [Ipoyas Ouonoruyeckas JeKapCTBEHHAA POy KIH

1.3.2. Beinyckawimui KOHTPOb (cepTHGHKANUA cephH) (NepevYeHb BHI0B
TMIPOAYKLHHK):

1.3.2.1. I[IpoxyKThl KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOOMONOrHYecKas IpoLyKIus

1.3.2.3. Ilpomyxuns HA OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (TPOIYKIMS ISl TEPATIH
COMAaTHYCCKHMHU KICTKAMH ) '

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IIPOIYKIIHMS

1.3.2.5. buorexHoJIorHYeCcKas NPOLYKIHSA

1.3.2.6 Ilpomyxuus, BBIIENCHHAS W3 SKHBOTHBIX HCTOYHMKOB MIM OPTaHOB
(TKaHEeH) YeIoBeKa

1.3.2.7. TkanenHKeHepHast NPOLYKIHUS (IPOAYKINS TKAHEBON MHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Guonoruyeckas JieKapCTBEHHAS IIPOIYKIHS

1.4

ﬂpﬂ‘lﬂﬂ JEKAPCTBCHHAA NMPOAYKIIHA MJIM NPOH3BOJACTBEHHANH JE€ATEIbHOCTL

1.4.1. Ilpou3BojicTBO:

& aBrycra 2023 r.
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MUHACTEPCTBO IPOMBIIIIJIEHHOCTH U TOPT'OBJI
POCCUIMICKOHN ®EIEPAITAN

GMP/EAEU/RU/00930-2023

1.4.1.1. PacTurenpHas NPOIYKIMS

1.4.1.2. T'omeonaTyueckas IPOAYKLHS

1.4.1.3. Ilpouass mNpoOAYKUMs: LMUTOCTATHKH: KOHICHTpAT,  JIHO(HIM3AT,
pacTBOp; IMTOTOKCHKM:  KOHIEHTPAT, MHOGHIM3AT, TMPOYME  IPYIIbI
JIeKapCTBEHHBIX IPENAPATOB: PACTBOPUTEID

1.4.2. Crepuinusanus (apManeBTHYECKHX cyﬁCTaHnnn BCIOMOraTeJabHbIX
BelIEeCTB, TOTOBOH NPOJYKIHH:

1.4.2.1. DunbTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIIH3aIIHs

1.4.2.3. Crepuin3anus napom

1.4.2.4. XuMmuyeckasi CTEPHIM3AITH

1.4.2.5. Crepunusaiys raMMa-u3jIy4YeHHeM

1.4.2.6. Ctepunu3aliys 3JeKTPOHHBIM HU3IYICHHEM

1.4.3. T[Ipouee

1.3

VYinakoBka

1.5.1. [lepBuuHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancyiisl B TBepao# o0onouke

1.5.1.2. Kancyasl B MATKOHM 0607109Ke

1.5.1.3. XKeBatenpHble JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.4. IMuperaupoBadHbic ICKapCTBEHHBIE GOPMEI

1.5.1.5. JKunkue nekapCcTBEeHHBIE DOPMBI [Tl HAPYKHOTO IIPUMCHECHHS

1.5.1.6. XKuaxue nexapcTBEHHBIE (DOPMBI /I BHYTPEHHETO IPUMCHEHUA

1.5.1.7. MenuuHBCKHE Ta3bl

1.5.1.8. [Ipoune TBepbIe JIEKAPCTBEHHEIE ()OPMBI

1.5.1.9. IlpemapaTsl, HAXOAAIIHECS II0)] TABIICHUEM

1.5.1.10. PaguoHyK/IHMIHBIE TeHEPATOPEL

1.5.1.11. Msrkue JekapcTBEHHbBIE GOPMBI

1.5.1.12. Ceun (CyIIO3UTOPUH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancnepManbHbIE INIACTEIPH

1.5.1.15. IIpouas HecTepHIIbHASA JIEKAPCTBEHHAS IPOTYKIIHS

1.5.2. Bropu4Hasi yHakoBka

KonTpoJib KayecTBa

1.6.1. Muxpo6uoJiornieckie HCOBITAHNUS: CTEPUIIBHOCTD

1.6.2. MuKpoOHOJIOTHYECKHE HCIIBITAHHS : MUKPOOHOJIOrHYecKas YNCTOTa
1.6.3. Xumuueckue (pusnyecKne) ACHbITAHASA =

1.6.4. BuoJjiornyeckue HCNLITAHNA
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOH NPOAOYKIIUHN
KoHTposib kayecTBa HMIIOPTHPYEMOIH JIeKapCTBeHHO NPOIYKIHH
2.1.1. MuKpoOHOI0OTHYEeCKIEe HCTIBITAHMS: CTEPUIBHOCTD
2.1.2. MuKpOOHONOTMYeCK e MCTILITAHMS: MAKPOGHOIOTHYECKAT YHCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue ((pu3nuecKue) HCNBITAHUSA
2.1.4. BuoJIOTHYeCKHE HCIBITAHUS
CepTu(hHKaINs cepHU HMIIOPTHPYEMOI JTeKaPCTBeHH O NPOAYKUHNH
2.2.1 CTepuiibHasg NPOIYKIHS:
2.2.1.1. ITpousBonMast B ACeNITHYECKHX YCJIOBHIX
2.2.1.2. lloasepraeMasi QMHUILHON CTEPHIH3AIMH

2.2.2. HecrepuibHas IpoIyKIHs

2.2.3. buosiornyeckasi JIeKapCTBEHHAS P OAYKIHS:
2.2.3.1. IlponyxTel KpoBH B
2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAs TPOTYKIIMS 18
2.2.3.3. IlpomyKuus Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (TIpO gy KITHS TS Tepauy

COMATHYCCKHMHU KJIETKAMH)
2.2.3.4. T'eHOTepaneBTHYECKAS IPOTYKITHS
2.2.3.5. BHOTeXHO/JI0THYECKAS IIPOAYKITHSA
2.2.3.6. Ilpomykiys, BBIICIEHHAS U3 JKUBOTHBIX MCTOYHMKOB MITH OpraHoB
(TKaHeH) yenoBexa
2.2.3.77. TxaHenHXeHepHas NPOAYKIHSA (TPOIYKIHS TKAHEBOM HHKEHEPUH )
2.2.3.8. Ilpoyast OHOIOTHIECKas| JIEKAPCTBEHHAS IIPOIYKIIHS
2.3 | Ilpoyasi 1esiTeILHOCTH [10 HMIOPTY (BBO3Y)
¥ | 2.3.1. llnomwanka gpusmyeckoro umMnopra (BBo3a)

2.3.2. MMIopT npoMeyTOYHOH MpPOLyKUMH, TOABEPralomIeics jaibHeiiieil
obpaboTke

® |2.3.3. [Ipouee: uMIOPT HEYNAKOBAHHBIX TOTOBBIX HEKaPCTBEHHBIX HopM

i 7 Y
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"MUAHHACTEPCTBO IIPOMBIIIJEHHOCTHA ¥ TOPI'OBJIM
POCCHMCKOMN ®EIEPAIIN

GMP/EAEU/RU/00930-2023

3. TIPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPAITUN - DAPMAIIEBTUYECKHE
CYBCTAHIIUHN

dapmaneBTHUecKast cyOcTaHIUA (CyOCTaHIIUH):

[Tpou3B0ACTBO (hapMAIEBTHYECKUX CYOCTAHIUI METOAOM XMMHYECKOTO CHHTE3

3.1.1. I[Ipou3BOACTBO IPOMEXKYTOTHBIX IIPOIYKTOB (hapMaleBTHIeCKOH cyOcTaHImu

3.1.2. IIpou3BOICTBO HEOUHMIICHHON (papMalleBTHYECKOH cyGCTaHmm

3.1.3. ConeobpaszoBanue (OUKUCTKA)

3.1.4. Ilpouee

[IpousBomcTBO  dapMaieBTHYeCKUX  CyOCTaHIMM  METOJAaMH  BBUICTCHHS
W3 IPUPOIHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beigenenue hapMarieBTHIECKUX CYOCTaHIMIA U3 MCTOYHUKOB PACTUTCIILHOTO
IPOUCXOKACHUS

3.2.2. Beigenenue (apManeBTHIECKHX CYOCTAHIMA W3 MCTOYHHKOB JKHBOTHOIO |

NPOUCXOKICHHA

3.2.3. Brigenenue (hapManeBTHUSCKHX CyOCTaHIMN U3 OPraHOB (TKaHEH) YeI0BeKa

3.2.4. Boiyienenue papManeBTHUCCKUX CyOCTAHIIMM W3 HCTOYHMKOB MHHEPAILHOIO
[TPOUCXOKICHHS

3.2.5. Moaudukanus BeIICICHHOH dapMaleBTH4ecKkoi cyOcTaHnuu

3.2.6. OuncTKa BRIIEICHHOM (hapMalleBTHYEeCKOH cyOcTaHIUA

3.2.7. Ilpouee

IIpouseoacTBo (hapmManeBTHYECKHUX cyOcTaHIMH c HCIIOJIb30BAHMEM
OMOJIOTHYECKHX MIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaLHA

3.3.2. IIpou3BOICTBO C UCIIOIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYIBTYP - =

3.3.3. Beigenenue (04ncTKa)

3.3.4. Monudukanus

3.3.5. Ilpouee

[Tpou3BOACTBO CTEPHIIBHBIX (hapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIIMI

3.4.1. ®apmaneBTHUECKHE CYOCTAHLMH, IPOM3BOAUMEIE B ACENTHUYECKUX YCIOBUIX

3.4.2. ®apmaneBTHYecKue CyOCTaHINY, HOABEPraeMble (UHUNTHON CTEPUITH3AIINH
3aBepIIaoNMe CTA MUK IPOU3BOICTBA (DAPMALICBTHIECKUX CYOCTAHIMA

3.5.1. Craguu pu3ngeckoil o0padoTku

3.5.2. HepBuuHas yIIakoBKa

3.5.3. BropuyHas yriakoBKa

3.5.4. [lpoyuee

KOHTDOHB Ka4yeCTBa

3.6.1. dusnyeckue (XUMHUICCKHE) HCTIBITAHUS

3.6.2. MukpoOnonornyecKue HCIOLITAHMS (BK/II0Yas UCIIBITAHKE Ha crepnanOCTb)
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3.6.3. MuKpPOOHOIOrHYISCKUE HCITBITAHKS (HCKITI0YAS HCIIBITAHME HA CTEPHIIBHOCTS)

3.6.4. BHOIOTHYECKHE MCIIBITAHNS

4. IIPOYHUE OIIEPALTUN - DAPMAITEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMU

OrpanudenHus WM TOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, KACAlOIIHecs obmacTd IIPHMEHEHUS
ceprudukara; -

E.I'. ITpuesikena

| 28 asrycra 2023 1. /
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