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EBPABUHCKHUN Y KOHOMMUYECKHH COl0O3

MHHUCTEPCTBO NPOMBIULJIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCHUCKOH ®EIEPALIMHA

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBIHA ITPOU3BOJCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB TPEBOBAHHAM ITPABHII
HAJUIEXKAUIIEN TPOW3BOICTBEHHON MPAKTHKH EBPA3UIICKOI'O S9KOHOMUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01129-2024
Cpok neiicreus ¢ 23.01.2024 mo 22.01.2027

0  MTOraM  HpPOBEJEHUsT  (PapMalCBTHYECKOMH

UHCIICKLIIH

¢ [IlpaBumamu npoBemeHHsS (PapMALEBTUUECKUX  HHCIEKIIHI,

yreepkaeHHbIME  Pemnenuem CoBera EBpasuiickoll HKOHOMHYECKOH KOMHCCHH

ot 3 HOsOpst 2016 1. Ne 83

MHHICTEPCTBO MPOMBIIINEHHOCTH K TOprosiau Poccuiickoii deneparmn

(Munnpomropr Poccun)

(nonaOE M COKPAIICHHOC HAUMMEHOBAHHE YIIOJIHOMOUYCHHOTI'O oprana)

HOATBEPIKAAECT CIICIYIOILCE:

IIpOBEICHA q}apMaHCBTH‘{eCKaH HHCHOCKIIHNA

O61mecTBo ¢ OrpaHHYeHHO 0TBeTCTBEeHHOCThI0O «OJIDAPM»

(110:1HOe HAHMEHOBAHHE HpOHBEO,C[HTGHH)

r. Mocksa, yn. Yrpeuickas, j. 2, ctp. 95

(ajpec IPOH3BO;ICTBCHHOMN TLIOLIAIKH)

Ha oOcHoBaHuM 3asBieHHs No 3673020348 Ha mnomydeHue paspenieHus
(IMOEH3MM) HA OCYIIECTBIEHHE JEATCNBHOCTH I10 IIPOM3BOACTBY JIEKAPCTBCHHBIX

Ha ocHoBannu cpelieHMii, NMOMYYEHHBIX [IPH POBEACHHH HHCICKTHPOBAHMUS,
HOCIeNHEE M3 KOTOpHIX Obuio mposeaeHo 23.01.2024 ycTaHOBNEHO, uTO JaHHOE
(papMaLieBTHYCCKOE TPOU3BOJICTBO COOTBETCTBYET Tpebosanusam [Tpapmin Hauiekameii

Crpannua 1 m3 8

A e — R TR _ Fa Ky s /'
PR ] B T T
SRR L et e R e e o

<

XXX EEEXX XX

o000

B

SR,

(PRIORS




&N

A A g

GMP/EAEU/RU/01129-2024

MPOU3BOJACTBEHHON  IPAKTHKH EBpasuiickoro 9KOHOMHUYECKOTO COH34,
dkBuBasenTHIX IIpnanunam n Pykopoxcrsy Esponefickoro corosa o mamesxamnieii
NIPOU3BOJICTBCHHON  NPAKTUKE JIEKAPCTBCHHBIX  CPEICTB  UTS  MEIHIMHCKOTO
H  BCTCPHHAPHOIO TPUMEHEHHS U npuHimunaM CHCTEMBI  COTPYAHHYECTBA
(apmanesTnyecknx nHcnekuuii (PIC/S).

Hacrostiumii  ceprudmkar orpakaer cTaTryc NpPOM3BOACTBEHHON ILIOMIALKH
Ha MOMCHT NPOBEACHHS (DapMALEBTHHIECKOM HHCIEKIIMH U 10 HCTCUEeHHH Gonee 3 jeT
OT AaThl IIOCJICAHCIO [HA IIOCIHEAHEI0 UHCICKTHPOBAHHS HEC MOMKET CUHTATHCH
AOKYMCHTOM, CBHJIETC/IBCTBYIOIIUM O cTaTyce coorBercTBus. Cpok aeifcTBus
cepruukata MokeT OBITh COKpAalleH IIpH HCIOIb30BAHHHU COOTBETCTBYIOLIHX
IIPUHIUTIOB YIIPABJICHHS PUCKAMHU TIPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3alUCH B TOJE
«OrpaHM¥EHHA WM IIOACHUTENLHBIE 3aMETKH, Kacalommecs o0JacT IIPUMEHEHHSA
HACTOSAILErO cepTHUKATAY.

Cepradukar sABnsAeTCs JCHCTBUTCIBLHLIM B CIY4AC [IPCICTABICHUS BCEX
Cro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK H JONOJHUTENHAIX JIACTOB).

AYTCHTUYHOCTb (IMOJJIMHHOCTb) HACTOALIErO CEPTH(HUKATA MOXKHO IIPOBEPHTH
B 0ase gaHHbpIXx Munnpomropra Poccun.

Ecmu ceprudukar He npeicraBieH B ykasaHHOW 6asze JaHHBIX, CIEAYyeT
00paTUTHCH B YIIOJIHOMOYCHHBIH OPraH, €ro BbIIABIIHIL.

)

E.I'. Ilpues:xeBa

EﬁeBpanﬂ 2024 r.
na-svloa cepmugpuxama)
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MUHHUCTEPCTBO IMMPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPI'OBJIH
POCCHUHUCKOMW ®EJAEPAIIUNA

GMP/EAEU/RU/01129-2024 a4

JlekapcTBeHHbIE CPEICTBA /ISt METMIHHCKOI'0 IIPHMCHEeHHUS (e 151

JlexapcTBeHHble npenaparhbl 1isi KIMHHYECKHX MCCIe0BAHMI (HCTIBITAHMII)

Kon| HaumeHnoBaHHE 1ol

L. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIMU — TEKAPCTBEHHAS
INPOAYKIIHA

| 1.1 | CrepwibHast IpOAyKIUs Ll
I.1.1 IlpowsBonumasi B acenTHYECKHX YCIOBHAX (omepamuu o6paboTkm yis (a4, | B3
| CICIYIOIHUX JICKAPCTBEHHBIX (hOpM):
5 (| 1.1.1.1. J)Kuzkue nexapcrBenHble GopMbl 60JbILOr0 06beMa
| 1.1.1.2. XKuxue sexapcerBendbie GOpMBI MAJIOT0 00BeMa
1.1.1.3. JTuodunmsarter
1.1.1.4. Teepapie nekapcTBeHHBIE HOPMBI H HMILTAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue nexapcrsensbie opMBsl
1.1.1.6. [Ipoyas npoayKIHs, IPOU3BOAAMAS B ACEITHYECKHX YCIOBHSX |
1.1.2. Tloxsepraemast puHMIIHON crepunmsauuu  (onepauun  o6paGoTKH 1
VTS CIEAYIOUIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM): {
1.1.2.1. JKujikue yiekapcTBennsie Gopmbl 60IBIIOro 06beMa .
1.1.2.2. XKuakue nekapcTBeHHBIE (JOPMBI MAIOro 06heMa I8
1.1.2.3. TBepaple siekapcTBEeHHBIE (DOPMBI X HMIDIAHTATEI I8
1.1.2.4. Msirkue JIeKapCTBEHHBIC (HOPMBI &
1.1.2.5. TIpoyas npoaykus, nojBepraeMas GUHUNIHON CTePHIH3AIHH
& 1.1.3. Beimyckaromuii KOHTPOJib Ka4€CTBA (BBIIYCK CEpUH)
‘ 1.2 | HectepumnpHast IpoayKITHs
| = 1.2.1. Hecrepuibnas nponykius (TeXHOIOIMYECKHE OMEPALIHH ISt TIOYHSHUs
Ll CIIC/IYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX hopm):
Ul 1.2.1.1. Kancyssl B TBep;10ii 06oouxe
‘ 1.2.1.2. Kanicyssl B MATkoi o6oiouke
1.2.1.3. J)KeBaTesbHbIe JIeKapCTBEHHbIE (POPMEI @6
M| 1.2.1.4. IMnperaupoBaHHbIC TcKapCTBEHHbIE (DOPMBI B
Ef 1.2.1.5. JKunxue jicKkapcTBeHHbIC DOPMBbI UL HAPY/KHOTO IIPHMEHEHHS '
1.2.1.6. XKunkue JIeKapCTBEHHBIC (OPMBI LTS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS
1.2.1.7. MeanuuuHcKue rasol
1.2.1.8. IIpoyne TBepibie JIeKapCTBEHHEIE (hOPMET
1.2.1.9. [IpenapaTsl, HAXOAIIHECS [T0/1 AaBJICHHEM
1.2.1.10. PagnoHyKIHM/IHBIE F€HEPATOPHI
{| 1.2.1.11. Msirkue JeKapcTBeHHBIE GOPMbI
S 1.2.1.12. CBeun (Cynmos3uTopuu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancaepmasibHbie [LTaCThIPH

%
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1.2.1.15. Tlpoyas HecTepuIbHAS IPOIYKIHS

1.2.2. BeimycKkaromuii KOHTPONIb Ka4ecTsa (CepTHhUKAIs CepHH)

3

buoJsioruueckas JeKapCTBeHHAs IPOIYKIAS

1.3.1. Buonorudeckas JIeKapcTBCHHAS MPOAYKIIHS:

1.3.1.1. [TpoayKThl KPOBH

1.3.1.2. UMmMyHOOHOIOrHYECKAsS IPOLYKLHS

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IIPOLYKIMS 115 TEPATTHI
COMATHYECKHMH KIETKAMH)

1.3.1.4. 'enoTepanesTuyeckas IpoayKIus

1.3.1.5. buorexHonmOTHYCCKast IPOAYKIIHSA

1.3.1.6. llpogykuus, BbIIeJNE€HHAs M3 XKHBOTHBIX MCTOYHHKOB HITH OPraHOB
(TKaHeil) yenoBeka

1.3.1.7. TkanennkenepHas IPOIYKIHS (IPOAYKIIHS TKAHEBOI HHAKEHEPHI)

1.3.1.8. Ipouas GuoIornueckas J1eKapCTBEHHAs IPOLYKIIHS

1.3.2. Beuyckatonmii  KOHTpOsb (cepTHdUKaims cepun) (MepeueHp BHOB
HPOAYKLHH):

1.3.2.1. [lpoayKThl KpOBH

1.3.2.2. ImMMyHOOHOJIOTHYECKAS IPOIY KIS

1.3.2.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK ([IPOLYKIMS 71 TCPaIHy
COMATHYECKHMH KICTKAMH )

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIIHS

1.3.2.5. bBuoTexHONOrHYeCKas IPOAYKII

1.3.2.6 llponyxuus, BEIeNeHHAs M3 KHBOTHBIX MCTOYHMKOB MM OPraHOB
(TKaHell) yejJoBeKa

1.3.2.7. TkaHeuHXeHepHASA MPOAYKLFs (IIPOLYKIINS TKAHCBOH WHAKESHEPHH)

1.3.2.8. [Ipouas OuosorHuecKas JICKapCTBEHHAS 1IPOIYKITHA

1.4

Hquaﬂ JICKAPCTBCHHAS NPOAYKIIHS HIIM OPOU3BOJICTBEHHAA AEATEILHOCTD

1.4.1. ITpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacturenpHas npoayKius

1.4.1.2. 'omMeonaTHyeckas mpoayKIus

3amCerintéis Munnctpa

led

E.I'. [Ipue3xeBa

y
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MUHUCTEPCTBO IMPOMBIILIEHHOCTH U TOPTOB.JIH
POCCUUCKOHN ®EJAEPAILIUUA

GMP/EAEU/RU/01129-2024

1.4.1.3. Ilpouas npoykuums

1.42. Crepuwmsamus dapManeBTHYeCKHX CyOCTaHIMI, BCIIOMOTATCIBHEIX

BCLIECTB, FOTOBOH NPOAYKIIHH:

1.4.2.1. dunwsrpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTCPHIIA3ALMS

1.4.2.3. Crepunusaiys napom

1.4.2.4. XuMuuecKas cTepHIN3aIH

1.4.2.5. Crepunu3saiis raMMa-u3nydeHHeM

1.4.2.6. Creprimsanusi 2JI€KTPOHHBIM H3Ty9eHHEM

1.4.3. Ilpoyee

15

ViakoBka

1.5.1. llepBuuHas yiakoBka:

1.5.1.1. Kamncyuiel B TBepoi 000J104Ke

1.5.1.2. Kancynel B MArKoi 060104Ke

1.5.1.3. XKeBaTenbHbIe JIEKAPCTBEHHBIC (OPMBI

1.5.1.4. IMOperHupoBaHHble JIEKapCTBEHHBIE (HOPMbI

1.5.1.5. JKnixue nexapcTBeHHbIE (DOPMBI I HAPYKHOTO IPUMEHCHHS

1.5.1.6. JKunxue nexapcrBeHHble (OPMBI Ul BHYTPEHHEr0 IPHMCHCHHS

1.5.1.7. Menunuackue ra3bl

1.5.1.8. IIpoune TBep/Ibie JIeKapCTBEHHBIC (DOPMBI

1.5.1.9. [Ipenapatsl, HAXOQAIIHECS NO/] AABICHHEM

1.5.1.10. PainoHyKJIHIHBIC I'€HEPATOPEI

1.5.1.11. MsArkue JekapcTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cymmo3uTopun)

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. TpancaepmanbHble MIaCTRIPH

1.5.1.15. ITpoyas HecTepHIIbHAs JEKAPCTBEHHAS IPOIYKIHS
1.5.2. BropuyHas ymakoBka ;

1.6

KoHTpoJub KayecTBa

1.6.1. MuKpOOHOIOrHYECKHE HCTTBITAHHS: CTEPIUILHOCTE

1.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE HCTIBITAHMS: MIKPOOHONIOTHIECKAs YHCTOTA

B | 1.6.3. Xumuueckne (c]mm%cune) HCHILITAHUSA
1.6.4. bronorugeckme HCHBITAHUS
2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOJAYKIUHU
2.1 | KonTpoas KayecrBa MMIOPTHPYEMOIH JIEKAPCTBEHHOI NPOAYKIHHA
2.1.1. MuKpoGHOIOrHYECKHE HCIIBITAHNS: CTCPHILHOCTE
2.1.2. MUKpOOHOJIOrHMECKUE UCTIBITAHNS: MUKPOOHOIOTHIECKAS YHCTOTA
=

2.1.3. Xumn4eckne (pu3HIecKne) HCNbITAHMS

2.1.4, buonoruueckue UCIBITAHAS

Crpannna 5 uz 8
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2.2 | CepTuduKalys cepun HMIIOPTHPYEMOF JIeKAPCTBEHHOI HPOAYKIIHH

2.2.1 CrepuipHas IPOIYKIU:

2.2.1.1. IIpousBoaumMas B aCENTHYECKUX YCIOBHSIX

2.2.1.2. lloBepraeMasi HUHUIIHOIN CTEPUITH3AIUH

2.2.2. HectepunbHas npoayKIus

2.2.3. buonorudeckas JIeKapCTBEHHAS POy KIHSL:

2.2.3.1. IlpoaykTel KpoBH

2.2.3.2. IMMyHOOUOOrHYECKAs IPOAYKIHS

2.2.3.3. IIpoyKuus Ha OCHOBE COMATHYCCKHX KIETOK (TIPOTYKIHSA IS T€PAIIHHI
COMATHYECKHMH KJICTKAMH)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHIECKAs IPOLYKIHS

2.2.3.5. buOTeXHOJIOrHYECKas POAYKIIHs

2.2.3.6. Ilpomykuusi, BbIENEHHAS H3 JKMBOTHBIX HMCTOYHHKOB IJIH OPTAHOB
(TkaHel) uesnoBeka

2.2.3.7. TkaHenHKeHepHas MPOIYKIHS (POIYKIHS TKAHEBOI HHKEHEPHH)

2.2.3.8. IIpouasi OHOIOTHUECKAs JICKAPCTBEHHAS IIPOAYKLIUS

2.3 | llpovas 1eATEABHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomaaxa ¢usuueckoro umMmnopra (BBo3a)

2.3.2. VIMIopT mnpoMe)yTOYHOH NPOAYKLIHHM, MOJBEPralouieiics ganpHEHIIeH
00paboTke

2.3.3. [Ipouee

MBCTBTEJII; MmmCTpa

v .\,-.
G oo

E.I'. [IpuesxeBa
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MUHUCTEPCTBO MNPOMBIUIJIEHHOCTH U TOPTOBJIN
POCCUHNUCKOUN ®EJEPAIIUU
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3. IPOU3BO/JCTBEHHBIE OIEPALIUHU - DAPMAIEBTUYECKHE
CYBCTAHIIMU

®apmaneBTHYeCKasi CyOCTAHIMA (CYOCTAHIINN):

3.1 | ITponsBoiCcTBO hapManeBTHYECKHX CYOCTaHIMI METOLOM XUMHYECKOIO CHHTE3a
3.1.1. 1Ipou3BOACTBO MPOMEKYTOYHBIX IPOIYKTOB (hapMaleBTHICCKOi Cy O TaHIHI
3.1.2. [lpon3BoACTBO HEOUHIICHHOI hapMaleBTHYECKOl Cy6CTaHIHI
3.1.3. ConeobpazoBanue (04HCTKA)

3.1.4. [Ipouee

3.2 | llpousBoacTBO  (papMaleBTHHECKHX  CYOCTAHOMI  METOJAMH  BBIACTICHHS
13 IIPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB
3.2.1. Beienenue (GapMaLeBTHYCCKUX CyOCTAHIMI H3 HCTOYHHKOB PACTHTEIBHOTO
POUCXOKICHHUS
3.2.2. Beitenenne dapMareBTHYECKUX CyOCTAHIMI W3 HCTOYHHKOB KHBOTHOI'O
IIPOUCXOKICHHS
3.2.3. Buienenune papManeBTHUeCKHX CyOCTaHIINI U3 OPTaHOB (TKAHEH) qenoseka
3.2.4. Boizenenue (papManeBTHYCCKHX CYOCTAHIMA 13 UCTOYHHKOB MUHEPAIBHOTO
IIPOUCXOKICHHS
3.2.5. Mojudukanus BeiIe/IcHHON hapManeBTHIECKOH CYOCTaHIIHH
3.2.6. OuncTKa BBLIEICHHOI BapMalleBTHYECKOiT CYOCTaHIMN
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIponsBojacTBo (hapMalleBTHYECKUX cyOcraHimii c HCIOJIb30BAHHEM
OMOJIOTHYECKHX TIPOIECCOB
3.3.1. depmenTanus
3.3.2. 1IpoM3BO/ICTBO C HCHOIIL30BAHHEM KJIETOUHBIX KYJIBTYP
3.3.3. Beigenenue (ouncrka)

3.3.4. Moandukanns
3.3.5. Ilpouee

3.4 | lIpou3BONCTBO CTEPUIBLHBIX (hapMAlEBTHUECKHX CYOCTAHII
3.4.1. ®apMaUeBTHYECKHE CYOCTAHIMM, MPOU3BOIUMBIC B ACCITHYCCKHX YCIIOBUAX
3.4.2. ®apMareBTHYECKHE CYOCTAHIMH, OBEpraeMbIe (DMHHIIHON CTEPHIH3AIIINI

3.5 | 3aBepUIAOLIME CTAJMH [IPOU3BOJCTRA (apmalleBTHUYECKHX CyOCTaHINIT
3.5.1. Ctagun uznyeckoii 00padoTKH
3.5.2. [lepBuynas ymakoBka
3.5.3. BropuuHnas ymakoBka
3.5.4. Ilpouee

3.6 | Koutpoun kayecTBa

B

3.6.1. ®u3nueckue (XHMHYECKHE) HCIBITAHHS

3.6.2. Mukpo6HOIorHyecKue UCIBITaHMs (BK/II0UAs HCTIBITAHNE Ha CTEPHJIBHOCTD)
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GMP/EAEU/RU/01129-2024

3.6.3. MUKpOOHOJIOrHYECKHE HCIIBITAHHS (MCKIII0YAS HCITBITAHUE HA CTEPIILHOCTH)

3.6.4. bronmoruyeckue UCIILITAHUS

4. [IPOYHE OIIEPALIUU - DAPMALIEBTUYECKHUE

CYBCTAHIIMH

OrpanudeHust MM MOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, KaCAIONIUecs OONacTH NPHMCHEHHS
ceprudukara: -
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