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VEBPABUNCKHUNR HAKOHOMHMYECKHIE CO1O3

FH| , ~ MHHHCTEPCTBO IMPOMBIILIEHHOCTH H TOPIOBAH
WCHHCKOH & VLR

CEPTU®UKAT

C OOTBETCTBHUSI [TPOM3BOACTBA JEKAPCTBEHHbIX CPEICTS IPEROBAHUAM [TPABHII
HAJUIEXKAUIEN [IPOU3BOICTBEHHOM [TPAKTHKH EBPASHIICKOI O SKOHOMHYECKOI'O COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00917-2023
Cpoxk nemicraus ¢ 03.08.2023 mo 02.08.2026

Beigad 10O WTOraM  npoBefeHHs — (apMalEeBTUYECKOW  HMHCIEKLHH
B cooTBeTCTBMH ¢ llpaBunaMy IpOBEACHUS bapMaleBTHUECKHX  WHCIEKLNH,
yrBepxaeHHbiMH  Pemenuem Copera Epasuiickoi IKOHOMMYECKOH KOMMCCHUH
oT 3 HOs#0ps 2016 1. Ne 83

MMHHCTEPCTBO NPOMBILIICHHOCTH X TOPIrOBIH Poccutickoi deaepariu
(Musnpomtopr Poccun)

(nonHOE ¥ COXPAIEHHOC HAUMEHOBAHHE YTOJIHOMOYCHHOrO oprasa)

MIOATBEPKAAET CeayIollee:

nposezeHa bapMaleBTHYECKass HHCICKIUS

AxunonepHoe 06uiectBo «JAJTBXUM®PAPM»

(I‘IDJ!HO'E HauMEHOBaHHE HpOHZBOﬂH’l‘G}lﬂ)
XaGapoBCcKuii Kpaid, T. Xabaposck, yi. TalkeHTcKas, 1. 22, c1p.10

(anpec 1pOM3BOACTBEHHOH [UIOI@/IKH)

Ha OCHOBAHMH:
sagpienns Ne 5695712571 Ha noiyyeHue paspelleHus (JIMLEH3HH) Ha OCYIECTBICHUE

JeATENHHOCTH IO HPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CBA3M C M3MCHCHHMCM
HaUMEHOBAHUS IIPOU3BOJCTBEHHOM ITOIAKK,;

sasiaenns Ne 2845995626 Ha Mony4eHUE paspeIICHNS (nuIEeH34N) Ha OCYILECTBICHHEC
JEeATELHOCTH 110 MPOU3BOACTBY JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

Ha OCHOBaHMM CBEICHHUI, NOJIYYEHHBIX NPU NPOBEACHHM HHCICKTHPOBAHWA,
nocieqHee M3 KOTOphX Obuto mposeneno 03.08. 2023 yCTaHOBJIEHO, YTO JIAaHHOE

il
!l dapMaeBTHIECKOE IIPOU3BOJCTBO COOTBETCTBYET Tpeboparmsm [Ipasun Haanexamel
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IPOU3BOACTBEHHON IIpPaKTHUKH EBpasuiickoro 3KOHOMHUYECKOTO CO03a,
skBuBanenTHbIX [Tpunnunam u PykosoacTBy Espomenckoro corosa mo Hamiexamen
NPOM3BOJCTBEHHON MPaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Mg  MEIUIHHCKOrO
¥  BETEPHHAPHOTO TpPHMEHEHWs M npuHOunaM CHCTEMBI  COTPYAHHMYECTBa
dapmanesrnaeckux uecnexnuii (PIC/S).

Hacroammit cepTuduKaT OTpaxkaeT CTaTyC NPOU3BOJACTBEHHOM IUIOIIAJKH
Ha MOMEHT I1pOBeJeHHs (hapMaleBTHIECKOH MHCIEKIHH 1 10 HCTeYeHuH Oonee 3 et
OT JaThl TMOCIEOHEro IHS IIOCIECOHEr0 HHCIEKTHPOBAHHMS HE MOXET CYMTaThCH
JIOKYMEHTOM, CBHICTENBCTBYIOIIHM O CTaTyce ¢CooTBeTCTBHA. CpoK [eHCTBHA
cepruduraTa MoXeT OBITH COKpAallleH IIPU MCIIOJb30BAHUK COOTBETCTBYIOIHX
MPHHIMIIOB YIPaBIEHHS PHCKAMH IIPH HATMYMH COOTBETCTBYIOLICH 3alMCH B IIOJIE
«OrpaHuMyeHHs WK TIOSCHUTCIbLHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs o0nacTH NPUMCHCHHUS

HACTOALLCTO cepmdmrca’ra».

Ceprudukar sBisercss JeHCTBHTENBHEIM B Cllydae IPEICTaBICHHA BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK U JOMONHUTENBHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTS (TOMIMHHOCTh) HACTOSIIECTO cepTH(HKaTa MOXHO IIPOBEPUTEH
B Oa3e nanHslx Munmnpomropra Poccuu.

Ecnmu cepTudukaT He TNPEACTaBIEH B YKa3aHHOM 0aze [OaHHBIX, CIENyeT
06paTUTLCS B YNIOJTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BBIJaBIIHH.

E.T'. IIpne3xeBa
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| & J]GKEIPCTBEHHBIG cpeacTsa AJisi MEIHIHHCKOro MpHMMEHEHHA

® JlekapcTBeHHBbIE NPeNapaThl 15l KIHHHYECKHX HCCACT0BAHMI (MCIBITAHMI)

Kon ] HaunMeHnoBanue

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIMH - TEKAPCTBEHHAS IMPOAYKIIHA

1.1 | CrepunbHas NpOXYKLMS

CJIe/IyIOIIMX JICKapCTBEHHBIX hopM):

1.1.1 TlpousBoaumas B aceNTHYECKHX YCIOBUIX (omepaimu o6paboTku s

1.1.1. XXunxue nekapcrseHHbie HOpMEL 00/16II0T0 00beMa

1.2. XKunkue nexapcTBEHHbBIE (HOPMBI MAJIOTO 00beMa

3. JImodunuzatel

.5. Msirkue jiekapCcTBeHHBIE QOPMBbI

1.
1.1.

W

1.1.1.4. Teepaple tekapcTBEHHBIE GOPMBI M HMILIAHTATEI
BN 0

LLE

6. [Ipoyas NpPOAYKLHS, TPOU3BOAMMAs B aCENTHYECKHX YCIOBUAX

IUTS CIIEAYIONIMX JIEKapCTBEHHBIX (POpM):

1.1.2. TlompepraeMas (GHHMIUHON CTepHnH3aluu (omepauuu 00paGOTKH

1.1.2.1. XXunxve nexapcTBenHbe (OpMbl 0OIBIIOT0 00bEMa

1.1.2.2. XKunkue nexapcTBeHHbIE GOpMBI Manoro ob6beMa

1.1.2.3. TBepasle I€KapCTBEHHBIE GOPMBI M UMILJIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue J€KapCTBEHHbIE (POPMBI

1.1.2.5. IIpoyas npoAyKLKsi, ogBepracmMas QUHAIIHON CTEPHIIH3ALIH

1.1.3. BeImycKaromuii KOHTPOJIb Ka4yecTBa (BBIIYCK CepHH)

1.2 | HecrepuibHas NPOAYKUHS

CJIeIYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX OpM):

1.2.1. HecrepunpHas mpomyKuus (TEXHOJOTHYECKHE ONEPALMH JUIS TOJydCHHA

1.2.1.1. Kancynsl B TBepao# 00051049Ke

1.2.1.2. Kancyuisl B MATKO# 0007104Ke

1.2.1.3. XXeparensHble JIeKapCcTBEHHBIE HOPMEL

1.2.1.4. IMnperHUpoBaHHbIe JIEKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.5. XKuaxuie JeKapcTBEHHbIE (OPMBI i HAPYKHOT'O MPHMEHCHH

1.2.1.6. XXunkue gekapcTBeHHBIE (GOPMBI )1 BHYTPEHHEr0 NPUMEHCHNS

1.2.1.7. MenuuHCKHE ra3sl

1.2.1.8. IIpoune TBEP/IbIE JEKAPCTBEHHBIC HOPMBI

1.2.1.9. IlpenapaThl, Haxo1IKECs N0/ AdBJICHHEM

1.2.1.10. PagnoHyKIu/aHble T€HEPAaTOPhI

1.2.1.11. Msrkue 1ekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. Creuu (Cynmo3uTOpHH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpauncaepManbHbI€ MIACTRIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepUJIbHAS NPOAYKIHS
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1.2.2. Brinyckaloomui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTU(DHKAIIUS CEPHH)

buonoruyeckas JIEKapCTBCHHAs IMPOAYKIIHUA

1.3.1. Brosiorudeckas JIeKapCTBEHHAs IMPOLYKIIHA:

1.3.1.1. [IponyxTsl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOrHYECKas NPOAYKIIHS

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KJIETOK (IPORAYKLMS LIS Tepanun
COMATHYECKUMH KIETKAMH)

1.3.1.4. 'enorepaneBTUYECKas IIPOXYKLIHS

1.3.1.5. BHOTEXHOJIOTHYECKasd MPOAYKIHA

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BBIAEHEHHAas M3 JXKHBOTHBIX HCTOYHHKOB H/IH OpPIaHOB
(TKaHel) YeaoBeKa

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas NMPOAyKIHs (IPOAYKIHS TKAHEBOH HHXEHEPHH )

1.3.1.8. [Ipouas Onoyiormyeckas jekapCTBEHHAs IPOAYKIHS

3.2. Brimyckaiomui KOHTPOIb (cepTHdHKauMs CcepuH) (TepedeHb BUIIOB
IIPOJIYKIINH): R e ST

1.3.2.1. IIpoayKThl KpOBH

1.3.2.2. UmMyHOOMOIOTrHYECKas IPOAYKIIUA

1.3.2.3. IIpoayKuust Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIECTOK (TPOXYKLHS [UIst TeParii
COMATHYECKUMH KIJIETKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYCCKas MIPOAYKIHs

1.3.2.5. BuorexHojJoruueckas npoayKius

1.3.2.6 Tlpomyxiiusi, BbIJEJIEHHas W3 XXUBOTHBIX HMCTOYHHKOB HIIM Opranos
(TKaHeH) YeloBeKa

1.3.2.7. TkaneuHxeHepHas NpoAYKIKs (IPOIYKIHs TKAHEBOH HHXXEHEPHH)

1.3.2.8. Tlpoyas Guonoruyeckas JCeKapCTBEHHAs IIPOAYKLIHS

1.4

Hpmlaﬂ JieKapcTBeHHAas MPOAYKIHA WK NPpOM3BOACTBEHHAN ,IIESIT&.I!I)HOCT]:

1.4.1. IIpou3BOACTBO: Z

1.4.1.1. PacTuTenpHas NpOAYKIMSL

E.I'. Ilpues:xkena

i 1 IHHCTPA

¥4 4 wmona 2025 r. L /
(gtima gvidayu cepmuguxama) '/
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1.4.1.2. ToMeonaTHIecKas IpOXyKIHs

1.4.1.3. Ilpovas npoayKuHus

1.4.2. Crepumusanus (apMaUeBTHYECKUX CyOCTaHIMK, BCIIOMOrarTejabHbIX
BEIIIECTB, TOTOBOH IPOAYKIIHH:

1.4.2.1. dunsTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3aIHs

1.4.2.3. Crepunusanys napom

1.4.2.4. XuMmuueckas CTEpUIN3alis

1.4.2.5. Crepwinzanys raMMa-u3ny4eHueM

1.4.2.6. Ctepuin3anis 3JIEKTPOHHBIM M3JYYCHHEM

® | 1.4.3. [Ipoyee: XpaHEHHUE CHIPbI ¥ MaTepHaJIOB

ESSENMARKORES — 0 B e 1 W e rae I s s~ e

1.5.1. IlepBuyHas yInakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep10i 000J104Ke =
1.5.1.2. Kancyusl B MATKON 000J104YKe
1.5.1.3. XKeBaTenbHble T€KapCTBEHHBIE POPMEI
1.5.1.4. IMIiperHAPOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI
1.5.1.5. XKuakue gexapcTBeHHbIe (HOPMBI UL HAPYXKHOT'O NPHMEHEHHS
1.5.1.6. XKunkue nexapcTBeHHBIE GOPMEIL WIS BHYTPCHHETO NPUMEHCHHA
1.5.1.7. MeguumMHCKUE ra3sl
1.5.1.8. IIpoune TBep/bIE JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI
1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOAJIMECH MO AABJICHHEM
1.5.1.10. PaguoHyKIHAHbIE T€HEPATOPEI
1.5.1.11. Msarkue 1eKapCcTBEHHbIE POPMEI
1.5.1.12. Ceuu (CyIIIO3UTOPHH) |
1.5.1.13. Tabnerku: TabaeTKH
1.5.1.14. TpancaepMaJibHbIe I1aCThIpH
1.5.1.15. ITpouas HecTepwWIbHAS JIEKapCTBEHHAS MPOLYKIHSA
1.5.2. BropuuHas ynakoBKa
1.6 | KouTpoiis KayecTBa
1.6.1. MukpoOHOJIOTHYECKHE UCTILITAHUA: CTCPUILHOCTD
1.6.2. MuxpoOHOJIOTHYECKHE HCIBITAHHUSA: MUKDOOHMOJIOIHYECKas YUCTOTA
1.6.3. Xumuueckue (pusugeckue) UCIBITaHUA
1.6.4. Bonoru4yeckye MCIbITaHUA
2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKINY
2.1 | Kontpons kadecTBa AIMIOPTHPYEMOH JeKapCTBEHHOM NIPOAYKIIMH
2.1.1. MuxpoOHOJIOTUYECKHE UCIBITaHN. CTCPHIbHOCTE
2.1.2. Muxpo0OHoJI0ru4ecKuie HCIBITaHUs: MHUKpOOHOJIOTHYECKasd YHCTOTa
2.1.3. Xumuueckue (HU3NYECKUE) UCTIBITAHUSL

|
|
‘ Crpaunuua 5 u3 8
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2.1.4. Bronornyeckye HCIBITAHHS
2.2 | CepTudHKalMs CEPUM UMIIOPTUPYEMOH IEKAPCTBEHHON MPOAYKIIHY
2.2.1 CrepunsHas IPOLYKLMA:
2.2.1.1. Ilpou3sBoaumas B aCENTHYECKUX YCIOBUIX
2.2.1.2. TTogsepraeMasi GMHUIIHON CTEPHUIH3ALIMH
2.2.2. HecrepunsHas NpOayKLIHS
2.2.3. Buosiornueckas JeKapCTBEHHAs IPOAYKIIHS:
2.2.3.1. [IpoxykThl KPOBH
2.2.3.2. UMMyHOOHOJOTHYECKas MPOAYKIHS
2.2.3.3. [TpomyKiysi H2 OCHOBE COMaTHIECKHX KIETOK (TIPOAYKLMS AJis TepanHi
COMAaTHUYECKHMH KIETKaMH)
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKasl NPOAYKITNA
2.2.3.5. BuoTeXxHOIO0rn4ecKas MpoayKIIHs |
2.2.3.6. Ilpomyxis, BbIAENCHHAas M3 >KMBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIM OpPraHOB
(TxaHei) yesloBeKa
2.2.3.7. TkaHeuHKeHepHas MPOAYKIHs (IPOLYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPHH)
2.2.3.8. [Tpouas 6uonoru4ecKas JeKapcTBeHHasd NPOAYKUMs
[Ipouas JAEATEIBHOCTH 10 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Inomaaka GU3NYECKOr0 UMIIOPTa (BBO32)
2.3.2. VimmopT NpPOMEXYTOYHOWH TNPOAYKIHH, NOABEPraloIelcs AalbHEHIICH
00paboTke
2.3.3. Ilpouee

_h.}
L8]
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3. ITIPOU3BOJCTBEHHBIE OIMEPAIINA - PAPMALUEBTHYECKHE
CYBCTAHUHAMA |
|
dapmanesTHYecKas cyocTaHuus (CyOcTaHIuy):

3.1 | HpoussoiacTBo (apMaueBTHYECKHX CYOCTAaHUHMIA METOAOM XHMHYECKOIo 1
CHHTE3a }
3.1.1. IIpoH3BOCTBO MPOMEXYTOYHBIX IPOAYKTOB apMaleBTHIeCKOU CyOcTan il i

® | 3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUHILEHHOM (papMalleBTHIECKOH CYyOCTaHIMH ) _:.

® |3.1.3. Coaeob6pasoBanme (OYMCTKA): OHYMCTKAa, 00paboTKa QU3MUCCKHMH
MEeTOJaMHU =
3.1.4. Ilpouee

3.2 | IIpousBoncTBO  hapMalleBTHYECKMX  CyOCTaHUMH  MCETONAMHM  BbLACTCHHA
M3 IIPUPOIHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beizenenue papManeBTHIECKHX CyOCTaHIMH 3 HCTOYHHKOB PACTHTEILHOTO
MPOUCXOKIECHUSA
3.2.2. BrigeneHue (apMaleBTHIECKHX CyOCTaHUMH M3 MCTOYHHKOB JKHBOTHOTO
IPOUCXOKICHUA
3.2.3. Beiienedue hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIMM U3 OPraHOoB (Tkanei) yenoBeKa
3.2.4. Brigenenye (papMaleBTHIECKUX CyOCTaHIMH U3 HCTOYHHKOB MUHEPAIBHOIO
MPOUCXOKICHHS
3.2.5. Moudukalus BelIeICHHON dbapmaneBTHIECKOH cyOcTanuun

B | 3.2.6. OuncTKa BLIAeIeHHOH dapManeBTHYeCKo# CyOcTaHIMH (ucrounuk 3.2.1)
3.2.7. Ilpo4ee '

3.3 | IIpou3sBOACTBO dapmaieBTHUeCKHX ~ CyOCTaHUMH € HMCTIONB3OBAHUCM
OHOJIOrTYECKHUX ITPOLIECCOB
3.2.1. DepMeHTaLNA
3.3.2. IIpou3BOACTBO C MCIONL30BAHUEM KIICTOUHBIX KyJbTYD
3.3.3. Boigenenue (04uCTKA)

3.3.4. Mognduxanus
3.3.5. Ilpouece

3.4 | TIpou3BOACTBO CTEPUILHBIX (apMaleBTHYECKUX cyOcTaHIui
3.4.1. ®apMalieBTHUECKHE CyOCTaHIMK, TPOU3BOAMMBIC B ACCIITUICCKHX yCIOBUSIX
3.4.2. ®apmMalleBTHIECKHE CYOCTaHIIH, [IOABCPIacMbIC GUHAILIHON CTepHIH3alMU

3.5 | 3agepmiaonmiye CTAAUY MPOH3BOACTBA dapManeBTHIECKHX CyOCTAHIHH

® | 3.5.1. Cragun pu3HuecKoii 06paGoTKku: GHIbTpalys (ucrounuk 3.1,3.2.1),
cymka (uctoyHuk 3.1, 3.2.1), u3menpueHue (ucrounuk 3.1, 3.2.1), mpoceHBaHHe
(uctounuk 3.1, 3.2.1), cMeIMBaHUC (uctounuk 3.1, 3.2.1), KOHICHTPHPOBAHHC
(ucrounmk 3.1) PO T
| ® |3.5.2. IleppuyHas yNaKOBKA

Crpanuua 7 u3 8
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® | 3.5.3. BropuuHas ynaKoBKa :
® | 3.5.4. [Tpouee: XpaHeHue U peann3alus $papMaleBTHICCKIX cybGeTaHumui
(Xabaposckuit xpaH, r. Xabaposck, yi. TallKeHTcKas, 1. 22, ctp. 12, momemnt. 1);
xpanenue coipbs (Xabaposckuit kpait, r. XaGaposck, yn. Taumkenrckas, a. 22,
¢rp. 11)
3.6 | Kourposip kadyecTBa
3.6.1. ®usnueckue (XMMHUYECKHE) HCIIbITAHHS
3.6.2. MuKkpoGHOIOrHYECKHE MCTIBITaHNs (BKIIOUAS MCTIBITAHHE HA CTEPUILHOCTE)
3.6.3. Mukpo6buonoryiecKie NCIbITaHuUs (MCKIII0Yas HCIIBITaHNE Ha CTEPUJIBHOCTH)
3.6.4. buonoruueckue UCIBITaHUs
4, [TPOYME OIIEPAIIUU - ®APMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIUU
Orpanu4eHNs WIH NOICHUTENbHbIE 3aMETKH,
KacarolMecs: 00JacTH NPUMEHEHHS cepTHdUKaTa: -
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