EBPAZUNCKHUN DKOHOMHUYECKHUHN COlO3
MHHHCTEPCTBO IIi{(P;\'lhilI}. IEHHOCTH H TOPIOBAK

POCCHHCKON OEJTEPATIMN

CEPTU®HUKAT |
|

COOTBETCTBMS [IPOM3BOJICTBA JIEKAPCTB EHHBIX CPEACTB TPEBOBAHMSIM TTPABHJI
HAJUIEXKALLEH TTPOM3BOACTBEHHOU TTPAKTHKH EBPA3UIICKOTO 9KOHOMHUYECKOI O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00911-2023
Cpoxk neticteus ¢ 03.08.2023 mo 02.08.2026

BegaH 0o  droraM  mpoBeieHus — (hapMaueBTHYECKOH — MHCIEKLMH
B COOTBETCTBMH C llpaBuiamu TpOBENEHHMS (HapMaleBTUYECKUX HHCIIEKIUH,
yrBepxaeunpiMu  Pemenvem Cosera EBpa3sHHCKOll 3KOHOMHYECKOH KOMHCCUM !

ot 3 Hos6ps 2016 r. Ne 83

MHuUHHCTEPCTBO IPOMBILILICHHOCTH ¥ TOPTOBIIH Poccuiickoit @epeparyu |

(Munnpomtopr Poccun) |
(IOJTHOE ¥ COKPAIIEHHOE HAUMEHOBAHHE YTIONHOMOHEHHOTO opraHa)

MMOATBEPKAACT CICAYHOIICE:

nposezeHa dpapMaleBTHIECKas HHCIICKIHA

AKnuoHepHOoe 0011ecTBO «JAJTBXUM®DAPM»
(momnHOe HAMMEHOBAHYE npousxo,uu’rcna)
Xabaposckuit kpaii, r. Xa6aposck, yi1. TamkeHTCKas, 1. 22.¢1p. 2

(aapec MPOM3BOLACTBEHHOM [UTOLIA/IKH)

Ha OCHOBAaHUH:
saspienns Ne 5695712571 Ha monydeHue paspelleHus (IULEH3HH) Ha OCYyILECTBICHHE

ESTENHHOCTH 10 IIPOM3BOACTBY JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBASH C M3MCHCHHICM
HaUMEHOBAHMS IPOU3BOACTBEHHON ILTOIA/IKH;

sasBienus Ne 2845995626 Ha noyry4eHHEe pa3speiucHUs (nuueH31y) Ha OCYIIECTBIICHUE
NeATeIFHOCTH 110 TIPOU3BOJCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBE.

Ha OCHOBAHHMM CBEICHHUH, IOJYYCHHBIX NPHU NPOBEACHMH HHCICKTUPOBAHHA,
rocIenHee W3 KOTOpsix Opuio mposeseno 03.08.2023 ycTaHOBICHO, HTO JAHHOC -
dbapMaleBTHIECKOE MPOM3BOJICTBO COOTBETCTBYCT tpeGoBanusim [TpaBui HaUIeKALICH ‘l ;
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IIPOU3BOACTBEHHOH TPaKTHKU Espasuiickoro 5KOHOMHYECKOTO co103a,
skBuBaieHTHBIX [IpuHimmaM u PykoBozacTBy EBpOIIEHCKOro cor03a mo HajIexalen
MPOM3BOJCTBEHHONW IPAaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIHIIMHCKOTO
il M BETEDHHAPHOr0 NpUMeHeHHs u mnpuHnunaM CucTeMBl  COTpYIHHYECTBA
=) dbapmanesTiueckux uncrekuuit (PIC/S).

Hacrosimuii cepTM®HKAT OTpPaXKaeT CTaTyC INPOU3BOACTBEHHOH IIONIAAKH
HAa MOMEHT IIpOBe/IeHHs (apMaleBTHIECKON UHCIIEKIMM M 10 MCTeueHHH Gosee 3 yer
OT JaThl IOCICAHEro JHS IIOCIEIHEr0 HMHCIEKTHPOBAHMA HE MOXET CYMTaThCH
JIOKyMEHTOM, CBHUIETENbCTBYIOIIMM O cTaryce coorBeTcTBHsA. Cpok HeHCTBHA
H cepruukara MoxeT OBITb COKpAIEH IIPW HCIOJb30BAHAM COOTBETCTBYIOIIMX
I IPHHIMIOB YNPABJIEHHsI PHCKAaMM IPH HAIWYWM COOTBETCTBYIOIUEH 3alMCH B TONE
| «OrpaHHyeHHs WIHM TOSCHATEIbHBIE 3aMETKH, Kacaloliuecs 006JacTH NPHMEHCHHM
HACTOSILETO CEPTH(UKATAY.

d| Ceprudukar sBIAeTCS NEHUCTBUTENBHBIM B Cllydae IIPENCTaBICHUA BCEX
| ero JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK M JIONONHHTENBHBIX JILCTOB).

b AytenTnuHOCTS (IOUIMHHOCTH) HACTOAIIEro CepTH(UKATA MOXKHO IPOBEPUTH
| B |
L B 6aze naHHBIX MunnpomTopra Poccun.

| Ecnu ceprudukaT He NpPEACTaBIeH B YKa3aHHOH 0ase MaHHBIX, CIENyeT
06paTUThCA B YIOITHOMOYEHHBIH OpraH, €ro BBI/IaBILIHH.

E.l". IIpuesxena

¢

g «"’ég 4 proms 2025 1.

=

wa evidauu cepmugpuxkama)
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[CKOH ®EJAEPALL

® JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA /15l MEIUIUHCKOr0 NpHMeHeHHS

® JlekapcTBeHHbIe MpenapaThl JJis KINHHYECKHX HCc/le10BaHHH (MCIBITAHWI)

Kon \

HaumeHoBaHHE

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE ONIEPAIIMH - JIEKAPCTBEHHAS IMPOAYKIIAA

1.1

CrepuiibHasi HPOAYKIIHS

1.1.1 Ipou3BoxuMasi B aceNTHYECKHX YCJOBHsIX (onepaunu o0padoTKH sl
cJIeYIOLIHX JIeKAPCTBEHHbIX (hopM):

1.1.1.1. XXunxue nexkapcTBeHHbIE HOpPMEL 60JIbIIOro 06beMa

1.1.1.2. )Kuakue JiekapcTBeHHbIe GOPMbI MAIOro 00bemMa: Kallli, pacTBOp

1.1.1.3. JInodunu3atsl

1.1.1.4. Tepasle JieKapCTBEHHBIE GOPMBI M UMIIIAHTATI

1.1.1.5. MsrKue J1eKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.1.1.6. ITpodas IpOAYKIHS, TPON3BOAHMAsL B aCCIITUICCKUX YCIIOBUAX

1.1.2. IoaBepraeMas ¢uHMIIHOA cTepuau3auuu (omepamun o0padoOTKH
JUISE CJIEAYIOLINX JIeKaPCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.1. JKuakne JekapcTBenHbie GopMbl 60J1b1I0r0 00bEMa: KOHILEHTPAT,
pacTBOpP, PACTBOPHUTEIH

1.1.2.2. JKuakne JeKapcTBeHHbie (POpMbI Majioro o0bema: KOHLCHTPAT,
pPacTBOP, PACTBOPHUTEIIH

1.1.2.3. TBep/sle IeKapCTBEHHBIE HOPMBI ¥ MMILIAHTATBI

1.1.2.4. Msrkue JeKapcTBEHHbBIE QOPMBbI

1.1.2.5. TIpoyas mpoayKuUKsl, oABepracMas (UHUNIHOMN CTEPHIN3ALINN

1.1.3. BrInycKaromuii KOHTPOIb KadecTsa (BBITYCK CEpHH)

1.2

HecrepuiabHasi NPOAYKIIUS

1.2.1. HecrepuabHasi npoayKuusi (TEXHOJOTMYECKHEe ONEpauuH JUis
HMoJy4eHHs CJIeAYIOLHX JeKapCTBEHHBIX thopm):

1.2.1.1. Kamcynsl B TBEpOH 00010YKe

1.2.1.2. Kancyiusl B MATKO#M 0001109Ke

1.2.1.3. JKeBarenpHbl€ JIEKAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. iIMnperHipOBaHHBIE JIEKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.5. Kuakue JexkapcTBeHHbIe (OPMBI [JIsI HAPYKHOI0 MPHMEHEHMs!:
KaIiu

1.2.1.6. XKunkue nexapcTBeHHbIC (POPMBL 1JIs BHYTPEHHETO NPUMCEHCHHNA

1.2.1.7. MeauIIMHCKHE a3bl

1.2.1.8. IIpounie TBEp/IbIE JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapathl, HAXOAAIIMECA NIOJ NaBICHUCM

1.2.1.10. PaguoHYKINAHBIE T€HEPATOPLI

1.2.1.11. Msrkue 1eKapcTBEHHbIE (HOPMEI

1.2.1.12. CBeuu (Cymnmno3uTOpUH)
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1.2.1.13. TabneTkn

1.2.1.14. TpaHciepMalbHbIE IUIACTHIPH

1.2.1.15. Tlpogas HecTepuiIbHas NPOLYKLHA

1.2.2. Belmyckaronidii KOHTpoJIb KadecTBa (cepTuduKamms cepun)

1.3

Buosiornyeckas JJeKapcTBEHHAs NPOAYKIUSA

1.3.1. Buosoruyeckas JiekapcTBeHHasd NMPOAYKIIHs:

1.3.1.1. ITpogyKThl KpOBH

1.3.1.2. UmMmyHOOHOIOrHYECKasA IPOAYKIUSA

1.3.1.3. [IpoayKis Ha OCHOBE COMaTHUECKHX KIETOK (IPOAYKIHMS IS TEPAriu
COMATHYECKHMH KICTKAaMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIIHS

1.3.1.5. BuorexHoJoruyeckasi IpoayKIHsa

1.3.1.6. Ilpoxyxiusi, BbiZeJIeHHAS] M3 *KHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHoB
(TKaHeii) YejoBeKa: OpraHoONpeNapaThl: pacTBOpP; NpeNnaparsl, MOMYIaceMbIC H3
YKUBOTHOTI'O CHIPbS: pacTBOP

1.3.1.7. TkaHeuH)KeHepHast NPOAYKIHs (IPOLYKIIHS TKAHEBOH HIDKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpoyas Ouosiorudeckas JIeKapCcTBEHHAs MPOAYKIHA

1.3.2. Bhimyckaomuii KOHTpoIb (cepTuuxaums cepud) (mEpedcHb BUIOB
NPOIYKIUHN):

1.3.2.1. I[IpogyKTEl KPOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHOIOTHYECKasd IPOIYKIHS

1.3.2.3. TIpoayKuus Ha OCHOBE COMaTHUECKUX KIIETOK (mpomyK1is Jid Tepanuu
COMAaTUYECKMMH KIIETKaMH)

1.3.2.4. T'eHoTEpaneBTHYECCKAA IPOLYKIIHA

1.3.2.5. BuoTexHoJorHYeCKas IPOayKIIHs

1.3.2.6 Ilpoaykims, BbIIENECHHAas M3 >XMBOTHBIX MCTOYHHKOB WIIM OpPraHOB
(TkaHe#) yenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeuHKeHepHas MPOAYKIHs (IPOAYKIHS TKAHEBOH WH)KEHEPHH)

1.3.2.8. IIpoyas GuoornyecKas JekapCTBeHHAs POy KIHA

1.4

Hpoqaﬂ JekapcTBeHHas MPOAYKIHA HIH Npou3BOACTBEHHAHA HEATECIbHOCTD

1.4.1. Ilpon3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTHTe/IbHAS NPOAYKIMS: PACTBOP

ipRMHHHCTpA E.I'. IlpuesxkeBa
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1.4.1.2. T'oMeonaTH4eCcKas IPOIYKIHs

1.4.1.3. TIpouyasi mpoAYKLMsA: TOPMOHBI: KaIlld, pacTBOp;, IpEIaparsl,
cofepXKamue CHIBHOJCHCTBYIOIME  BELIECTBA:  PAcTBOp;  IICHXOTPOIHbBIC
JNIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA: PACTBOP; IPOYHE PYNIIEI ICKAPCTBEHHBIX NPENapaTos:
KaIUl{, KOHIIEHTPAT, pacTBOP, PACTBOPHUTEIIb

1.4.2. Crepuamnzauusi papmMameBTHYECKUX CyOCTAHIMHN, BCIOMOraTelbHbIX
BeLleCTB, FrOTOBOM MPOAYKIHH:

1.4.2.1. PuiabTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIM3alius

1.4.2.3. Crepnjn3anus Napom

1.4.2.4. XuMuueckas CTepyiIn3alys

1.4.2.5. Crepuin3anus raMma-usay4eHueM

1.4.2.6. Cteprin3anys 3J€KTPOHHEIM U3JIYIECHUEM

1.4.3. IIpoyee: xpaHEHHE M pealH3alyis JEKapCTBEHHBIX cpencts (XabapoBckuii
Kkpaii, r. Xa6aposck, yn. Tamkenrckas, A. 22, CTp. 12, momem. 1); XpaHEHHE
KOHTPOJIBHBIX U apXWMBHBIX 00pasloB (XabapoBckuii kpaif, T. XabapOBCK,
yn. Tamkenrtckas, A. 22, cIp. 7); XpaHEHHE CHIPbS (XabapoBckui Kpai,
r. Xabaposck, yi. Tamkenrtckas, 1. 22, ctp. 11)

1.5

VYnakoBka

1.5.1. llepuuHas ynnaKkoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpI0i 000/104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 000J109Ke

1.5.1.3. )KepaTenbHbIE IEKapCTBEHHBIE (DOPMBI

1.5.1.4. IMuperHupOBaHHbIE JIEKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.5. Kuakue JekapcrBeHHble (GOpMBI [JIsi HAPY/KHON0 NPHMEHCHHHA:
KaIUIx

1.5.1.6. XKunxue nekapcTBEHHbBIC GOPMBI ISl BHYTPEHHEr0 NPUMEHCHHA

1.5.1.7. MeuIIMHCKHE a3kl

1.5.1.8. [Ipoune TBepbIE JEKaPCTBEHHEIE (OPMBI

1.5.1.9. Ilpenapathl, HaXOAIIHECs MO AaBJICHUEM

1.5.1.10. PaguoHYKIUAHBIE N€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue JIeKapCTBEHHBIE QOPMEI

1.5.1.12. Ceun (CyIImo3HUTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpanciepMaJIbHBIC II1aCTBIPH

1.5.1.15. TIpouas HeCTepUJIbHAs JeKapCTBEHHAsA NPOIYKIHA

1.5.2. BropuyHasi YIIaKOBKA

1.6

KoHTpOJb KauecTBa

1.6.1. Muxpo61oIorHIecKyue UCIIBITaHHsA: CTEPUIIbHOCTD

Crpannna 5 u3 8



GMP/EAEU/RU/00911-2023

1.6.2. Mukpo6HOIOrH4eCKHe HCIIBITAaHKUS: MUKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTa
1.6.3. Xumuueckue ((pu3nyecKre) UCIbITaHUS
1.6.4. BroOrH4eCcKUe UCTIBITAHHS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHO! IMPOYKIIUU
2.1 | KoHTpons KauyecTBa MMIIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHON IPOAYKIIHH
2.1.1. MuKkpo6HOJIOTHYECKHE UCTIBITAHMA: CTEPUILHOCTD
2.1.2. MUKpOOHONOrHYECKHE HCIIBLITAHNS: MUKPOOUONIOTHYECKas YUCTOTa
2.1.3. Xumuueckue (bhusnuecKue) UCIBITAHUS
2.1.4. BHONOTHYECKUE UCIILITAHUSA
2.2 | Ceprudukanys cepun HMIIOPTHPYEMOH IEKapCTBEHHOMN MPOAYKIIHY
2.2.1 CrepwibHas NPOAYKIHS:
2.2.1.1. ITpon3BoauMasi B aCEIITUYECKHX YCIOBUAX
.{ 2.2.1.2. TloneepraeMas GUHHUIITHON CTEPUIIM3ALIHAH
¢ 2.2.2. HecTepuibHas IPOIYKIHS
2.2.3. Buosiornuyeckas JiIeKapCTBEHHAs IIPOAYKIIHA:
2.2.3.1. IlpogyKTel KDOBH
2.2.3.2. UMMmyHOOHOIOrHYecKas MPOLyKIIMUS
2.2.3.3. IIpoayKipus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOXYKIHSA UL TEPATUN
COMAaTHYECKHMH KJIETKaMu)
2.2.3.4. I'eqoTepaneBTHUYECKAs IPOMYKIIMSA
2.2.3.5. buorexHonoruueckas MpoAyKIHsA
2.2.3.6. Ilponykuysi, BBLIENECHHAs W3 JXKMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIHM OpraHOB
(TKaHeH) YelnoBeKa
2.2.3.7. TKaHeHHKeHepHas NPOAYKIKs (IPOLYKIHS TKAHEBOH HHXECHEPUH)
2.2.3.8. Ilpouas OMONOrHUYECKas JIEKApCTBEHHAs NPOLYKIHA
2.3 | [Ipouast IesTeNbHOCTD 110 UMIOPTY (BBO3Y)
| 2.3.1. IInomanka bU3HIECKOro UMIIOpPTA (BBO32)
2.3.2. VIMIOPT NpPOMEXYTOYHOH NPOMYKIMH, IOABEpraromencs JaTbHenmen
obpaboTke
2.3.3. Ilpouee

__ /'y
‘ ‘,u HCTpa ///Z/Z/ E.I'. Ilpue3xeBa
| : A /fj //

oty oogdd 4 wmioms 2025 T. ko /
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3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPAIIAM - ®DAPMAIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIAHA

dapmanesTruecKas cyobcranuus (cy6cTaHmum):

3.1 | IIpoussoicTBo (hapMalleBTUUECKUX CyOCTaHIIMM METOIOM XUMHYECKOrO cuﬂ'rcrsg
3.1.1. TIpou3BOACTBO IPOMENKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTUIECKOH CyOCTal1iH
3.1.2. ITIpoW3BOACTBO HEOUHIIIEHHOMN (hapMalleBTHIECKOH cybcTaHuuu
3.1.3. ConeobpasoBanue (04HCTKA)

3.1.4. IIpouee

3.2 | IIpomseojcTBo  (papMameBTHUECKHX  CyOCTaHUMH  METONAMHM  BBIACJICHI
U3 IPHPOJIHBIX HCTOYHUKOB =
3.2.1. Brijenenune $papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMA U3 HCTOYHHKOB pacmfremmm;
IIPOHCX 0K IOCHUS

3.2.2. Beigenenue (papMauneBTHUSCKUX CyOCTAHIHMN M3 HCTOYHHKOB XHBOTHOI'O
IPOUCXOKICHUS

3.2.3. Beuenenne hapMalieBTHIECKUX CyOCTaHIIH) U3 OPraHoB (TKaHeH) JenoBeka
3.2.4. Beirenenue GapManeBTHUECKUX CyOCTaHIMA U3 UCTOYHHKOB MHHCPATLHOTO
IIPOUCXOXKICHUS

3.2.5. Moaudukanys BLIEICHHOH (apMalleBTUYECKOH cyOcTaHIuU

3.2.6. OumcTKa BBUIEICHHOM hapMalleBTHYSCKOH cybcTanumnu

3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIpouzBoacTBO dbapmaneBTHUecKHX ~ CyOcTaHUMA € HCTIONBL30BAHHEM
OHOJIOrHYE€CKHUX IIPOIECCOB

3.3.1. DepMeHTALMSA

3.3.2. IIpou3BOACTBO C MCIIOJB30BAHMEM KICTOTHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Boigenenue (OYMCTKA)

3.3.4. Momudukanus

3.3.5. Ilpouee

3.4 | ITIpou3BOACTBO CTEPHIBHBIX (apMalleBTHIECKNX cyOcTaHIMi

3.4.1. ®apMaleBTUYECKHE CYOCTaHIMM, IPOU3BONMMBIC B dCCNTHICCKUX yCJIOBHAX
3.4.2. ®apMaleBTHIeCKHe CyOCTaHIINN, I0ABEPracMbIC (bUHUIIHON CTEpUIIU3aLUH
3.5 | 3aBepuualoLKe CTA[(MH MPOU3BOACTBA dapMaleBTHYECKHX CYOcTaHuHi

® | 3.5.1. Cragun dusnyeckoii 06padoTKH: GUIbTPAU (uctoynuk 3.1)

R | 3.5.2. lleppuuyHas yNaKOBKa

3.5.3. Bropu4uHas ylakoBKa

® | 3.5.4. [Ipouee: XpaHeHHe U peanu3auus (papManeBTHIECKHX cybcTaHIMH
(Xabaposckuil kpak, r. XabapoBck, i TamkenTckas, 1. 22, crp. 12, nomeny. 1);
xpanenue colpbsi (XabapoBCckui kpaii, r. XabapoBck, yi. TalKeHTCKas, X. 22
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3.6 | Koutposas KayecTsa

3.6.1. dusngeckue (XMMHYECKHE) UCTIBITAHUS

3.6.2. MHUKpOOHOIOrHYECKHE HCIILITAHMS (BKITFOYAS HCIIBITAHNE Ha CTEPHIBHOCTE)

3.6.3. MuKpOo6GHOIOrMYEeCKHE UCIIBITaHuUs (MCKIII0Yas HCIIBITAHHE HA CTEPUIIBHOCTS)

3.6.4. Buonorudeckue UCHBITAHUS

L 4. [IPOYME OIIEPAIIVIH - PAPMATIEBTUYECKVE
CYBCTAHIIAA

; OrpaHHYeHHs UIIH NOACHUTENBHEIC 3aMETKH,
I Kacaromuecs 001acTi MPUMEHEHHS CepTU(HUKaTa: -

r’. .-'I
g L
JI £y
1

i / 7
L 4
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'?’,{’f{ E.T". Ilpue3xeBa
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