FBPAZUNCKHNA PKOHOMUUECKHI COM3

MUHUCTEPCTBO NPOMBIAEHHOCTH H TOPHOBAH LS i
POCCHHCKON OEAEPALTHI n-_JI:_

CEPTUPUKAT
COOTBETCTBUS MPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CREACTE TPESOBAHHSM [PABHIL ¥
HAJUTEKAILEH TIPOU3BOICTBEHHON MPAKTHKM EBPASHICKOI O SKOHOMHYECKOTO COO3A '

Ne GMP/EAEU/RU/00913-2023
Cpoxk geiicreust ¢ 03.08.2023 no 02.08.2026

Begad 10O WTOraM — mpoBeAeHHS  (apMauneBTHMYECKOH  HHCIEKIUH

B COOTBETCTBMA C llpaBMnamMd [poBeHcHHs (GapMaleBTUYECKHX HMHCICKLMH,
yrBepxaeHubiMd  Peniennem Cosera EBpasmiickoif 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

or 3 Hosi6ps 2016 r. Ne &3

MHUHKCTEpPCTBO IIPOMBILIIEHHOCTH H TOprosiy Poccuiickoi deaepanyn
(Muunpomropr Poccum)

nposeaeHa GhapMaleBTHYECKass HHCIICKIHA

(TOJTHOE ¥ COKPAIIEHHOE HAHMCHOBAHHE YIIOJIHOMOYEHHOIO OpraHa)

IOATBEPXKAAET CEXyoIlee:

|~

AKnuoHepHOoe 001eCTBO «,H,AJII:XHM(DAPM»

(IIO.TIHOC HauMEHOBaHHE I[IPOH3BOJIHT CJIH)

XabapoBckuii kpaii, . Xabaposck, yi. TamkenTckas, 1. 22, ctp. 4

(apec 11pOH3BOACTBEHHOMH [JIOLIAMIKH)

Ha OCHOBAaHMH:
sagpiaerus Ne 5695712571 Ha mojyyeH#e paspelieHus (JIMLCH3UH) Ha OCYIECTBICHHC

NEesTEJILHOCTH MO IPOHM3BOACTBY JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB B CBI3H C HU3MECHEHHEM

HaUMEHOBAHMS NPOM3BOJCTBEHHON MIOIIANKH;
saspienus Ne 2845995626 na nojyyeHue paspellieHus (JIMLEH3HH) Ha OCyLICCTBIICHHUC

OEeATEIBHOCTH IO NIPOU3BOACTBY JICKapCTBEHHBIX CPEHCTB.

Ha OCHOBAHMM CBEINCHHUN, INOJYYCHHBIX IPH MPOBEACHHH HMHCIICKTUPOBAHHWA,

mocienHee M3 KOTOpBIX Obuto mposenexo 03.08.2023 ycTaHOBJICHO, HTO HaHHOC P
dapMaleBTHIECKOE IIPOA3BOJCTBO COOTBETCTBYCT Tpe6opanmsM [IpaBu HajIexallen
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IIPDOU3BOJACTBEHHOM MPaKTUKU EBpa3mniickoro SKOHOMHUYECKOT0 Co103a,
skBuBaneHTHBIX IIpuniunam u PykoBonctBy EBpomeiickoro corosa mo Hamiexariei
IPOM3BOLCTBEHHON MPAaKTUKE JIGKapCTBEHHBIX CPEACTB IS  MEAMIUHCKOTO
¥  BETEPUHAPHOrO0 INpUMEHEHMss U npuHuMnaM CHCcTeMbl  COTPYOHHYECTBA
¢dapmaneBTuueckux uncnexuuii (PIC/S).

Hacrosimmuii cepTHdHKaT OTpakaeT CTaTyC MPOU3BOACTBEHHOM IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT NPOBEeACHUS (apMalleBTHYECKOH MHCIEKIMY U 110 ucTeueHun Gonee 3 jer
OT JaThl ITOCJIEIHEr0o [HsS IOCIEIHEro HHCIEKTHPOBAHUS HE MOXET CUMTATLCH
JTOKYMEHTOM, CBHICTEILCTBYIOIIMM O CTaTyce COOTBETCTBHA. Cpok HeicTBUA
ceprudukara MOXKET OBITE COKpaleH IIpH HCIOJIB30BAHHH COOTBETCTBYIOIINX
NPUHIAIIOB YIIPABJICHHS PHUCKAaMU IPH HAIM4YMM COOTBETCTBYIOLIECH 3allMCH B IOJIE
«OrpaHuyeHus WM TMOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs o6iacTd IIpHMEHEHHs

HACTOSIIEro cepTHPHKATaY.

Ceprudukar sBISIETCs [JSHCTBUTENBHBIM B CiIydae IIpEJCTaBIEHMs Bcex
ero JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK M JOMOJIHUTEIBHbIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTS (TIOJUTMHHOCTD) HACTOSIIETO CEPTH(HKATa MOXHO IIPOBEPUTH
B Gase manusix Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukaT He MNpeICTaBiIeH B YKasaHHOHW 0ase JaHHBIX, CleyeT
06pPaTUTLCS B YIIOJTHOMOYEHHBIH OPraH, €ro BhIIABLIAK.
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o ® JlexapcTBeHHbIe CPeACTBA ISl MEAMIUHCKOr0 NpHMeHEeHHHA

® JlekapcTBeHHbIe MPENapaThl LIS KIHHHYECKHX HCCIeA0BAHMN (MCIIBITAHH)

Kon \ HanmeHoBaHue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIINU — JIEKAPCTBEHHASA MMPOAYKIHWA

1.1 | CrepunbHasi MIPpOAYKLHS

1.1.1 IlpousBomuMasi B acCENTHYECKHMX YCIOBUsAX (omepauuu 00paboTku s
CIIEIYIOIINX JEKApCTBEHHBIX HopM):

1.1.1.1. YKunkue nexapcTBeHHbIe GOPMBbI 60JIBIIOro 00BEMA

1.1.1.2. JKunxue nexapcTBeHHbIE (POpMBI Masioro o6bema

1.1.1.3. JInodunusaTsl
1.1.1.4. TBepaple NEKAPCTBEHHbIE HOPMBI U HMIUIAHTATDI

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE (POPMbI

1.1.1.6. Ilpoyas mpoAyKIHs, IPOU3BOAMMAS B aCETITHICCKUX YCITOBHAX

1.1.2. IlomBepraemas QuHMINHON cTepHiM3aluu (Omepaluy 00paboTkn
JUTSL CIIEYIOLIMX JIEKapCTBEHHBIX GopMm):

1.1.2.1. YKunxue nexapcTBeHHbIE GOpMBI 60IBLIOTO oﬁtbema

1.1.2.2. JKunkue nexapcTBeHHBle GOPMBI Majloro obsema

1.1.2.3. TBep/ple JIEKapCTBEHHbIE (POPMBI ¥ MMIITAHTATEI
1.1.2.4. Msirkue nekapcTBeHHbBIE QOPMBI
1.1.2.5. ITpoyas mpoayKuHs, ToaBepracMas (HHUALIHON CTEPUIU3ALMT
1.1.3. BBIIyCKAIOMIHH KOHTPOJIb KauecTBa (BBIMYCK CCPHH)
1.2 | HecrepuibHas NPOAYKIHAS
B | 1.2.1. HecrepuiabHasi NPOAYKIUS (Temonomqecxue onepauMd st
MOJIYYEeHHs CJIeAYIOUIHNX JieKapCTBEeHHBIX hopm):
&2 1.2.1.1. Kancyasl B TBep/Aoi 0060ji04Ke: KallCyJIbl
1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 0005109Ke
1.2.1.3. )XeBaTenpHbIe TEKapCTBEHHBIE POPMBI
1.2.1.4. mnperHMpoBaHHBIE JeKapCTBEHHbIC GOPMBI
1.2.1.5. XXunkue nekapcTBeHHbIC (HOPMBI JUIs HAPYKHOIO MPAMCHCHUA
1.2.1.6. XXunkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI U1l BHYTPEHHETO NPHMCHCHNA
1.2.1.7. MeguIMHCKHE ra3bl
= 1.2.1.8. Ilpoyue TBepAbIe JeKAPCTBEHHbIE topMmbl: qpaxe

1.2.1.9. IIpenapatsl, HAXOAsIHECS O JaBICHUEM
1.2.1.10. PaguonHyKIK/IHbIE FE€HEPATOPDI

1.2.1.11. Msrkue JieKapcTBeHHbIE (POPMBEI

1.2.1.12. CBeuu (CynIo3UTOPHH)

= 1.2.1.13. Tabuerku: TabJIETKU

1.2.1.14. TpancaepManbHbIC II1aCTRIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiabHAd TPOAYKIHA
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120 B'LI_HyCKaiomefl KOHTPOJIb Ka4€CTBA (CepTUDHUKANS CEpHH)

153

buosoruyeckas JIEKAPCTBEHHASN NPOIYKITHS

1.3.1. broJjiornyeckasi JieKapCTBeHHAs NMPORYKIHA:

1.3.1.1. ITpoaykThl KPOBHU ;

1.3.1.2. UMMyHOOHONIOTHYECKAS TPOAYKIUS

1.3.1.3. IIpoayxuust Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (POAYKIHS IJIs Teparuu
COMAaTHYCCKUMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAS NPOAYKIHS

1.3.1.5. buoTrexHonornyeckas npoayKius

1.3.1.6. [Ipoaykius, BbiJeJeHHAS U3 )KHBOTHBLIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHoB
(TKaHel) JYeJI0BeKAa: OpraHoNpenaparsl: TabIeTKH

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas IPOAYKIHs (IPOAYKINs TKAHEBOH HH)KEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpoyas Ouonoruyeckas JeKapCTBEHHAas MPOLYKIIHS

1.3.2. Brinyckalomuii KOHTpOJb (cepTHduKauus cepud) (NepeveHb BHJOB
NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IlpoayKThl KpOBU

1.3.2.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAs] TPOYKLHS

1.3.2.3. [IpoayKiysi Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIIETOK (IPOMYKIHA /1A TEPAIUH |
COMAaTH4YECKUMH KJIETKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYECKAs IPOLYKLIHS

1.3.2.5. buorexHonoru4yeckas NpoayKIus

1.3.2.6 Ilpoaykums, BHIACICHHasS M3 JXMBOTHHIX HCTOYHMKOB HIIM OpraHOB
(TKaHEH) YeloBeKa

1.3.2.7. TkaHeumKkeHepHas NPOAYKLHS (MPOAYKLHs TKAaHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpoyast GuosioruyecKas JeKapCTBEHHAs NPOLYKIHS

1.4

Ipouas JexapcTBeHHAs MPOAYKIIHA HJIM NPOU3BOJCTBEHHAS IeATeNbHOCTh

1.4.1. Ilpou3BoacTBO:

1.4.1.1. PacTuTenbHasi IPOAYKIHsA: TaOICTKU

Wi /.
7 E.I'. Ilpuesxkesa

- f{%a gvloayu cepmughuxama)

Y.

o

i 1'7-‘1’1“(‘—/ Crpanuua 4 u3 8

T i s s ”*r;\r_, I




MUHUCTEPCTBO MMPOMBIILIEHHOCTH U TOPTORIH
POCCHHCKON ®EAEPAIINU

GMP/EAEU/RU/0091 3—2023

1.4.1.2. T'oMeonaTuyeckas NpOAYKIHS

1.4.1.3. Ilpoyas mpoayKIMsi: aHTHOMOTUKH OeTa-naKTaMHOro psijia: TabJIEeTKH;
[IPOYKE IPYIHILI JIEKAPCTBEHHBIX NPEaparToB: IpaXke, Kalcyabl, TabIeTku

1.4.2. Crepummzanus (apManeBTHYECKHX CyOCTaHUHMH, BCIIOMOraTelbHbIX
BEIIECTB, FOTOBOH MPOAYKIUH:

1.4.2.1. ®unsTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepUIH3aLHs

1.4.2.3. Crepunuzauus 1apoM

1.4.2.4. XuMmuueckasl cTepHIu3anus

1.4.2.5. Crepuim3ainus raMMa-u3ny4eHHueM

1.4.2.6. Ctepunu3anysi 3JIEKTPOHHBIM H3Iy4YEHHEM

1.4.3. IIpoyee: XpaHEHHEe U peATH3aLHsl JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (XabapoBckui
kpaii, r. XabapoBck, yia. Tamkenrckas, 4. 22, crp. 12, nomeur. 1); xpaneHue
KOHTPOJIPHEIX M apXHBHBIX 00pasuor (Xabaposckui kpai, r. Xabaposck,
yn. Tamkentckast, A. 22, cTp. 7); XpaHCHHE CBIpbA (XabapoBckuil Kpa#,
r. Xa6aposck, yi. Tamkenrckas, A. 22, c1p. 11)

1.

5

YinakoBka

1.5.1. IlepBHyHas yNaKOBKa:

1.5.1.1. Kancyjibl B TBep/io# 000J104Ke: KalCYJIb!

1.5.1.2. Kancynpl B MATKOH 000J104KeE

1.5.1.3. YXKeBaTenbHBIE JEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.4. IMnperaHpoBaHHbIE JICKAPCTBEHHbIE (POPMBI

1.5.1.5. XKunkue jgeKapcTBeHHbBIE GOPMBL JJIs HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. Xunxue jekapcTBeHHBIC (POPMBI I BHYTPEHHET O IPHMEHCHH

1.5.1.7. MeouMHCKHE rasbl

1.5.1.8. IIpoune TBepable JeKapCTBEHHbIE (POPMbI: APAXKE 7

1.5.1.9. IlpenapaThl, HAXOAAIIHECS ITOA JABJICHUEM

1.5.1.10. PanuoHyKIHIHEIC T€HEPATOPHI

1.5.1.11. MsArkue neKapcTBEHHbIE POPMBI

1.5.1.12. CBeuu (Cymnmo3uTOpHH)

1.5.1.13. TabueTKkH: TaOJICTKU

1.5.1.14. TpancaepMalbHbI€ MJIACTHIDH

1.5.1.15. Ilpouas HecTepuilbHAs JIEKapCTBEHHAs POy KIUA

1.5.2. BropuyHas yIaKOBKa

1

.6

KoHuTposib KayecTBa

1.6.1. MuxpoOHOJOruYeCKHE UCMIBITAHUS: CTEPUIIbHOCTD i

1.6.2. MuxpoOHOIOru4eCKUe HCIIbITaHUS . MHKPOOHOJIOTHYECKAs YUCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (HU3NYECKUE) UCIIBITAHNA

1.6.4. BHONOTMYECKUE UCTILITAHUA

Crpaununa 5 u3 8
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW ITPOJAVKIIUU

KoHTpob KayecTBa HMIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOM MPORYKIIMH

2.1.1. MukpoOHoJ0oruyecKue UCIIBITaHMS: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. MuKpOGHOJIOTHYECKUE UCTIBITAHUS: MUKPOOHOJIOTHYEeCKask YHCTOTa

2.1.3. Xumnueckue (bu3nuecKue) HCIBITAaHUS

2.1.4. buosorn4eckyue UCIBITAHUA

CepruduKalys CEpPUH UMIIOPTUPYEMOMH JIEKAPCTBEHHOM NPOLYKIUHU

2.2.1 CrepunbHas NpOAYKIHA:

2.2.1.1. Ilpou3BoauMasi B aCENITHYECKHUX YCIOBUAX

2.2.1.2. IlogsepraeMasi GHHUIIHON CTEPUIN3ALUH

2.2.2. HectepuibHas IpogyKUus

2.2.3. buosioruyueckas JiekapCTBEHHAsl MPOJYKLHS:

2.2.3.1. IlpogyKThl KPOBH

2.2.3.2. UMmyHOOHOIOrHYECKas NpOAYKIMS

2.2.3.3. [IpoayKIiiis Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KJIETOK (TIPOAYKIHMs IS Tepanuy
COMATHYECKUMHU KICTKAMH)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKAsA IPOAYKIIHA

2.2.3.5. buorexnonoruyeckas npoayKIus

2.2.3.6. Ilpomykuusi, BbIJCICHHAs U3 XXHBOTHBIX HMCTOYHUKOB HJIH OPraHOB
(TKaHel) YesoBeKa

2.2.3.7. TkaneurxeHepHas NpoAyKuus (POAYKIKS TKAHEBOH HHXECHEPHH)

2.2.3.8. [Ipoyas 6Hon0THYECKas JIEKapCTBEHHAs IPOYKIUA

23

I[Ipouas nesATelbHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomanxa ¢U3NYECKOro UMIIOPTA (BBO32)

2.3.2. VIMIopT NpOMEXYyTOYHO! INpPOAYKUMH, [OABEpraromeics JanbHEeHIneH
obpaboTtke

2.3.3. Ilpouee

E.I". Ilpues:keBa
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3. [IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIU - PAPMAIEBTUYECKUE CYBCTAHLIUU |

dapmaneTudeckas cyocranuus (cyocTaHuum): |

3.1 | Ilpou3socTBO (hapMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIMH METOJIOM XMMHYECKOIO CHHTE3a
3.1.1. IIpon3BOACTBO IPOMEXYTOYHBIX IPOIYKTOB (papMalieBTUYECKOH CyOCTaHLHM
3.1.2. IIpou3B0O/ICTBO HEOUYUINICHHOM hapMaleBTHYECKON cyOcTaHIMU
3.1.3. Coneobpa3zoBaHue (OYHCTKA)

3.1.4. I1Ipoyee

3.2 | IlpousBongcTBO  (papMameBTHYECKMX  CyOCTaHUuMi  METOAaMH  BbIIENICHH:
13 MPHUPOJTHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Brigenenue papManeBTHYECKUX CyOCTaHIMM U3 HCTOYHHKOB PACTUTEJILHOTO |
ITDOUCXOXKICHHUS
3.2.2. Buinenenue (apManeBTHYECKUX CyOCTaHLUMH W3 WMCTOYHHKOB KHBOTHOIO
ITPOHCXOXKIACHHS
3.2.3. Beigenenue dbapMalleBTHIECKHMX CYOCTaHIMI U3 OPraHoB (TKAHEH) YCI0BCKa
3.2.4. Beijenenue GpapMaleBTHUECKUX CyOCTaHUMHA B3 HCTOYHHKOB MHUHEPAILHOTO
ITPOMCXOXKICHUSA
3.2.5. Moauduxanys BLIETEHHON hapMaleBTHIeCKoH cyOcTan iy
3.2.6. OuncTKa BRIACHEHHOM dhapMaleBTHYeCKOH cyOCcTaHIuK
3.2.7. Ilpouee

3.3 | Ilpon3BoxcTBO (apMalleBTHUECKUX  CyOCTaHIMHA  C MCIIONb30BaHHEM
OHONOTHYECKHUX IPOLIECCOB
3.3.1. ®epmeHTaLMUSA
3.3.2. IIpoM3BOACTBO C UCIIOIL30BAHUEM KJIICTOYHBIX KYJIBTYP
3.3.3. Boinenenue (OYHCTKA)

3.3.4. Mogudukauus
3.3.5. Ilpouee

3.4 | ITpon3BOACTBO CTEPUIBHBIX (hapMarleBTHYECKHX cybcTanmmin
3.4.1. ®apManeBTHYECKHE CyOCTaHIIMHU, IPOM3BOJHMBIC B aCENTHYCCKHX yCIOBUAX
3.4.2. ®apMmaneBTHYECKUe CyOCTaHIUHU, TOIBEPracMbIe (QUHUIIHON CTEPUITH3ALIHH

3.5 | 3aBepinaromye CTa UK MPOU3BOACTBA (apMaLeBTHYECKUX cyOCTaHIIMM
3.5.1. Cranuu dusnyeckor o0paboTKu
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa
3.5.3. BropyyHas yIakoBKa
3.5.4. IIpouee

3.6 | KouTpons KauecTBa

3.6.1. ®usnyeckue (XMMUYECKUE) HCTILITAHNS

3.6.2. Mukpo6HOIOrH4eCKIe UCIIBITaHUs (BKIIIOYAs HCIILITAHWC HA CTEPHJIBHOCTB)

3.6.3. MuKpOOHOIOrHYECKYE HCTIBITaHk s (MCKITIOYas HCIBITAHHE Ha CTEPHIIBHOCTE)
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J 3.6.4. buosoruyecKue HCIBITaHUs

4. HPO‘-II’IE OIIEPALINH - PAPMALEBTUMECKHE
CYBCTAHIIUN

OrpaHnYeHAs MM MOSACHUTEBHBIE 3aMETKH,
Kacaroipecs 00J1acTH IPUMEHEHHS CepTHdHKaTa; -
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