BPA3ZH ‘UM DKOHOMHYMECKHHU CO1O03

MHHHCTEPC  NEPOMBIHILIEHBOCT]
POCCHHCKOH GEIEPALLIS

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBHA [TPOU3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTE TPEEOBAHUAM MPABHJI
HAJIUTEXXALIEM TPOM3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH EBPASHICKOI O DKOHOMHYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00914-2023
Cpok neticteusg ¢ 03.08.2023 no 02.08.2026

Boyias 10 WTOraM  TIpoBeAeHHs  (apMalleBTHYECKOW — MHCIICKLHH
B cooTBeTcTBMM ¢ IlpaBwiamu TpOBENEHMS (HapMalEBTHYCCKHX UHCIEKLHH,
yreepxkaeHHbivu  Pemenuem Cosera EBpasuiiCKOH JKOHOMHYECKOH KOMMCCUU 1§
ot 3 Hos0ps 2016 r. Ne 83 |

f MHHHCTEPCTBO MPOMBILLICHHOCTH ¥ Toprosiin Poccniickoi depepanuu

i
S| (Munnpomropr Poccun)
(TOAHOE 1 COKPAIIEHHOE HAUMCHOBAHHE YITOMHOMOYCHHOrO Oprata)

MMOATBEPKIAET CICAYIOLICC:

nposejieHa hapMaleBTHIECKas HHCIEKIU g

AxuuonepHoe o6uecTBo «JAJIBXUM®PAPM»

(IIORHDe HauMEeHOBaHHE npousno,uu‘rem)
XabapoBckwuii kpaii, r. XabapoBck, yil. TamxedTckas, 1. 22, cTp. 5

(azpec NpOU3BOACTBEHHOM ILIOMAIKH)

Ha OCHOBaHHUM:
sagpienus Ne 5695712571 Ha nonyueHue paspelleHHs (JIMIEH3UH) Ha OCYILECTBIICHHE

JEeSATENBHOCTH TI0 NPOHM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBA3M C M3MCHCHHCM
HAUMEHOBAHMsI [IPOU3BOJICTBEHHON IIOLIA/IKH; |

saspienus Ne 2845995626 Ha mojyyeHue paspelieH s (JIMLEH3NH) Ha OCYIICCTBICHHO
NeATETLHOCTH IO IIPONU3BOACTBY JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB. '

Ha OCHOBAHMHM CBEHCHHH, IOJyYCHHBIX IIPH NPOBEACHHH WHCICKTHPOBAHUA,
nociaeqHee #3 KOTOPEIX Obuio mposeneno 03.08.2023 ycTaHOBIEHO, HTO JAHHOC

| dapManeBTHYECKOE IPOM3BOJICTBO COOTBETCTRYET TpeGoBannsM [IpaBui HaIeKalleH
Crpannua | u3 8

000002304




T 2 T ) . WV e ) e e IV e Y N e N Ny P o) e Vo) e Vo) 7
o a BN o B8 o AL o ST o cd o nh o Tl e i B e et e Bl B e L e — -
= = - = =

GMP/EAEU/RU/00914-2023

POU3BO/ICTBEHHOM NpakTHKY  EBpasuiickoro  3KOHOMHYECKOr0  COH3a, _
sxBuBaseHTHRIX [TpuHiunam u PykoBoactsy EBpomneickoro corwosa no Hajexauien &
| NPOM3BOJCTBEHHOM NpAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS  MEAMIMHCKOro Sl
| ‘ W BETEPUHAPHOTO TIpUMEHEHHs H npuHiunam CHcTeMbl COTPYIHHYECTBA [
) ¢papmanesruyeckux uHcneknumit (PIC/S). [

Hacrosiiuuii cepTU(UKAT OTpPaXaeT CTaryC MNPOW3BOACTBEHHOM ILIOMIAIKH 1%
| HA MOMEHT MpOBeJIcHUs (papMaleBTHIECKOH HHCIEKIMH U 10 UCTeYeHnH boee 3 et '
OT naThl TOCIEIHEro MOHA IMOCIEeJHEro MHCINEKTHPOBAaHMSA HE MOXET CUHTAThCA b
| JIOKYMEHTOM, CBHIETENbCTBYIOIIMM O CTaTyce COOTBeTcTBUs. CpOK IeHCTBHA
| cepruduKaTa MOXeT ObITH COKpalleH IpPHU HCIONb30BaHMH COOTBETCTBYIOLIMX
| NPUHLKNOB yNPABICHUs PHUCKaMH IPH HaJMIUH COOTBETCTBYIOILLIEH 3allMCH B MOJE
«OrpaHi4eHns WiM TOSCHHTEIbHbIE 3aMETKH, Kacaromecs o0IacTd NPHMEHEHHS

HACTOSALIEro CepTHRUKATAY.

CepTudukar sBISeTCH ACHCTBUTENBHBIM B CIy4ac MpPE/CTAaBICHA BCEX |4
ero MCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JOMONHUTENIBHBIX JIKCTOB). lal

: AYTEeHTHYHOCTS (TIOIMHHOCTB) HACTOAIIETO CEPTU(QHUKATA MOXKHO IPOBEPUTH
| B 6a3e pannsix MunnpomTopra Poccum.

Ecnu ceprudmkaT He MpPEACTAaBNEeH B YKasaHHOH 0Oase JMAHHBIX, CIIEHyeT I

06paTUTLCA B YIOJTHOMOYEHHBII OpraH, ero BBIJIaBIIIMH.

|

T

E.I. lIpues:xesa
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= JICKH]JCTBEHHBIB cpencTBa JJjis MeIHIHHCKOro MpUMEHCHHS

= JIeKapCTBeHHbIe npemaparbl AJI KIHHHYECKHMX HCCJ’IGIIOBRHHH (Ht lI bl ramm)

Kox|

Haumenosauue

1. MPOU3BOJCTBEHHLIE OIEPALIAN — TIEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIUA

1.1

CrepwibHasi IPOAYKIHS

1.1.1 IlpomsBojumas B aceNTHYECKHX YCIOBUAX (omepauuu 00paboTku s

CIIEIYIOIHUX JEKapCTBEHHBIX GOpM):

1.1.1.1. XXunxue rekapcTBEeHHEIE GOPMBI 60IBIIOr0 00BEMa

1.1.1.2. XXunxwue nekapcTBenHble HOPMBI MAJIOTO 00BbEMA
.1.1.3. JInobuauzatsl '

1
1.1.1.4. Teepasle TeKapCTBEHHbIE POPMEI M UMILIAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue 1eKapCTBEHHbIE (HOPMBI

1.1.1.6. IIpo4as mpoOyKIHs, TPOU3BOANMAs B aCENTUYECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tlomsepraemas (UHMIIHOK cTepwinsauuu (omepauuu 0bpaboTKH

JUISL CIIENYIONIMX JIEKAPCTBEHHBIX OpM):

1.1.2.1. XXunxue nekapcTBeHHble HOpMbI GONIBLIOTO 00bEMA

1.1.2.2. JKunxue JeKkapcTBeHHbIE POPMBI Masloro obsema

1.1.2.3. TBepple JieKapcTBEHHBIE (GOPMBI ¥ HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msirkue J1eKapCcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.2.5. Ilpoyast mpoAyKIlKs, MOABEpracMast GUHHNIHON CTEpUIIH3AIIHH

1.1.3. BeinycKarmoluyi KOHTPOJIb Ka4yeCcTBa (BBIMYCK CEpHH)

1.2

HecrepuabHasi NPOAYKIHS

1.2.1. HecrepmibHasi NPOAyKUus (TEXHOJIOTHYECKHE OIlepaliH
MOJy4YeHHsl CAeYIOIHX JeKAPCTBEHHBIX thopm):

JLJTSH

1.2.1.1. KancyJibl B TBEp/0H 000J104Ke: KaNCyJIbl

1.2.1.2. Kamcynsl B MAKON 000J109Ke

1.2.1.3. )XeBarespHbIE ICKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.4. UMnperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHBIC (hOpMBI

1.2.1.5. XKunkue neKkapcTBEHHbIE QOPMbI AJIs HADYXHOTO IIPHMCHEH

1.2.1.6. XXuaxue rexapcTBeHHbIe (GOpMBbI Ui BHYTPEHHETO NIPUMCEHCHHA

1.2.1.7. MeguiMHCKHE ra3bl

1.2.1.8. IIpouune TBEPAbIE IECKAPCTBCHHLIC dhopMBI

1.2.1.9. IIpenapatsl, HaxoAsMIKMECs O/ JABJICHHCM

1.2.1.10. PaguoHyKJIHIHbIC T€HEPATOPbI

1.2.1.11. Msrkue JeKapcTBEHHbIE HOPMEI

1.2.1.12. Ceeun (CyIno3uTOPHH)

1.2.1.13. Tabaerku: Ta0JICTKH

1.2.1.14. TpancaepMalbHbIe IIACTRIPH

1.2.1.15. IIpoyast HeCTEpHUIbHAA NPOAYKIHA

Crpanuna 3 u3 8
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1.2.2. BeIyCKarOUIHMHA KOHTPOJIb KauecTBa (CepTUDHKALIUS CEPHH)

1.3 | buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS POAYKIIHS
1.3.1. Bruosioru4eckas JJeKapCTBEHHAS ITPOTY KLU

1.3.1.1. IlpoaykThl KpOBHU

1.3.1.2. IMMyHOOUONOrHYEeCKas IPOAYKIUs

1.3.1.3. IIpoayKius Ha OCHOBE COMaTHIECKUX KJIETOK (TIPOAYKIMS JUIs TEPAIHiA
COMAaTHYECKHUMH KJIETKAMH)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKas NPOAYKIHS
1.3.1.5. buoTrexHoJiorn4ecKkas npoayKIIHs

1.3.1.6. TIpoayxuus, BbIAENEHHAs U3 JKHBOTHBIX HMCTOYHHKOB WJIH OpraHOB
(TkaHeH) YenoBeKa

1.3.1.7. TkanenH>xeHepHas NPOAYKLHS (IPOAYKUHS TKAaHEBOM HHXEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas Guosnoruyeckas JeKapCcTBEHHAs MPOIYKIHSI
1.3.2. Bemyckarommii KoHTpons (cepruduKamus cepud) (IepedeHb BHIOB
IIPOAYKIIHH): .

1.3.2.1. IlpoaykThl KpOBH

1.3.2.2. UmMyHOOHOIOTHYECKAs! IPOAYKIIHS

1.3.2.3. TIpoyKuust Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (IIPOMYKIIMSA s TEPAIliH
COMATHUYECKUMU KJIETKaMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKas IIPOIYKIIHA

1.3.2.5. BuorexHojJoru4deckas npoayKIusa

1.3.2.6 Tlpomykumsi, BHIACIEHHAs M3 >XHBOTHBIX MCTOYHHKOB HJIH OpraHoB
(TKaHe#) YeIoBEKa

1.3.2.7. TkaHeumKeHepHas NPOAYKIMs (MPOAYKIHUs TKAHEBOH UIDKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Ouonoruyeckas JeKapCTBEHHasA IMPOAYKINA
1.4 | Ilpouas JekapcTBeHHAst NPOAYKIKSA WM NPOHU3BOACTBEHHASA NEATEILHOCTD

= 1.4.1. TIpou3BOACTBO:
1.4.1.1. PacTurenpHas NpOAYKIMs

E.I'. Ilpue3s:keBa

ama evloayu cepmugurama)

55
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1.4.1.2. ToMeonaTHyecKas IPOLYKIIUs

1.4.1.3. Ilpouas MpoAyKuIMsi: TOPMOHBI: TalJIETKH; [ICHXOTPOIHBIC |
JIEKapCTBEHHbIE ~ CpeAcTBa:  TaONETKW; MNpPOYHe TPYIIbI NIeKapCTBCHHBIX |
IpenapaToB: KaIcCyJbl, TaOIeTKH i

1.4.2. Crepumuzanus (apManeBTHYECKUX CyOCTaHI[MA, BCHOMOTIaTEIbHbIX
BEIECTB, TOTOBOM NPOAYKITHH:
{

1.4.2.1. ®uipTpanys ‘3

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpUIH3alHsg

1.4.2.3. Crepunusainus napom

1.4.2.4. XuMudeckas CTEpUIN3aIHs 1-

1.4.2.5. Crepunusanys raMMa-u3ny4ycHHEM : |

1.4.2.6. Ctepunuzaliys 3JIEKTPOHHBIM H3IYYCHUEM

1.4.3. Ilpoyee: XxpaHEHHE U peaTn3alys JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB (XabapoBckuh
Kkpaif, . XabapoBck, yn. TamkeHrckas, I. 22, CTp. 12, momewt. 1); xpaHeHue
KOHTPOJILHEIX M apXMBHBIX 00pa3suoB (Xabaposckuii kpaii, r. XabapoBcCk,
yi1. Tamkenrtckas, A. 22, CTp. 7); XpaHEHHE CbIPbs (XabapoBckuil KpaH,
r. Xabaposck, yi. TaukenTckasd, 1. 22, ¢1p. | 1)

P

YnakoBKa

1.5.1. IlepBHYHAasi yNaKOBKa:

1.5.1.1. KamcyJibl B TBep0# 000J104Ke: KalCyJIbl

1.5.1.2. Kancynsl B MATKO#H 0001104Ke

1.5.1.3. XKepaTenpHbIE JEKapCTBEHHEIE HOPMBI

1.5.1.4. UMnperHipOBaHHEIC JIEKaPCTBEHHBIC (hopMBI

1.5.1.5. )Kuaxue jgexapcTBeHHbBIC GOpPMBI s HAPYKHOT0 NPUMCEHCHMA

1.5.1.6. YKunkue nexapcTBeHHbIe GOpMBbL A5l BHYTPEHHEr0 NPHMCHCHIA

1.5.1.7. MenuuyHCKNAE ra3bl

1.5.1.8. IIpoure TBEPABIE JEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.9. Ilpenapathl, HaxOAIIKMECS 1101 AABJICHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKJIHAHBIE I'CHEPATOPLI

1.5.1.11. Msirkue 1eKapCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.12. Ceeuu (CyIIO3UTOPHH)

1.5.1.13. Ta6aeTku: Ta0NETKH

1.5.1.14. TpanciepMalbHbIC IIACTHIPA

1.5.1.15. ITpoyas HeCTepHIbHAs JICKAPCTBEHHAS POLYKIIHA

1.5.2. BropuuHas yIaKoBKa

1.6

KonTponb KauecTBa

1.6.1. MUKpOOHOIOrHYeCKHE UCTILITAHUS: CTEPHUILHOCTD

1.6.2. MUKpOOUOIOTHYECKHE MCTIBITAHMA: MHKpOOHOIOrnyecKas YuCToTa

1.6.3. Xumuueckue (pU3MUECKUE) UCTILITAHHA

Crpanuna 5 u3 8
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| 1.6.4. Bronornyeckyie HCIIBITAHHS _

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIIU

248

KOHTpO/Ib Ka4eCTBa HMITOPTHPYEMOM JIEKapCTBEHHON IPOAYKIHHI

2.1.1. MuxpobHOIOrHYeCcKUe UCTIBITAHUSA: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. MuKpO6GHOJIOrHIE€CKUE UCTIBITaHUS: MUKPOOHOIOrHYECKas YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (hu3nyeckue) HCIBITAHHS

2.1.4. Buonoruueckue UCILITAHUS

0

CepTHdHKaLHsI CEPUHA HMIIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOW MPOAYKIHH
2.2.1 CtepunpHas OpOLyKIUs: :

2.2.1.1. Ilpou3BoayMas B aCENTHYECKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. TlogsepracMas (hMHHUIIHON CTEPHIH3ALIUY

2.2.2. HectepunpHas IpOaAYKIHS

2.2.3. Buonoruueckas JeKapCTBCHHAsA MPOAYKIIHI:

2.2.3.1. ITpooyKThl KPOBHU

2.2.3.2. UMmynobOHoIOrHYecKas NpoayKIusa

2.2.3.3. TIpojyKuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MPOAYKIHA IS Tepariy
COMATHYECKUMH KJICTKaMH)

2.2.3.4. T'enorepaneBTHYECKasA TPOAYKIIHA

2.2.3.5. BuoTexHOJOrn4ecKas nNpoaAyKiuus

2.2.3.6. Ipomykiwis, BblAeNE€HHAas H3 JXKMBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OpPraHOB
(TKaHe#) YeJIoBeKa

22 3.7. TkaHeuHKeHepHas NPOAYKIHUs (IPOAYKINSA TKAHEBOH WH)KEHEPHH)

2.2.3.8. Ipouas 6uonoru4eckas JeKapcTBeHHAS NPOAYKIHS

2.3

ITpouas JIesTeIbHOCT 110 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Thromajxa (GU3UUEcKOro HMIopTa (BB03a)

2.3.2. AMnopt NpOMExKyTOYHOH TNPOAYKIIHH, TIOJIBEPTAIOLIEHCs JaNbHEHNIEH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpues:keBa
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3. JIPOM3BOICTBEHHBIE OIIEPALIAU - PAPMALIEBTUYECKME CYBCTAHIIMU
dapmanepTrueckas cyberannus (CyGcTaHIum):

3.1 | IpouzsoscTBO hapmaneBTHYECKHX CYOCTaHIIMA METOAOM XHMUUECKOIO CHHTES
3.1.1. ITpou3BOACTBO NPOMEKYTOYHBIX NPOAYKTOB (hapMarieBTHUSCKOH cyOcTaHLiiu
3.1.2. [IpoH3BOACTBO HEQUHIICHHON HapMalleBTHYCCKOH cyOCTaHIIHH 4 Wy
3.1.3. CosneoOpa3oBaHue (0YHCTKA)
3.1.4. Ilpouee

3.2 | [IpoussoacTBO  (PapMaLeBTUIECKUX CcyOCTaHUMKA  METOAaMH  BBIACICHMH ‘-
U3 IIPUPO/IHBIX HCTOYHUKOB |
3.2.1. Beyienenue GapManeBTAYECKUX CyOCTaHIMI 13 HCTOUYHUKOB PaCTUTC/ILHOTO
[IPOHCXOXKICHHUS
3.2.2. Bruyenenne (apMaleBTHYECKMX CyOCTaHLMH M3 HCTOYHHKOB JKHBOTHOIO
IPOUCXOXKICHUA
3.2.3. Beiienenve hapMaleBTHUECKHX CyOCTaHLHN U3 OPraHOB (TKaHel) YeToBEKa
3.2.4. Beiienenue (hapMaieBTHYECKUX CyOCTaHIMK U3 HCTOYHHKOB MHHEPAJILHOTO
IIPOMCXOXKAECHHUS
3.2.5. Mojudbukauuys BELIEIEHHON (apMaleBTAICCKOMH cy6cTaHIH
3.2.6. OuncTKa BBLIETICHHOH (GapMaleBTHIECKON CyOCTaHInHU

W 3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIpon3BOACTBO (papmanieBTHIECKUX cyOCTaHupif €  HCIOJB30BaHHCM
OroI0ru4ecKUX NpoIeccoB
3.3.1. depmenTalIUA

8 3.3.2. [IpoM3BOACTBO C MCIONL30BAHUEM KIIETOUHBIX KYyIBTYD
3.3.3. Beinenenue (OYMCTKA)
3.3.4. Monudukauus
3.3.5. Ilpouee

3.4 | IIpon3BOACTBO CTCPUILHBIX dhapMaleBTUIECKUX cyOCcTaHLIMH
3.4.1. ®apManeBTUYeCKHE CYOCTaHLAH, TPOM3BOANMBIC B ACENTHYECKUX YCIOBUSIX
3.4.2. ®apManepTHYecKre CyOCTaHIMH, NO/ABCPIAEMBIC (UHULTHON CTEPUITH3AIHNH

3.5 | 3aBepuraromye cTauy NPOMU3BOACTBA dapmaleBTHIECKHX CyOCTaHIHH
3.5.1. Ctaguu GpU3HIeCKoi 00paboTKH
3.5.2. IlepBuuHas yrnakoBKa
3.5.3. BropuuHas yaKoBKa
3.5.4. ITpouyee

3.6 | KouTpoib KagecTBa
3.6.1. Dusnueckue (XUMUICCKHE) NCIHITAHUSA
3.6.2. MHuKpOOKOJIOTHIECKHE HCIIBITAaHUA (BKJIKOYAsl MCIBITAHUC HA CTEPUJILHOCTD) |
3.6.3. MukpoOu0oJIOrHIeCKHE UCTILITAaHUSA (McKIrOYas UCIBITAaHUE HA CTEpHIILHOCTE)
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f 3.6.4. buojorn4ecKue UCIbITAaHUA

4. HPOLH/IE OITEPALIMMU - (DAPMALIEBTI/I'-IECKHE ,
CYBCTAHIIMHA

O[‘paHH‘-IeHHH HJIM MMOSCHUTEIELHLIE 3aMETKH,

Kacaromecs 001acTy NPUMEHEHHUS CEpTU(HUKaATa: -

E.I'. IIpue3:xesa
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