d

UNCKHH S9KOHOMHYMECKHNH COIO3

tatd

BO NPOMBIUITEHROCTH H TOPIOBAH

 MHHHMCTEP
OCCHHCKON @ ETEPATLHA

CEPTUDPUKAT

(COOTBETCTBUS [1POU3BOZICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTD TPEBOBAHUSIM ITPABIT
HAJLTEKALLEN TTIPOM3BOICTBEHHOM TIPAKTHKH EBPASHICKOLO SKOHOMHUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00915-2023
Cpok aeticteus ¢ 03.08.2023 o 02.08.2026

HHCIIEKIIHH

o (apMaLeBTHIECKOH

dapMalleBTUIECKHX

Brinan HTOraM
B coorBercTBUM ¢ [IpaBMimamMu TPOBEINCHHA
yTBEpXKICHHBIMU PellieHreM CoBera EBpasuiicKOil SKOHOMHYECKOH KOMHCCHH

ot 3 Hos6ps 2016 r. Ne 83

TPOBEICHUS
WHCIIEKIIHH,

MHUHHCTEPCTBO NPOMBIIIUIEHHOCTH ¥ TOPrOBJIH Poccuiickoii Denepaniu

(Munnpomropr Poccun)
(mOIHOE ¥ COKPALICHHOC HAHMCHOBAHKE YIIOTHOMOICHHOrO oprasa)

[OATBEPXKIAACT CIEAY oniec:

nposesieHa GapMaleBTHIeCKas HHCTICKIUA

AKIHOHEpHOe 001EeCTBO JIAJTBXUM®APM»

(11011303 HAMMEHOBAHHE leOH!SBO,IlHTGJIH)

XaGapoBCKui Kpaid, . XabapoBCK, yiI. TamkeHTCKas, 1. 22, cTp. 8

(ajipec IPOM3BOJICTBERHOH [UIOMIANIKH)

Ha OCHOBaHHH:
saseireHns Ne 5695712571 Ha monyueHHe paspelICHIs (;TMIeH3MH) HA OCYLICCTB/ICHHE

neaTeJIbHOCTH IO HPOHSBOIICTB}" JIEKapCTBEHHBIX CpeacTB B CBA3U C H3MCHCHHEM

HaVMEHOBAHHS POM3BOJCTBEHHON IIOMIAZIKYL;
saspiieaus Ne 2845995626 Ha MOIyuUCHAC pa3pEILCHIs (MIeH3uN) Ha OCYIIECTBICHHE

OeITENBEHOCTH 11O HpOHBBOJICTBy JIeKapCTBeHHBIX CpencTB.

Ha OCHOBAHWK CBEACHHMH, IMOTYYEHHBIX NP MPOBCACHHUH WHCIIEKTUPOBAHMS,
[ocieHee W3 KOTOPBIX OBUIO MPOBEACHO 03.08.2023 yCTaHOBJIEHO, YTO AaHHOC
¢apMalrieBTHYECKOE IIPOU3BOACTEO COOTBETCTBYET TpeGoBanusaM IIpasun HaANCKaLeH
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[IPOU3BOJICTBEHHOH MpaKTHKH Enpasuiickoro S5KOHOMHYECKOI0 co103a,
skpuBanenTHIX TIpunrnunam u PykoBonctBy Eporeiickoro corosa mo HaJUIeXaneHn
NPOM3BOJICTBEHHOH  NPAKTHKE JIEKAapCTBEHHBIX CPENCTB JUIA  MEIUIMHCKOrO
¥  BETePUHApDHOTO TPWMEHEHHs W TNpHHIUIAM CHcTeMBl  COTPYIHHMYECTBA
dhapmanerruaeckux uucnexrui (PIC/S).

Hacrosmmit ceptudHKar OTpaXaeT CTaTyc anmBo,uc'rBeHHoi‘i IJIOIIAAKH
HAa MOMEHT IIPOBEACHHSA ¢apMalleBTHUECKON MHCIIEKINH U II0 HCTEUCHNU oonee 3 et
OT JATHl TIOCIAEHHEro [Hs IOCICHHEr0 MHCIEKTHPOBAHMA HE MOXCT CHHUTATHCH
JIOKYMEHTOM, CBHIETENLCTBYIOIAM O CTaTyce COOTBETCTBUA. Cpok paeHcTBHS
cepruukata MOXeT OBITb COKpalleH IpH HCIOIL30BAHIN COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIUIOB yNPABJIEHNs PUCKaMH NPH HalH{IHH COOTBETCTBYIOIIEH 3amucH B NOJE
«OrpaHnyeHns WIM NOSCHUTEIbHBIC 3aMETKH, KacaloUMecs 06acTH NIPUMEHEHUS

HACTOSIIETO CepTU(RHUKATA.

Ceprudukar sBISETCS [EHCTBUTENBHBIM B CilyHac NpeCTaBIeHMs BCEX
ero JIMCTOB (Kak OCHOBHBIX JIACTOB, TaK U JOTIOJHATEIBHBIX JINCTOB).

AyTEHTHYHOCTb (OAJIMHHOCTB) HACTOSIIETO cepTudUKaTa MOXHO IPOBEPUTDH
B 6ase nanHbIX Munnpomropra Poccuu.

Ecau cepruukaT HE NpPEICTaBICH B yKa3aHHOH 0ase MaHHBIX, ClelyeT
06pATHTHCS B YIIOTHOMOHYCHHbIH OPraH, ero BBIIABLIMH. ;

E.I'. IIpuesxkena
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MUHWCTEPCTBO MPOMBIIAEHHOCTH ¥ TOPTOBTH
YOVWOCCH "KOW OEAEPAITIHH

GMP/EAEU/RU/00915-2023

® JlexkapcTBeHHbBIE CPEJCTBA AJI MEAHIHHCKOTO nNpUMeHeHHs

® JlexapcTBeHHbIE NPENapaThl A1 KIHHHIECKHX HcceoBaHUN (HCIIBITAHKMN)

Koz [

HaumeHoBaHue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIIUM — JIEKAPCTBEHHAS NNPO/IYKIIASI

1.1

CrepuibHasi NPOAYKIHS

1.1.1 IlpouszBoauMass B acCENTHYECKHX YCIOBHAX (omepauun 00pabOTKM IS
ClleIyIONIMX JIEKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XXunxue JeKapcTBEHHbIE HOPMBI OOJIBIIOrO obbema

1.1.1.2. )Kuakue neKapcTBeHHbIe pOPMBI MAIoro o6bema

1.1.3. JInopunmnsarsl ‘_

L
1.1.1.4. Teepaple J€KapcTBEHHbIE HOPMbI U HMILIAHTATI
1.1.1.5. Msrkye JeKapCcTBEHHBIE POPMBI

1.1.1.6. IIpoyas NpoAYKIs, TPOM3BOANMAS B ACENTUICCKUX YCIOBHAX

1.1.2. Iloxpepraemas (QUHUIUHOW CTEPUIH3ALNH (omepauun  0OpaboTKu
JUTS CIeIYIOMIHX JIEKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. XKunkue nekapcTBeHHbIE (OPMBI GOIBIIOTO obneMa

1.1.2.2. XXunxue JeKkapcTBeHHbIE HOpPMBI MaJIOrO obbeMa

1.1.2.3. TBepaple NEKapCTBCHHEIC $HOPMBbI U UMILIAHTATDI

1.1.2.4. Markue JeKapcTBeHHbIE GOPMEI

1.1.2.5. llpoyast mpoAyKUus, IOABEpracMasd (UHUIIHON CTEPUIIH3ALNH

1.1.3. BeimycKaioumuii KOHTPOJIb Ka4yecTBa (BBIIMYCK CEPHH) i

1.2

HecrepuibHas NPOAYKIHS 4

1.2.1. HectepunbHas NpoAyKuus (TEXHOJOTHHECKHE Olepaiii JUISL T1I0JTyYEHHUs
CIEYIOIHUX TeKapCTBEHHBIX HopM): 7l

1.2.1.1. Kancynsl B TBepLoH 000I0YKE

1.2.1.2. Kancyssl B MArKoi 0601049Ke

1.2.1.3. XXeBaTenbHBbIC JIEKAPCTBEHHBIC dbopmbl

1.2.1.4. IMOperHupOBaHHbIC JICKAPCTBCHHBIC (hopMBl

12.1.5. XXunxue nekapcTBeHHble GOPMbI I HAPYXKHOTO IIPUMEHEHUS

1 2.1.6. XKuakue JieKapcTBeHHbIE POPMBbI Ul BHYTPEHHETO IIPHUMEHEHHS

1.2.1.7. MeauIUHCKHE Iasbl

1.2.1.8. IIpoune TBEPABIC JIEKAPCTBCHHBIC dhopMBl

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIMECA O/ AABJICHACM

1.2.1.10. PagnoHyKJIHMAHBIC TEHEPATOPSI el

1 2.1.11. Msrkue neKapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. Cseuu (CyNIno3uTOpUH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaucaepMalbHbIC INIACTHIPH .

1.2.1.15. IIpouas HecTepuIbHAs NPOAYKIIHA
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1.2.2. Belnyckarouuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTHdHKANMS CEPUH)

BuoJiornyeckas JeKapcTBEHHAs MPOAYKIHS

1.3.1. Buonoruueckas JIeKapCTBEHHAs IPOAYKLM:

1.3.1.1. IlpoayKThl KpPOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOJIOrHYECKas IIPOAYKIHSA

1.3.1.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMATHIECKUX KIIETOK (IPOXYKLHUS IS TEPATIHH
COMAaTHYECKHMH KIICTKaMH)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHIECCKAs NPOAYKIMA

1.3.1.5. BuorexHouoru4yeckas InpoayKIus

1.3.1.6. TIpomykius, BBIAENCHHAs W3 JXMBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIH OpraHOB \
(TKaHei) YenoBeKa ;
|

1.3.1.7. TkaHeuHeHepHas MPOAYKIHMs (IPOLYKIHS TKAHEBOW HEDKEHEPHH)

1.3.1.8. ITpouas GuosoruyecKas JekapCTBEHHAs MPONYKIHS -[

1.3.2. Boinyckaiommii KOHTPOJIb (cepTHhUKAINA cepuH) (mepeyennL BH/I0B l
NPOAYKIIMH):

1.3.2.1. IlpoayKTel KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAs TTPOAYKIHA

1.3.2.3. IIpoagyKuust Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (MpomyKuMs AJIsd TepanuH
COMAaTHYECKUMH KJIETKaMH) :

1.3.2.4. 'enoTepaneBTUYECKasd TIPOIYKIIHA

1.3.2.5. BuotexHojoruueckas npoxyKuus

1.3.2.6 MpoxyKimsi, BbieJieHHasi U3 KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIH OpPraHoB
(TKaHei) YeJI0BEKA

1.3.2.7. TkaHeumKeHepHas NPOLYKLHUS (IIPOIYKIH TKaHEBOM MHKCHEPHUH)

1.3.2.8. IIpoyas Guosioruueckas JeKapcTBEHHasA MPOAYKIHUA

1.4

Flpoqaﬂ JiIeKapCcTBEeHHas NpOoAYKIMA WJIX NIPOU3BOACTBEHHAA ACATCIbHOCTD

1.4.1. Ilpou3BOLACTBO:

1.4.1.1. PacturenpHasi IpOoYyKUHA

E.I'. Ilpues:xkeBa
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1.4.1.2. I'omeonaTuyeckas NpPONYKIUA

1.4.1.3. Ilpoyas nDpoaYKLMS

1.4.2. Crepwmmsanusi (apMaleBTHIECKUX CyOcTaHiul, BCOOMOraTeNIbHbIX
BEII[eCTB, TOTOBOH MPOYKITHH!

1.4.2.1. ®unsTpanys

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepuIU3aLnsg

1.4.2.3. Crepuiu3anys napom

1.4.2.4. Xumudeckas CTEpHIIN3aLHs

1.4.2.5. Crepunu3alys raMMa-u3Iy4CHHIEM

1.4.2.6. Ctepunu3aniis JJIEKTPOHHBIM H3JIy4CHUCM

1.4.3. Ilpouee

1.5

VaxoBka

1.5.1. IlepsuyHas yIaKoBKa:

1.5.1.1. Kancyssl B TBepAoH 0007104Ke

1.5.1.2. KancyJibl B MArKo¥ 060m04ke Z4

1.5.1.3. JKepaTeIbHbIC JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBEI

1.5.1.4. UMnperHupOBaHHEIC JIEKapCTBEHHBIC (hopMBI

1.5.1.5. JKuaxue JekapcTBeHHble GOPMBI 1Sl HAPYXKHOI0 NPHMEHCHUA

1.5.1.6. JKunxue eKapcTBeHHble POpMBbL [l BHYTPEHHEr0 MPUMEHCHHA

1.5.1.7. MenulHCKHE a3kl

1.5.1.8. IIpoyne TBEP/ABIC NEKAPCTBCHHBIC (hopMBI

1.5.1.9. TIpenapatsl, HaXoAsIKECs MO NABICHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKIHIHBIC TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue JeKapcTBeHHbIE GOPMBEI

1.5.1.12. Ceun (Cynno3uTOpUH)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancaepMajibHble IIACTHIPH

1.5.1.15. TIpouas HecTepUiIbHas JICKAPCTBEHHAS NPO/IYKIHA

1.5.2. BropuuHas yIIakoBKa

KonTpoJjb KayecTBa

1.6.1. MukpoGuojoruyeckue HCHbITAHMSI: CTEpHJILHOCTH

1.6.2. MuxpoO6uoJIornyeckue HCNbITaAHUA: MHKPOOHOJIOrHYECKasl “THCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (puzugecKue) HCNbITAHMS

1.6.4. Buosiorn4yeckue HCIbITAHMS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU MPOAYKIMN

£
i

KoHTpOJIb KayecTBa MMIIOPTUPYEMOH JIeKapCTBEHHOM [POAYKLUHN

2.1.1. MukpoOHOIOrHuecKUe HCTIBITaHUs: CTEPHIILHOCTD

| 2.1.2. MuxpoOHOIOTHYECKUE UCTILITAHNA. MHKpOOHOIOrH4ecKas YucTora

7 1.3. Xumuueckue ((hu3nueckue) UCIbITaH s =ik
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2.1.4. Buonoruueckue UCILITaHUs

2.2

Ceptudukays cepux HMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHON IIPOIYKITHH

2.2.1 CrepunpHas NpOAYKLIHS:

2.2.1.1. Ilpon3BoayMasi B aCENTHYCCKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. ITopsepraeMasi GUHULIHON CTEPUITH3ALIHH

2.2.2. HecrepunpHasl IpOaYyKIIHs

2.2.3. BuoJjiornueckas JeKapCcTBEHHas MPOayKI[HsL:

2.2.3.1. TllpoayKThl KpPOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOHONOrHYeCcKas MPOaYKITHs

2.2.3.3. TIpoyKIMs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (TIPORYKIIHS AU Teparii
COMAaTH4YECKMMH KIETKaMH)

2.2.3.4. T'eHoTepalieBTHYECKas IIPOLYKLIHS

2.2.3.5. buorexHoJioruyecKkas MpoayKIuus

2.2.3.6. Tlpomyxuusi, BbICIECHHAs M3 XUBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIM OPraHos
(TKaHel) YeloBeKa

7.2.3.7. TkaHeHHKeHepHas IPOAYKIMs (MPOLYKIHUs TKaHEBOH HMHKEHEPHH)

2.2.3.8. [Ipouas Guonoruyeckas JeKkapcTBeHHas MPOIYKIMIA

[Ipouas AesATeNbHOCTD 10 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Tnomanka GU3UYECKOro UMIopTa (BBO34)

2.3.2. VIMIIOPT NpPOMEXYTOYHOW MPOAYKLHH, TIOJBEprafouieiics JanbHEHIICH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

L
7“1 -»-"’/ E.I'. Ilpue3xeBa

{ ol
4 yrons 2025 1. L/ /

a ewidauu cepmuguxama)
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3. IPOM3BOICTBEHHBIE OIEPAIIUHM - ®PAPMAIIEBTHYECKUE '|

CYBCTAHIIMHA

dapMarieBTHIECKas cyOcTaHuus (Cy6CcTaHIum):

3.1 | Ilpon3BoacTBO PapMalleBTUYECKUX cyOCcTaHIMi METOJIOM XHMUYECKOr0 CHHTE3a
K 3.1.1. IIpOM3BOACTBO NIPOMEXKYTOYHBIX IPOLYKTOB (GapMaleBTHY eCKOoM cyOcTaHunm |
3.1.2. TIpon3BOACTBO HEOUHLICHHOH hapMalleBTHYECKOH cyOGCcTaHIHU |
3.1.3. Coneobpazosanue (0UNCTKA)
3.1.4. Ilpouee
3.2 | IIpousBomcTBO  (apMaleBTUYECKUX CyOCTaHUMA  METOJAMU  BBLAENCHHHA
M3 IPUPOJHBIX MICTOYHUKOB
3.2.1. Beienenue hapManeBTAYECKUX CyOCTaHIMI U3 HCTOYHHKOB PACTHTENLHOTO
IIPOMCXOXKICHUA
3.2.2. Brigenenne (apMaleBTHYECKUX CyOCTaHUMH M3 MCTOYHHKOB JKHBOTHOrO
IIPOUCXOXKIAEHUA
3.2.3. Beimenenne hapMaleBTHICCKUX CyOcTaniuii U3 Opratos (TkaHell) yeaoBexa
3.2.4. Boienenne hapManeBTHUECKHX CyOCTaHIHMA U3 NCTOUHHKOB MHHCPAJILHOTO
IIPOUCXOXKIAECHUSL
3.2.5. Monudukanys BbLICICHHON dbapMalleBTHYECKOH CyOCTaH MK
3 7.6. OurMCTKA BLICIEHHOM dapMaleBTHIECKOH CcyOCTaHLIMM
3.2.7. IIpouee
3.3 | IIpon3BOACTBO apmaneBTHIECKUX cybctaHuuii € HMCIONB30BaHMCM
GHOJIOrHYECKUX MIPOLECCOB
3.3.1. ®epMeHTALMA
| 3.3.2. IIpou3BOACTBO C UCIIONB30BAHUEM KJIETOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beizenenue (OYHCTKA)
3.3.4. Mopgudukauus
3.3.5. Ilpouee
' 3.4 | IIpou3BOACTBO CTEPHILHAIX dhapMaleBTUIECKUX CyOCTaHINM
3 4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHIMHU, NIPOU3BOIUMBIC B ACENITUYECKUX YCIOBHAX
3.4.2. ®apManeBTHUeCKHe CyOCTaHIMHM, 0ABEPIracMblC (OUHHIIHON CTePUIIH3alHH
3.5 | 3aBepiaronye CTajuy NPON3BOACTBA (apMalleBTHIECKUX cyOcTanHImi
3.5.1. Craguu bu3nyeckoi 06paboTKu
3.5.2. IlepBuyHas ymakoBKa
3.5.3. BropuuHas ynakoBKa
3.5.4. Ilpouee
3.6 | KourpoJb Ka4yecTBa
| ® | 3.6.1. Pusneckue (XMMHMUeCKHe) HCIBITAHMS
| 3.6.2. MukpoOyoI0ra4eckue UCIbITaHNs (BKJIFOYAs MCIIBITAHHEC HA CTEpUIILHOCTD)
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xl ® | 3.6.3. Mukpobuosornueckine HCObITAHUS (HCKIIOYas HCOBITAHWE HA
74 CTePUILHOCTE) -
;1 ® | 3.6.4. BruojornyecKne HCIbITAHUS
= | 4. [IPOYME OIIEPAILIMMU - CDAPMAIIEBTH‘-IECKHE
\1|' CYBCTAHIIMH
i OrpaHuueHHs WK TIOSCHUTENBHBIC 3aMETKH,

| Kacarormyecs 06JacTH NpUMEHEHUs cepTudukara; -
B
]

3 'J
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