BPASUNCKNHN SKOHOMHYECKHA COIO3

MEHH TER O TIPOMBIHIEHROCTH M TOPTORIH

HOKON DFTEPALLIT
CEPTUDOUKAT
COOTBETCTBUS ITPOU3BOJIC TBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTE TPEBOBAHUAM ITPABHII
HAJUIESKALLIEN TIPOU3BOIACTEEHHOM ITPAKTUKH EBPASHHCKO! O DKOHOMHYECKOrO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00916-2023
Cpox peiicteus ¢ 03.08.2023 no 02.08.2026

Beiqay 10 uroraM  npoBedeHus  HapMalEBTHYECKOH  MHCIEKLHH
B cooTBeTcTBMM ¢ IlpaBWiamu IHpoBefeHus (apMancBTHIECKHX HHCHCKIMH,
yrBepxaeHHpiMH Pemenuem Cosera EBpa3uiiCKoii 3KOHOMHYECKOH KOMMCCHU
ot 3 Hos6ps 2016 1. Ne 83

MHMHHCTEPCTBO IPOMBIIIICHHOCTH H TOPTOBIH Poccuiickoi denepauun

(Munnpomropr Poccnn)
(OMHOE U COKPAIICHHOE HAUMEHOBAHHE YIOITHOMOYCHHOTO oprasa)

MOATBEPKIAeT Cleayroliee:

nposezieHa hapMaleBTHISCKas HHCIICKINS

AKnpoHEpHOe 0011eCTBO JIANBXUM®PAPM»

(mosiHOE HaUMEHOBAHHE NPOH3BOAMTEI)

XabapoBckuit kpail, r. Xa6aposck, yi. TallkenTckad, 1. 22, ¢1p. 2

(anpec NPOH3BONCTBEHHOH ILIOLIAIKH)

Ha OCHOBaHHH:
zasBieHus Ne 5695712571 Ha nonyueHUE pa3pelieH A (MMIIEH3HK) HA OCYILIECTBICHUC
JESTENLHOCTH TI0 NPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B CBA3M C U3MCHCHHEM

HAMMEHOBAaHUS IPOU3BOJCTBEHHOH IIOILAIKH;
sasmicHus Ne 2845995626 Ha moJIy4eHHE paspelICHUA (THUEH3MH) Ha OCYIIECTBICHHE

JEATENBFHOCTH 10 l'lpOPI?»BOIlCTBy JIEKapCTBEHHBIX CpEACTB.

Ha ocHOBaHMHM CBEICHWM, MOJNYYCHHBIX NpPU NPOBEACHHUM UHCIEKTUPOBaHHUA,
noceHee M3 KOTOpPBIX OBUIO MPOBEACHO 03.08.2023 yCTaHOBIIEHO, YTO JAHHOC
(papMaLieBTHIECKOE IPOU3BOACTBO COOTBETCTBYCT tpeboBanmam [1paBui HaUIeKalIEH
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IIPOU3BOJICTBEHHOM IIPaKTHKHU EBpasutiickoro 9KOHOMHYECKOTO CO103a,
skeuBasieHTHBIX Ilpuniunam u Pykosoactey Espormelickoro corosa mo Hamiexamei
IIPOU3BOJICTBEHHONW  IPAKTHUKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui  MEAMIMHCKOIO
M BETEpUHAPHOrO0 MNpHUMEHeHUs W npuHuunaM CuHCTEMBI COTPYOHHYECTBA
(apmanesruyeckux uncnekuu# (PIC/S).

Hacrosmui ceptudukaT OTpakaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOM IUIOMIAAKH
Ha MOMEHT MpoBeleHHs (apMaleBTHYECKOH MHCIEKIMH 1 IO HCTeYeHHH Gonee 3 neT
OT JIaThl IIOCIEOHETO [HSA IIOCIEOHEr0 HHCIEKTHPOBAHMS HE MOXET CUMTATHCS
JIOKYMEHTOM, CBHIAETENBCTBYIOIIMM O CcTaTyce cooTBeTcTBUs. Cpok meHcTBHs
ceprudukaTta MOXET ObITH COKpAlleH IIPH HCIOJIB30BAHAM COOTBETCTBYIOLINX
NPUHIATIOB YNpaBJCHUs PUCKAMM MpPHU HAIMYHM COOTBETCTBYIOIIEH 3allACH B IOJE
«OrpaHMueHUs WM TOSCHUTCIBHBIE 3aMETKH, Kacaiomuecs 0o0nacTé IPHMEHCHHA

HaCTOAIIETO cepm(bmcara».

Ceprudukar sBiIsSeTCsl JEHCTBUTENBHBIM B CIy4ae NPEICTABICHHUS BCEX
ero JECTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TAK M JONOIHHTENBHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTH (IIOIIMHHOCT) HACTOAMIETO CEPTA(QHUKATA MOXKHO MPOBEPHTH
B 6a3e ganHLIX Munnpomropra Poccuu.

Ecnu cepTuduKar He MpPENCTaBleH B YyKasaHHOH 0a3ze [gaHHBIX, CIEAYeT
0GpaTHTLCA B YIONHOMOYEHHBIH OPraH, ero BhIIABIIHI.

E.I'. Ilpue3:xena
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X JIeKapCTBellele CpeacTBa i MEAHIMHCKOI0O upumeﬂemm .

® JlexapcTBeHHbIe NPenapaThl 418 KIHHHYECKHX HCCIeI0BAHNH (HCHblTaHHH}

| Ko|

HawumeHoBanue

1. IPON3BOJACTBEHHBIE OITEPAIIMH — IEKAPCTBEHHASI OPOLY l{[ll[ﬂ

1.1

CrepuibHas NPOAYKIHSA

1.1.1 TIpomsBogumas B aceNTHYECKHX YCIOBHsX (Onepauuu oﬁpqoonu s |
CIeIYIOIIMX JIEKapCTBEHHBIX HOpM): |

1.1.1.1. XXunkue nexapcTBeHHBIE GOPMBI 60JIBIIOro 00beMa

1.1.1.2. Xunxue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI MaJIOro 00nLema

1.1.1.3. JInodpunu3zartsl

1.1.1.4. TBepaple neKapcTBEHHbIE (HOPMBI ¥ UMILIAHTATH!

1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyast OpoAyKLHs, TPOU3BOIMMAs B aCCIITHICCKUX YCIOBHAX

1.1.2. IlomsepraeMas (UHHIIHONX CTepwIM3aluu (omepauuu 0bpaboTKn
JUIS CIIE/IVIOIIMX JIEKApCTBEHHBIX OpM):

1.1.2.1. XXunkwe nekapcTBeHHbIE (OPMEI OONBILIOr0 00BLEMa

1.1.2.2. XXunxue JekapcTBeHHbIE POPMBI MAJIOro o6beMa

1.1.2.3. TBepaple JIEKapCTBEHHbIE (POPMbI ¥ HMIIAHTATLI

1.1.2.4. Msarkue JIeKapcTBEHHBIE HOPMBEI

1.1.2.5. ITpoyas npomyKIus, IogBepraemMas GHUHHUITHON CTEPUIIM3ALINT

1.1.3. BoinycKaonnii KOHTPOJIbL Ka4ecTBa (BBIITYCK CEepHH)

1.2

HecTepujibHasi NPOAYKIHUS

1.2.1. HecTepunbHas NPOAYKIUsS (TEXHOJIOIMYECKHE ONEpanud AJiA NOJyHcHUA
CIIEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX GopM):

1.2.1.1. Kancysl B TBepIo# 000104Ke

1.2.1.2. Kancyns! B MArKo# 0601ouke

1.2.1.3. XKepaTenbHbIE JEKapCTBEHHBIE QOPMEL

1.2.1.4. IMnperHUpoBaHHbIE JIEKapCTBEHHBIC QOPMbI

1.2.1.5. XKunkue nexapcTBEHHBIC GOPMBI ISl HAPYKHOI0 MPUMCEHCHHUA

1.2.1.6. XKunkue IeKkapcTBeHHbIE GOPMBI [J1s1 BHYTPEHHET0 NPUMCHCHNA

1.2.1.7. MenuuuHCKHE ra3sl

1.2.1.8. ITpoune TBepAbIE JICKAPCTBEHHbIC HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HaXOASLUIMECS MO JABICHHUEM

1.2.1.10. PagnoHyKJIMIHbIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msrkue j1eKapCTBEHHBIE QOPMEI

1.2.1.12. Ceuu (CYIIIIO3UTOPHUH)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TparcaepMaJIbHbIC IUIACTRIPH

1.2.1.15. ITpoyas HecTepUIbHAs NPONYKIHA
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1.2.2: Bb,!ny(:lcamumii KOHTPOJIb KauyecTBa (cepTHdhHKALNS CEPUH)

1.3

buosornyeckas jeKapCcTBeHHAs POAYKIUS ;

1.3.1. Brnonoruyueckas JIEKapCTBEHHAsl IPOLYKIMS:

1.3.1.1. IIpoaykThl KPOBH

1.3.1.2. MmMyHOOHMOIOTHYECKas HPOLYKIS

1.3.1.3. IIpoayKius HA OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (IIPOAYKIMS I TEpaniy
COMAaTHYECKNMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'edoTepaneBTHYECKAs IPOAYKIIHML

1.3.1.5. buorexHoJOru4ecKas npoLyKIus

1.3.1.6. Ilpogyxuus, BEIAENCHHAs M3 XHUBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPraHOB
(TKaHel) 9eioBeKa

1.3.1.7. TkaneumxeHepHas OpOAyKUHXs (MPOXYKINA TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.1.8. ITpouasi Gronoruyeckas JeKapCTBEHHas IPOAYKIHS

| IPOAYKIIHN):

1.3.2. BeinycKaomuil KOHTPOJIb (cepTH(UKALUs cepHH) (NepevdeHb BH/IOB

1.3.2.1. IIpoayKThl KpOBU '.

1.3.2.2. imMyHOOHONOrHYECKas MPOAYKIIHS

1.3.2.3. IIpomyKius Ha OCHOBE COMAaTHIECKHX KIIETOK (TIPOIYKIMA JUIs Tepalii
COMATHYECKMMHU KJICTKAMH)

1.3.2.4. ['enoTepaneBTHYECKAs MPOTYKIHSA

1.3.2.5. BuoTexHOJ0rn4ecKas nponyKIus

1.3.2.6 IlpoayKiiusi, BblieJeHHAasl U3 }KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIM OpPTanos

| (TKaHe#) YeJ0BeKa

1.3.2.7. TkaHeumKeHepHas MPOAYKUKs (IPOAYKIUs TKaHCBOH HUIDKCHEPHH )

1.3.2.8. TIpoyas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHas MPOAyKIUS

{14

[Tpouasi TeKapCTBEHHAs POLYKLWMs WIH MPOM3BOJICTBEHHAA ACATELHOCTD

1.4.1. IIpon3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTurenpbHasi NpoayKUus

E.I'. llpuesxkenBa
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1.4.1.2. ToMeonaTHyeckas NpOAYKIHA

1.4.1.3. Ilpoyas NpoxyKIHUs

1.4.2. Crepunusanus (QapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIHMH, BCIOMOraTE/lIbHBIX |
BEIIECTB, FTOTOBOW NPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unpTpanusi

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTCpHIH3aLHs |
‘|

1.4.2.3. Ctepunu3alysi NapoM

1.4.2.4. XuMmuueckas CTEpUIIH3alusg W

1.4.2.5. Crepuau3aiys raMMa-u31y4eHUEM

1.4.2.6. Ctepunu3anys JIEKTPOHHBIM U3JIY4EHUEM

1.4.3. Ilpouee

3

ViakoBka

1.5.1. TlepBuyHas yIaKoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepA0# 000109Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 000J1049Ke

1.5.1.3. XKeBarenbHbIE IEKAPCTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.4. UmnperHipOBaHHbIE JIEKaPCTBEHHBIC bopMbl

1.5.1.5. XKunkue nekapcTBEHHBIE (HOPMBI IS HApyYKHOTO MPUMEHCHUS

1.5.1.6. XXunxvie nekapcTBeHHbIE GOPMBI AJ11 BHYTPEHHEr0 NPUMCHCHHA

1.5.1.7. MeauuMHCKHE Ta3kl

1.5.1.8. IIpoune TBEpbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.9. ITpenapaThl, HAXOASIIKECH [IOA NaBJICHHEM

1.5.1.10. PaguoHyKIUIHEIE TCHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue neKkapCTBEHHbIE (HOPMBbI

1.5.1.12. Ceuu (Cynmno3uTOpUH)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpaHcaepMalbHbIC [IaCTBIPH 3

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepubHas JIEKapCTBEHHAA POy KIIHA

1.5.2. BropuyHasl yIakoBKa

1.6

KonTpoJb KauecTBa

1.6.1. MukpoOHOJIOrHIeCKHe HCIIBITAHMUA: CTEPUIBHOCTD

1.6.2. MukpoOuonoruyeckne UCbITaHuA: MUKpPOOHOJIOrHYECKas YACTOTa

1.6.3. Xumudeckue (GusnyecKre) HCIBITaHUA

1.6.4. Buojorn4yeckue HCNbITAHHA

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU IMPOAY KN

21

| KouTpoaps Ka4ecTBa UMIIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHOM IIPOAYKIIHA

2.1.1. MuUKpoGHOJIOrHYeCKIe UCTIBITaHMA: CTEPUIIBHOCTD

2.1.2. MuxpoOHOIOTHYECKIE UCTIBITAHUA: MHKpOOHOIOrHYeCcKas YHCTOTa

=

| 2.1.3. Xumugeckue (busmyeckue) UCTIBITAHUS
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2.1.4. bronoru4ecKyue UCIbITAHNUA

22

Ceprudukaiys CepUy HMIOOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOM HpOHyKHHH
2.2.1 CrepunbHas IPOIYKIIUS: :

2.2.1.1. Ilpon3BoarMas B aCENTUYECKUX YCIOBHIX

2.2.1.2. llogsepraeMas GHUHUIIHON CTEPUIN3ALUN

2.2.2. HectepunbHas NpOaYKLHS

2.2.3. buonoruyeckas JIEKapCTBEHHAs IPOAYKIIHS.

2.2.3.1. IlpoayKThl KpOBH

2.2.3.2. IMMyHOOHONOrH4YecKas IpoayKIusa

2.2.3.3. IlpomyKuus Ha OCHOBE COMATHIECKUX KIIETOK (MIPOXYKIHS UL TEpaniH
COMATHYECKMMH KJIETKaMH)

2.2.3.4. 'enorepaneBTHYECKas NPOAYKIIUA

2.2.3.5. BUOTeXHOJIOTHYECKast IPOAYKIIHSA

2.2.3.6. Tlpoayxuusi, BbIACNCHHAs U3 JKHBOTHBIX HCTOYHHMKOB HIM OPraHOB
(TkaHel) YeI0BeKa

2.2.3.7. TkaHeuHKeHepHas MPOAYKIHKSA (IPOLYKIMs TKAaHEBOH HIDKEHEPHUH)

2.2.3.8. [Ipouas GuosIOru4ecKas JeKapcTBeHHas NPOAYKIUA

2.3

[1pouast JIeATENLHOCTD 10 HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Liomazka GuU3NyecKoro UMIOpPTa (BBO3a)

2.3.2. ViMmopT OpOMEXYTOYHOH MNPOAYKLMH, [IOIBEPraloencs JalpHENIIeH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. IlpuesikeBa
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3. TIPON3BOJICTBEHHBIE OIEPALIVM - q:APMAuEBTmmcm E ;
CYBCTAHIMH |

dapmanesTHyeckas cyocranuus (cybcTaniuy):

5.1

IIpon3BoacTBO (hapMaleBTHUECKUX CYyOCTaHIMA METOAOM XMMHYECKOIO CHHTE3d |

3.1.1. TIpou3BO/CTBO [IPOMEXYTOUHBIX IPOAYKTOB hapMalleBTHIECKOl cyOCTaHI iy |

3.1.2. [Ipor3BOACTBO HEOUMILEHHOH HapMaleBTHIECKOH cyOCcTaHIMU

3.1.3. ConreobpasoBanue (04HCTKA)

3.1.4. Ilpoyee ‘

<

IIpom3BoACTBO  (hapMaleBTHYECKUX  CyOCTaHIMH  MeToHaMH BBIZICTICHNS |

13 NIPHUPOJHBIX HCTOYHHKOB |

3.2.1. Brigenenue apManeBTHIECKHX CyOCTaHIMH H3 HCTOMHUKOB PaCTUTCILHOTO 5
IIPOUCXOXKICHHUSA |

3.2.2. Brugencuue dapMmaueBTHIECKMX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHHKOB ’KHBOTHOI'O |
IIPOMCXOXKIECHHS |

3.2.3. Bougenenye hapMaleBTHIECKUX CyOCTaHIMM U3 OPraHoB (TKAHEH) UeNOBeKa

3.2.4. Beienenye GapMaleBTHYECKUX CyO6CTaHIMH U3 HCTOUHNKOB MUHEPAILHOTO |
MPOHCXOXKACHMS i

3.2.5. MoguduKauus BEACICHHON dapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIHH

3.2.6. OuncTKa BHIEIECHHOM (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIK _ _
3.2.7. Ilpouee '-

53

IIpou3BoacTBO (dapMaleBTUIECKUX cyOcTaHUMH C HCTIOJIb30BAHHEM |
OHONOrNYECKHX IIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmMeHTALUA

3.3.2. TIpou3BOACTBO C MCINONb30BaHUEM KICTOUHBIX KyILTYD =

3.3.3. Beigenenue (0uncTKa) ]

3.3.4. Moguduxanus =

3.3.5. Ilpouce e

3.4

IIpou3BOACTBO CTEPUILHBIX (hapMalleBTHIECKUX cyOcTaHIul i

3.4.1. ®apManesTHYECKHE Cy6CTaHIMH, IPOU3BONHMBIC B aCeNTUUYECKUX YCIOBUSX |

3.4.2. ®apManeBTHIecKye CyOCTaHIMH, TIO/ABEPracMBbIe GHMHUIIHON CTEPUITH3AIHH |

3.5

3aBeplarole CTalHy IPOU3BOACTBA dapMaLeBTHIECKUX CyOCTaHIIHA

3.5.1. Ctamuu bu3HIecKoi 006paboTKu A

3.5.2. IlepBuyHas yIaKOBKa i

3.5.3. Bropu4Has yIakoBka .

3.5.4. Ilpoyee

3.6

KoHTpoJb Ka4yecTBa ' 3

3.6.1. Dusnueckue (XUMUIECKHE) HCIIBITAHHS i

3.6.2. MuKpOGHOJIOrHYECKUE HCIIBITAHUA (BKII0YAs UCTIRITAHNC Ha CTEPHJIBHOCTE) |

B-—_'—_—-"_T‘:: e e e =t = g % 2 r ¢ P
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3.6.3. Mnxpoﬁnonomqecme HCHBITaHUs (MCKIII0Yasl HCIIBITaHue Ha CTGpHJIBHOCT‘b)
® | 3.6.4. BuojlornuecKkne HCIbITAHUS :

4. I'IPO‘II/IE OIIEPALIMU - ®PAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMN

OrpaHudeHus WM MOSCHUTEILHBIC 3aMETKH,
Kacaromyecs: o61acTy NpuMeHEHUs CepTHDUKATA: -




