EBPAZHMUACKHUN 3KOHOMHYECKHH COIO3

MHHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH H TOPTOBIN
POCCHHUCKOU ®EJIEPAIIVHA

CEPTUO®HUKAT

COOTBETCTBHA IIPOU3BOACTBA TEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHISM ITPABILIT
HAJUTESKALHEN ITPOW3BOICTBEHHOM [TPAKTHKY: EBPA3HICKOTO 9KOHOMHUYECKOTO COFO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02139-2025
Cpok aetictus ¢ 07.05.2025 mo 06.05.2028

BbL1aH 110 uToraM npoBe/IcHAHs GapMaleBTHYeCKOH HHCIICKIMH B COOTBETCTBUM
¢ IlpaBumamu mnpoBenenns (apMaUCBTHYECKHX WHCIEKIMI, YTBEPKIACHHBIMM

Pemennem Cosera EBpasuiickoit IKOHOMHYECKOM KOMHCCUU
oT 3 Hosa6ps 2016 r. Ne 83

MuHHCTEPCTBO IPOMBIILICHHOCTH ¥ TOProBin Poccuiickoii Deneparin
(Munnpomropr Poccun)

(moNMHOE ¥ COKpAIEHHOE HANMEHOBAHHS YIIOMHOMOYEHHOTO oprasa)

TIOATBEPKIACT CACAYIOMIEE:
IpoBe/icHa GapMalleBTHYECKas HHCIEKIIHS

O0mecTBo ¢ OrpaHNYeHHOH OTBETCTBEHHOCTHIO «3aBoa MeXcHHTEs»
(HOHHOE HaAHUMCHOBAHHE E[pOH3BOJIHTE!JISI)

CsepmioBckas o611, r. Hosoypansck, yi1. ITogropuas, 31. 9
(ampec [IpOU3BOACTBEHHOM MIIONIAKH)

Ha OCHOBaHHH:

sasineHus Ne 5397828374 o ° nepHooMuyecKoM NOATBEPKIAEHMH COOTBETCTBHS
JIMIIEH3UATa TUIEH3UOHHBIM TPEOOBAHHUAM.

~Ha ocHoBanuu cBeneHui, TOMYYEHHBIX TIPU TPOBEICHUU HHCIIEKTHPOBaHMS,
Nocleasee U3 KOTopf.Ix ow110 mposeaeno 06.05.2025, 07.05.2025, YCTaHOBIIEHO, YTO
[[aHHOE (hapmaueBTHIECKOE NPOH3BOLCTBO COOTBETCTBYET TpeGosanmsam TIparmn
HAJUIOKANICH NPOU3BOJCTBEHHOH NPAKTHKKA EBPasuifickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a,
_jSKBIfEBaJIeHTHI:.D{ Ipunnunam u Pykosogcrry EBponechoro COI03a 10 HaJyIeKaLleil
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HpOHBBOlICTBeHHOfI IIPAKTUKE JICKApCTBEHHBIX CPEACTB I MEIHUMHCKOTO0 H
BETEPUHAPHOTO  IIpUMEHEHuss M npuHIMDaM  CHCTEeMBl  COTPYOHHMYECTBA
bapmanesTuueckux uacneknuit (PIC/S).

Hacrosmmit cepTUHKAT OTpakaeT CTAaTyC IPOM3BOJACTBEHHOM ILIOIIAIKH
Ha MOMEHT IIPOBEIeHHs (papManeBTHUECKON HHCIEKIIMH U TI0 HCTeIeHnH Gonee 3 ner
OT [aThl IIOCIEIHEr0 JHSA IIOCIEJHEr0 MHCHEKTHPOBAHHSA HE MOXET CUYHTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHIACTEIBCTBYIOUIMM O cTaryce coorBercTBus. Cpok IedcTBHS
cepTu(uKaTa MOXET OBITh COKpAIleH IpPH MCIOIB30BAHHK COOTBETCTBYIOIIMX
IPUHLMIIOB YIPABICHHUS PUCKaMH IIPH HaJWYHH COOTBETCTBYIOICH 3aliCH B IIOINE
«Orpanuvenust WM TOACHUTEIBHBIC 3aMETKH, Kacamluecs obIacTH TpHMEHEHHsS
HACTOALLET0 cepTuduKaTa.

CepruuKkaT SBIACTCS ACHCTBUTSIBHBIM B CIydae NPEICTaBIEHMS BCEX €ro
JIACTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK ¥ JOTOJIHUTEIBHBIX JIACTOB).

AYTEHTHYHOCTS (IIOJIMHHOCTE) HACTOSAIIETO CepTH(HHKATA MOKHO IIPOBEPHUTE B
0ase nanHbIx Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukaT He IpeACTaBICH B yKa3aHHOH 0ase aHHBIX, CIEIYeT
00paTUThCs B YIIOTHOMOYCHHBIH OPraH, €r0 BhIAaBIINH.

E.I'. IIpue3xeBa

3amecturenb Munucrpa /
' | /1
[/

29 mronsa 2025 1. U
GE1 6610a4U cepmupurama)
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VIMHUCTEPCTBO HPOMBIILIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCHICKON ®EIEPAITAN

GMP/EAEU/RU/02139-2025

X .]IEKaPCTBEHHbIe CpeacTBa M MEeIHIMHCKOr0 NpyUMeHEeHHUHA

X JlexkapcTBeHHBIE NPEeNapPaTHI LI KIHHAYECKAX HCC/IeI0BAHNH (MCIIBITAHMIT)

Kon : Hanmenosauue

1. TPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIIUM — IEKAPCTBEHHASA PO AYKIINAA

1.1 | CrepuibHas NpOIyKIAS

1.1.1 Ilpoussoaumas B acenTUYECKHX YCIOBHAX (omepanuu o6paboTku s
CIIEAYIOIIMX JEKapCTBEHHBIX hOopM):

1.1.1.1. 2Kunxue siekapcTBeHHBIE (hopMBI G0abmoro o6sema

1.1.1.2. XKunkue sekapcTBeHHEIE (HOPMBI MaJIoro 06beMa

1.1.1.3. JInodbunuzatel

1.1.1.4. Teepasie nekapcTBeHHBIE GOPMBI H HMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBEHHEIE HOPMBI

1.1.1.6. IIpoyast mpoyKiws, NPOM3BOMMAS B ACENTHIECKUX YCIOBHSX

1.1.2. Ilogsepraemas bUHUIIHOM cTepuIM3aluyu (Onepanud 06paboTkm amns
CHESIYIOIIMX J€KapCTBEHHBIX Gopm):

1.1.2.1. XKuaxue nexapcTBeHHbIe HOPMBI 6OIBIIOT0 06BEMa

1.1.2.2. Kuaxue nexapcTBeHHbIe GopMbl MaIOro o0beMa

1.1.2.3. Teepipie IeKapCTBEHHBIE (POPMBI U UMIIIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkwue nekapcTBenHble GOpPMBI

1.1.2.5. Ilpoyas npomyKims, HojBepraemasi QUHUNIHOM CTepUIM3aluy

1.1.3. BelycKaroumi KOHTPOIb KauecTBa (BbILYCK CEpHM)

1.2 HecrepnabHas npoayKuus

X | 1.2.1. Hecrepu/ibHas DPOXYKUHS (TEXHOIOTHYECKHE ONEPAIHA LIS
NOJAYyYEeHHS CJIeTYIONIHX JeKaAPpCTBeHHBIX (hopM):

X 1.2.1.1. Kancyibl B TBepI0ii 060/104Ke: KaNCyIbl

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO# 0001049Ke

1.2.1.3. J)KeBaTenbHble TEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.4. ImnperaupoBanHble JeKapcTBEHHbIE (hOpPMBI

—1.2.1.5. Kunxue exapcTBEHHbIC (OPMBI TSl HAPYXKHOTO TIPUMEHEHHS

1.2.1.6. JKujxue JekapcTBeHHBIE (OPMBI JUIs BHYTPEHHETO IPUMMEHEHMA

- 1.2.1.7. MeaunueCKHe Ta3bl

1.2.1.8. IIpounre TBepabIC IEKaPCTBEHHBIE HOPMBEI

1.2.1.9. TIpenapats!, HaXOQANIHECS MOJT AABICHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKnuaHbIe FeHEPATOPEI

1.2.1.11. Markwe ieKapcTBeHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Cpeun (Cynmo3UTOPHH)
1.2.1.13. Tabuerkn: TabaeTkn
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GMP/EAEU/RU/02139-2025

1.2.1.14. TpaHcIepMalbHbIE IIACTEIPH
1.2.1.15. IIpoyas HecTepHIIbHAS IPOTYKIIUS
1.2.2. BeinycKkaomuii KOATPO.Ib KayecTBa (cepTH(GUKANNA cepHm)
buosnorngeckas 1ekapcTBEHHAasl IPOAYKIH
1.3.1. buonoruyeckas JIeKapcTBEHHAs POIYKIIUS:
1.3.1.1. IIpoxyKTsl KpOBH
1.3.1.2. MMMyHOOHOTIOTHYECKAs IPOLYKIIHS
3 1.3.1.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (TIPOMYKIMS s
4 TEpANHK COMaTHYECKUMU KIIETKAMH)
1.3.1.4. 'enorepaneBTudeckas IPOLYKIHs
= 1.3.1.5. buorexHonornyeckas OpoIyKIUs
1.3.1.6. IIpoayKuus, BEIACICHHAS U3 JKUBOTHBIX NCTOYHHKOB MJIA OPTaHOB
Ll (TkaHeil) yenoBexa
1.3.1.7. TkaHeHHKeHepHAs NPOAYKIHS (IPOAYKIHUSA TKAHEBON HHKECHEPHH) I
n 1.3.1.8. IIpoyas OHoOruyecKas JIeKapcTBEHHAs TPOTYKIMs o
] 1.3.2. Brimyckaronuii KOHTponb (cepTuduKanus cepun) (IIEped4eHs BHIOB :
A [POAYKIIUH):
i 1.3.2.1. ITpoayKThl KpOBH I
L 1.3.2.2. ImmyHOOHOIOTHYIECKAS HPOXYKIIUS
lle 1.3.2.3. IlpoayKiiust HA OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (IPOMYKIHSA U1 7
E TEPAIINA COMAaTHYECKUMU KIICTKAMH) e
1.3.2.4. 'eHOTepaneBTHIECKAS IPOTYKITUS
1.3.2.5. buorexHonoru4ecKkast mpoayKIus
1.3.2.6 IIpoaykuus, BEIIEICHHAS U3 )KUBOTHBIX HCTOYHHMKOB MIIH OPraHOB
(TkaHeil) yerroBeka v
1.3.2.7. TkaHeuH>KeHepHAas NPOAYKIHS (MIPOXYKIMSI TKAHEBOH
MHKEHEPHH)
1.3.2.8. Ilpoyas 6uonoruuecKas IekapCTBEHHAs IPOIYKIHSI

} 1.4 | Ilpouas  nexkapcTBeHHAst NPOAYKUAS WIH  NPOM3BOACTBEHHAN
b 1eATEeJbHOCTD

[(( = X | 1.4.1. llpon3BoaCTBO:

= 1.4.1.1. PacTuTenbHas IPOXYKIHs

ET. Ilpne3xeBa

3amecturens Munncrpa
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1.4.1.2. T'omeonaTiugeckas Opo yKIust

1.4.1.3. 1Ilpouyasi mNpPOAYKHMN: TPOUHE
IIpenapaToB: Kalcylibl, Ta0aeTKku

IpyInibl  JICKApCTBCHHBIX

1.4.2. Crepunuzanys  (QapMaleBTHIECKHX CYOCTaHIMH, BCIIOMOIATENbHbIX
BEUIECTB, TOTOBOM IIPOAYKLIHHU:

1.4.2.1. @unpTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIM3aLU

1.4.2.3. Crepunusanus mapom

1.4.2.4. XuMHI4ecKas CTepHIM3alus

1.4.2.5. Crepunusanus raMMa-u3IyIeHAEM

1.4.2.6. Crepunusanus 3eKTPOHHEIM H3TYICHHEM

1.4.3. Ilpoyee: XpaHeHHe U peaNM3anUs JIEKAPCTBEHHBIX
(Ceepanosckas 061., r. Hooypasbsck, yiu. Iloaropnas, 34. 3/1)

CpeIaCTB .

YnakoBka

1.5.1. llepBu4Has ynakoBka:

X|X |5,

1.5.1.1. Kancy.isl B TBep/10ii 060J109Ke: KarcCyis

1.5.1.2. Kancymsl B MATKo# 0605109Kke

1.5.1.3. 7KeparensHble IeKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.4. IMnpersupoBaHHbIE JEKAPCTBEHHbIE GOPMEI

1.5.1.5. XKunxue nekapcrBeHHbIe HOPMBI Ui HAPYKHOIO IPUMEHEHMS

1.5.1.6. JKu/ikue nekapcTBeHHBIE ()OPMBI JUlsl BHYTPEHHETO IPUMEHEHHs

1.5.1.7. Meauuu=ackue raspi

1.5.1.8. IIpoure TBepabIE JICKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAAIMECs IO JaBICHAEM

1.5:1.10. PanuoHyKnu/iHbIe TeHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkme nekapcTBEHHBIE QOPMBI

1.5.1.12. Ceeyn (cynmosuTopun)

1.5.1.13. Tabmerkn: TadneTku

1.5.1.14. TpanciepManbpHble IJIACTHIPHA

1.5.1.15. Ipoyas HecTepH/IbHAsL JIEKAPCTBEHHAS IPOYKIIMS

1.5.2. Bropuunas ynakoBka

.6 | KonTpo.n kavecTBa

_1.6.1. MukpobronorngecKue HCIBITAHHS: CTEPHIBHOCT

| 1.6.2. Mukpo6HOnOTHIecKre HCIBITARNS: MHKPOGHOIOrHUECKAS YMCTOTA

1.6.3. Xumunyeckue (puznueckue) HCHLITAHAS

1.6.4. buoJsioruyeckne HeNbITAHHAN

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM PO IYKIIU =——
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GMP/EAEU/RU/02139-2025

KouTposs xagecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IPOLYKIIAH

2.1.1. MuKpOOHONOrHYECKHE HCIBITAHMS: CTEPUILHOCTS

2.1.2. MukpoOHOIOrHYECKHE UCIIBITAHMS: MUKPOOHOIOrHYECKas THCTOTA

2.1.3. Xumugeckue ((hH3HUECKHE) HCITBITAHUS

2.1.4. buonoruyueckre UCIBITAHUSA

Ceprudukanys cepun MMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IPOIYKITHH

2.2.1 CrepuibHas TpOIyKIIHS:

2.2.1.1. IlpousBoauMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. TlonBepraemasi pUHUIITHOM CTEPUIIM3ALNH

2.2.2. HectepuinpHas OpOIyKIHs

2.2.3. buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS IPONYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoIyKTBI KPOBU

2.2.3.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOAYKIH

2.2.3.3. Ilpoxykuusi HA OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (LIPOAYKIHS JUIf
TEpanuy COMaTHIECKUMM KISTKAMH)

2.2.3.4. T'enoTEpanieBTUYECKAs IIPOLYKIIHS

2.2.3.5. buoTexHOIOTHYECKAs IPOLYKIIHS

2.2.3.6. [Ipopykuus, BeIIeI€HHAsA U3 )KMBOTHBIX HCTOYHUKOB WM OPraHOB
(TKaHel) yeloBeka

2.2.3.7. TkaHeHHKeHEePHas HIPOAYKIIMS (IPOTYKIHS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

2.2.3.8. IIpouas 6uonorndaeckas JeKapCTBEHHAS POTYKITH

2.3

ITpouas aeaTenbHOCTD IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Inomanka u3nIeckoro MMIIOPTa (BB03a)

2.3.2. IMIopT npoMeXyTOYHOH MPOAYKUHH, MOABEPraroIeiics qansHeHei
obpabotke

2.3.3. Ilpouee

3. IPOM3BOJICTBEHHEIE OIEPAIIAM - ®APMAIEBTUUECKHE
CYBCTAHIA

dapmanesruueckas cybcranims (cydcraHmmm):

E.T'. Ilpuesxkena
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VIHUCTEPCTBO ONPOMBIIILIEHHOCTH U TOPFOBIIM
POCCHANMCKON ®FEIEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02139-2025

IIpon3BoacTBO t]mpMaueBanecxnx cyﬁcTaHqu MeTO/I0M XHMHYECKOT0
CHHTe3a

3.1.1. Ilpon3BocTBO NMPOMEXKYTOYHBIX MPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOI
cyOcTaHMHU

3.1.2. Ilpou3BoJACTBO HEOUMIIEHAOH (PapMaNeBTHYECKOH CyOCTaARIHHA

3.1.3. ConeoGpazoBanne (04MCTKA): OuucTKa, 00paborka (QH3HYECKHMH
METOJIaMH

3.1.4. llpouee

IIpom3BonacTBO (apManeBTHYECKUX CYOCTaHNIWI METOJaMH BBIICICHHS U3
IIPHPOJHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beigenenye  apManeBTHYECKMX ~CYOCTaHIMH W3  HMCTOYHHMKOB
PAaCTUTEILHOTO IPOHCX O /ICHIS

3.2.2.Brienenre  (GapManeBTHUCCKUX  CYOCTaHIMH M3  MCTOYHMKOB
’KHMBOTHOTO IIPOUCXOXKICHHUS

3.2.3. Buienenue (apMaleBTHIeCKHX CyOCTAaHIMil W3 OpPradoB (TKaHei)
9eloBeKa

3.2.4. Briiennenne  (apMaleBTUYECKUX  CYOCTAHIMH M3  HCTOYHHKOB
MHHEPAIbHOTO IIPOUCX 0K AEHUS

3.2.5. Moaudukanus BEIICTeHHOH hapMalleBTHIECKON cyOcTaHIIHU

3.2.6. OuncrKa BBIICNCHHOM hapMalleBTHYECKOH CYOCTaHIUN

3.2.7. Ilpouee

IIpousBoacTBO dapManeBTHYECKHX CyOCTAHOMIA € HCIOJb30BAHHEM
0MO0JI0THYEeCKHAX NPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTaAHSA

3.3.2. Ilpon3BOACTBO € HCIOJIB30BAHMEM KJIETOYHBLIX KYJALTYDP: KICTKH

OaxTepuid, KISTKH APONOKEH, KIETKM MIIEKONHUTAIONUX, PEKOMOWHAHTHBIC
BHPYCHI

3.3.3. Boinesienne (0YHCTKA)

3.3.4. Moauduxanus

3.3.5. IIpouee: co3panue U NONACPKAHKE TIABHOIO M pabodero 6aHKa KJIETOK

(xieTkn  OakTepuwif, KIETKH APOAOKEH, KIETKH  MIEKONHTAOIINX),
| HomnepxanMe TINABHOTO, CO3NAHHE H nojnep:xanue pabodero OaHka
~ | PEKOMOMHAHTHBIX BHPYCOB, (HIbTparms/crepwinsyomas  puibTparus,
| popmymupoBanue

| ITpOM3BOACTBO CTePHILHBIX (PApMALEBTHYECKHX CYyOCcTARIAI

3.4.1. PapmaneBTHYCCKHE CYOCTAHINH, IPOH3BOMMBIE B ACITHYCCKHX
YCIOBUSAX

3.4.2. ®apmManeBTHYCCKHE  CYOCTaHIMH,  IOJBEPracMble

buHHIHOR
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CTCPHITH3alTuH

3aBepiuaonine cTaIny NPOU3BOACTBA (PapMaNleBTHYECKHX CyOcTaHIMil

3.5.1. Crapun ¢pusnyeckoii 00padoTKH: CyIIKa, U3MEILUCHHE, IPOCEUBAHHUE
(ncroynuk 3.1.); 3aMopo3Ka, THOGMIEHOE BRICYIIHBaHUE (MCTOYHHK 3.3.)

3.5.2. llepBuunas ynakoBKa

3.5.3. Bropu4uHas ynakoBKa

3.5.4. Ilpoyee: BRITyCKAOUIHHA KOHTPOJIb Ka4eCTBA

3.6 | Kontpoub KauecTBa

X | 3.6.1. ®Puzuyeckne (XHMHYECKHE) HCIIBITAHASA
3.6.2. Mukpo6GHONOTHYECKHE  WCHOBITAHUS  (BKIIOYas  WCOBITAaHME HA
CTEpUJIBHOCTH)

X |3.6.3. MukpoOuoOrHYecKkne HCOBITAHAA (MCKIOYAs WCOBLITAHHE HA
CTEePHJIBLHOCTD)

X | 3.6.4. buojornyeckue HCNLITAHUS

4. TIPOUHME OIIEPALIMH - DAPMAIEBTUYECKHE CYBCTAHIINA

OrpanyyeHus WM HOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH,
Kacarouuecs o0nacTi NpUMEHeHHs cepTrdukara: —

E.I'. lipuesxeBa




