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EBPASHUCKHH SKOHOMHMYECKUHN COIO3

MHHHCTEPCTBO NPOMBINLUIEHHOCTH H TOPFOBJIH
POCCHHCKOH ®ENEPAITHH

CEPTUD®UKAT
COOTBETCTBUSA ITPOM3BOJCTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM TTPABIIT
HAJUVTEXKALLEH [IPOW3BO/IC TBEHHOM ITPAKTHKH EBPAZHICKOTO SKOHOMHUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01779-2025
Cpox gercteug ¢ 30.10.2024 no 29.10.2027

Beitan 1o yroram npoBeeHus (hpapManeBTHICCKON HHCIIEKIMM B COOTBETCTBHH
¢ llpaBunamu mnposeieHMs (apMalEBTHYECKMX HMHCIEKIMHA, YTBEP/K/ICHHBIMHU
Penrennem Cogera EBpa3zuiickoi IKOHOMHUYECKOMN KOMHUCCHH
oT 3 Hostops 2016 r. Ne 83

MuHHCTEPCTBO NPOMBIILIEHHOCTH M TOprosiu Poceniickoii deepaimu
(MurnpomTopr Poccun)

(monHOE H COKpaNIeHHOE HANMEHOBAHHAA YIIOMHOMOYEHHOTO OpraHa)

HIO/ITBEPKAACT CIe/yIoNIee:
IpOBe/IcHa (hapMaleBTHYECKas HHCHEKIIHs

DejrepaibHOe roCy1apCTBEHHOE DIO/KETHOE YIPekKIeHHE
«HauuoHAJbHBIH MeIHIHHCKHI HCCIEA0BATENLCKHI HEHTP KapAHOJI0THH
nMenu akajiemuka E. U. Yazopa» Munucrepcrsa 3npaBooxpaHeHus
Poccuiickoii @exepanun

(I10/1HOE HAUMEHOBaHHE IPOH 3Bc,umcna)

r. Mocksa, yn. Akagemuxa Yasosa, 1. 15A, crp. 24

(aopec npoH3BOACTBEHHOH MIOMIAIKH)

Ha OCHOBAHHH:
sasgiaeHust Ne Ne 5123661156 na momydeHuwe paspemeHus (NIMLEH3HM) Ha
OCYIIECTBICHHE ACATEIIBHOCTH 10 IPOM3BOCTRY JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTR;

sasBiueHus Ne 4737147434 o nepHOAMYECKOM TOATBEPXKACHHH COOTBETCTBHS
TMIICH3HATA JIMIEH3HOHHBIM TPeOOBaAHUAM.
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Ha ocHoBanum cBefieHMH, ITONYYCHHBIX IIPH NPOBEJCHHH HHCHIEKTHPOBAHMI,
1nocne/(Hee W3 KOTOphiX ObuIo nposeneHo 30.10.2024, ycrawosieHo, 4TO JAHHOE
(hapmaresTHYECKOE NPOU3BO/ICTBO COOTBETCTBYET Tpebopanuam lIpasun Hamiexamei
HPOU3BOJICTBEHHON NPAKTHKHN EBPa3sHiiCKOT0 3KOHOMHYECKOTO COK3a, SKBUBAICHTHBIX
HpuHuuiam u PykoBosacTsy EBporiefickoro coxo3a 1o HaJuieskalieii Iipou3BoICTBEHHOI
HPAKTHKE JICKAPCTBCHHBIX CPEJICTB /UIS MEIHIMHCKOTO U BETEPHHAPHOIO IPUMEHEHHUS
u npruHimnam Cucrtemsl coTpyAHMYeCTBa GapMmaleBTHUeCKHX uHcnekumii (PIC/S).

Hacrosumii cepTHdUKAT OTPaXKaeT CTATYC NPOM3BOJCTBEHHON ILIOMIAAKA
Ha MOMEHT NIPOBE/IeHUs (PapMalleBTHUECKOH HHCIEKIIHHA U 10 HCTeYeHuu bolee 3 ner
OT [Aarhl MOCJHEIHEr0 [Hs IIOCIE/HEr0 MHCIEKTUPOBAHUS HE MOMXKET CUHTATHCA
JAOKYMEHTOM, CBH/ICTEILCTBYIONIAM O CTaryce coorBercTBus. Cpok aeiicTeus
ceprupukara MoOKeT ObITh COKpAllleH I[IPH HCIIONB30BAHUM COOTBETCTBYIONIHX
LPHHIKIIOB YIPABIICHHS PUCKAMHM [PH HAJIHMYUH COOTBETCTBYHOILEH 3alMch B TIONE

«Orpannyenyus UM NOACHUTEIBHBIE 3aMETKH, KACAIOIIMECSs oONacTH HpPUMEHEHHSA
HACTOALLErO ceprudukarar.

Ceprudmkar spisercs JIGHCTBUTENBHBIM B Cly4yae NPEACTABIECHHMSA BCEX €ro
JAMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK W OMOJHUTEIIbHBIX JIHCTOR).

AYTEHTUYHOCTD (HOLTMHHOCTE) HACTOAMIEr 0 cepTHdHKaTa MOKHO IIPOBEPUTE B
Oase gannbix Munnpomropra Poccuu.

Ecim ceprudukar He npeiacrapieH B yka3aHHOM 0ase JaHHBIX, cCleayer
00paTHTLCH B YIIOJMHOMOYEHHBIN OPraH, ero BbIIaBIINI.

E.I'. [Ipne3xena
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X JlexapcTBeHHBbIE CPEACTBA IS MEAHIHHCKOI0 NPUMeHeHus:

X JlekapcrBennbie npenaparsl Ui KAMHAYECKAX HCCIeI0BaHNI (MCIIBITAHMN)

Kon

HaunMmenosanaue

1. ITP

OM3BOJACTBEHHBIE OITEPAIIUH - JIEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIHUSA

1.1

CrepuibHasi IPOAYKIIHSE

X

1.1.1 Ilpon3BoguMas B aceNTHYECKHUX VCI0BHAX (onepanun oOpadoTkH 115
CIIEIVIOIHX JJEKaPCTBEHHBIX opm):

1.1.1.1. J)Knakue nekapcTBennsie Gopmsl 60mbIIOro 06seMa

1.1.1.2. ZKnakue JekapcTBeHHbIe (JOPMBI MAI0r0 00BemMa: KOHIIEHTpAT,
pacTBop

1.1.1.3. JInoduauzarsl: nHoduanzar

_ L.1.1.4. Teepapic nexapcrsermble GopMbI i HMIIAHTATH]
1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbIe QOPMBI

1.1.1.6. IIpouas npoaykuus, NPON3BOAUMAS B ACCHTHYCCKHX YCIIOBHAX

1.1.2. Tlopxsepraemas (QUHMIIHON CTepHIM3ALMH (ONEpalHH nﬁpaﬁ(rmu_

AJISL CIEIYIONINX JIeKAPCTBEHHBIX opm): |

1.1.2.1. XKnjkue JekapcrBentbie Gopmel 6oabuioro oobema: pactsop |

X

1.1.2.2. 7)Kuakue JeKapcTBeHHbie (POPMBI MAJI0TO 00beMa: KOHICHTPAT,
pacTBop

1.1.2.3. Teepasie nekapcTBeHHBIE HOPMBI i HMIUIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue nexapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.2.5. Ilpouas nponykuus, noasepraeMas GUHUIIHON CTEPUIH3ALUA

1.1.3. BeirycKaiomui KOHTPOJIb KavecTBa (BbIIYCK CepHH)

1.2

HecrepmibHas NpogyKuusi

1.2.1. Hecrepunbras mpoayKius (TEXHOIOIAYECKHE OlIePaliuu JUIs
HOJIYYECHHUS CIHEIYIOUIMX JIEKapCTBEHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancynsi B TBep0ii 060104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 000I09Ke

1.2.1.3. XKeparenpHble neKapcTBeHHbIC (OPMBI

1.2.1.4. IMiperuupoBaHHbIe TeKapCTBeHHbIE (hOpMBI

1.2.1.5. )Kunkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI ISl HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKujxue nexapcTBeHHBIE POPMBI 111 BHYTPEHHEr0 NPHMEHEHHS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE Ta3sbl

1.2.1.8. Ilpoune TBepabie NeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsIMecs MO JAaBICHHEM

1.2.1.10. PannoHyKnuanbIe reHepaTophbl
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1.2.1.11. Msrkue nekapcrseHnsie GopMbi

1.2.1.12. Ceun (Cynno3uTopun)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMaibHbIC IUIACTBIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiIbHAS NPOTYKIIHS

1.2.2. BeinyCKaOmuii KOHTPOIbL KauecTBa (cepTuduKanus Cepuu)

buoJioruyeckan JeKapcTBeHHAas NPOAYKITASA

1.3.1. broJjioruyeckas JeKapcTBeHHAs NPOLYKIHA:

1.3.1.1. IIpoaykTs! kpoBH

1.3.1.2. UmmyHOOHONMOTHYECKAS TIPOTYKIIA

1.3.1.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KICTOK (MPOXYKIMs IS
TEPAIHK COMATHYECKUMH KICTKAMH)

1.3.1.4. 'enorepanesTuyeckas mpoayKItHs

| 1.3.1.5. BuHOTeXHOJIOrH4YecKas NPOAYKIHA:  HUMMYHOMOIYIATOPHI:
pacTBOp: MOHOKJIOHAJbHBIE AHTUTENA: pacTBOp, JIMOpHUIM3AT; Npouas
OMOTEXHONOIHYECKas NPOLYKIHMA: IHOPHIN3AT, PACTBOD

1.3.1.6. Ilpoayxkitus, BeIAeJICHHAA W3 JKMBOTHEIX MCTOYHHKOB WIH OPraHoOB
(TKaHeH) yenoBeKa

1.3.1.7. TkanenmKkeHepHas IPOAYKUHUs (IPOAYKINSA TKAHEBOH HHKCHEPHH )

1.3.1.8. IIpo4as Ouonornyeckas jgexapcTBEHHANA MPOIYKIIHA

332 Boinyckawomnii KOHTpoJb (ceprudukanus cepun) (nepeueHs BHI0B
HPOAVKIMH):

1.3.2.1. [IpoaykTel KpoBH

1.3.2.2. UmMyHODHONOrHYECKas IPOTYKITHS

1.3.2.3. IIpoayxims Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOXYKIHSA JUIs
TEPAIMH COMATHYECKHMH KJIETKaMHM)

X

1.3.2.4. 'enoTepaneBTUdeCKas MPOIYKIHA

* 1.3.2.5. BuorexnoornuecKkas HPOAYKIHA

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BblAElEHHAs U3 XKMBOTHBIX MCTOYHHKOB HMJIH OpPraHOB
(TKaHeH) yenoBeKa

1.3.2.7. TxkanenH:KeHepHas NPOAYKUKMA (MPOAYKLMA TKAHSBOH HHKCHEPHH)

E.I'. IlpuesxkeBa
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1.3.2.8. Ilpouas Gronormyeckas JeKapCcTBEHHAS POYKIAS

14

Ilpowas  JekapcTBeHHAs  NPOAYKUMA  WIH  NPOH3BO/JACTBEHHAN
AeATeNBHOCTh

1.4.1. Ilpou3BojacTBO:

XX

1.4.1.1. PacTtuTeibHAs MPOAYKINHA: KOHIIGHTPAT

1.4.1.2. 'omeonaTudeckas NpojyKIiHs

1.4.1.3. IIpouas NPOAYKIHHA: npenaparsl, coaepXKanme
CHJIBHO/IEHCTBYIOIIHE BELIECTBA: PACTBOP; NPOYHE TPYIILI JICKAPCTBEHHBIX
[penaparoB: JIMO(UIN3AT, KOHIEHTPAT, PACTBOP, TaDJIETKH, KAIICYIIb

1.4.2. Crepnaunsanus papManeBTHYECKHX CYOCTAHIMIA, BCIIOMOTaTeIbHBIX
BEIIECTB, FOTOBOM NPOAYKIIHH;

1.4.2.1. ®uabTpanns

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHIM3aLInAs

1.4.2.3. Crepun3zanus napom

el e e ] !
1.4.2.4. XuMudeckas CTepUiM3aIims ;
1.4.2.5. Crepunusanys raMma-u3nyueHnem |

1.4.2.6. Crepunusanms 31eKTPOHHBIM H3TTy9IeHHEM

1.4.3. Ilpouee: xpaHeHHe chipbsi M Marepuanos (r. Mocksa, yi1. Akajemuka
Yazosa, 1. 15A, c1p. 25)

Yuakoska

1.5.1. IlepBuunas ynakoska:

X |X |5

1.5.1.1. Kancyasl B TBep10ii 000I104MKe: KAICYIIBI

1.5.1.2. Kancynel B MArkKo# 060/109Ke

1.5.1.3. JKeBarenpHble IeKapcTBeHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. IMniperHupoBaHHBIE TEKaPCTBCHHBIE (DOPMEI

1.5.1.5. Kunkue nexapcrBeHHbIe HOPMBI 11 HAPYKHOTO NPUMEHEHUS

1.5.1.6. JKunkue nekapcrBeHHbIe GOPMBI [isi BHYTPEHHETO IPUMEHCHHSI

1.5.1.7. MeauiHcKHe ra3bl e

1.5.1.8. IIpoune TBepabIc TeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatel, HaXOSLIHECS 10/ JABICHHEM

1.5.1.10. Panuoryxnuanbie r¢HEpaTopbl

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHBIe (hOpMBI

1.5.1.12. Cseun (cymmo3uTopuH)

1.5.1.13. Tabaerkn: tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMalibHBIE UTACTHIPH
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1.5.1.15. Ilpo4as HecTepuibHasA I€KapCTBEHHAS IPOLYKIIUA

K | 1.5.2. BropuiHas ynakoska

1.6 | KourpoJb KauecTBa

X | 1.6.1. MukpoOHoIorHYecKHe HCIBITAHHSA: CTEPHIBHOCTH

&K | 1.6.2. MuKpoOHOIOrHYeCKHe HCNIBITAHHSA: MUKPOOHOI0rHYeCKas YHCTOTA
X | 1.6.3. Xumueckue (Pu3ntieckne) NCHbITAHUA

| 1.6.4. Buonormueckue UCIBITaHUS

2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOY KLU

2.1 | KoHtpons KayecTBa HMITOPTHPYEMOIi JIeKapCTBEHHON NPOJAYKIHH
2.1.1. MukpoOunonorndeckue UCHbITaHUs: CTePHILHOCTD

2.1.2. MukpoGuonoruueckie HCIbITAH!S . MUKPOOHOIOrnyecKas YucToTa
2.1.3. Xumuueckue (pusnueckue) UCnbITaHUs

2.1.4. Bruonoryyeckue UCIIbITaHHA

2.2 | Ceprudukanus cepud UMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKIMH
2.2.1 CrepuiibHas NPOLYKLIHA:

2.2.1.1. llpousBogumas B aCENTHYECKHUX YCIIOBHSX
2.2.1.2. lloaBepraemas (PMHUIIHOM CTEPHIN3ALINH
2.2.2. HecrepuibHas POAYKIIAS

2.2.3. buonoruyeckas JieKapcTBEHHasA TPOIYKIIHSL:

2.2.3.1. IlpoaykTsl KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHONOrHYECKas POAYKIIUA

2.2.33. Ilpoaykuust HA OCHOBE COMATHHYECKMX KICTOK (NPOXYKUMS IS
Tepaluy COMATHYECKHMHU KIETKAMH)
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKas IPOTYKIHA

2.2.3.5. buorexHonoruyeckas NpoIyKius

2.2.3.6. [Ipoaykuus, BBIAETICHHAS U3 KMBOTHBIX MCTOYHHUKOB HMIIM OPTraHOB
(TKaHeil) yenoBexa
2.2.3.7. TkaHermKeHePHaa IPOAYKIMs (IIPOLYKINA TKAHEBOH HHKEHEPHH)

2.2.3.8. [Ipouas GuosioruyecKas jeKapcTBeHHaA HPOYKIHA

2.3 | Ilpouas AesTeNBHOCTh O MMIIOPTY (BBO3Y)

E.T'. [Ipue3sxeBa
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2.3.1. TInomanxka dhusHyeckoro uMmnopra (BBo3a)

2.3.2. AMIIopT NpoMEeKyTOHHOH MPOMYKIVH, NOJIBEPraliieics jJanbHenInen
obpaborke

2.3.3. Ilpouee

3. MNPOHU3BO/JCTBEHHBIE OITEPAIIUH - PAPMALIEBTUYECKHE
CYBCTAHIIMH

@apmalesTHyeckas cydcranums (cydcranumm):

3.1 | IIpou3poacTeo GapManeBTHYeCKHX CYOCTAHIME METOOM XHMHYECKOIO
CHHTE3a
3.1.1. IIpomM3BOICTBO NPOMEKYTOYHBIX TPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOH
cyOcTaHLIHH
3.1.2. Ilpon3roacTBO HEOUUIEHHON (hapMaleBTHIECKOH CyOcTanmMu

X |3.1.3. Coneobpazopanme (ouymcrka): oumcrka, oOpaborTka (GHU3MYECKAMH
METOAaMH =
3.1.4. TIpouee
IIpou3BojcTBO (apMaleBTHYECKAX CYOCTaHIIMH METO/IaMH BBHIICICHUS W3
OPHPOJIHBIX HCTOYHUKORB
3.2.1. DBeigenenue (¢apMalEBTHHYECKHMX CYOCTAHIMI W3  HMCTOYHHUKOB
PACTHTEIBHOTO IPOUCX 0K ICHUS =
3.2.2. Brinenenue hapmaleBTHIECKUX CYOCTAHIMH U3 HCTOYHMKOB KHBOTHOTO
INPOUCXOMACHHSI
3.2.3. Bmigenenue GbapMaueBTHYECKHX CyOCTaHuui M3 opraHop (Tkaneit)
Yell0BEKa
324, Bwmigenenue dQapMaleBTHUECKHX CYOCTaHUMM W3  MCTOYHMKOB
MHHEPAJILHOTO IPOHCXOK/ICHUS
3.2.5. Moaupukauus BbleNeHHOH (hapMaleBTHUECKOH CyOCTaHIUK
3.2.6. Ouncrka BeICICHHON dapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIN
3.2.7. Ilpouee

3.3 |IlpousBoncTBo  dapMaLeBTHYECKHX  CyOCTAHIMA ¢ HCHONB30BAHHEM

OHOMOTHYECKHX IMPOLECCOB

3.3.1. ®epmeHTanHA

3.3.2. TIpou3BOICTBO C HCIIONB30BAHHUEM KIIETOYHBIX KYJIBTYP

3.3.3. Brigenenue (ouncTka)

3.3.4. Moaudukanms

3.3.5. IIpouee
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3.4 | llpon3Bo/ICTBO CTEPHIIBHbIX (hapMalIeBTHYECKUX CYOCTAHIIMIN

3.4.1. ®apmaneBTHyeckue CyOCTaHIMHM, NPOU3BOJAMMBEIE B ACENTHYECKHX
YCIOBHAX

342. ®@apMaueBTHYCCKHE CyOCTaHUMM,  TOIBEpraembie  (DUHHIIHON
CTEpUIIH3ALIAH

3.5 | 3aBepmaromise cTaJHKH NPON3BOACTBA (hapMaALEBTHYECKHX CyOcTaHIMIT

3.5.1. Crapnn ¢pusuueckoi 00paboTku: cylka, THOQHUILHOE BEICYIIMBAHKE
(ucTouHuk 3.1)

3.5.3. Bropuunas ynakoBKa

X
X | 3.5.2. [leppuyHan ynakoBka
=
4

3.5.4. Ilpoyee: BLIIYCKAIOUIUM KOHTPOJL KauecTBa; XpaHeHHe M peanu3aiys
(papmanesTueckux cybcranumii (r. Mocksa, yin. Akajgemuka Yasosa, 1. 15A,
cTp. 25)

3.6 | KonTpoas KauecTBa

X | 3.6.1. ®u3nveckue (XMMHYECKHE) HCNBITAHUSA

3.6.2. Muxkpobuonoruueckue HMcCHbITaHWS  (BKJIIOYas  WCIBITAHHE  Ha
CTEPHJIBHOCTB)

K | 3.6.3. MukpoOunoiornyeckue HCOBITAHHA (HCK/IKYAs HCNLITAHHE HA
CTEPHJIBHOCTE)

3.6.4. buonornyeckue UCIbITAHUA

4. IIPOYHUE OIIEPAIINH - DAPMAIIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIUH

OrpanuucHusE MJIM TTOSCHHUTEILHBIC 3aMETKH, Kacalommecs 00JacTH NpPUMEHEHHs
cepruukara: nedcreue n.ai 1.2.2, 1.4.1.3. Ilpogyas mpoaykums: OpoYMe IpYIIIbi
JICKApCTBEHHBIX  MNpenaparoB: Tabmerkd, kxancynsl; 1.5.1.1, 1.5.1.13, 1.6.2.
pacrpoctpatsiercs Ha «IIpon3BOICTBO TEKAPCTBEHHBIX NMPENApPaTOB IS KIMHHYECKUX
MCCNeIOBAHUH (MCIILITAHKHA ).

1

E.I'. Ilpuesxena
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