EBPASUACKUI 5KOHOMHYECKHI COI03

MHUHWUCTEPCTBO NPOMBINJIEHHOCTH ¥ TOPT'OBAY

CEPTUD®UKAT

COOTBETCTBUSA ITPOU3BOAC TBA JIEKAPCTBEHHEIX CPE,JICTB TPEBOBAHI/IHM TTPABUIT
HAJUIEKALLER HPOI/ISBOI[CTBEHHOI/I TNIPAKTHMKU EBPASMICKOTO SKOHOMMYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01596-2024
Cpok nerictus ¢ 23.10.2024 no 22.10.2027

Beiman 1o  uroram  mpoBedeHus — (apMameBTHYECKOM ~— MHCIEKIHUH

B coorBeTcTBuM ¢ IlpaBmnamu npoBeneHus (GapManeBTHYECKUX — MHCIEKIIMIA,

yreepxaeHubIME  Pemienuem CoBera EBpa3suiickoi 3KOHOMHUYECKOH KOMHCCHH
0T 3 HostOps 2016 . Ne 83

MuHMCTEPCTBO IPOMBINITICHHOCTH U TOProsin Poccuiickoii ®enepanyuu
(Murnpomropr Poccun)

(TonHOE M COKPAIEHHOE HAWMEHOBAHME YIOMHOMOYCHHOTO Oprana)

TIOJITBEPIKIAET CICAYIOIIEe:
IpoBefieHa dapManeBTHYCCKAS HHCTIEKITHS

O0mecTBO ¢ OrpaHHYeHHONH 0TBETCTBEHHOCTHIO «Beidapm-M»

(HOHHOB HAauMCHOBaHHE HpOHSBOI{PlTEHﬂ)
r. Mockga, BH.Tep.I. MyHUIINANBHE OKpyr CHIHHO,

r. 3enenorpan, npocnekt I'enepana Anekceesa, a. 50
(anpec NpOU3BOACTBEHHON MIIOMIAIKK)

Ha OCHOBaHUH!
saaBienus Ne 4518905601 na nosydenue paspeleHus (TUIIEH3MH) HA OCYIIECTBICHHE
JESTEIBHOCTH IO IIPOM3BOICTRY JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB.

‘Ha ocHoBanuu cBefeHMH, NOTYYEHHBIX TIPH TPOBENCHUHM WHCIEKTHPOBAHMS,
NocneHee U3 KOTOphIX Obino nmposeneno 22.10.2024 - 23.10.2024, ycravoBnero, uto
AaHHOe (hapMaleBTHYECKOE MPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET Tpebomanusm [pasuin
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HaUICKAIIEH MPOM3BOACTBEHHON IIPAKTUKU EBpasHHCKOro 3KOHOMHYECKOIO COI03a,
sxBUBalleHTHBIX [Ipuniunam u PykoroacTBy Eppomneiickoro corwsa mo Hagnexamei
[IPOM3BOJACTBEHHON - IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB - ANS  MEIUIAHCKOIrO
U  BCTEPUHAPHOTO TNPHMEHEHHs W npuHuMmam CucTeMbl  COTpYyAHHYECTBa
(apmanesTideckux uncnekimi (PIC/S).

Hacrosimuii cepTudukar OTpaxkaeT CTaTyC IPOH3BOACTBEHHON ILIOIAIKH
HA4 MOMEHT [POBEACHUA (papMalleBTUUECKONM HHCTIICKIIMY M 110 UCTeYeHuu Ooiee 3 ner
OT JAaTbl MOCHENHEr0 [HSA IIOCICAHET0 MHCIEKTHPOBAHMS HE MOXET CUMTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOIHM O craryce coorBeTcTBUiA. Cpox pelicTBuA
ceprudHKaTa MOXKeT OBITh COKpalleH IpPH HCIOJB30BAHHH COOTBETCTBYIONIMX
[IPHHLIMIIOB YIPABJIEHMA PUCKAMHU [P HANMYMUK COOTBETCTBYIOLIEH 3alMcCH B TOJE
«OrpaHyyeHus WM TOSCHUTENIbHbIE 3aMETKM, Kacaroluyecs 00JacTy HpUMEHEHHS
HaCTOAIETO CEPTH(UKATAY.

Ceprudukar sBuseTcs HIEeHCTBUTENBHBIM B Cllyyae IIPEJCTABIICHUS BCeX
ero JUCTOR (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK H JOMOIHUTEIBHBIX JIUCTOR).

AyTeHTHYHOCTD ([IOJJIMHHOCTH) HACTOSLIETO CEPTH(MKATA MOXKHO NPOBEPHUTH
B Oase manHbix Munnpomropra Poccun.

Ecnu cepruduMkaT HE TpENCTaBICH B YKasaHHOW 0a3e MaHHBIX, CIERYET
00paTHTHLCS B YIIONHOMOYEHHBIN OpraH, €ro BbiIaBIIHM.

E.T'. Ilpue3s:xeBa

i .-:}3




- GMP/EAEU/RU/01596-2024

JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA ISl MEIHIHHCKOr0 NPUMeHEeHHs

JlekapcTBeHHbIe penapaThl 18 KIHHAYECKHX HCCaeToBanuil (MCIBLITAHMT)

Koxn |

Haumenosanue

1. IPOU3BOICTBEHHBIE ONEPAIIAH — JEKAPCTBEHHAS IIPOJIYKIIAS

1.1

CrepuibHas NpoayKIusi

LA

1.1.1 IIpoussoguMas B aceNTHYECKHX YCJIOBHSAX (onepanuu oGpaboTKu 1is
CHEAVIOLIHX JIeKAPCTBeHHLIX hopm):

1.1.1.1. XKunxwue nexapcrBerHsie Gopmel 00161100 00BEMA

1.1.1.2. XKnnxue JiekapcTBeHHbIE (POPMBI MAJIOT0 00BbeMa: PacTBoOp

1.1.1.3. Jluodunuzars

1.1.1.4. Tepasie TekapcTBeHHbBIE HOPMBI M MMILTAHTATEI

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHBIE (GOPMEI

1.1.1.6. ITpoyas npoAayKIws, NPOMU3BOIMMAs B ACENTUYECKUX YCIIOBHX

1.1.2. TlomBepraemas ¢QuHHIIHOW cTepuinu3anuu (onepanum 00paboTKH
JUIst CIIEAYIOINX JeKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. Xunkue nexapctBeHHbie HopMbl 00IBIIOr0 00BEMa

1.1.2.2. XKunkue nexapcrBesHble HOpMbI MAJIOro 00beMa

1.1.2.3. Trepasle nekapcTBeHHBIE POPMBI B UMILTIAHTATEL

1.1.2.4. Msirkue neKapcTBEHHEIE HOPMEI

1.1.2.5. IIpodast mpoayKuus, nojapepraeMas GUHUIIHON CTEPHIN3ALNH

1.1.3. Beinyckawumuii KOHTPOJIb Ka4eCTBa (BBIYCK CEPHHM)

1.2

HecTepuibHas NpOXyKIHs

1.2.1. HecrepuiabHasi OpPOAYKIHA (TEeXHONOrHYECKHE ONepamuyu s
NOJIYYeHHsI CJIeNYIONINX JIeKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.2.1.1. KancyJisl B TRepA0ii 000JI09Ke: KalCyIbl

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 000109Ke

&

v,
'

1.2.1.3. KeBaTteiibHble JeKAPCTBEHHbIE GOPMbI: Ta0IETKH

1.2.1.4. UmoperHupoBaHHBIE JIEKaPCTBEHHEIE HOPMEI

1.2.1.5. XKuaxume nexapcTBeHHbIe (POpPMBI 1 HAPYKHOIO IPHMEHEHHS

1.2.1.6. XKukue nekapcTBeHHBIE (HOPMEI I8 BHYTPEHHETO MPUMEHCHH:

1.2.1.7. MeaunuuCcKye Ta3sl

-,
a

>
i

1.2.1.8. Ilpoune TBRepAbIE JeKapcTBEeHHbIC GOPMBI: rPaHyIIbI

1.2.1.9. Ilpenapatel, HaXOAAIIHECS IO JaBICHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKIMIHBIE I'eHEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue jekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. CeeuH (CYIIIIO3HTOPHH)

1.2.1.13. Taberku: TaOICTKH

1.2.1.14. TpancnepMalibHbI€ I1ACTHIPH

1.2.1.15. IIpoyas HecTepriIbHAS IPOLYKIMS
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B2 Bbmycrcammﬂn KOHTPOJIb Ka4eCcTBa (cepTHOHNKAIHA cepun)
Buojornueckas JJeKapCTBEHHAS NPOYKIUS
1.3.1. Buonoruueckas JIEKApCTBEHHAsl NPOAYKIIMS:
1.3.1.1. IlpoayKTel KPOBK
1.3.1.2. UMMyHOOHOIOrHYECKasl MPOAYKIHS
1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIIETOK (npo,t[yKuHa JUIs TEpanuy
COMATHYECKHMHU KIETKAMU)
1.3.1.4. I'enotepaneBTrdecKas NpOayKIUs Rl
1.3.1.5. buorexHonoru4yeckas npoAyKIus : :
1.3.1.6. Ilpoaykuus, BblAe/IeHHAH U3 JKUBOTHbIX HCTOYHUKOB HJIM OPraHoB
(TKaHe#) YeToBeKAa: OpraHoNpenaparTsl: KaCymubl, pacTBOp
1.3.1.7. TxaHenHKeHepHas MPOAYKIHS (IPOAYKLIHUS TKaHEBOMN HHmeHepﬁn)
1.3.1.8. Tlpogas Ounonornyeckas JeKapCTBEHHAs IPOAYKUIHS
1.3.2. BoinycKawIIMid KOHTPOJL (cepTH(HKANUA CEPUH) (nepeqem. BHIO0B
IPOAYKIHH):
1.3.2.1. IlponykTel KpoBH
1.3.2.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOAYKIIHS
1.3.2.3. Ilpoaykums Ha OCHOBE COMAaTHYECKMX KJIETOK (IPOIYKIMs [UIst Tepanum |
COMATHYEeCK¥MH KIETKAMH )
1.3.2.4. 'eHoTepalneBTHYECKasA IPOIYKLHS
1.3.2.5. buoTexHONOTHYECKas MPOIYKLIMS
1.3.2.6 Ilponykiuusi, BbLle/IeHHAA W3 JKUBOTHBLIX HCTOYHHKOB HIH OPraHoB | -
(TKaHei) YeJa0BeKa .
1.3.2.7. Tka"eHH)XeHepHas NPOAYKLUS (IPOAYKIHA TKAHEBOH HI—DKCH@DPIH) 18
1.3.2.8. IIpoyast GHoJOrHueCKas JIeKapCTBEHHAs NPOAYKUHs |
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1.4 | TIpoyas TexapcTBeHHAA NPOIYKIMS HWIH NPOU3BOICTBEHHAS JesTeILHOCT
= 1.4.1. Ilpoussoacrao: :
) 1.4.1.1. PacTuTenpHas IpOAYKIMs 7 -
1.4.1.2. I'oMeonaTuyeckas IPOIyKIHs %
= 1.4.1.3. IIpo4as npoayKuMsi: IPOYHE TPYIIIHI JEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB:
KaIlCyJIbl, TAOIETKH, TPAHYIIbI
® | 1.4.2. Crepunusanust papManeBTHYECKHX CYOCTaAHIMIA, BCIIOMOTaTeILHBIX
BEIECTB, FOTOBOW NPOAYKIHH:
X 1.4.2.1. ®uapTpanus
1.4.2.2. CyxoxxapoBas CTEpHIN3aIH
1.4.2.3. Crepminzaius napom
1.4.2.4. XuMH4ecKas CTEPHIIM3AHUA
1.4.2.5. Ctepunu3zanus raMMa-u3nydeHHeM
1.4.2.6. Crepwim3anus 3IEKTPOHHLIM H3TYIEeHHEM
1.4.3. IIpouee
1.5 | ¥YnakoBka 7z
B | 1.5.1. [Teppuynas ynaKkoBKa:
& 1.5.1.1. Kancysl B TBepIOH 0001049Ke: KalCyJIbl
1.5.1.2. Kancyyisl B MSTKOH 0007109Ke
® 1.5.1.3. KeBaTe/IbHbIE IeKADCTBeHHBIE POPMBI: Tabmerkn |
1.5.1.4. VIMIperaupoBaHHbIe IEKAPCTBEHHBIE HOPMEI S |
1.5.1.5. XKunkue nekapcTBeHHBIC HOPMBI Il HAPYKHOI'O [IPUMEHEHHS
1.5.1.6. JKunkue nexapcrBeHuble GOpPMBI /U1 BHYTPEHHETC IIPUMEHEHNS:
1.5.1.7. MengunuscKHe ra3ul
= 1.5.1.8. Ilpouune TBepabIe JeKapCTBEHHBIE (POPMBI: IPaHyIIb] 7
1.5.1.9. ITpenapatel, HaXOAAIMIMECS [IOJ] JaBICHAEM
1.5.1.10. PanuoRyKJIHIHEIE TEHEPATOPHI
1.5.1.11. MsArkue aeKkapcTBEHHEIE (DOPMEI
1.5.1.12. CBeyn (CyImmo3uTopH) v
= 1.5.1.13. Tabaerkn: tabneTkn |
1.5.1.14. TpancnepMaabHbIe IUIACTHIPU
1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHaS JIEKApCTBEHHAS MIPOYKIIH
X | 1.5.2. Bropuynas ynmakoBKa
1.6 | KonTpoab KavyecTBa
® | 1.6.1. MukpoOHoJOrHYECKHE HCNBITAHMSI: CTEPHILHOCTE
® | 1.6.2. MEKpPOOHOJIOTHYECKHE HCIIBITAHNS: MEKPOOHOJ0rHYeCKas YHCTOTA
=

1.6.3. Xumuveckue (pu3ndecKkne) HCNBITAHHA

1.6.4. Buonornyeckye HCILITAHUS
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(it 2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IIPOAYKILIMH
2.1 | KouTposis KayecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IPOAYKIIHH
2.1.1. MukpoOUOIOrHIECKHE HCIBITAHMS: CTEPUILHOCTE *
2.1.2. MukpoOuororuueckue HCTIBITaHus: MUKpOOHOIOrHYecKas YUCTOTA
2.1.3. Xumuueckue (GU3HIECKHE) HCTIBITAHHA
2.1.4. BHONIOrMYECKUE HCTIBITAHNUS
Ceprudukanus cepuy UMIOPTHPYEMOH JICKApCTBEHHON NPOAYKLIHUK
2.2.1 CrepunbpHas NpOAyKIH:
2.2.1.1. IlpousBoaumMas B aCENTUYECKUX YCIOBHUAX
2.2.1.2. Iloxsepraemasi (GDMHHUITHOM CTEPHIH3ALIMMI ‘ v
2.2.2. HectepuibHas IPOLyKLHs ' ]
2.2.3. Buonoruueckas ieKapcTBEHHAs IPOLYKIIHS:
2.2.3.1. ITIpoAYKTHI KPOBH
2.2.3.2. UmmyHOOHONOTHYECKAs TPOIYKLIMSA !
2.2.3.3. [Ipoaykiust Ha OCHOBE COMAaTUUECKHX KIETOK (IIPOMYKIMA s Teparul
COMaTHYCCKUMHU KIIETKAMH)
2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKas IPOLYKIUS
2.2.3.5. buoTexHOIOrHYeCKas MPOAYKIHS
2.2.3.6. llpomykuus, BBIACJICHHAs M3 JKMBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OPraHOB
(TkaHeil) YenoBeka
2.2.3.7. Tka"enHxeHepHas MPOIYKIHS (IPOAYKIH TKAHEBOH HH)KCHEPHH ) e
2.2.3.8. Ilpoyas buonornyeckas JeKapcTBEHHAs IPOIYKLINs :
| 2.3 | IIpouas AeATeAbHOCTH N0 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. TInomaaka GHU3NIECKOI0 MMIIOpPTA (BBO3a) - :
2.3.2. VIMOOpPT TpPOMEXYTOYHOH NPONYKIMH, HOABEPralolIEAcs IanbHEeHNIeH
00paboTke
2.3.3. Ilpouee

'[‘\J
(g}

E.I'. Ilpuesxesa
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3. TIPOU3BOACTBEHHBIE OITEPAIINHN - PAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMHA
DapMaleBTHYECKas CybcTanus (CyOCTanIuH):;
3.1 | Ipon3soncTso apManeBTHYECKUX CYOCTaHIHI METOIOM XMMHYECKOTO CHHTE3a |
3.1.1. ITpom3BOCTBO IPOMEXYTOYHBIX MPOIYKTOB (hapMaleBTHUECKOM CyOCTaHIuy ||
, 3.1.2. ITpon3BOJICTBO HEOUHIICHHOM (hapMaleBTHYECKON cyOCTaHIMN
' 3.1.3. Coneobpa3zoBanue (OYHCTKA)
' 3.1.4. IIpouee
3.2 | IlpousBoacTBO  (apMaleBTUYECKHX  CyOCTaHIMI  METOAaMH  BbIICTCHUS
M3 IPUPOJHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Brigenenue hapMaleBTHYECKUX CyOCTAHIMME U3 MCTOYHUKOB PACTHTEILHOIO |
OPOUCXOXKIEHHUS 1
i 3.2.2. Beienenne (apMalleBTHUECKUX CYOCTaHIHM W3 WCTOYHHKOB JKHBOTHOIO
IIPOUCXOKICHUS
3.2.3. Britenenue GapMaleBTHUECKHUX CYOCTAHIIMI M3 OPraHoB (TKaHel) YeloBeKa
3.2.4. Beiienenue dapManeBTHIECKHUX CYOCTaHIIU U3 HCTOYHHKOB MUHEPATLHOTO
ITPOUCXOKICHHUS '
3.2.5. Moaudukanys BeIIENCHHOMH GapMaleBTHYeCKO#H CyOcTaHIuu
3.2.6. OuucTKa BEIeNeHHON hapMalleBTHIECKOH CYOCTAHINH
3.2.7. Ilpouee il |
3.3 | IlpousBoacTeo dapMalieBTH4eCKuX cyOcTaHmi G MCIIONI30BaHHEM
6MOMOTHYECKUX IIPOIIECCOB A
3.3.1. depmenTanus
3.3.2. TIpou3BOACTBO C UCIIOIB30BAHMEM KIIETOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beigenenue (ouncTKA)
3.3.4. Moauduxkamms
3.3.5. Ilpouee %
3.4 | IIpon3BOACTBO CTEPUIBLHEIX (hapMalleBTHIECKHX CyOCTaHIMI =H
3.4.1. PapManeBTUYECKHE CYOCTAHINH, IPOU3BOAMMEBIE B ACENITHUECKUX YCIOBUAX |
3.4.2. ®apManeBTHYeCKHUe CYOCTAHIMY, IOIBEpraeMble QUHUINHON CTEPHITH3AMNN |
3.5 | 3aBepmaromue CTaIMM IIPOU3BOACTBA (hapMaleBTHYECKUX CyOCTaHIuii !
3.5.1. Cranuu duznueckoit obpabotku ="
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa
3.5.3. Bropuunas ynakoBKa
3.5.4. IIpouee
3.6 | KonTpois KayecTsa
3.6.1. Ousnueckue (XMMHYECKHE) HCIILITAHUS
3.6.2. MUKpoOHOIOrMYeCKHe HCTBITAHMSA (BKIIIOYAs HCIBITAHNE HA CTEPHILHOCTE)
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363, MuKpOBHOIOTHYECKIE HCIILITAHNS (MCKIII0Uas HCIIBITAHHUE Ha CTcpHJIbHOCTb)

3 6.4. BHONOrNYeCKHE UCTIBITAHNA
s HPOllI/IE OIIEPALII/IH (DAPMALIEBTI/ILIECKHE CYBCTAHHI/II/I

OrpanndcHMs. WM - [OSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs obacty npmweﬂeﬂm
CepTHQHUKATa: - =

E.I'. Ilpnesxkesa




