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EBPABMICKHI 3KOHOMUYECKUI COI03

- MHAHUCTEPCTBO NPOMBILJIEHHOCTH K TOPIOBIH
POCCHUCKOHW ®EITEPALIUM

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBHA TIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWSAM IMPABIJI
HAJUIEXCATIEHN ITPOM3BOACTBEHHOM MTPAKTUKY EBPASHMCKOTO SKOHOMHUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01240-2024
Cpoxk newictus ¢ 22.03.2024 no 21.03.2027

Briman 1mo  umToraM  mpoBemeHMA — (apMAlEBTHYCCKON  HMHCIEKIMA
B COOTBeTCTBMH ¢ IlpaBmmammu mposeneHus ¢apMaueBTHIECKHX — MHCIICKIIVH,
yIBepxaeHHEIMU Pemenvem Copera EBpasumiickoH 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 HosOps 2016 1. Ne 83

MuHnCTEpPCTBO MPOMBINIIEHHOCTH ¥ TOproiu Poccuiickoit Meneparn

(Murnpomtopr Poccun)
(onHOE B COKpaIEHHOS HANMEHOBAHAE YTIONHOMOYEHHOTO OpTaHa)

MOATBEPIKIAET CACAYIOLIEE:
nposefieHa dapMaleBTHIeCKask HHCIICKIUA

3aKpeIToe aknuonepHoe ob6mecTro «®apm®Pupma «Corexce»

(onmoe HapMeHoBaHHe nponsnomem)
Mocxkogckas 0611, r.0. Ceprueso-ITocajckuii, . bemxoro, 1. 11

(anpec IPOU3BOACTBEHHOH TITOITAKH)

H4 OCHOBAHUH:

3asBneHns Ne 3863308224 ma monydenue paspemmenns (IMIeH3MH) Ha OCYIECTBICHNC
AEATeIbHOCTH IO TIPOU3BOJICTBY JIEKapCTBEHHEIX CPEICTB.

Ha ocHoBanuwu cBezenuil, MOMyYeHHEIX NPH NPOBENCHHMH HHCIICKTHPOBAHWA,
- TIocnejHee U3 KOTOPEIX ObuI0 mpoBeaeHo 21.03.2024 - 22.03.2024, YCTaHOBIICHO, YTO
JaHHOC (hapMALEBTHYECKOE NPOU3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeGOBAHHAM Ilpasui
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HaJIIeXalel TPOU3BOICTBEHHON MPAaKTHKH EBpPasHiicKoro 3KOHOMHMYECKOTO COM03a,
SKBUBATCHTHBIX [IpuHIMmam u PykoroacTBy EBpomeickoro cowosa o HamIesxamei
MPOU3BOACTBCHHOM  IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN  MEJHIIUHCKOTO
W BETEPMHADHOIO NPAMCHCHHA M npuHnunam CuHcTeMBl  COTPYAHAYECTBA
(papmanesTnaeckux nacnekuwi (PIC/S).

Hacrosmmii cepTudukar oTpakaeT cCraryc IPOM3BOICTBEHHOM IIOMAIKH
Ha MOMEHT IIpoBeZicHNA (hapManeBTHYECKON MHCIEKIMH U 110 MCTeYeHMH Ooree 3 et
OT JaTbl MOCIEAHEr0 IHA MOCIHECIHEr0 WHCICKTUPOBAHHA HE MOXET CYHUTAThCA
JOKYMEHTOM, cnn,ue'ren];c*rny}omam 0 craryce coorBercTBHA. Cpok AeHcTBHA
cepTH(HKaTa MOXET OBITE COKpallleH MNpH HCIOJIb30BAHAH COOTBETCTBYHOIIUX
OPUHUKMIIOB YIIPABIECHUS PUCKAMM IIPH HANMYHH COOTBETCTBYIOIIEH 3alHCH B II0JE
«OrpaHvYesus WM MOSACHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs OONacTH NpUMEHEHHS
HACTOSIIETO CEPTUPHUKATAY.

Ceprudukar sBuseTcs NEeHCTBUTENBHBIM B ClOy4Yae MNpPENCTaBICHHS BCeX
€ro JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIACTOB, TaK 1 JONOJIHUTENIBHBIX JIACTOB).

AyTeHTHIHOCTD (IIOJJHHHOCTE) HACTOMIIETO CEPTH(UKATA MOXHO NPOBEPUTH
B Oa3ze nanupix Munnpomropra Poccnn.

Ecma ceprubmkar He mpeAcTaBieH B yKa3saHHOH Oa3e OaHHBIX, CIEXyeT
00paTUTHCA B YIIOIHOMOYEHHBIN OPraH, ero BblAaBIIM.

ab Muaucrpa 7 E.I'. Ilpnes:xena
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POCCUHCKOHW ®EJEPALIUHA N
GMP/EAEU/RU/01240-2024 X @

R JlekapCTBeHHBIE CPeICTBA Ik METHIIMHCKOI0 NPHMeHEHH
X JlekapcTBeHHBIE NPenapaTsl A8 KIHHAYECKHX HCCIe0BAHMIl (McnbITaHMIT)
Koz | Haumenorauue
| 1. HPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUH - IEKAPCTBEHHAS ITPOXYKIIAS
| 1.1 | CrepuibHas NpoayKumus
1.L1.1 Tlpouseozmmmas B aCeNTHYECKHX YCIOBWsX (omepanun o6paboOTKH st
CJEYIOIINX JEKAPCTBEHHEIX HOpM): .
1.1.1.1. XKunkue nexkapcrBeHHbie GopMsbl 60IBIIOT0 06BEMA !-
1.1.1.2. JKunkue nekapcTBeHHbIe (OPMBI MATOT0 00BEMa |
1.1.1.3. JTuodwunuzater
1.1.1.4. Teepasie mekapcTBeHHbIE HOPMBI M MMILTAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHEIE GOPMEIT
1.1.1.6. ITpovas npoayKims, TPOU3BOIMMAS B ACENTHYECKUX YCIOBHIX M=
1.1.2. llompepraemas GHHHINIHOH cTepunm3anuu  (omepamuy — o6paboTKH E
U1 CAEOYIOIIUX JIEKAPCTREHHEIX (hOPM):
1.1.2.1. ZKunxue nekapcTBeHHBIE (OPMBI HOIBIIOT0 0OBEMA
1.1.2.2. JXKuznxue nekapcTBEHHEIE GOPMEI MAIOro 00neMa
1.1.2.3. Tepsie JekapcTBeHHbIE HOPMBI M HMILTAHTATEL
1.1.2.4. Markue nexapcrBennsie GopMel
1.1.2.5. [Tpoyas mpoAyKLks, oABepraeMas QUHMIIHON CTEPHITH3ALHIA
B | 1.1.3. Beinyckarmuii KOHTPOJIb Ka9ecTBa (CepTH(HKANHS cepun)
1.2 | HecTepniasHas npogyKknus
1.2.1. HecrepuinbHas IpoayKIWs (TEXHONOTHYECKHE ONEPAIMH IS MOTyIeHHS i
CIEIYIOIUX JIeKapCTBEHHEBIX HopM):
1.2.1.1. Kancyms! B TRepoit 0600uKe |
1.2.1.2. Kancyisl B MATKOH 000109Ke
bl 1.2.1.3. XKeparesHbIe IeKapCTBEHHEIE HOPMEL
1.2.1.4. IMupersupoBaHHbIC JICKAPCTBEHHEIE (POPMEI
<4 1.2.1.5. )Kunxue nekapcTBeHHbIe OPMEI JUIA HAPYIKHOTO IPAMEHEHNAS
1.2.1.6. )unkue nekapCTBEHHEIE (OPMEL IUIsl BHYTPEHHET0 ITPHMEHEeHHS
1.2.1.7. MeauimHCKEE ra3pl
1.2.1.8. [Tpoyne TBepsle JeKapcTBeHHEEIe HOPMEL
1.2.1.9. [Ipenaparsl, HaXOAAMIMECS IO JARICHUEM
1.2.1.10. PaguouyxnaiHeie reHepaTops -
1.2.1.11. Markue JiekapcTBeHHEIE (hOPMEL e
1.2.1.12. Cpeyn (cymmosutopun ' e
1.2.1.13. TabneTku A |
1.2.1.14. TpascaepManbHEIE MIACTHPH |
1.2.1.15. ITpoyas HeCTEpHIbHAL PO VKIS
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1.2.2. BolnyCcKalomuii KOHTPOIb K2YecTBa (CepTHOUKANNS CepHn)

buoornyecKas JeKapcTBeHHAs NPOAYKIAA

1.3.1. buonoryyeckas JeKapCTBEHHAasl IPOMYKIHA:

1.3.1.1. ITponyKkTel KpOBH

1.3.1.2. ImMyH00HOIOrHYECKAS IPOLYKIIHS

1.3.1.3. TIponykuus Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIETOK (IPOAYKLHSA JJIS TEPAITHH
COMaTHYECKHMH KIETKAMH)

e

1.3.1.4. I'enorepaneBTHYecKas MPOIYKIHI |

1.3.1.5. buorexsonoru4geckas NPOIYKIMMSA: MpoYas OMOTEXHONOIHUECKAS
IPOIYKIMS: PACTBOP

1.3.1.6. Tlponykuwus, BBIAENEHHAS U3 >XMBOTHEIX MCTOYHUKOB WIM OPraHOB
(TxaHeH) yenoBexa

1.3.1.7. Tka"eun>xeHepHas IPOAYKIHS (IPOAYKINSI TKAHEBOH HIKESHEDHH)

1.3.1.8. TIpodas Guonorudeckas JeKapCTBEHHAsS POLYKIHA

1.3.2. Beinyckamui KOHTPOAL (cepTHukanus cepun) (nepevyeHb BHIOB
NPOAYKIMH):

1.3.2.1. ITpoOykTEI KpoBH

T

1.3.2.2. IvmyHOOHOJIOTHYECKAS ITPO Y KITHST

1.3.2.3. Ilponyxnus Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KJIETOK (IIPOAYKIMS I/ TEparii
COMaTHYECKHMH KIETKAMH)

1.3.2.4. T'eHoTEpaneBTAYECKas MPOLYKIIUS

1.3.2.5. BHOTEXHOJOrHYeCKAA NPOXYKIHSA :

1.3.2.6 lpoayxknus, BHIIEICHHAS U3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB b
(TkaHeH) Yea0BeKa

1.3.2.7. Txaneus>xeHepHas NpoaYKUHs (IPOAYKUUS TKAHEBON HHXKEHEPHH )

1.3.2.8. TIpoyas Ouojorudeckas JeKapCTBEHHAs IPOIYKIHS

1.3
X
g @
o R
|
1.4

HDOII&FI JICKapCTBCHHAA PO AYKLIIA HIH NPOH3BOACTBCHHAA OCATCIBHOCTE

1.4.1. ITpou3BOICTRO:

1.4.1.1. PacTHTenbpHAL IIPOXYKLIHA

1.4.1.2. T oMeonaTdecKas NpoIyKIHI

E.I'. Ilpues:keBa
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1.4.1.3. IIpogas mpoxyKuus

14.2. Crepummsanus (apManeBTHUecKux CyOCTaHIME, BCIOMOTATETbHBIX
BEILECTB, FOTOBOM IIPOIYKITHH:

1.4.2.1. OuneTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CIeprIA3aIMs

1.4.2.3. Crepummzanys mapom

1.4.2.4. Xymugeckas CTEpHIH3ANUSI

1.4.2.5. Crepuinmzanys raMMa-H3IydeHAEM

1.4.2.6. CTepuan3anus 3JeKTPOHHLIM H3TyIeHHIEM

1.4.3. Ilpoyee

1.5

Vnakoeka

1.5.1. ITepBuyHAast yIIaKoBKa:

1.5.1.1. Kancyis! B TBepa0i#t 000109Ke

1.5.1.2. Kancymsl B MATKOM 0601109Ke

1.5.1.3. JKeBarensHble TIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.5.1.4. MMIperuupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMEL

1.5.1.5. Xunxue JeKapCTBEHHEIE (POPMEI ISl HAPYKHOTO IPUMEHESHHUA

1.5.1.6. Xunkue nexapcrBeHHbIe HOPMEI Ul BHYTPEHHET0 TPUMEHEHUS!

1.5.1.7. MeguimmucKue rasel

1.5.1.8. ITpoune TBep/IbIe TeKapCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.9. TIpenaparsl, HaxoAAMHECA NOM NABICHHEM

1.5.1.10. PanuoHyKIHAHEIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue JekapcTBeHHbIE (DOPMBI

1.5.1.12. Ceeun (cymmosutopun)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TparcaepmanbHBIE IACTHIPHA

1.5.1.15. [Ipoyas HecTeprIbHAA JT€KAPCTBEHHAS TPOIYKIIHS

1.5.2. BropuyHas yakoBka

1.6 | KonTpoas kagecTBa

K | 1.6.1. MEKpOGHOIOTHYIECKAE HCOBITAHMS: CTEPHIABHOCTH

® | 1.6.2. MUKpOGHOIOTHIECKHEe HCIBLITARMS: MAKPOGHOIOrHYecKas YHCTOTA
® | 1.6.3. Xumuueckue (pu3ngeckne) HCNbITAHAS

® | 1.6.4. Buoloruyeckue HCNLITAHHS

2. IMIIOPT JJEKAPCTBEHHOW PO VKN

=)

KoHTpoaL kayecTBa AMIOPTHPYEMOI JEKAPCTBEHHOM IPOXYKIHH

2.1.1. MEKpOGHOJIOTHYCCKHE HCIBITAHNS: CTEPHILHOCTE

2.1.2. MuEKpoOHoI0rHYeCKAE NCILITARNA: MAKPOOHOIOrHYecKas YHCTOTA

NR RN

2.1.3. Xummugeckue (puznyeckue) HCNBITAHNA

2.1.4. bronorudeckue HCIbITAHUS
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CepruduKanus cepin HMIIOPTHPYeMOi JIeKap CTBeHHOI NPOXYKIUHA

2.2.1 CtepuabHas OPOXYKIAA:

2.2.1.1. TIpou3BOAMMAs B ACENTHYECKHX YCIOBHSX

2.2.1.2. llonsepraeMas GMHMINHON CTEPILIH3ANA

2.2.2. HecTepuabLHAst NPOLYKIMAS

2.2.3. buonoruyeckasi 1eKapCTBEHHAS IPOIYKIMS:

2.2.3.1. IlponyxTel KpoBH

2.2.3.2. immyHOOMOJIOrHYECKAT PO XYKIIHS

2.2.3.3. TIponykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (IIPOLyKIHsl JUIs TEPAIHI
COMATHYECKHMH KIETKAMH)

2.2.3.4. I'enorepaneBTHYECKast POIYKIMS

2.2.3.5. bnorexHonoruyeckas NpoqyKIusa

2.2.3.6. Tlpomyxuus, BEICNCHHAS H3 >KUBOTHEIX HCTOYHHMKOB WIH OpPraHOB
(TKaHelH) yenoBeka

2.2.3.7. TxanenrKeHepHas IPOAYKIMA (IPOAYKIMA TKAHEBOH HEKCHEPHH )

2.2.3.8. IIpoyasi 6roNIoruyecKas TeKapCTBEHHAS IPOIyKIHs

2.3

[Ipodas AeATEIBHOCTD 110 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomanaka Gu3nyeckoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. VIMHopT HpPOMEKYTOYHOH NPOXYKIMH, MOXBEPTAIONIEHCs NaTbHeHmei
0bpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpue3xesa

o
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3. MPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAIIAH - ®APMAIIEBTHYECKHE
CYBCTAHITAHA

dapmanesTudeckas cydcranmys (cybcTanimm):

3.1

IIpousBoncTBO hapMaueBTHYECKHX CyOCTAHIIMIT METOOM XUMHYECKOT0 CUHTE3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEXYTOUHBIX IPOAYKTOB hapMaleBTHIECKOH CYOCTaHIAN

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUMINEHHON (hAapMALEBTHICCKOM CyOCTARIY

3.1.3. Coneobpazopanue (0YHCTKA)

3.1.4. TIpoyee
3.2 | IlpousozctBo  apmaneBTHUecKMX  cyOCTaHLME ~ METOZAMHM  BBIIECICHMS
U3 IPUPOITHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Brigenenue dapmauesTHaecKnx CyGCTaRIMH M3 MCTOYHHKOB PACTHTENBHOTO
IPOUCXOXIEHAT
3.2.2. Beimenenne (papManeBTHYECKUX CYOCTAHIME U3 HCTOYHHKOB >KUBOTHOTO
TIPOUCX O HUS
3.2.3. Britenenve hapManeBTHISCKUX CyOCTAHIAN M3 OPraHoB (TKaHeH) TeloBeka
3.2.4. Brinenenue papManeBTHYECKUX CyOCTAHIMN M3 HCTOYHHKOR MHHEPATBHOTO
IPOUCXOMXIEHIS
3.2.5. Moauduxanms BrIeNCHHON GapMalieBTHYEeCKOl CY6CTARIAN
3.2.6. OumcTka BELNETEHHON dapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIHH
3.2.7. Ilpoyee
3.3 | IIpousBozacTBO apmaneBTHdeCKHX  CYOCTaHIMII € HCIOJNB30BAHHEM
OMOJIOTHYECKHX IIPOIIECCOB
3.3.1. ®epmenTanms
3.3.2. IIpoU3BOACTBO C HCIIONE30BAHMEM KICTOYHBIX KYIBTYD
3.3.3. Beiaenenue (ouncTka)
3.3.4. Momnduxanus
3.3.5. Ilpouee
3.4 | IIpon3BONCTBO CTEPAIBHBIX (PAPMALIEBTHUECKHX CYOCTARIMI
3.4.1. PapManeBTHYECKHE CYOCTAHIIH, IPOU3BOANMEIE B aCENTHYECKUX YCIOBHAX
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CyOCTAHINN, TOABEpraeMEle (GHHUIIHOMN CTEPHIM3ALMH
3.5 | 3aBepIIaroNIe cTa UM NPOM3BOACTBA (DapMAIEBTHIECKUX CyOCTAHIMi
3.5.1. Ctaguu dusmueckoit 06paboTKH
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka
3.5.3. Bropnanas ynakoska
3.5.4. IIpoyee
3.6 | KonTpoian kavecTBa
2 | 3.6.1. Duzuyeckne (XHAMAYECKME) HCOBITAHNA
® |3.6.2. Mukpobuosorndeckne MHCHBITAHHS (BKJII09asi MCOBLITAHME Ha
Crpanuna 7 u3 8
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CTEPHJILHOCTE)

3.6.3. MuxpoOuosornyeckue HCOBITAHHA (MCKJIIOYAS MCULITAHAE HA
CTepHJIBHOCTD)

3.6.4. Buonornyeckue HCIBITAHUSA

4, IPOYUE OIIEPAIIY - DAPMATIEBTUUECKUE CYBCTAHLIAN

Orpannyenys WIM IOJCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs o001acTH TNpUMEHEHHS
ceprudukara: -

E.I'. IlpuesxeBa

* 16 anpens 2024 r.
ja ebloaqu cepmugpuxkama)
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