UEBPASUMICKHI PKOHOMMYECKUA (:0.10“3"

MHH !/ICTEPC1 BO NPOMBIIUJIEHHOCTH U TOPI' OBJIM
POCCHUCKOM ®EJEPALIMU

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUA TIPOH3B0£[C TBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB TPEI::OBAHH}IM TTPABHJI
HAJUIEIKALIEN [TPOU3BOACTREHHOM ITPAKTUKH EBPAUICKOTO SKOHOMHMYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01241-2024
Cpox nefcsus ¢ 22.03.2024 o 21.03.2027

Berman 1mo  mToraM  mposemenms  (papMAalleBTHUECKOH ~— MHCIIEKIUHM
B COOTBETCTBMH ¢ IlpaBumame mpoBeneHus (apMalEBTHUCCKAX — MHCIEKLIHL,
YTBEPXIEeHHBIMH Pemenuem CoBera EBpasuiickoil SKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 HOsOpa 2016 1. Ne 83

MunncTepeTso nMpoMBImIIEHHOCTH U TOProBIM Poccuiickoil Deneparnyn
(Munmnpomropr Poccun) :

(mommoe u coxparennoe HaHMEHOBAHHE YIIONHOMOYEHHOTO oprana)

TIOATBEPIKIALT CIEAVIONIESE:

npoBezieHa hapMaleBTHIecKas HHCHIEKIUA

3aKkpeIToe akuMoHepHoe 06mecTBo «Dapm®upma «CoTere»

(moTHOE HAMMEHOBARTIE MPOU3BOTHTEs )
Mockosckas 06, r.0. Ceprueso-Tlocanckuit, . Bemixozo, 1. 11, ctp. 1
(anpec mpoM3BOACTRERHO TIIOMAIKH)

HA OCHOBAHUH: Loz
saseiienns No 3863308224 na nomydenne paspemenns (JTUICH3MY) Ha OCYIIECTBICHUE
HEATETBHOCTH IO IIPOU3BOACTRY JTeKAPCTBEHHEIX CPELCTB.

Ha oCHOBaHMM CBeNeHWIi, [IOJNYUEHHEIX NPH MPOBEICHHH HHCIICKTUPOBAHUA,
TIOCICHEE U3 KOTOPAIX OBLIO mposeneno 21.03.2024 - 22.03.2024, ycraHoBieHo, 4T0
JaHHOE (apMaleBTHYECKOE IPOU3BOICTBO cooTBeTCTBYeT TpebosanuaM IlpaBun
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HaJUIeKalleld POM3BOACTBEHHON IPAKTHKH EBpasuiickoro SKOHOMHYECKOTO COX03a,
SKBUBATeHTHEIX lIpuunumam u PykoBoacTBy EBpomeiickoro corwosa mo Hamme;Kamies
NPOW3BOJICTBEHHON  IPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I  MEIMIMHCKOTO
¥ BCTEPUHAPDHOIO MNpPHMEHEHHMA U npusnuoaM CHCTeMB  COTPYIHHYECTBA
bapmanesTaeckux uncnekimii (PIC/S).

Hacrosmmii ceprudukar oTpakaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOM IIIOIIAIKH
Ha MOMEHT [IPOBeeHHs (hapMaleBTHYECKON MHCIIEKIAY M 110 HeTedyeHuH Oonee 3 et
OT JaThl TOCTEJHET0 MHA NOCIENHEr0 HMHCIEKTHPOBAHMSA HE MOXET CUHTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHICTEIBCTBYIOIIUM O cTaTyce cooTBercTBuA. Cpok [OeHCTBHS
cepTudUKaTa MOXET OBITH COKpalleH IIpH HCIOJB30BAHHHA COOTBETCTBYHOLIHMX
IPUHIHUIIOB YIPABICHHA PHCKAMM IIPY HAIWYHHU COOTBETCTBYIOLIEH 3alHCH B II0JE
«OrpasyyeHus WM NOACHUTEILHBIE 3aMETKH, Kacarouuecs 00nacTu mpHMEHEeHHs
HACTOSILETO cepTUHKATA.

Cep’FH(I)I[KaT SABIIAETCA ,I[eflCTBHTeIII:HZBm B CIy4dae IIpelCTaBIIEBEHA BCeEX
€ro THUCTOB (KELK OCHOBHBIX TMCTOB, TaK H JOIIOTHHTEIEHBIX JII'ICTOB)-

AyTEeHTUYHOCTS (HOAMMHHOCTE) HACTOSINETO CEPTH(HUKATa MOXHO IIPOBEPHUTH
B Daze nagHeBIX Munnpomropra Poccuu.

Ecmu ceprudukaT He NpENCTAaBIEH B yKa3aHHOM 0ase NaHHbBIX, CIELYET
00paTUTHCSA B YIIOTHOMOYCHHBINA OpPraH, €ro BblIaBIINA.

E.I'. Ilpne3xena

5z u%’:}.
{ Llﬁ; anpens 2024 r.
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MHUHHUCTEPCTBO INPOMBILIJIEHHOCTH Y1 TOPT OBJIX

POCCUNCKOM ®EAEPALINA
GMP/EAEU/RU/01241-2024

X JlelcapCTBEHHl:le CpeacTBa i MeAHIHHCKOI 0 NPpHMCHCHHA

® JlekapcTBeHHBIE NPenapaThl 415 KIMHAYECKHUX HCCTeI0BAHMIL (ucnbpITaHEH)

Kox|

HaumeHoBaHUE

1.

IPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIUM — JTEKAPCTBEHHAS IPOIYKIINASA

1.1

CrepuibHas npogyKimus

L.1.1 Ilpoussogumas B aceNTHYECKUX YCI0BAAX (onmepammu oGpadorku s
CAETYIIINX JIEKAPCTBEHHBIX hopMm):

1.1.1.1. Xunxue nexapcrsernsie GopMbl 60IbIOr0 0GHEMA

1.1.1.2. ZKuxxue JexapcTBeHHbIe (GOPMBI MAIOT0 06beMa: pacTBOD

1.1.1.3. JImodunuszater

1.1.1.4. Teepasie nexapcTBeHHBIE DOPMBI M HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msarkue xexapcreedssie GOpMEL

1.1.1.6. [Tpovas mpoxyKIws, IPOU3BOIMMAS B ACENTHIECKHX YCIOBHSX

1.1.2. Iloxpepraemas OGMEMINHON CrepaiH3anum  (OHEpalHE  0OPabOTKH
A CHEAYIOMMX JEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. Xunkue nekapcrseHHsie GOpMbI 60IBIIOr0 0OBeMa

1.1.2.2. XKuxue nekapcTBeHHEIE hOPMEI MAIIOro 06beMa

1.1.2.3. Teepapic ekapcTBeHHBIE (DOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markue JieKapcTBeHHbIe HOPMEL

1.1.2.5. [Ipoyas npoaykuws, noasepraeMas GUHHUIITHOI CTEpHIIN3ALUU

1.1.3. Beimyckaronmii KOHTPO.Ib KadecTsa (cepTuduKamis cepuy)

1.2

HecrepnasHas npoxyxknms

1.2.1. HecrepuibHas NpOAYyKUHA (TEXHOJOTHYECKHE ONePANHM ISt
TOJIYYeHHs CeIYIOIINX JeKapCTBEHHLIX hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBEp10# 060109Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOM 000109Ke

1.2.1.3. XeBaTenbHele 1€KAPCTBEHHEIE (GOPMEL

1.2.1.4. IMnpersupoBaHuble TeKapCTBEHHBIE (JOPMEL

1.2.1.5. Xujakue 1ekapcTBeHHbIE (OpPMEL U HAPYKHOIO IPAMEHEHUA

pacTBop

1.2.1.6. ’Kunxne JsexapcTBeHHbIe (OPMBI LISt BHYTPEHHET0 TPHMeHEHHS:

1.2.1.7. MenumuucKue rassl

1.2.1.8. IIpodue TBepabIE TEKapPCTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatel, HAXOASITHECS O AABICHHEM

1.2.1.10. PagMoHyKIMJHEIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue jiekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Creun (CynIoO3UTOpHUH)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpaHC/IepMaTbHEIE [IACTEIPH
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1.2.1.15. TIpoyas HECTEpHIBHAS NPOIYKIHS

1.2.2. Bemyckarommui KOHTPOJIb KadecTsa (CepTH(UKALHS CEPHH)

1.3

Buosornyeckas JeKapCTBEHHAS NPOAYKIMSI

1.3.1. Buosormgeckas JieKapcrBeHHAs NPOXYKITHS:

1.3.1.1. IIpoxyKTHI KpOBH

1.3.1.2. IMMyBOOHOTIOTMYECKAS IIPOIYKITUS

1.3.1.3. Tlponyxmus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIICTOK (IPOAYKIIHS IS TEPAITHH
COMATHIECKHME KIIETKAMHE)

1.3.1.4. I'enoTepaneBIHYecKas IPOIyKIMs

1.3.1.5. broTexHoI0ru4ecKas NPOAYKIHs: IPoYas OMOTEXHOIOTHIECKas
MPOLYKIIUS: PACTBOP

1.3.1.6. Ilpogyxknus, BeIeIeHHAN U3 /KHBOTHBIX HCTOYHHKOB M/IM OPraHoB
(TkaHel) YeI0OBeKA: OPraHOIpeNnapaTsl: pacTBOD

1.3.1.7. TxaneumxeHepHAsA NPOAYKIMA (IPOAYKIMA TKAHEBOM HHKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas buonormueckas JeKapCTBEHHAS IPOIYKIHA

1.3.2. Bemyckaromuii KOHTpOIb (cepTH®UKAmus cepuu) (IepedeHsb BUIOB
NPOAYKIIHH ):

1.3.2.1. IIponyKThHl KPOBH

1.3.2.2. UmMMyHOOHOJOTHYECKAS IIPO XY KIS

1.3.2.3. IIpomykiusg Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIeTOK (IIPOAYKLIMS A4 Tepariy
COMaTHYECKIMH KIETKAMM)

1.3.2.4. I'enorepaneBTHICCKAA IPOSYKIEL

1.3.2.5. buotrexHonoru4eckas nmpoayKIius

1.3.2.6 Ilpomyxumsa, BbIACICHHAA M3 JKABOTHBIX HCTOYHHMKOB HIHM OpPIraHOB
(TKaHeN) yenoBexa

1.3.2.7. TxaneuHxeHepHas NPOAYKIH (IPOAYKIKA TKAaHEBOH WHKEHEPHH)
1.3.2.8. Ilpogas 6buonoruyeckas JeKapCTBEHHAA IPOAYKIHA )

14

Hpoqan JEKAPCTBEHHAN NMPOAYKIHA HIH NPOM3BOICTBEHHAA NeATeJLHOCTEH

>

1.4.1. Ilpon3BoacTBO:

1.4.1.1. PacTuTe/bHASI NPOAYKIIHS: PACTBOD

1.4.1.2. T'omeonaTudecKas Ipo,IyKius
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POCCUHACKOHU ®EJAEPALINHA
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1.4.1.3. TIpoyas NpoxyKNHA: MPOIHE IPYNIE JeKAPCTBEHHBIX NPEIAPATOB:
pacTBop N
1.4.2. Crepummsanua (apManeBTHYeCKHX CyOCTAHIMH, BCOOMOraTelbHbIX
BEIIECTB, TOTOBOM NPOAVKIIHNA:

1.4.2.1. ®uasTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aIHs

1.4.2.3. Crepuamsanys napom

1.4.2.4. Xumrgeckas CTepHIN3aIig

1.4.2.5. Crepuinasanms raMMa-u3rydeHueM

1.4.2.6. Crepmanzanys 31eKTPOHHBIM H3TYICHHAEM
1.4.3. Ilpovee: XpaHeHHe M PealH3alig JeKApCTBEHHEIX cpencTB (MoCKoBCKkas
001, r.0. ITymxuacKui, Tep. ABronopora M8 Xomvorops! kv 3 1-i, 1. 1, c1p. 3)
YnakoBka
1.5.1. ITepBuYHas YIaKOBKA:

1.5.1.1. Kancyxasl B TBEp0# 0001049Ke

1.5.1.2. Kancyasl B MATKOH 000109Ke

1.5.1.3. XXeBarenpHbIe IEKapCTBEHHBIE (DOPMEI

1.5.1.4. MIMOperaupoBaHHble IeKapCTBEHHBIC HOPMEL

1.5.1.5. Xunkue nekapcTBeHHEIe (OPMEI JIIsl HAPYKHOTO IPHMEHEHHS

1.5.1.6. ’Knaxue nexapcrsennsie $popmbl 1 BHYTPEHHero NpPAMeHEHHUS:
pacTBoOp

1.5.1.7. MegpmurCcKk#e rassl

1.5.1.8. [Ipoune TBepasIe NekapcTBeHHbIE GOPMEI

1.5.1.9. TIpemapaTel, HaxosImpecs 0o JaBIeHUEM

1.5.1.10. PaguonyKiniHbIe reHepaTopsl

1.5.1.11. Msarkue nexapcTBeHHble GOPMEI

1.5.1.12. Cpeun (cyrmmosuTopun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpascaepMaNbHBle MIACTEIDA

1.5.1.15. Tlpoyas HeCcTepWJIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IIPOXYKIHS
1.5.2. Bropuynas ynaxopka
KonTpons xauecrra
1.6.1. MuKpoOHOIOTHYECKHE HCIIBITAHNS . CTEPHILHOCTE
1.6.2. MEKPOOHONOTHIeCKHE HCTIBLITAHMS: MAKPOOHOIOrHIecKas THCTOTA
1.6.3. Xumugeckue (hpusnueckue) HCILITAHUA
1.6.4. Bronoruyeckue HCIBITAHAS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOYKIIUH

KoHTpomb KauyecTBa MMIIOPTHPYEMOI JIEKapCTBEHHOM IPOOYKIIUHA
2.1.1. MuUKpOOHOTOTHYECKIE HCITBITAHMS: CTCPIJIBHOCTh
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2.1.2. MuKpoOHOIOrMYeCcKHe UCIIBITAHMS: MAKPOOHOTIOTHYECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumuyeckne (dusnaeckne) HCIbITAHNA

2.1.4. Bronormyeckue UCIbITAaHUS

2.2

CepTudHKanus Cepuy MMIOPTAPYEMOI JIEKapCTBEHHOMN MIPOIYKIUH

2.2.1 CtepunbHas OIpOIyKIHA:

2.2.1.1. Ilpon3BoiuMas B ACENTHYECKHX YCIOBUIX

2.2.1.2. Ilogsepraemas GUHANIHONA CTEPHIN3ALIAM

2.2.2. HecrepmibHas IPOOYKIHS

2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAN IPOTYKIUA:

2.2.3.1. ITpoayKTEl KpOBH

2.2.3.2. mMyHOOHOIOTHYECKAS IPOLYKIIHS

2.2.3.3. IlpooyKimsa Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (IPOXyKIAs I TEpanun
COMATHYECKUMH KJIETKAMH )

2.2.3.4. 'enorepaneBTHYECKast IPOIYKIMAS

2.2.3.5. bnotexHoNOru9ecKas mpoayKuus

2.2.3.6. Ilpomyxuus, BHJENEHHAS U3 XKUBOTHBIX HCTOYHHUKOB HIH OpraHOB
(TkaHEH) YeI0BeKa

2.2.3.7. TxaHeuH>xeHepHas IPOAYKIHA (IIPOAYKIMA TKAaHEBOH UHIKEHEPHHU )

2.2.3.8. IIpogas 6nonorudeckas JeKapcTBEHHas NPOIYKIUA

2.3

[Ipoyas neaATenpHOCTh N0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomaaxa Gu3nygecKkoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. MOopT npoMeKyTOYHOH NPOAYKLHH, IOABEPralOmICHCA NalbHEHIICH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. llpuesxeBa
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ia 'gbloayu cepmugpuxama)

Crpanuua 6 13 8

s




MHUHUCTEPCTBO MPOMBIUUIEHHOCTH W TOPTOBJIA
POCCUMCKOHA ®EJIEPA LU
GMP/EAEU/RU/01241-2024

3. ITPOM3BOICTBEHHBIE OIIEPAIIVM - PAPMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIAN

®apmanesTudeckas cybcranims (cy6cTanmym):

3.1

ITpou3Bo/icTBO hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMI METOIOM XAMHIECKOTO CHHTE3a

3.1.1. IIpOM3EOICTBO IPOMEKYTOYHEIX HPOAYKTOR (hapMAIIEBTHIECKOH CYOCTAMIHMH

3.1.2. TIpon3BoACTBO HEOYNLICHHON BapMaleBTHIECKON CyOCTaHIMK

3.1.3. ConeobpazoBanne (04HCTKA)

3.1.4. Ilpogee

IIponsBoncTBo  apManeBTHYECKHX  CYOCTAHIMH  MeTOZAMH  BBIIEACHHS
Y3 IPHUPOIHBIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Berpenenue papmManeBTH4eCKnX CyOCTAHIME U3 MCTOYHMKOB PACTHTENLHOIO
IPOUCXOXKIEHUS

3.2.2. Beinenenne (apManeBTHYIECKUX CyOCTaHIMAH H3 MCTOYHMKOB SKMBOTHOIO
IIPOMCXOXKIEHUT

3.2.3. Boinenenue hapManeBTHIECKUX CyOCTAHIMI B3 OPraHoOB (TKaHel ) uenoBeka

'3.2.4. Brigenenne hapManeBTHICCKHX CYOCTAHUMIN U3 ACTOYHHKOB MHUHEPATLHOIO

IIPOHCXOXKITCHUA

3.2.5. Moauduxanus BeieneHHOM hapMaleBIMYECKOi CyOCTakmmu

3.2.6. OgucTKa BELIENEHHOH (hapMalieBTHIeCKOH cyOcTaHIuy

3.2.7. Ilpouee

IIpouzeoacTeo (hapMaleBTHICCKUX cyOcTaHIHiA HCIIOJIb30BAHUEM
OHONOTHYECKHX IIPOIIECCOR

3.3.1. ®epmenranua

3.3.2. TIpOM3BOACTBO C HCTIOIL30BAHNEM KIETOYHEIX KYJIBTYD

3.3.3. Beinenenne (04rcTka)

3.3.4. Momuduxanus

3.3.5. Ilpouee

IIpon3BOICTBO CTepUIBHBIX hapMaLEBTHYECKHX CYOCTARIIIA

3.4.1. @apmalneBTHYECKHE CYOCTAHIIAN, IPOM3BOMIMMBIC B aCENTHYECKHX YCIOBHIX

3.4.2. apmManeBTHIECKHE CYOCTAHIMH, MOABEPraeMELe GUHHANIHON CTEPHIH3ALIUH

3aBepmIaromye CTaauH NPOU3BOACTBA hapMalleBTHIECKIX cyOcTaHLmAM

3.5.1. Craguu dusmyeckoii 06paboTKu

3.5.2. IlepBudHas yrakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. Ilpoygee

Kontpons kagecta

3.6.1. ®uzpyeckue (XUMHUYECKIE) HCIEITAHHS

3.6.2. MukpoOHOIOrHYecKHe HCIBITAHAS (BKIOYAS UCIIBITAHME HA CTEepWIBHOCTE)
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3.6.3. MuKpOOHOIOrEeCK e HCIIBITAHMs (MCKIII0YAS HCTTBITAHNE HA CTEPUIBHOCTE)
3.6.4. buonoruyeckue UCIILITAHUA \

4. I[IPOYHME OIIEPAITAY - PAPMAIEBTUYECKUE CYBCTAHIIAA

OrpanuyeHys WIM IIOSCHHTEIBHBIE 3aMETKH, KACAIONIMECs OO0NacTH NpUMEHEHHA
cepruukara: -

e

/ E.I'. Ilpuesxena




