EBPASUTICKHI KOHOMHUYECKHH COIO3

.‘;\f'[-HHHCTEPCTBO NPOMBILLITEHHOCTH H TOPTOBAH
POCCHUCKOHU ®ETEPAIIVH

 CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUS IIPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHIAM ITPABIIT
HAJUIEXALIEN TTPOM3BOACTBEHHON TTPAKTUKYU EBPAZUMICKOTO SKOHOMUUECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01242-2024
Cpox nerictBus ¢ 22.03.2024 mo 21.03.2027

Briman o wmToraM  mpoBenends — (apMalEBTHISCKON — MHCHIEKIAM
B CoOoTBeTCTBUH ¢ IlpaBunamu mpoBencHus (apMaleBTHYECKHX  HHCIEKIINH,
yIBEepXKICHHEIMA  Pemerem Copera EBpaswiickoll 3KOHOMHYECKOH ~KOMHCCHH
ot 3 HOosA0ps 2016 1. Ne 83

MuHMCTEPCTRO MPOMBINIIIEHHOCTH U TOProBiu Poccuiickoit Denepanuu

(MusnpomTopr Poccun)
(monmoe 1 cokpaleHHOE HAaHMEHOBAHME YTIONHOMOYEHHOI0 OpraHa)

MOATBEPIKIACT CIEAYIOLICE:
NpOBe/ieHa (papMaleBTHIECKas: HHCIIEKIIHA

3aKprIToe aknuoHepHoe o6mecTBo «PapmPupma «Corexc»
(oMo HaMMeHOBaHAE POH3BOATENA )
Mockogckas 0611., .0. Ceprueso-Ilocanckuii, . bemnkoso, 1. 12
(azpec MPOU3BOACTBEHHOM MIIONIAIKH)

HAa OCHOBAHUM;
sagpaenus Ne 3863308224 na momyuerve paspenreHns (JIMUCH3NH) Ha OCYLUECTBICHNE
AEATEIbHOCTH II0 IPOH3BOJICTBY NE€KaPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocHOBamuu CBefeHmHi, NOJTYYCHHBIX NPH NMPOBEACHUM HHCIIEKTHPOBAHMS,
TOCNeNIHEe M3 KOTOPBIX Ob1I0 nposeneno 21.03.2024 - 22.03.2024, ycraHoBieHo, 9To
JaHHOE (papMalEeBTUYECKOE MPOU3BOLICTBO COOTBETCTBYEeT TpebosanmaMm I[Ipasua
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HaICKAIICH IIPOU3BOICTEEHHON MPakTUKH EBpasHiicKOro 3KOHOMIYECKOTO COI03a,
skBHBaTeHTHBX [IpuHnmnam u PykosoacTy EBpomeiickoro cowosa mo Hamlexaneit
[POM3BOJCTBEHHON  IIPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  JI1  MEIULMHCKOTO
W BCTCPDHHAPHOrO TpAMEHEHMA M npuHimnaM  CHCTEMBl  COTPYIHMYECTBA
bapmanesTHyeckux nacnekmmit (PIC/S).

Hacroammmii cepTudHKaT OTpaxkaeT CraTyc NIpPOMW3BOACTBEHHOM ILIOIIAIKH
Ha MOMEHT IPOBEJCHHA QapMalEBTHIECKOH HHCIICKIMH | 10 HCTeYeHHH bonee 3 et
OT JaTel IIOCNENHEero MAHS IOCJIEOHEr0 HHCICKTHPOBAHHUA HE MOMKET CYHUTATHCA
JAOKYMEHTOM, CBHIETEIBCTBYIOIIMM O CTaryce COOTBeTcTBMs. CpoK mdelcTBHA
cepTH(UKaTa MOXeT OBITE COKpalleH IpH HCIOJb30BAHAN COOTBETCTBYIOIIMX
[PUHLMIIOB YIPABICHMS PHCKaMU IIpM HAJIHMIUM COOTBETCTBYIOLIEH 34MUCH B TIOJE
«Orpasvvenns WM TOSCHATENBHBIE 3aMETKM, Kacarolyecs 0O0IacTH NpUMEHEHHs
HACTOAIIETO CEPTUDHKATAY.

CeprudmkaT sBIJACTCS [CHCTBUTENBHBIM B CIIyYae T[PEJCTABIEHUS BCEX
€T0 IHUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JOMOJHHATE/IBHBIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IIOJUIMHHOCTH) HACTOALIETO CEPTU(UKATA MOXKHO HPOBEPHUTE
B Oa3ze panupix Murnpomropra Poccun.

Ecmu ceprudmkar He NpencTaBlICH B yKasaHHOHM 0ase NaHHBIX, CIELYET
006paTHTECA B YIIOJIHOMOYCHHEIN OPraH, ero BblJABLIHH.

eTHTeih MuaucTpa E.I. Ilpuesxena
= u-t» P.f,‘:- " ')_."If“f
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POCCUMCKOW ®EJIEPALINA
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R JlekapcTBeHHbIE¢ CPEICTBA AJIsi METHIMHCKOr0 NPUMeHeH s

X JlekapCcTBeHHbIe NPENapaTEl LI KIHHAYECKHX HCCII0BANNH (MCIbITAHNI)

Kon f

Haumenorauue

1. IPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAITAN — JEKAPCTBEHHAS NPOIVKIINS

1.1

CrepuinbHag MPOXYKIHS

1.1.1 Tlpowssommmas B aceNTHYECKHX YCIOBHsX (Orepamuu o6paboTkh s
CIEAYIOIINX JeKapCTBEHHEIX HOpM):

1.1.1.1. J)Kunkue nekapcTBeHHBIE (OPMBI OOTBIIOTO OOBEMA

1.1.1.2. XKunkue nekapcrsennsie GOpMBI MAIOro 00beMa

1.1.1.3. JlmodummszaTel

1.1.1.4. Teepasie nexapcTBEeHHBIC (POPMBI M MMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHEIE POPMEL

1.1.1.6. ITpoyas IpoAyKIKs, TPOU3BOAMMAS B ACENTAYECKHX YCIOBHSIX

1.1.2. TIlomsepraecmas (uMHMINHOM cTepwim3anmy = (omepamy  06pabOTKH
U CTENYIOIIMX JIEKADCTBEHHEBIX opM):

1.1.2.1. J)Kuaokue 1eKapcTBEHHbBIE GOPMBI 60IBIIOr0 00beMa

1.1.2.2. JKunkue jnekapcTBeHHEIE GOPMBI MATIOro 06nema

1.1.2.3. Teepabie JiekapcTBEHHBIE HOPMBI M MMILIAHTATED

1.1.2.4. Markue nexkapcTBeHHbIe GOpPMEI

1.1.2.5. Ipoyas mpoxyKIws, moaBepraemMas GQUHUIIHON CTEPHIH3AINN

1.1.3. BrImyckaronui KOHTPOIIs KadecTsa (CepTUdHKAIII Cepr)

Hecrepunsaas npoayxuws

1.2.1. HecrepuisBas TpogyKIWs (TEXHOIOTMYECKHE ONEPAIMM IS HOTyIeHHS
CHeIYIOIIHX JIEKapCTBEHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancysl B TBepoit 060004Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 0007049Ke

1.2.1.3. XXeBarensHble TEKApCTBEHHEIE (DOPMEI

1.2.1.4. IMnpersupoBatHbIE JIeKapCTBEHHBIE DOPMED

1.2.1.5. Xunxue 1ekapcTBEHHbIE (HOPMBI JUIS HAPYIKHOTO IPHMEHEHMS

1.2.1.6. )Xunkue nekapcTBEHHEIE (OPMEL [UIsl BHYTPEHHETO NIPHMEHSHHS

1.2.1.7. MenunuuCKue ra3bl

1.2.1.8. [Ipoyne TBepable JeKAPCTBEHHEIE DOPMEI

1.2.1.9. Ilpenapartsl, HaXOJAIMeCs O/ IaBICHHEM

1.2.1.10. PaguonyKnumassle reHepaTOphI

1.2.1.11. Markue jexapcTBeHHEIe HOPMEI

1.2.1.12. Ceeyn (Cynmno3suTopun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaucaepMalEHEIE [IACTHIPH

1.2.1.15. TTpoyas HecTepHIbHASL ITPO LY KITHS
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1.2.2. Beinyckaromuii KOHTpOIb KadecTBa (CepTH(HKALIS CepHH)

13

buonorngeckas JeKapcTBEHHAA IIPOLYKIHs

1.3.1. buonoruueckas neKapCTBEHHAs NPOIYKIHA:

1.3.1.1. ITpogyKTHI KPOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOrHYIECKAS IIPOTYKITUA

1.3.1.3. TIpoayxuus Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIIETOK (IIPOLYKIMS IS TePAITHI
COMAaTHYECKHMH KJIETKAMK)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTAYECKask HPOIYKIHA

1.3.1.5. BroTexHONIOrMYecKas MPOIYKIUS: TIPoYast OHOTEXHOIOrHIeCKas
MpOAYKITHA: PACTBOP

1.3.1.6. Tlponyxums, BEIENEHHAs M3 XXHABOTHEIX HCTOYHHKOB WM OPraHOB
(TxaHeH) yenoBexa

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas NPOIYKIHS (IPOAYKIHA TKAHEBOH HHEXKEHEPHH)

1.3.1.8. TIpoyas Ouonorm4eckas JeKapCTBEHHAs NPOIYKIIHL

1.3.2. Brmyckaromui KOHTpomb (cepTudukaums cepuu) (MEpedeHb BHIOB
PO/ KIIAK):

1.3.2.1. IlpogykTHI KpoBH

1.3.2.2. IMMyHOOHOJIOTHYECKAS IIPO KIS

1.3.2.3. IIponyxuus Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIETOK (MPOXYKIMSA /IS TEPAITHN
COMATHYECKUMHU KIETKAMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKast IPOIYKIAS

1.3.2.5. buorexHoNOruYecKas IpoIyKLHs

1.3.2.6 Ilpoxyxums, BRIIEN€HHAs M3 JXUBOTHBIX HCTOYHMKOB HIIH OPTaHOB
(TxaneH) yenoBekxa

1.3.2.7. TkaneunxeHepHas IpOAYKIHS (IPOLYKIMSA TKAHEBOH HHIKEHEPHH )

1.3.2.8. TIpoyasi OHOIOTrMYeCcKas JEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIUA

Hpoqaﬂ JIEKAPCTBEHHAN NPOXYKIHA HIH NPOU3BOACTBEHHAN IEATEILHOCTH

1.4.1. Ilpou3BoaCTBO:

1.4.1.1. PacTurennpbHasi NPOAYKIASA: KalCy bl

1.4.1.2. 'omeonaTudecKas OpoayKIHI

/ E.I'. Ilpuesxesa
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1.4.1.3. Ilpovas NpoayKIMsA: NPOIME IPYININEI TEKAPCTBEHHBIX IPENApaTos; |
KaIcybl, Ta0IeTKH

1.4.2. Crepumnsanua dapManeBTHIecKuX CyOCTAHLME, BCIIOMOIATENLHBIX
BEIIECTB, TOTOBOM IPOIYKITHH:
1.4.2.1. Owistpanus
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aLug
1.4.2.3. Crepunu3anys mapom
1.4.2.4. Xumudeckas CTCpHIN3ALHS
1.4.2.5. Crepuam3aiis raMMa-H3IydeHemM
1.4.2.6. Crepuan3anms 31€KTPOHHEIM H3Iy9EeHUEM
1.4.3. Tlpovee: XpaneHHe H peaIH3alyAs JICKAPCTBEHHEIX cpeacTs (MockoBCKas
001, r.0. ITymxunckwmii, Tep. ABTomopora M8 Xommoropsy, kv 31-it, 1. 1, cTp. 3)
YnakoBka
1.5.1. IleppuYHAsI YIAKOBKA:
1.5.1.1. Kancyasl B TBepaoii 0601049Ke: KArICYITEI
1.5.1.2. Kancyasl B MATKOM 000J109Ke: KallCy bl
1.5.1.3. ’KeBaTeJbHBIE JeKAPCTBEHHbIE JOPMBI: TAOIETKH
1.5.1.4. UMnperaupoBaHHble IEKAPCTBECHHBIE DOPMEL
1.5.1.5. Xunkue neKapCTBeHHEIE HOPMEI UL HAPYXKHOIO NPAMEHEHHSA
1.5.1.6. Kunkue nexapcrBeHHble (OPMBI 1715 BHYTPEHHETO [IPHMEHCHUS
1.5.1.7. MenpmuHCKHE Ta3b!
1.5.1.8. TTpodue TRepbIe TeKAPCTBEHHBIE OPMEL
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAANMECs NON JABICHUEM
1.5.1.10. PanuoHyKIuIHEIe TEHEPATOPHI
1.5.1.11. Msrkue nexapcTBenHble HOpMEI
1.5.1.12. Cpeun (cymmosuTopun)
1.5.1.13. Taéaerxkm: TabreTku
1.5.1.14. TparciepMalBHEIE IIACTEIPH
1.5.1.15. IIpoyas HecTepuIIbHAT TEKAPCTBEHHAS IIPOAYVKIHS
1.5.2. Bropuunas ynakoBka
KoHTposb kadecTBa
1.6.1. MUKpOOHOTOrHIESCKIE HCIBITAHNA: CTEPHILHOCTD
1.6.2. MuKpoOHOIOrHYecKre UCIIBLITAHHS: MUKPOOHOIOrHUECKAs YHCTOTA
1.6.3. Xummnueckue (buspdeckne) HCOpITAHAS
1.6.4. buonoruyeckue UCILITAHHA
2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM IPOYKIIN
KoHTpone KavyecTBa HMIIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHOM IPOAVKIMHA
2.1.1. MukpoOHOTOruYecKHe HCILITAHNS: CTEPHILHOCTD
2.1.2. MuxpoOHonornieckie NCIBITAHNS: MUKPOOHOTOrMIecKas THCTOT
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2.1.3. Xumnueckue (pH3MIESCKHE) HCIBITAHUS

2.1.4. buonorudeckue NCOBITAHAA

2.2

CepTudHuKanus Cepuy UMIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHON IPOIYKIHUH

2.2.1 CrepuiibHaA MPOTYKIH:

2.2.1.1. Ilpou3soauMasi B aCEITHIECKHX YCIIOBHAX

2.2.1.2. Ilonsepraemasi QUHANIHON CTEPHIN3ALMN

2.2.2. HectepunbHas DPOIYKIMS

2.2.3. buonoruyeckas 1eKapcTBeHHas IPOTYKITHA:

2.2.3.1. IIponyKTHl KPOBH I

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS POV KIS I
2.2.3.3. IIpoayKuus Ha OCHOBE COMAaTHIECKHX KIIETOK (TPOIyKIMS IIS TEPATHI '
COMAaTHYCCKHMH KISTKAMH )

2.2.3.4. I'enorepaneBTAYUECKAs IPOIYKIMA

2.2.3.5. buoTtexHomorugeckas mpoyKIsa

2.2.3.6. Ilpomgykimis, BBIACICHHAA U3 >KMBOTHBIX HCTOYHHKOB WIH OPraHOB
(TxaHe#) yenoBexa

2.2.3.7. TxkaHeuHKeHepHas TpoaAyKLEs (IPOAYKINA TKAHEBONW MHKEHEDHH )

2.2.3.8. IIpoyas Ouonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS MPOIYKIMSI

2.3

IIpoyas AeATeJILHOCTH 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TInonranka Gpusngeckoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. IMIOPT IPOMEKXYTOYHOM IPOAYKIMU, IOJABepraiomefcs IarbHennen
obpaboTke

2.3.3. IIpoyee: UMIIOPT HEYIAKOBAHHBIX POTOBEIX JIEKAPCTBEHHEIX (hOpM

T __u_____,
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3. IIPOU3BOZICTBEHHBIE OIIEPAIIY - ®APMAITEBTUUECKHUE
CVBCTAHIIU

®apmanerTrueckas cybcranmms (cy6eTanmmm):

3.1

ITponsBoncTBO hapMareBTHYECKKX CyOCTAHIMI METOIOM XAMHIECKOr0 CHHTE34

3.1.1. ITpoH3BOACTRBO MPOMEKYTOUHEIX IPOAYKTOB hapMalleBTHICCKOH CYOCTAHIIN

3.1.2. TIpou3BOICTBO HEOUMIIEHHOMN hapMalleBTHUECKOH CYOCTAHIUY

3.1.3. Coneobpasosanne (0uncTKa)

3.1.4. ITpouee

IIponsBoncTBOo  apmaneBTHYecKMXx  CyOCTAHIMHA  METOZAMH  BEUIETCHUS
U3 IPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Brinenenue GapManeBTAYECKAX CyOCTAHIMI U3 UCTOYHHKOB PACTHTETHHOTO
NPOUCXOXKICHUA

3.2.2. Beigenenne (papMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMI M3 HCTOYHMKOB SKHBOTHOTO
IPOUCXOXKICHHA

3.2.3. Briienenve GpapManeBTHISCKAX CYOCTAaHIHM H3 Opranos (TKaHeH) TeToBeka

3.2.4. Beinenenne (hapManeBTHIECKHIX CyOCTAHIMIA U3 MCTOUHHKOR MUHEPATHHOIO
NPOUCXOKIEHMSA

3.2.5. Monudukanus BeIEICHHON hapMareBTHIeCKOi Cy6CTaHImuu

3.2.6. OyncTka BELICIECHHOH (apMalleBTHICCKOH CyOCTaHIMH

3.2.7. Ilpouee

IIponsBoncTB0  dapmaneBTHYecKux  CyOCTAaHIME ¢ MCHOTB30BAHHEM
OMOJOrMUECKUX NPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanMs

3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIONB30BAHMEM KIETOYHBIX KYIBTYD

3.3.3. Brigenenue (04ncTKA)

3.3.4. Moaunduxanus

3.3.5. ITpoyee

ITpor3BOACTBO CTEPHITBHEIX (hapMAIEBTHYECKIX CyOCTaHIIHIHA

3.4.1. ®apmaneBTHYCCKHE CYOCTAHINH, MPOM3BOIMMBIE B ACENTHYECCKHX YCIOBHIAX

3.4.2. OapMaueBTHYECKHe CYyDCTaHIMHY, IOABEPraeMEle (DHHUIIHON CTEPHIH3ALIK

3aBepINAFOIIVE CTAIAN OPOM3BOICTBA HapMAaIleBTHUECKHX cyOcTaHIMi

3.5.1. Craguu pusuaeckoi 06paborku

3.5.2. TlepBryHas yrakoBKa

3.5.3. Bropuynasa ynakoBka

3.5.4. IIpouee

KonTtpons xagectra

3.6.1. Duspueckue (XAMUIECKHE) HCIBITAHFS

3.6.2. MukpoOHONIOTHYeCK e MCIIBITAHMS (BKITI0UAS UCTIBITAHHE HA CTEPUJIBHOCTD)
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3.6.3. MuKpoOHOIOrHIeCKHe HCIBITARNS (MCKITF0YAs HCIIBITAHHE HA CTEPHJIEHOCTE)

3.6.4. BHonoru4ecKkue HCIbITaHUs

4. TIPOYUE ONEPAILIY - DAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHLIN

OrpaHuyeHuss WIM TOSCHHTEAbHBIC 3aMETKH, Kacaiolluecsd OONAaCTH NPHUMEHEHHSA
cepruduxara: - '

I
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