EBPASHUCKHN 3KOHOMHYECKHI COIO3

MHHHCTEPCTBO NPOMBIIMJIEHHOCTH H TOPNOBAH
POCCHHCKOH ®EIEPALIHN

CEPTHO®HUKAT

| COOTBETCTBHA ITPOH3IBOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEI[{"T B TPEEOBAHHAM MMPABHIT
HAITEFKALITEH ITPOM3BOACTBEHHOMH MPAKTHKH EBPASHIICKOT0 DKOHOMHUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01239-2024
Cpok nevicTsus ¢ 22.03.2024 no 21.03.2027

Beiman no  wmroraM  mpoBedeHMs  (apMANEBTHYECKOH  MHCHEKIMK
B COOTBeICTBHM C IlpaBmmamm mpoBenerns (apManeBTHYECKHX HHCHEKLH,
yIBepxacHHBIMH Pemenmem Cosera Eppasmiickoli SKOHOMHYECKOH KOMHCCHM
0T 3 HoAOpxa 2016 r. Ne 83
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MuHHCTEPCTBO IPOMEBINLIEHHOCTH ¥ TOprosim Poccuiickoi Denepannn
(Munnpomtopr Poccun)

(monHoe | CokpamenROe HAHMEHOBAHKE YIIOJHOMOYEHHOTO Oprana)

MOATBEPIKIaeT CACOVIOMmEE:

NpoBecHa (hapmalieBTHUECKas WHCIEKITHA

3axpsiToe aknuonepnoe odmecreo «Papm®upma «Cotexey

(moTHOE HalMeHOBARHE NPOHBOIHTEIN )
Mocxkosckas 0611, r.0. Ceprueso-Ilocanckuii, . Bermkogo, 1. 10
(ampec mpouzBEOICTEEHHOMN IUIOMATKH)

H& OCHOBAHNH:
sazsenvs Ne 3863308224 Ha momydenue paspemnenns (uuensun) Ha OCYIECTBICHHE
AEATENHHOCTH 110 NPOM3BOICTBY JeKapCTBEHHEBIX CPENiCTB.

Ha ocHOBaHHM CBEJIEHMH, MONMYYEHHBIX IPH NPOBEICHHN HHCTIEKTHPOBAHHA,
TNOC/Ie/IHES U3 KOTOPLIX Ohulo mposeneno 21.03.2024 - 22.03.2024, ycranosnero, 410
JIaHHOE (HapMAEBTHYECKOE NPOH3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBapuam Ilpasmn
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GMP/EAEU/RU/01239-2024

Hajnexalieil MPOH3BOACTBEHHON NPAKTHKH EBPasHIiCKOro IKOHOMHYECKOrO CO03a,
oxBuBaTeHTHEX [Ipuruunam u PykoBoncTey Eepomnelickoro corsa 1o Hamiexkameii
NPOU3BOJCTBCHHON NPaKTHKE NEKAapCTBEHHBIX CPEOCTB A8  MEIMIUHCKOrO
M BETCPHHAPHOIO TpPHMEHEHMA W npuAnunaM CHCTEMBl  COTpYIHHYECTBA
dapmanesTHueckux urcnexmmit (PIC/S).

Hacroammii ceprudHuKkaT oTpaxaer cTaTyC NPOM3BOACTBEHHON TIIOMIANKH
Ha MOMECHT NpOBEIeHHA (hapMaleBTHIeCKOH HHCIEKI[HA ¥ N0 HeTeyeHnu bonee 3 mer
OT Jarel TMOCTEIHEro IHs IIOC/IeNHEer0 HHCIEKTHPOBAHHMA HE MOMXKET CYMTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHIETEIbCTBYIOIMM O CTaTyceé COOTBETCTEBHA. Cpox [elcTBHA
ceprH(HKAaTa MOXKET OBITh COKpAalleH [pPH HCHOONB30BAHMH COOTBETCTBYIONIMX
NPHHLKIOB YNPaBICHUA PHCKAMH NpPH HATHYHH COOTBETCTBYIONIEH 3allMCH B I0OJE
«Orpanndenys WM TOACHUTENbHBIE 3aMETKHM, Kacarouuecs 001acTH NpUMeHEeHHS
HACTOAIEro cepruduKaTar.

Ceprudukar #BIAeTCA [ACHCTBHTEIBHBIM B CIyd4ae TIPENCTABIEHHA BCex
ero JHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK M JAOMONHHTEILHEIX JIMCTOB).

AYTEHTHIHOCTh (IIOIHHHOCTD) HACTOANIEr0 CeprH(uUKaTa MOXKHO IPOBEPHTH
B base janHbix Munnopomrtopra Poccrm.

Ecnu ceprudmkar He NpeACTaBiICH B YKasaHHOM Oase OaHHEIX, Clemyer
0OpaTHTLCH B YTIOIHOMOYEHHBLH OPTaH, €ro0 BblIABIIHIA.
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POCCHMCKON ©FEJIEPAIIAN
GMP/EAEU/RU/01239-2024

® JIeKapcTBeHHBbIE CPeCTBA /IS METHIMHCKOT0 IPHMeHeHHS

| B JlekapcTBeHRBIE NPENapaThl A8 KIHHAYECKHX HCC/IeI0Bannil (HenbITaHnii)

Ko

Haumerosauue

1

. IPOH3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAIINH — TEKAPCTBEHHAS MPOIVKIIASI

1.1

CrepniabHas NpoavKIHAA

L.1.1 IlpousBoguMas B acCeNTHYECKHX YCITOBHAX (onepanuu obpaloricn s
| COeAYHUIHX JIEKAPCTBEHHBIX hopm):

1.1.1.1. Xn/xue TeKapCTBEHEBIE HOpMEI 60NBIIOro oOseMa

1.1.1.2. 7Kmjxkue JekapcTeennbie (JopMBI Man0ro 00beMa;: pacTBop,
KOHLEHTpAT

1.1.1.3. JInoduauzare

1.1.1.4. Teepnsre nexapcrsendnic GOPMBI # HMIDTAHTATE]

1.1.1.5. Markue nekapcTEeHELIE HOPMET

1.1.1.6. TTpoyas npogyKuss, IPOM3BOAMMAs B ACENTHIECKHX VCITOBHIX

1.1.2. Ilonsepraemas ¢QuAHmMHON crepnansaunun (omepaumu o0pabdoTKH
Ui CIeTYIOMUX JIeKapcTBeHHbIX opm):

1.1.2.1. KujKue JekapcTBeHHBIE (OopMEl GONBITOro 06Bema

,
|

1.1.2.2. JKnankne NexaperBenabie GopyMbl Manoro ofbema: pacTeop,
| KOHIIEHTpAT

1.1.2.3. Teepasle nekapcTeennnie HOPMEI H HMIIIAHTATE]

1.1.2.4. Markue neKapcTBeHHBIE (OPMEI

1.1.2.5. TIpo4as npomykuus, noasepraeMas (PMEHANIHON CTepHIH3AIIHH

1.1.3. Bemyckaionuii KOHTPOJIk KauecTsa (cepTH(UKAINS CeprH)

1.2

HecrepuasHas npoaykmHs

1.2.1. Hecrepnnbmas npoayKnus (TEXHONOTHYECKHE ONepamuy  uis
MOTYIEeHHS C/AEIVIOINX JeKAPCTBEHRBIX hopm):

1.2.1.1. Kancyasl B TBepioH 0001049Ke

1.2.1.2. Kancyisl B MATKOM 000m09Kke

1.2.1.3. XeBatensHbIe NeKapCcTBEHEBIE (OPMEI

1.2.1.4. MIMOperHupoBaHHBIC JEKAPCTBEHHEIE (POPMEL

1.2.1.5. Kunxue nexapcrennsie HOpMBI UL HAPYKHOTO PHMEHEHHS

1.2.1.6. ?Knaxue nekapcTBeHnble GOPMBI 1715 BHYTPEHHEr0 IPHMEHEHHAS:
pacTBop

1.2.1.7. MeqHIMHCKHE Ta3kl

1.2.1.8. IIpoumre TBep/bie nekapcTBEHHEIE (HOPMBI

1.2.1.9. [lpenaparsl, HAXOIAIMECS 10 NABTCHHEM

1.2.1.10. PagnoHyKIH/IHEIE I'€HEPATOPH]

1.2.1.11. Markue jieKapCTBEHHBIC (hOPMBI

1.2.1.12. Ceyu (cynmosnTopuu)

Crpannna 3 uz 8
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GMP/EAEU/RU/01239-2024

1.2.1.13. TabmeTxku

1.2.1.14. TpancgepMansHbIe IUIACTEIPH

1.2.1.15. Ilpogas HecTepHIbHAS IPOIYKIHA

1.2.2. Bemyckaroniuii KOHTPOIs KadecTsa (cepTHhHKAIHS Cep)

buojorndeckadn JeKAPCTBEHHAN MPOAYKIHSA

1.3.1. Bronoruyeckas JeKapcTBeHHAs] HPOLYKIIM:

1.3.1.1. [IpoaykTe! KpoBH

1.3.1.2. MmmyHobMonOrudeckas OpoayvKLEs

1.3.1.3. TIpomyKuus Ha OCHOBE COMATHIECKAX KNETOK (MPONYKI[HS UTH TEpATTHN
COMAaTHIECKAMH KIISTKAMH)

1.3.1.4. I'eHoTEepaneBTHYECKASA IPOXYKIIHA

1.3.1.5. BuoTexHonoruyeckas NPOYKIMHA: [podas OHOTEXHONOTHYECKAS
IPOLVKLHA: PACTBOD

1.3.1.6. ITpoaykims, BbIIeTeHAAA H3 KHBOTHLIX HCTOYHMKOB HJIM OPraHnoB
(TKaHe#) Yel0BeKa: OPraHoNpenaparsl; paACTBOP, KOHIEHTPAT

1.3.1.7. TkaneumxeHepHAA NPOAYKIHA (IPOIYKIIHA TKAHEBOH MEKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpogas Guosiornyeckas IeKapCTBeHHas PO LYK

1.3.2. Beimyckarommi KOHTpOIE (cepruduxanus cepuH) (TepedcHb BHIOB
TIPOIYKIIHM ):

1.3.2.1. Ilpoaykrsl KpOBH

1.3.2.2. HMmyHoOHONOrHYIECKad NPOIYKITHAS

1.3.2.3. TIpoayxius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (MPOIYKIHA 111 TePaIin
COMATHYECKHMH KIESTKaMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKas IPOLYKIIH

1.3.2.5. bHOTeXHOJOTHYECKAA TPOAYKIIHA

1.3.2.6 Ilpomyxnus, BHAeneHHas W3 KHMBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHOB
(TKaHel) 4enoBexa

1.3.2.7. TkaHeuHxeHepHas NPOAYKIHS (OPOIYKIHA TKAHEBOH HHKEHEpHH)

1.3.2.8. TIpogas OHONOrH4ecKas JeKapCTBEeHHAS PO VKIS

Ilpouas neKkapcTBeHHAN MPOAYKIHA HIH NMPOM3BONCTBEHHAN JeATeILHOCTE

1.4.1. IponzBoacTRO:

1.4.1.1. PacTuTeIbHas NPOAYKIHS: PACTBOD

1.4.1.2. 'omeonaTn4eckas OPOIVKIIHA
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MWUHHCTEPCTBO NPOMBILJIEHHOCTH U TOPTOB/IH
POCCHMCKOUN ®@EIEPAIINHA
GMP/EAEU/RU/01239-2024

| JIEKAPCTBEHHBIX IPEIAPATOB; PACTBOP, KOHIICHTPAT

1.4.2. Crepnamsaunsa dapmaneBTHdecKHX cy(cTaHUHI, BCHOMOraTeIbHBIX
BellleCTB, TOTOBOH NPOAVKIHNA:

1.4.2.1. PuasTpanus

1.4.2.2. CyxokapoBas CTepH/IH3aA0Us

1.4.2.3. Crepuan3annsa napom

1.4.2.4. XuMHYecKas CTepHIN3als

1.4.2.5. Crepunn3anis raMMa-n3IyaeHHeM

1.4.2.6. Crepunusanms 3J€KTPOHEBIM H3/1Y9EHHEM

' 1.4.3. Tlpouee: XpareHHe U pearu3anmsa JIeKapCTBEHHEIX cpeAcTB (MocKoBCKas
06, r.0. ITymxuack#it, Tep. ABTogopora M8 Xonamoropsr, xm 31-if, 1. 1, c1p. 3)

Vionakoska

1.5.1. llepeuyHan ynakoska:

1.5.1.1. Kancynel B TBepoi obonodke

1.5.1.2. Kancynmi B Markoi obonouke

1.5.1.3. XeBatenkHEIE JeKapCTEEHHEIE DOPMEI

1.5.1.4. IMuperaupoBansble JeKapcTBEHHbIE HOPME

1.5.1.5. JKukue 1eKapcTBEHHBIE hOPMBI I HAPYKHOTO IPHMEHEeHMs

1.5.1.6. Kunxne Jexapcrsennbie GOpMBI 1151 BHYTPEHHEr0 NPHMEHEHMNS:
pacTBop

1.5.1.7. MemmmBckye rasst

1.5.1.8. TIpoune TBepabie IEKAPCTBEHHEIE (GOPMBI

1.5.1.9. TIpenapatsl, HaXOIsMIIHECH DO AaBJIeHHEM

1.5.1.10. PaqpoHyKIH/HEIE FEHEPATOPE]

1.5.1.11. MaArkue nexapcreensbie GopMer

1.5.1.12. Cpeun (CyIno3uTOpHH)

1.5.1.13, TabneTkn

1.5.1.14. TpancaepMaisHBIE ILIACTHIPH

1.5.1.15. [Ipo9as HeCTepHIbHAS TEKAPCTBEHHAS POIVKIIHS

1.5.2. Bropuunas ynakoeka

1.6

KonTpons kagecTsa -

1.6.1. MukpoGnonoruueckue UCHBITaHAA: CTSPHILHOCTE

1.6.2. MukpobHOIOrHYeCKIE HCTIBITAHAA: MAKPOOHOIOIHYecKas YHCeTOTa
1.6.3. Xumuueckne (husuueckue) UCILITAHHS '

1.6.4. BHONOrHYecKHe UCITEITAHHS

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIVKIIMH

2.1

| Kontpons xagectsa HMIIOPTHPYEMOMH JEKAPCTBEHHOH MPOIYKIHK

| 2.1.1. MAXpoGHONOTHIECKHE HCIEITAHUA! CTEPITHEHOCTE
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GMP/EAEU/RU/01239-2024

2.1.2. MukpoOHOIOrH4eCKHe HCIIBITAHHA: MMKPOOHOIOrHueckas YHCTOTA

2.1.3. Xumudeckne ((pu3mngeckne) HCIBITAHUA

2.1.4. buonornyeckie HCILITAHAA

Ceprudukanus cepun HMIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOI HPOIYKIIAK

2.2.1 CrepunbHag OpOIYKIIHA:

2.2.1.1. [TpouzBoaMMas B ACeNTHIECKHX VCIOBHAX

2.2.1.2. l[logeepracmas GHHHINIHON CTEPUIM3ALIAA

2.2.2. HecrepunbHas mpoayKIHs

2.2.3. bHonorH4eckas JeKapCTBEHHAN NPOIVKIIHS:

2.2.3.1. IlpoaykTsl KpOBH

2.2.3.2. IMMyHOOMOIOrHYECKas IIPOAVKIHA

2.2.3.3. Tlponykiys Ha 0CHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKLKA 1A TePaIiy
COMATHYECKHMH KIETKaMHU)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHYecKas IPOIYKIHA

2.2.3.5. buoTexHoJOrH9ecKas IMpoayKIHI

2.2.3.6. Tlponyknms, BbineleHHas W3 KMBOTHRIX HCTOYHHKOB WIH OpPraHoB
(TKaHeH) YenoBexa

2.2.3.7. TxkaneHHKeHepHas MPOAVKIHA (MPOLYKIIHS TKAHEBOH HEDKEHEDHH)

2.2.3.8. Ilpogas DuosiorH9eckas JeKapeTBeHHad IPOIYKIHL

[Ipogas HesTENBHOCT 110 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka husHgeckoro MMIoOpTa (BEo3a)

2.3.2. Mmnopr npoMeKyTOYHOH HPOAVKIIHH, MNOABEpPraioIieiics AanbHeHIeH

obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

/%/ E.I'. lpnesxeBa
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MMUHHUCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTHA M TOPTORITH
POCCHHCKON ®ENEPAIAA
GMP/EAEU/RU/01239-2024

3. IPOHM3BOJICTBEHHBIE ONEPAITAH - DAPMAIEBTHYECKHAE
CYBCTAHIUH

@apmanesTHIeckas cybcranuus (cyberanmmn);

3.1

IIpou3BOICTEO (hapMalleBTHIECKHX CyOCTaHIMHA METOAOM XUMHYECKOrO CHHTE3a

| 3.1.1. ITpOH3BOACTBO IPOMEKYTOUHEIX IPOAYKTOB hapManeBTHIECKOH CyOCTaHIHN

3.1.2. TTpou3BoACTBO HeOYHINEHHOH GapMaleBTHYecKoH cyOcTanmu

3.1.3. Coneobpazosanne (0UHCTKA)

3.1.4. ITpouee

32

lIpouseoncteo  dapmanerThueckux  cyOcTaHimii  METODAMHM  BBLICITIEHHS
H3 MPHPOJIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenue apManeBTHICCKUX CYOCTAHIUIA U3 HCTOYHNKOB PACTHIEILHOLO
IPOHCXOMKICHNA

3.2.2. Belienerue (papMaleBTHYCCKHX CYOCTAHIHN H3 MCTOUYHHKOB JKHBOTHOTO
NPOHCXOKICHHA

3.2.3. Brinenrenue dapmarieBTHIeCKHUX CyOCTAHLMIE H3 OPraHOB (TKaHeil) YenoBeka

3.2.4. Beyenenue $papManeBTHICCKIX CyOCTaHIMil U3 HCTOYHHKOB MHHEPAILHOTO
POHCXOKACHHA

3.2.5. Monuduxanus BeLieeHHOH papManeBTHIeckoi cyOcTanmy

3.2.6. OdHCTKa BRIIENEHAON hapManeBTHYecKoil cybcTaHnun

3.2.7. TIpouee

3.3

IpoussoacTeo  tapManeBTHYecKAX cyleranmumii ¢  HCMOIb30BAHHEM
0HOIOTHYECKHX MPOIECCOB

3.3.1. depmeHTaIHA

3.3.2. TIpon3Bo/CcTBO ¢ HCHONE30BAHAEM KJICTOUHEIX KYILTYD

B | 3.3.3. Bouiejenne (09HCcTKA)
3.3.4. Momuduxkanus
® |3.3.5. lipouee: dumsTpauma/cTeprmsyiomas GHIsTpanys
| 3.4 | IIpon3BoacTeo crepuiabHbIX GapManeBTHYECKHX cybcTaHumi
- B |3.4.1. ®apManesTHYEeCKHe CYDCTAHINN, NPOH3BOJHMbIE B ACENTHYECKHX
VCIOBHAX
3.4.2. DapmanesTudecKue cyOCTa M, ToBepraeMble DHEMINHOMN CTePHIH3ALMH
3.5 | 3aBepmraoniue cTaIMA NPOH3BOACTEA (apMALeBTHYECKHX CyOCTARIMIA
3.5.1, Cragun dusmueckoii 06pabotku
3.5.2. IleperyHas ynakoska
3.5.3. BropnuHas yiiakoBka
3.5.4. ITpouee
3.6 | Kontpons kauecTBa

3.6.1. Duspyeckue (XMMHAYECKHE) HCNBLITAHES
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GMP/EAEU/RU/01239-2024

3.6.2. MukpoOHOIOrHYeCKHE HCIBITAHAS (BKII0YAS HCIIBITAHME HA CTEPAIILHOCTE)

3.6.3. MukpoOGHONOTrHYECKHE CIIBITAHMS (MCKII0Yas MCTIBITAHHE HA CTEPHIBHOCTE)

3.6.4. buonorudeckue UCIBITAHMS

4. IIPOYME OIEPAITHH - PAPMAIIEBTHYECKHE CYECTAH[IHI/E

Orpanyyenns WIM TOACHHTENBHBIE 3aMETKH, Kacarouipecs obnacTd TpEMEHEHHS
ceprudukara: -




