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| COOTBETCTBH}I HPOH3BOI{CTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEBOBAHH)’IM [TPABUIT |
| HAJUTESKAILEN TIPOU3BOICTBEHHOM TTPAKTUKU EBPA3SHMICKOIO G)KOHOMH':{ECKOT'O COIOSA f

Ne GMP/EAEU/RU/01540-2024
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71 Beponuka Ase nom. 4 u 5 Comepcer.
Heio- [lxepen 08873, Coenunennsie HItars AMepHKH

(anpec. HOUARITTRCHID ii nomankn)

HA OCHOBaHUM 3asBIECHUS O Bblj1aue cepm(pukam COOTBETCTBHA npomao;[mena.-
(IPOM3BOJIMTENS  HEPE3HEeHTa) JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIs Mezlmudml{mo-'_,“_
HPUMEHEHUs  TPeGOBAHUSM [IpaBui  Hamiexkamei npomaoacmeﬁnou ndeme /
' tha3HH01{0r0 YKOHOMHYECKOT0 coro3a o1 24.07.2024 Ne 7/24.07.

Ha ocnoBaHumM cBeleHUil, MOMYUYEHHBIX MpPH IIpOBeﬂeHHH HcheKTHpOBaHm i
TIOCIIGI{H&E u3 kotopelX Obuto mposemeno 10.09.2024 - 13.09.2024, yro nalmoe
hapmalieBTHYECKOE IPOH3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeﬁoaaHHﬂM Hpasuin Hamcmamw
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HIPOU3BOACTBEHHOM MPAaKTUKU EBpasuiicKoro 9KOHOMHUYECKOTO COK3a, YKBHBAJIEHTHBIX
[pununmam u Pykosoacrsy EBponefickoro corosa 1o Hajjiexallei 1pon3BoCTBEHHO#
NPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB /I MEIULHMHCKOTO M BETEPUHAPHOTO IPHMEHEHHS
1 npuHiunam CucremMsol 'COTp'y,uHqu(;TBa (papmaueBTruecknux uHcnexuuii (P1C/S).

Hacrosiinuit  ceprudukar oTpaxkaeT CTaTyC MPOU3BOJACTBCHHON IUIOLIALKM
Ha MOMEHT [IPOBEAEHUS hapMalleBTUYECKONH MHCIICKITMY U M0 UCTeueHuu Oomee 3 ner
OT JIaThl [OCJEHEr0 JHS HOCHE/JHEr0 WHCHEKTUPOBAHMA HE MOXKET CUHTAThCs
JIOKYMEHTOM. CBUJIETE/BCTBYIOMIUM O cratyce cooTBercTBUs. Cpok meicTBMS
cepTudukara MoKeT ObITh COKPAUICH [PU HCHOJL30BAHHH  COOTBETCTBYIOLIMX
HNPUHUMUIOB YNPABICHUS PUCKAMM [IPU HAJIWYMKM COOTBETCTBYIOLIEH 3allUCH B MOJE
«OrpaHuueHnst WM TOSCHUTE/bHBIE 3aMETKH, Kacarolmecs o0nacTd NpUMeHEeHMs
'|--|ac1‘omuer-0 ceprudurara».

Ceprudukar sBaserTcs JCHCTBUTEIBHBIM B Cllydae MpPeJCTABICHUS BCEX €ro
JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JOTNOJHUTEABHBIX JINCTOB).

AYTEHTHIHOCTH (MOATMHHOCTH) HACTOSLEro ceprupukaTta MOKHO IIPOBEPHUTH B

Oase nanHbix MunnpoMTopra Poccun.

Ecan ceptuduKkarT He NpejcTaBieH B yKkasauHoil 0ase JaHHBIX, Cleayer
00paTHTLCS B YITOJIHOMOUYEHHBIH OpraH, ero BhIIaBIIMI.

TeJib Munucrpa ' - E.I'. llpunesxena
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'MUHHUCTEPCTBO ITPOMBIIIJIEHHOCTH W TOPTOBIIY
POCCHUCKOMU ®EJIEPAIINN
GMP/EAEU/RU/01540-2024

X JIeKapCTBEHHHe' CpeacTea I MEJHUHHCKOTO NPHMEHEHUH

L] JIekapcTBEHHBIE NPENapaThl sl KIMHHYECKUX MCCIIe0BAHMIT (MCTIBITAH )

Kona

Hanmenosanue

1.

HPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPAIINY — TEKAPCTBEHHAS MPOAYKIIUSI

1.1

CrepuiibHas NpoayKIHs

1.1.1 TlpousBoaumas B acenTHYECKMX YCJIOBHAX (omepaumu o0paboTKn s |

CJIEIYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (POpPM): |
1.1.1. YKupkue jekapcrBennblie Gopmbl 60JibIIOTO 0Obema

1.2. XKnjakue nekapcrBeHHbie (POpMbI MAJIOro 0bbema

1.1.3. Jlnodpunuzars

B
RN
YA

1.1.1.4. Teep/ipie tekapcTBEHHbIE GOPMbI M UMILIAHTATH

1.1.1.5. Msirkue nekapcTBeHHbie HOpPMBI '

1.1.1.6. Ilpovas nmpomayKiys. IPOU3BOAUMAs B aCENITUYECKUX YCIOBHSIX

1.1.2. Tloaepraemas (GUHULIHONH cTepwiu3aiuu (onepauuu oOpabOTKM s
CJEYIOHIMX NIEKapPCTBEHHBIX GOPM):

1.1.2.1. XKujkue nekapcrBenunie Gopmbl 00J1b110I0 00BbEMa

1.1.2.2. Kuakue jnekapcTBeHHbIE (GOPMbI MATOro 00bEMa

1.1.2.3. TBepaple sekapcTBEHHBIE GOPMBI M UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue JieKapcTBeHHbIE (DOPMBI

1.1.2.5. llpoyas upoaykuus, noasepraeMas GUHULIHON cTepUIN3aIiim

- HectepuiibHasi npoayKuust

1.1.3. BollycKaromui KOHTPO/Ih KAYeCTBA (BBIMYCK CEpUM)

1.2.1. HecrepuabHasi npoaykuusi (TeXHOJOTHUYECKHEe ONEpalHu ANA
MOJTy4YeHHs CJIeYIOIINX JeKapCcTBeHHbIX gopm):

1.2.1.1. Kancyisl B TBEp10H 000J104KE

1.2.1.2. Kancybl B MATKoi 000109Ke

1.2.1.3. J)KeBatesibHbI€ JIEKapCTBEHHbBIE (POPMEI

1.2.1.4. UmniperHupoBaHHbIE JIEeKapCTBEHHBIE (DOPMBI = =

1.2.1.5. Wukne nekapcTBeHHbIe OPMBI TSI HAPYIKHOTO MPUMEHESHHS

1.2.1.6. XXugkue nekapcTBeHHbI€ (GOPMbI IS BHYTPEHHETO TIPUMEHEHHUS

1.2.1.7. MenuuuHcKHe ra3nl

1.2.1.8. IIpoune TBEpABIE JIEKAPCTBEHHEIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAgIIMECS MO/ AaBICHUEM

1.2.1.10. PagnoHyKnuaHble TEHEPATOPSI

1.2.1.11. Msarkue jekapcTBeHHbIE GOPMBI

1.2.1.12. CBeyn (Cynmo3uTOpHN)

X

1.2.1.13. TaGnerku: tablieTkn

1.2.1.14. TpancaepmanbHbIE TUIACTHIPH
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1.2.1.15. TIpouas HecTepuibHas IPOAYKIIAS
2% 1.2.2. Beinyckaouui KOHTPOoab KayecTBa (ceprudukaiius cepuu)
1.3 | Buojiornyeckas JieKapcTBeHHAasd NPOAYKLHSA
B | 1.3.1. Buoaornueckas JieKapcTBEHHAs IIPOAYKIHSI:
1.3.1.1. IlponykTs! KpoBH
1.3.1.2. UmMmyHOGHOIOTHYECKAS TIPOLYKILMS
1.3.1.3. IlpoftyKiius Ha OCHOBE COMATHHECKUX KIETOK (IIPOLYKIMS [UIS Tepaium
COMATHYECKUMH KIIETKaAMM) :
1.3.1.4. I'enotepanesriudeckas npoiayKius
1.3.1.5. BHOTEXHOIOrHYECKAs HPOLYKILMS
1.3.1.6. IIpoaykuus, BbiaeJeHHAs H3 JKUBOTHBIX HCTOMHUKOB HJ1H OPraHos
(TkaHel) YeroBeKa: TabJIETKU
1.3.1.7. TkaHeyHKeHepHast NPOAYKLUS (l‘LpO,I[yl{]_ll/Iﬂ TKaHEBOH HH}KCHCPHH)
1.3.1.8. poyas Guos0orHuecKas JeKapeTBEHHAS POLYKIHs -
137 BrelnycKalomni KOHTpoidb (cepTudukanus cepuu) (nepeqem:. BU/IOB
HPOAYKLHHN):
[.3.2.1. [IponyKThl KpOBH
1.3.2.2. UmmyHOOHOIOrHYECKAs TIPOAYKIIHS
[.3.2.3. IlpoayKius Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (IIPOTyKLIKs ,[I,J]S{ '
Tepanum CoMaTHIECKUMH KICTKAMI)
1.3.2.4. I'enorepaneBTHyecKas MpoayKIus
1 3.2.5. bruotexHonornueckas npoYKIus |
3.2.6 TlpoayKuus, BBIIC/ICHHAS W3 KMBOTHbIX MCTOMHUKOB MJIM OpraHoB
(TKdHeH) yejioBeKa - L
1.3.2.7. TxanennkenepHas MpoJyKis (IpoRyKilus TKAHEBOM HHKCHEPUH)
1.3.2.8. Ipouas 6HoJIOrAUECKast IEKAPCTBEHHAs IIPOJLY KLMs
[Ipouan JexapcTBeHHAs NPOAYKIUMS HIH NPOU3BOACTBEHHASE JIeITENBHOCTD
1.4.1. HpoHSfBo,m:TBo:
1.4.1.1. PactutesbHas MpoJIyKLMs
1.4.1.2. l'omeonatuyeckas MpoAyKLUs
1.4.1.3. lIpoyast npoay KLusi

E.I'. IlpuesikeBa
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142, Crepunnsauns dapMaueBTMYECKNX  CyOCTaHUMM,  BCHOMOTATCIBHBIX
BEIIECTB, FOTOBOI MPOAYKINH:

1.4.2.1. @uiasTpanys

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpUIIN3allns

1.4.2.3. Crepniusauus napomM

1.4.2.4. XuMuueckas CTepuiin3ans

1.4.2.5. Crepunuzaiysi raMMa-mu3ryueHuem

1.4.2.6. Crepuan3zaiiys 1€KTPOHHBIM H3JTYYEHHEM

1.4.3. IIpouee: xpaHeHHE JEeKapCTBEHHBIX cpeAcTB (67 Beponuka Ase niom. 11-13
Comepcer, Heto-JIxepen 08873, Coeaunennpie [tater Amepiiki)

ViakoBka

1.5.1. IlepBuuHas ynakoBka:

tn

.1.1. Kancynsl B TBep/10ii 060m0uKe

n

.1.2. Kancyuipl B Msirkoid oboJiouke

.1.3. JKeBaTesibHbIE JIEKaPCTBEHHbIE (OPMbI

nltn

1.4, UmnipernupoBaHHbIe TeKapCcTBEHHBIE (hOPMBI

n

=) H_{H,Z[_I(He JEKAapCTBCHHEIC d)OprI U HAPYKHOTrO IPUMEHCHHUS

1.6, XKukue jiekapcTBeHHbIE (QOpMBI ISl BHYTPEHHEIO [IPHMEHEHUs

.1.7. MenniimHcKkne ra3nl

.1.8. [Ipoune TBep/bie JeKapcTBEHHbIE (DOPMBI

.1.9. Ilpenaparsl, Haxo A IKECH IO/ JIABICHHEM

[ T S Y PR [ S S

infin | n|in] i

.1.10. PamonyKaugHble reHepaTopbl

1.5.1.11. Markue siekapcTBeHHbIE QOPMBI

1.5.1.12, CBeun (Cynmno3utopmn)

1.5.1.13. TaGnerku

1.5.1.14. TpancaepMalibHBIC IIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpouas necrepusnbHas JeKapcTBEHHAsH MPOAYKIINAA

1.5.2. Bropuunas ynakoBka

1.6

KOHTpOJIb Ka4ecTBa

1.6.1. MukpoOuOIOTHYECKHE UCTTBITAHUS: CTEPUITBHOCTD

1.6.2. MuKpoOMOIIOTMYECKHE UCTIBITAHUS: MUKPOOUOJIOIMUECKast YUCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (pusnyecKkne) HCNbITAHAN

1.6.4. buonoruueckue UCIBITAHUA

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIYKIIMU

KoHTpoab KauecTBa HMIIOPTHPYEMON JIEKAPCTBEHHO MPOIYKIUH

2.1.1. MukpoOnoioruueckiue UCrblTaHusi: CTEPUILHOCTh

2.1.2. MukpoOHoIornyeckie UCIbITaHUs: MUKPOOHOJIOTHYecKas YHCToTa

2.1.3. Xumunyeckue ((pu3HIecKue) HCTILITaAHUS

2.1.4. bBuosorndeckue UcCIbITaHus
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Ceprudmkaiys cepuu UMIOPTUPYEMOii JIEKAPCTBEHHOM TIPOTYKIAH

2200 CTepnﬂbl--Ia-ﬂ HPOY KLU

.1.1. [pousBoaumasn B aCENTUYECKUX YCIIOBHUAX

2
2.2.1.2. Tlonsepraemast GUHMIIHON CTEPHIN3ALIAN

2.2.2. HecrepuibHas IpoyKiusl

2.2.3. buonoruueckast JICKapCTBEHHAs IPOAYKLIMS:

2.2.3.1. [lpoayxTbl KpoBH

2.2.3.2. UMMyHOOHONOTHYECKAsE IPOAY KLU

2.2.3.3. IlpoayKius Ha OCHOBE COMaTUYECKUX KIIETOK (npo,uyxum Jmﬂ Tepannu i
COMaTHYECKUMU KJIETKaMu)

2.2.3 4. lenoreparieBTHYECKas POy KLHs

2.2.3.5. BUOTEXHOJIO0I HUECKast POLYKLIMs i

2.2.3.6. Ipoaykuus, BelAeNeHHAsE U3 MKUBOTHBIX MCTOYHHKOB unm OpFaHOB
(TKaHei) geoBeka _

2.2.3.7. TkaHeuKEHEpHAas NPOAYKUus (IPOAYKLHS TKaHEBOH HHJKBHepHPI)

2.2.3.8. Ilpouas Guonorudeckas JekapcTBeHHas MPOJLy KIKs

l'[p()tlaﬂ AESTEIBHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Mnowaaka Gusuyeckoro uMIopra (BBosa)

2.3.2. IMIOPT NPOMEKYTOYHOH l'lpO,lIyl{Lll/IH T0/iBeprarolekcs ﬂdnbﬁenmeu'f
00paboTKe o

2.3.3. Ilpouee

3. [IPOM3BOJICTBEHHBIE OTEPALIAY - DAPMAIEBTUYECKUE
CYBCTAHLIN

dapmarieBTHYecKas cyOcTaHums (CyOCTaHLmm):

=5

[1pon3BoACTBO hapMaLEBTHYECKUX CyOCTaHIME METOIOM XUMUIECKOIO CHATESA

3.1.1.  TIpousBoAcTBO  HPOMEXKYTOUHBIX  MPOLYKTOB (apmaieBTHYECKOH
cyOcranuuu

3.1.2. llpousBoaACTBO HEOUMIIEHHOM tl)apmaueBanecmH cchraHuﬂu

3.1.3. ConeobpazoBanue (OUMCTKA)

3.1.4. [Ipouee

E.I'. Ilpuesxesa
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MHHH‘” TEPCTBO ITPOMBIHIJIEHHOCTY
POCCHUMCKOM ®EJNEPALIAN
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1
|
]

[Tpou3BoIcTBO  (hapMaleBTHUCCKUX CyOCTaHImii  MEeTojaMu  BhIIECHUs 13
NPUPOJHBIX UCTOUHUKOB

3.2.1. Beigesenue @ ¢dapManeBTHUECKMX  CyOCTaHIUIi W3  MCTOYHMKOB

PAaCTUTEJIBHOIO MPOUCX K IEHUA

3.2.2. Beigenenue gapMaueBTHYECKUX CYOCTaHIMN M3 MCTOYHUKOB JKUBOTHOTO
IPOHCXOMXKICHUS

3.2.3. Beinenenne hapMalieBTHUECKHX CyOCTAHIIMIA U3 OPraHOB (TKaHem} 4EJI0BEKA

3.2.4. Boigenenue papmMalieBTHICCKUX CYOCTaHIIMI U3 HCTOYHUKOB MUHEPAIBHOTO
IPOUCXOKACHHA

3.2.5. Momdukaius BbIeIEHHON hapMaleBTHUECKON cyOcTaniiny

3.2.6. OuncrKa BbLIEJIEHHON GapMalieBTUIECKO cyOcTaHInN

3.2.7. llpouee

IIpouseogacTBO  dapmaueBTHUYECKHX  cyOCTaHIMM € MCHOIL30BaHMEeM
OHMOJIOTMYECKUX TPOIECCOB

3.3.1. ®epmeHTalys

3.3.2. [Ipon3BOACTBO € UCHOTB30BAHUEM KICTOUYHBIX KYJIBTYP

'3.3.3. Beinenenue (04ncTKa)

3.3.4. Moymdukanus

3.3.5. IIpouee

ITpou3BOACTBO CTEPUIBbHBIX (PAPMALIEBTHUCCKUX CYOCTAHITHI

3.4.1. ®apmaueBTUUYECKHE CYOCTaHIMM, [POU3BOJIUMBIE B  ACENTUIECKHUX
YCIIOBUSIX :

3.4.2. dapmanieBTUYECKHE CYOCTaHIINN. NO/IBepracMbie GUHUIIHON CTepUIIU3aliuu

3.3

3aBepliarolie CTajiuy POU3BOACTBA (hapMalleBTHYCCKHX CYOCTaHIUH

3.5.1. Cramun duzuyeckoii o0paboTku

3.5.2. IlepBuuHas yrakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6

KOHTpQﬂb Ka4decTBa

3.6.1. ®usnyeckue (XMMUYECKHUE ) UCTIBITAHUS

3.6.2. MukpoOuno0ruyeckue UCIpITaHus (BK/IIOUYAs HCTIBITAHUE HA CTEPHIBHOCTE)

3.6.3. MukpoOnosiornyecKkne  MCNbITaHWS  (MCKIoYast  UCMBITAHUE — Ha
CTePHIIBHOCTD)

3.6.4. buonoru4YecKue UCITbITaHusI
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