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'MHUHHCTEPCTBO MTPOMbBILIIEHHOCTH H TOPTOBRJIN
POCCHHCKON ®EJEPALIHM

CEPTUD®HUKAT

COOTBETCTBUS NNPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPEEOBAHAM IMPABMIT
HAJIIEXAUIEH TTPOHU3BOICTBEHHOH NMPAKTHKH EBPABHICKOI'O DKOHOMHWYECKOFO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01225-2024
Cpok npeficteus ¢ 07.02.2024 no 06.02.2027

Beigad 0o uroraM  mpoBefieHWA  (APMALIEBTHYECKOH  MHCNEKLMH
B COOTBCTCTBUH ¢ IlpaBunamu mpoBefeHWs (apMaleBTHYECKHUX  HHCIIEKLHIA.
yTeepKacHHBIMU  PemenneM Cosera Erpasuiickoii 3KOHOMHYECKOW KOMUCCUM
oT 3 HoAOps 2016 r. Ne 83

MUHHCTEPCTBO NPOMBILITIEHHOCTH U Toprosnu Poccuiickoii ®enepauyu

(MunnpoMTopr Poccun)
(HOJ'IHOC H COKpAIUEHHOE HAUMEHOBAHHE YNONHOMOQUYEHHOTO opraHa)

MOATBEPHAACT CHACAYIOLICES:

A

npoBesieHa papMaLEeBTHYECKAs HHCIIEKLINS

T ssesiseeseeeeneipram e 2 A2 0 O B

AkuuoHepHoe 001IecTBO «JIorHKa»

(I’IOJIHOC HaHMEHOBAaHHE H]JOHBBO}IHTEIIFI)
r. Mocksa, r. 3eneHorpan, npoesn 4922-i, 1. 2, crp. 2

(anpec Npon3BOACTBEHHOH NNOWAIKHK)

P T

Ha OCHOBAHKH:

=

3asBreHHs Ne 3735072511 o rnepHogM4ecKoM TMOATBEPNKAEHHH COOTBETCTBMS
JTULICH3HATa JIMLIEH3HOHHBIM TPeOOBaHHUAM,

Ha ocHoBaHMH CBeNeHMH, MONYYEHHDBIX NPH NPOBELEHHM VHCICKTHPOBAHUS.
nociaeaHee M3 KoTopeix Oblio mposegeno 07.02.2024, ycTaHOBJIEHO, UTO HAHHOC
(hapmaneBTHYECKOE MPOU3BOJCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBanusM [TpaBun Haanexanicii
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GMP/EAEU/RU/01225-2024

[IPOU3BOACTBEHHOI NpaKTUKH EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO3a.
JkBHBaeHTHLIX [lpuHuMnam n PykooactBy Esporneiickoro corosa no Hajlexauieii
{POU3BOJCTBCHHOH  NPAKTHKE JICKADCTBEHHBIX CPENCTB A4S MCAMUMHCKOro

W BETCPUHAPHOr0 TpUMEHEeHMa W npuHuunaM CHCTEMBl  COTpY/AHHYECTBA
(apmaneBTHUeCKHX uHcnexuuii (PIC/S).

Hacrosiuuit ceprudukar oTpaxkaeT CTaTyc MNPOM3BOIACTBEHHON TUIOAAKH
i1a MOMEHT npoBeJieHUs hapMaleBTHYECKOH MHCIEKLUHM U 110 HCTEUeHUM Bonee 3 fet
OI J1aTbl IMOCICAHErO AHA [OCIEIHET0 HHCIHEKTHPOBAHHSN HE MOXKET CUMTAThCH
AOKYMEHTOM, CBHACTECALCTBYIOLIMM O cTaryce cooTBeTCTBHA. CpoK JeHCcTBHs
ceprnduraTa MOKET ObITh COKpallCH MPH  HMCIONB3OBAHMH  COOTBETCTBYIOIMX
HPHHIAMOB YNPABACHUS PUCKAMHM NPH HAMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3alHCH B Ioe
«OrpaHUUEHHA WM [OACHUTEIBHBLIE 3aMCTKH. Kacaloludecst o0MacTH TpHMEHeHus
{1aCTOAILETO CepTUHHKATAY.

Ceprudukar ssiafeTcs JACHCTBUTENbHBIM B ClIyda€ MpPEACTABACHUS BCeX
CI'0 JIMCTOB {KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK W 1OTIOJIHUTEIBHBIX NUCTOB).

AYTEHTHUHOCTD ([O/UIHHHOCTb) HACTOALLErO CEpTHPHUKATA MOKHO MPOBEPHTH
B 0ase ;1annbix Munnpomrtopra Poccuu.,

Lecan ceprudukar He npesicrasieH B yKasaHHOHW 0a3ze OaHHBIX. ClEayer
OOPATHTBCA B YNIOJHOMOUYEHHBII OpraH, ero BblIaBLIMIA.

E.I'. [Ipuesxkena




MIHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH | Tnprnmﬁ-
POCCUMCKOH ®EJEPALLUH
GMP/EAEU/RU/01225-2024

O JlexapcTBeHHBIE HPENapaThl A/ KIMHHUIECKHX HCCIIEXOBAHMHA (MCIILITaHHI)

e

Kon|

HaunmeHnopauue

1. IPOA3BOACTBEHHBIE OIIEPALINH — JIEKAPCTBEHHAS

MPOJYKIIHSA

C’I‘e]:_IPIJIbHﬂﬂ MPOAYKITHA S

| CEAYIOINX NEKaPCTBEHHBIX (hopM):

I.1.1 Tlpoussoaumas B acenmTHYecKHX YcioBusx (omepauuu o0paGoTkn ans

1.1.1.1. Kunxue nekapcrennsie (hopMbl GoabLIOre 00beMa A j
1.1.1.2. XKunxue ekapcTBeHHbIE GOPMBI MAIOro 06HeMa
1.1.1.3. Jlnopunusarer |
_1.1.1.4. Tepasle NekapcTBEHHBIE POPMBI M MMIINAHTATHL |

1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHbIE (opMBI

1.1.1.6. TTpouas npoYKIKA, IPOU3BOJHMAS B aCENITHIECKHX YCIOBHUAX

hescn

R

1.12. Tonsepraemas (uHUNIHOH CTepwiM3auuu (Omepauud  06paGOTKHM |
Il CIIEAYIOINHX JIEKAPCTBEHHBIX (opM):

- e

1.1.2.1. Xuaxue nekapcrBeHHbie HopMbl GONbIIOro 06seMa

1.1.2.2. Kunkue nexapcTBeHHbIe GOpMbI Mantoro obseMa

5 6009

~1.1.2.3. Teepasie nekapcTBEHHbIE HOPMBI M HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Markue nexapcrBeHHbIe HOpMBI

. 1.1.2.5. Hpouas npogyKis, noJaBepraemasn diﬁﬂnm'noﬁ__Qqunmq_s_qggg____

1.1.3. Beiityckaromyi KOHTPOJIb Ka4yecTBa (BHITYCK CEPHH)

HecTrepnanHas npoaykuun Lol A

7
zFes 6o esdd

S

1.2.1, Hecrepunbhas npoaykums (TEXHOJOTHYECKHE oneﬁhunu ANS
MOJIY4E€HH CIIEYIOUINX 1eKAPCTBEHABIX hopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBeprioii obonouke

-

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO#H 060n0IKe

q

|
f
|
{
1
|
{
/

1.2.1.6. Xuaxue nexapcTBEHHEBIE GOPMBI [T BHYTPEHHETO IPUMEHEHHA ~

-

1.2,1.7. MegaumMAckne ra3pl: ra3 MeIHIHHCKUI CKATHIH

'''' 1
= _.___._._H
1.2.1.8. TIpoune TBepALIE IeKapCTBEHHEIE (HOPMEL Ji

1.2.1.9. IIpenaparel, HaxoAANHECH N0/ AABICHHEM

1.2.1.10. PanHoHYKNHAHBIC F€HEPATOPL

1.2.1.11. Markue nexapcrseHnsie GOpPMEI
1.2.1.12. Cpeuu (cynmosuropun)

~1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpancsiepmaTbHble LIACTEH
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1.2.1.15. ITpoyas HecTepUnbLHAsI NPOLYKIMS
B | 1.2.2. Boimycxamuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHOHKANMS cepHH)
1.3 | buosoruueckas JeKapcTBEHHAs NPOAYKIHSA
1.3.1. buosoruyeckas JeKapCTBEHHAA IPOAYKIIHSA:
1.3.1.1. IIpoaykTEl KpoBU
| 1.3.1.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAA TPOLYKLIMA
| 1.3.1.3. IIpoaykiiys Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (NPOAYKUMS 1)1 TEPAIHY
|
|

.(2__"_ T

COMAaTHYECKHMH KJI€TKaMH)
1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAA IPOLYKLIHA
1.3.1.5. buotexHonoryyeckas npoayKuus
1.3.1.6. IIpoaykuus, BBIACNEHHAsA U3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HIM OPraHOB
(TKaHeil) yeNosexa
1.3.1.7. TkaHeHKkeHepHas NPOIYKUMA ([IPOJYKIHA TKAHEBOH HHKEHEPHH) !
1.3.1.8. Ilpouas Guonornyeckas JeKapCTBEHHAA IPOXYKIIHS (i
1.3.2. Buinmyckalomuii KoHTponb (cepTudukauvs cepuu) (IEpeyeHb BHIOB &
NPOJYKIIHH ) |
1.3.2.1. IlpoayKTEI KpOBH !
1.3.2.2. UMMyHOGHONIOrHYECKas NPORYKIMS ii
1.3.2.3. [TIpoayKiiusa Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (MPOAYKLMA VI TEPAITHH =
COMATHYECKMMH KJIETKaMH) |
1.3.2.4. T'eHoTepaneBTHYECKAA IPOLYKIIHA ¥
1.3.2.5. BuoTexHonornyeckas npoayKuus I
1.3.2.6 Ilponykuus, BBIAENEHHas H3 JKHBOTHBIX HUCTOYHHKOB MJIM OPraHoOB
(TkaHell) yenoBeKka
1.3.2.7. TkaneuHxeHepHas NpOAYKUMs (MpOAYKUHA TKAHEBOH HHXEHEPHU)
1.3.2.8. IIpouas Ouonoruyeckas JeKapCTBEHHAS MPOAYKLIHS
1.4 | [Tpoyas nexapcTBEHHAA MPOAYKLHMSA MAH MPOU3BOACTBEHHAS AEHTENBHOCTD
1.4.1. IIpou3BoACTBO:
1.4.1.1. PacturensHas npoayKLHA
1.4,1.2, I"'oMeonaTH4yecKas IPOAYKIIHS
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1.4:13. H_poqaﬂ NPOAYKIIHSA

BCHICCTB, TOTOBOH TNPOOVKIIHH:

14.2. Crepunm3anus @apmauenmqecmx cybcTanivi, BCTIOMOTATENbHbIX

=

- 14.2.1. OuasTpauma
1.4.2.2. Cyxoxapoas CTepwmsaum{

1.4.2.3. CrepwiH3alys napoM

1.4.2.4. Xumuueckas cTepUIH3aLHs

1 4 2 6 Crepunusanms BHeK'I‘pOHHLIM H3YYECHHEM

1.4.3. ITpouee

YnakoBska

SIS HBIIBHHHaﬂ- ]-FﬂaKQB_l;@wi :

1.5.1.1. Kancynet B TBepAoi 06oaouke

1:.5.1.2. Kancynsr B MArko# o60os104ke

115.1.3. JKeBaTe/IbHBIE IEKAPCTBEHHEIE (POPMEI

1.5.1.4. IMriperHupoBaHHEbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

\1.5.1.5. XKunxue nexapcTBeHHBIE OPMBI I HAPYKHOTO [IPHMEHEHHS

1.5.1.6. XKunxue nexapcTseHHbIe GOPMBI 1711 BHYTPEHHEr'O NPUMEHEHHS

-1.5.1.7. MeaAMUMHACKAE Ta3bl: Ta3 MEHLIMHCKHH COKATHIA

1.5.1.8. IIpoumne TBEpAbIE NEKAPCTREHHEBIE (OPMEI

—1.5.1.9. TIpenapatel, HaXoSTHeECS IO AABICHHEM

AN 5 1 12 Cseun (cyrmosuropuu)

‘_1 5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. Tpchnepmaanme I1aCTBIPH

| 1.5.1.15. TIpodas HecTepHIbHAS JICKAPCTBEHHAS MPOIYKLIAS

L 1s. 2. BropuuHas ynakoBka

1.6 | Kontpoas xauecrBa

“ 1 .6.1. Mukpobuonormaeckue chm'ranax CTEPHNEHOCTh

1 6.2, Mukpo6uonoruueckie HCIBITaHHA: MHKPOOHONOruYecKas YHCTOTa

BE 6.3. XuMuueckue (tn:m'lecxue) HCNILITAHUA

BE 6.4. BHONIOTHYECKHE HCTIBITAHKS

N2

P PIMI'IOPT JIEKAPCTBEHHOM HPOI[YKLH’II/I

KoHTpOo/E KauecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOH APOYKLIHH

2.1.1. MEKpOOHOJIOrMYECKHE HCTIBITAHMUS ! crjnnmocu

| 2.1.4. buonoruyeckne UCIIbITAHAS

2 1. 3 Xpmgu_l_lecme (dman_ecxne} HCHBIT&_I_I_-I_H}_!___

Crpamimna 5 us 8
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2.2 | Ceprndmkanius cepHH HMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH NPOAYKIIMY
2.2.1 CrepuiibHas MpOaYKIHMS:
2.2.1.1. Ilpou3BoauMas B aCENTUUYECKUX YCIOBHSIX
2.2.1.2. TlogsepraeMas (MHHMIIHOMN CTEPHIK3ALUU
2.2.2. HecrepunbHas npoayKiusa
2.2.3. buonornyeckas nekapcTBEHHAA NPOAYKLIN:
2.2.3.1. IIpoayKTHl KPOBH
2.2.3.2. UmMMyHOOHOIOTHYECKAS MTPOIYKIHS
2.2.3.3. Ilpomykums Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (IPORYKLHMA U1 TEPAlIHH

I —

COMaTHYECKHMH KJICTKAMH) Vi
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKAA TTPOLYKIHI L
2.2.3.5. buorexHooruyeckas npoayKuus |

2.2.3.6. IIpoayxuus, BRUICTHEHHAs M3 JKMBOTHBIX MCTOYHMKOB MJIH OpPTraHOB
(TkaHeH) YeNoBpeka e
2.2.3.7. TkaneHHXXeHepHasa NpoaAyKuus (MPOAYKLHA TKAHEBOH HHXXEHEPHH)
2.2.3.8. TIpouas 6uonoruyecKasn JeKapcTBEHHAs IPOAYKLHS
2.3 | Ilpoyas gesTeabHOCTh M0 HMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1, Inowagka GH3MYECKOTO HMIIOPTa (BBO3a) i
2.3.2. MMmopr mnpoMEKyTOUHOH NpOAYKIHH, TNOABEpPralolieics najibHEHnIeH I
obpaboTke
2.3.3. llpouee

SRINE S
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MHFIH( TEPCTBO IMTPOMBILUTEHHOCTH H TOPI UBJI}’\!
POCCUHACKOW ®EJIEPALIHH
GMP/EAEU/RU/01225-2024

3. nPoHéB’OJ:[CTBEHHLIE OIEPALINY - PAPMALIEBTUYECKHE
CYBCTAHIINHA

PapmarniepTHyeckas cyOcTaHIuA (CyOcTanmum);

3.1 | HpoussoacTeo hapManeBTHISCKHX CYGCTAHIHN METOIOM XHMHIECKOTO CHHTE3a |
| 3.1.1. TIpou3Bo/cTEO MPOMEAKYTOYHEIX MPOAYKTOB (apMaLeBTHIECKO# cy6cTanImH
3.1.2. TIpoM3BO/ICTRO HEOUHIIEHHOH (apManeBTHUECKON cy6CTaHUMH
1 3.1.3. Coneobpazoranue (04HCTKA)

3.1.4. IIpouee

HpoussoacTteo  dapmaleBTHYECKHX  CYOCTaHIMA  METOJAaMH  BBHIAC/IEHHA
U3 NPUPOAHBIX UCTOUHHKOB =
3.2.1. Beigenenune papMaueBTHUECKHX cyGCTaHuHH H3 HCTOYHHKOB pacmTeanoro
NPOHCXOXKICHHS i

3.2.2. Bripenenue anpmauequecmx cyOCTaHLMI M3 MCTOYHHKOB XHBOTHOFO
IPOHCXOXKACHHS |
3.2.3. Briienenune dhapMaleBTHYECKHX cyﬁc*rauuuu W3 OpTraHoB (TKaHe#H) JenoBeKa
3.2.4. Boigenenne (apmanesTHIECKHX CyOCTaHIM H3 HCTOYHHKOB MHHEPANLHOTO
INPOHUCXOMICHHA v
3.2.5. Moandukanus BeiieIeHHON (apManeBTHYECKOH CyGCTaHUMH i
3.2.6. OyucTKa BoIIENeHHOM papmaneBTHyiecko cybcranumn i'
[327 Mposee
IlpoussopcTeo dapManeBTHUECKUX  CYOCTaHIMP ¢ HCIIOJIB30BAHHEM
OHOJIOTHYECKHX ITPOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTanua -
3.3.2. TIpou3BOICTBO C HCIIONB30BAHHEM KIIETOYHBIX KYIABTYP
3.3.3. Beinenenue (04HCTKA)
3.3.4. Moauduxarnus

3.3.5. Ilpouee

|
o

— e

3.4.1. <I>apmaue3mqecme CYOCTaHIIMH, NPOU3BOAHMEIE B ACENITHUECKUX ycnonmx
| 3.4.2. GapmauesTHYeckue CyOcTaHIK, TOIBepTracMEle YHHHUILIHON CTEPUAM3AlHH |
3asepurarontye crafuy Npou3BOCTBA PapMaLeBTHYECKUX CYGCTaHIMIA

13.5.1. Cranum dhusnyeckoii o6paGoTky
3.5.2. HepsuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuyHas ynakoska

354 Hpowee

.6 | Kontpons kauectsa _ i
| 3.6.1. DH3HYECKHE (XUMHUYECKHE) UCTIBITAHMA = 5
| 3.6.2. Muxpobuonoruyeckue HeneITaHns (BKAIOYAS MCITBITAHHE HA CTEPUILHOCTSE )
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3.6.3. MukpoOHomornyeckue HebiTaHMs (MCKII0Yas HCIIBITAHKE Ha CTEPHIIBHOCTS )

3.6.4. bronornyeckne UCTILITAHKSA

4. IPOYME OIIEPAHUMU - ®APMALEBTUUECKUE
CYBCTAHLIMH

OrpanuyeHHs. WM TOACHHTENBHBIE 3aMETKH, Kacaloliuecs 06MacTH NpUMEHEHHs
ceprudmukara: -

E.l'. Ilpne3:xena
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