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/ VLMHHI/ICTEPCTBO HPOMBIIHJIEHHOCTH "1 TOPIOBJIH
POCCHHCKOM ®EJIEPALIUNA

C,._?;nm' CEPTU®HKAT

COOTBETCTBI/I}I IMPOM3BOACTBA JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHH}[M HPABWJI
HAJUIEXKAIIEN HPOI/BBOZICTBEHHOI/I [TPAKTUKU EBPA3UIICKOTO SKOHOMUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01043-2023
Cpox netictBus ¢ 07.11.2023 o 06.11.2026

Brizan 1o wuroram  mpoBeneHHs — (DapMALCBTUYECKOW — MHCICKLUH

B coorBercTBuM ¢ IlpaBunmamm mpoBedeHus (apMaleBTUIECKUX  HMHCIICKITHIA,
- yrBepkaeHHbIMU  Pemenuem CoBera EBpasuiickoil 3KOHOMHYECKOH KOMMCCHM

ot 3 HOH6p51 2016 1. No 83

MuHHCTEPCTBO NPOMEIIIICHHOCTH ¥ TOPFOBIIH Poccuiickon denepauun
(Munnpomropr Poccuu)

(HOJ’IHOC U COKPAIICHHOC HAUMECHOBAHUC YIIOJTHOMOYEHHOI'O opraHa)

MOATBEPHKIACT CIIEAYIONIEE:

npoBejieHa hapMalleBTHIECKas HHCIIEKIIHS

Heny6,inynoe akuuoHepHoe o6umecTso «CeBepHasi 38e3/12»

(T011HOE HAHMEHOBAHME IIPOH3BOUTEIIS )

Jlenunrpazackas o0m., MYHHULUIIATbHBIH paioH BceBonoxckui,

- .. Kysemonosckoe, ri. Kyspmonosckui, yii. 3aBojickad, 1. 4

(ampec mpou3BOICTBEHHON ITONIA IKH)

Ha ocHoBaHuMM 3asiBiueHHI Ne 3137657091 Ha mnomydeHue paspeUICHHSA

(nMIeH3UN) Ha OCYHIECTBIEHUE JEATENHHOCTH MO0 NPOM3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

‘Ha ocHoBanuun CBelIeHI/II/I IOJIYYE€HHBIX HpI/I MIpOBEeACHNH HMHCIICKTHUPOBAHUS,

;r{ocnennee u3 Kotopbix Obuio mpoBeneno 07.11.2023 _YCTaHOBJICHO, YTO zxauﬁoe
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GMP/EAEU/RU/01043-2023

(hapmanieBTHYECKOE TPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBanuaM [Ipasmn Hagnexamieii
IIPOU3BOJACTBEHHOM NPAKTHKU EBpa3uiickoro SKOHOMUYECKOTO C01034,
skBuBasicHTHRIX IIpmanunam u PykoBoacTBy EBporiefickoro corosa no Hamjexaiiei
NPOM3BOJCTBCHHON NPAKTHKE JIGKAPCTBCHHBIX CPEACTB JUIA  MEIMIIMHCKOrO
Y BCTCPHHAPHOTO TPUMCHEHHS H nanunnaM CHCTeMBI  COTPYIHHYECTBA
dapmanesTnueckux uacneknui (PIC/S).

Hacrosumii cepTudHKaT OTpaskaeT CTaTyC IIPOM3BOACTBEHHOM TUIOMIAIKH
HA MOMEHT IIpOBEICHUA (PapMalleBTHUECKON MHCIICKIIHMHU U 110 UcTeueHun Oonee 3 ner
OT JaThl IIOCIEJHEr0 MIHA IOCAEIHEr0 HHCIEKTHPOBAHHS HE MOXKET CUYHTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHMIETEJIbCTBYIOIIMM O cTaTyce coorBerctBuA. Cpok OeicTBHs
cepruukata MoxkeT OBITh COKpallleH MHpH HCIIOJb30BaHUM COOTBETCTBYIONIHMX
IPUHIMIIOB YIPABIEHU] PHUCKAMHU IIPH HAJIWYMU COOTBETCTBYIOIIEH 3allUCH B MOJIE
«OrpaHnyeHMs WM TOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecs o00JIaCTH HPUMEHCHHs
HACTOSIIIET0 CepTH(HKATAY.

Ceprudukar sBaseTcs HACHCTBUTEIBHBIM B CJIy4ae MpPEICTAaBICHUS BCEX
ero JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JUCTOB, TAK M JOMOJHUTEIBHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTh (IIOAJIMHHOCTH) HACTOALIETO CepTUdUKATa MOXKHO HPOBEPUTH
B 0ase nanHbix Munnpomtopra Poccuu. ’

Eciau ceprudukar He IIpeiCTaBleH B YyKa3aHHOM 0a3e JaHHBIX, CIEIYET
00paTUThCS B YIIOJHOMOYEHHbIHN OpPraH, €ro BhIAABIINMN.

E.I'. Ilpuesxena

i
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MHMHUCTEPCTBO TPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCHUCKOM ®EJIEPAIIUHA

GMP/EAEU/RU/01043-2023

X JIeKachBeﬂﬂme CpeacTBa A/l MEAMIMHCKOI0 NpUMEHEeHUs

® JlekapcTBeHHBIE NPenapaThl sl KIHHHYECKHX HCC/IeI0BaHNN (MCHBITAHUI)

Kon [

HaunmenoBanue

1. IPOM3BOCTBEHHBIE OMEPALIAM — JIEKAPCTBEHHAS
IPOIVKIIMUS

At

CrepuibHas IpOIYKIHS

1.1.1 IlpomsBonumass B acenTHYECKHUX YCIOBHsX (omepanuu 00paboTKM is
CIHEAYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX hOpM):

1.1.1.1. XKunkue nexkapcTBeHHbIE GOPMBI 00IBIIOT0 06beMa

1.1.1.2. XKunkue sexapcTBeHHbIE (HOPMBI MAJIOr0 00BEMa

1.1.3. JInodpunmsater

1.
1.1.1.4. TBepasie iekapcTBeHHBIE HOPMBI i HMILIAHTATHI
1.1.1.5. Msarkue gekapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas npoayKuus, TPOU3BOAMMAs B ACENTUYECKHX YCIOBUAX

1.1.2. Tloasepraemas GMHMIIHON CTepHIM3aUMM (Omepanuu  o0paboTKH
JUISL CIIEAYIOUINX JIGKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. 2)Kuakue nekapcTBeHHbIC HOpMBI 0061100 00bEMa

1.1.2.2. J)Kunkue iekapcTBeHHBIE HOPMBI MAJIOro 00beMa

1.1.2.3. TBepabie ekapcTBeHHBIE HOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue siekapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.1.2.5. IIpovast npoaykiwsi, moaBepraeMas GMHUIIHON CTEPHIN3AINT

1.1.3. Beimyckaronui KOHTPOJIb Ka4eCTBA (BBITYCK CEPHH)
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HecrepuibHasi NPOAYKIHSA

1.2.1. HecrepuibHas npoayKiusi (TEXHOJOTHUECKUE OMEPAldu JUIsl MOJYUYSHUs
CIEAYIOUIUX JISKAPCTBEHHBIX (HOpM):

1.2.1.1. KancyJibl B TBepI0¥ 000J1049Ke: KAIICYJIbI

1.2.1.2. Kancy/sl B MATKO# 0007104Ke

1.2.1.3. XKeBaTespHbIC JIEKaPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.4. ImnperuupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. J)Kujkue nekapctBeHHbIe HOPMBI TSI HAPYKHOI'O IPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKunkue nexapcTBeHHbIe GOPMBI TSI BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MegunuecKue rasbl

1.2.1.8. ITpoyue TBep/ble JIeKAPCTBEHHBIE (POPMBI: I'PaHYJIBI, TTOPOIIOK

1.2.1.9. IlpenapaTsl, HAXOASAIIHECS IO JABJICHHEM

1.2.1.10. PaqnoHyKIHIHEIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. Msarkue gexapcTBeHHbBIE (OPMBI

1.2.1.12. CBeuu (Cynno3uTopuu)

1.2.1.13. Ta6aeTku: TadieTKu

1.2.1.14. TpancnepMaabHble IIJIACTHIPU
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1.2.1.15. Tlpoyas HeCTepuIbHAS IPOIYKLIHS

1.3

1.2.2. BpiTyCKaIOMMiA KOHTPOJIb Ka4eCTBa (CepTUhHKALIS CEPUH)
Buosornyeckasi JieKApCTBEHHASI POAYKIHMS

1.3.1. buonornyeckas JieKapCcTBeHHAsI MPOAYKIUS:

1.3.1.1. IlpoayKThl KpoBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOIYKIMS

1.3.1.3. Ilpogykius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (MIPOAYKIIHS Ul TEPAIIHU
COMATHYECKHMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKAs IPOIYKIIHS

1.3.1.5. buotexHog0orn4ecKkas nNpoayKIius

1.3.1.6. IIponykuusi, BbIJe/IeHHAS U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIH OPraHOB
(TKaHeii) YyeJI0BeKa: OPraHoNpenaparThl: Karncyibl

1.3.1.7. TkaHeUHKEeHEpHas IPOAYKIHA (TIPOAYKIIHSA TKAaHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas Guosnoruyueckas JiekapCTBEHHAs NPOAYKIUs

1.3.2. Beimyckaronuii KOHTpoNIb (cepTUHKALUs cepHH) (MepedeHsb BHUJIOB
IPOAYKLIHH):

1.3.2.1. IlpoayKThl KPOBH

1.3.2.2. UMmmyHOOHOJIOrHYeCKast IIPOIYKLHS

1.3.2.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KJIETOK (MIPOAYKIIUS I TEPATTuu
COMATUYECKHUMH KJIETKAMH )

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKAS IPOIYKIIHS

1.3.2.5. buotexnonornyeckasi npoayKIus

1.3.2.6 IIpoaykums, BbIAC/IEHHAss W3 JKUBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OPraHOB
(TKaHe#) yeJoBeKa

1.3.2.7. Tka"nenHXeHepHas NPOAYKIUsA (IPOAYKIUS TKAHEBOM WH)KCHEPUH )

1.3.2.8. IIpoyas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHAS PO IYKIIHS

Hpoqaﬂ JEKAPCTBCHHAN NPOAYKIMA UJIH IPOU3BOJACTBCHHANA N€ATCIbHOCTH

1.4.1. IIpousBojacTBO:

1.4.1.1. PacTuTe/ibHAsI NPOAYKIMSI: Ta0NETKU
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1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas IpoIyKIIus
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1.4.1.3. TIpouas NpoAyKIMsA: TOPMOHBI: TAOJIETKH; LUTOCTATHKM: TaOJIETKH;
NpoYxe IPyNIbl JEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB: IPaHyJIbl, KarCyJbl, MTOPOMIOK,
TabiieTKu

1.42. Crepunmusanus ¢apManeBTHYECKUX CyOCTAaHIMH, BCIOMOTaTEeNbHBIX
BEIECTB, FTOTOBOM IPOIYKIHH:

1.4.2.1. duapTpanusg

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIH3aLUs

1.4.2.3. Crepum3anus napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTEpHIN3aLHs

1.4.2.5. Ctepunu3anus raMMa-u3IyyeHueM

1.4.2.6. Crepunu3zanus 3JIEKTPOHHBIM H3JIyYEHHEM

1.4.3. IIpouee: XpaHEeHUE U peaTH3alns JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB (JIeHuHrpaackas
0051, MyHHIMIATGHBIA paiion  BceBonokckmit, r.1.  Ky3sMoloBckoe,
rin. KysemonoBcku#t, yn. 3aBoxackas, a. 4, k. 2; Mockosckas 001., T.0.
ITymxunckui, r. IBanTeeBka, npoe3n ®@abpuunsiii, 1. 1/2, crp. 1.; MockoBckas
0011, r.o. Ilymkunckuit, r. VBanteeska, npoe3n Pabpuunsiii, a. 1/2, crp. 2;
MockoBckas 06i1., r.0. Ilymkunckuit, r. Banteeska, npoesn @abpuunsii, 1. 1/2,
cTp. 3; MockoBckas 006:1., r.0. [lymkuHackuid, r. iBanTeeBka, npoesn @abpudHslii,
a.1/2, ctp. 4);

XpaHEHME ChIpbs M MaTepuanos (JleHunrpaackast 06i., MyHULMIATBHBIH PaiioH

Bcesonoxkckuii, r.n. Kyssmonosckoe, ri. Ky3pmonoBckuii, yia. 3aBojckas, 3.
108, cTp. 1)

YnakoBka

1.5.1. IlepBuuHasi ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancyubl B TBepa0i#i 0001049Ke: KAIICyIIbI

R T I E TR

1.5.1.2. Kancyuibl B MATKOH 0007104Ke

1.5.1.3. JXKeBatenpHbI€ JIeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

1.5.1.4. UmnperaupoBanHble JIGKAPCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.5. XKuakue nekapcTBeHHbBIE GOPMBI T HAPYKHOTO IIPUMEHEHHS

1.5.1.6. XKunkue nexapcTBeHHbIE GOPMBI /Il BHYTPEHHErO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. MeauuuHCKUE ra3bl

1.5.1.8. IIpoyne TBepabie JieKAPCTBEHHBIE (OPMBI: TPAHYJIBL, IIOPOIIOK

1.5.1.9. Ilpenapathl, HaXOAAIIKECS MO JABJICHUEM

1.5.1.10. PaguonyKiIuIHbIE T€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue siekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.5.1.12. Ceun (Cymmo3uTopun)

1.5.1.13. Tab6aerku: tabiaeTku

1.5.1.14. TpanciepManabHbI€ JIACTHIPU

1.5.1.15. Ilpoyasi HecTepuIIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IIPOIYKIIHs
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1.5.2. BropnuHasi ynakoBKa

1.6

KonTpo.ib kayecTBa

1.6.1. MuKpoOH0JI0rTHYeCKNe HCHBITAHUSA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. MukpoouoI0ruyecKne HCIbITAHUS: MUKPOOHOJIOrHYECKASI YHCTOTA

1.6.3. Xumnueckne (pu3nveckne) HCNbITAHUA

1.6.4. buonornyeckne UCHBITAHUS

& Tl

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU MPOJYKIIMU

>

21

KoHTpos1b Ka4eCTBa UMIIOPTUPYEMOM JICKAPCTBEHHOM MPOTYKIIHH

2.1.1. MuKkpoOHOJIOTHYECKHE UCTIBITAHMA: CTEPHUIBHOCTE

2.1.2. MukpoOHOJIOrHYeCKHUE UCTIBITAHMS: MUKPOOHOIOrHYeCcKas YuCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (hu3u4eCKue) UCIBITAHMS

2.1.4. bBuonoruyeckue UCIIbITAHUA

22

Cepruduxaims cCepur UMIIOPTHPYEMOH JICKapCTBEHHOH IPOAYKIINH

2.2.1 CtepuibHas OpOAYKIUS:

2.2.1.1. [lpousBoaumasi B aCENTHUYECKUX YCIIOBHUIX

2.2.1.2. IlogBepraeMasi GUHUIITHON CTEPHIM3ALIMHI

2.2.2. HectepuibHasi IpoayKIIUS

2.2.3. buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS MPOTYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoaykThl KpOBHU

2.2.3.2. UMmmyH0OHOIOrHYeCcKast IPOIYKITHS

DI AR R X I O (R A

2.2.3.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMaTHUECKUX KIIETOK (MIPOIYyKIMS Ul TEPAIHH
COMATHYECKHUMH KJIETKaMH)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHUecKas NpOIyKIUs

2.2.3.5. buotexHoaoruuecKkas mpo yKius

) AP D N

2.2.3.6. Tlpogykuus, BbIENEHHAs W3 >XKMBOTHBIX HCTOYHHMKOB WJIH OPraHOB
(TKaHeH) yeaoBeKa

2.2.3.7. TkanennxeHepHas npoayKius (MPOayKIis TKAHEBOW UHKCHEPUH )

2.2.3.8. I[Ipoyas Omosorunyeckas JeKapCTBEHHAS MPOIYKIIHS

E.I'. [Ipues:keBa

28 nosiops 2023 r.
S@Ra evidauu cepmugurxama)
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MUHHUCTEPCTBO NIPOMBIHIJIEHHOCTHA U TOPTOBJIH
POCCHUHUCKOM ®EJEPALINN

GMP/EAEU/RU/01043-2023

IIpouas nesTenpbHOCTh 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilmomazaka GU3NIECKOro uMIopra (BBo3a)

2.3.2. HMmopT npoMeXyTOYHOH NpPOLYKUMH, [OABEPraroIicics aaabHenIei
00paboTke

2.3.3. IIpouee

3. IPOU3BOJJCTBEHHBIE OITEPAIIUN - DPAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIINU

PDapmarneBTHYECKast cyOcTaHIUA (CYOCTaHIHH):

3.1

ITpou3BocTBO (hapMalneBTHUECKHX CYOCTAHIMM METOAOM XUMUYECKOT0 CHHTE3a

3.1.1. IIpon3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX IPOLYKTOB hapMaleBTHYECKON CyOCTaHIUH

3.1.2. IIpou3BOICTBO HEOUHIICHHOH (hapMalleBTHIECKOH CYOCTaHIINN

3.1.3. ConeoGpa3oBanue (04HCTKA)

3.1.4. IIpouee

ITponsBoncTBO  (papMaleBTHUCCKUX  CYOCTAaHIMH  METOJAMH  BBIACICHHS
U3 IPUPOJIHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beienenue gapManeBTHIECKUX CYOCTaHIIMN U3 HCTOYHHKOB PACTHTEIBHOIO
IIPOUCX0KICHUS

3.2.2. Boinenenue ¢apManeBTHUCCKUX CYOCTaHIUM W3 HMCTOYHHKOB >KUBOTHOIO
IPOUCXOXKICHUS

3.2.3. Beiiesienue dapManeBTHUSCKHX CYOCTAHIIUM U3 OpraHoB (TKaHEH) 9eaoBeKa

3.2.4. Beigenenue papManeBTHYSCKUX CYOCTaHIIUI U3 HCTOYHUKOB MHUHEPAILHOIO
IPOUCXOKICHHUS

3.2.5. Moauduxarnus BeiaeIeHHON hapMalieBTHUECKOM CyOCTaHIIH

3.2.6. OuncTka BBIIEICHHON hapMaleBTHYECKOH CYOCTaAHINI

3.2.7. llpouee

[IpousBoacTBO (hapMareBTHYECKUX cyOcTaHIHi c HCIIOJIb30BaHUEM
OMOJIOTMYECKUX IPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTaIs

3.3.2. TIpou3BOACTBO C HCIOJB30BAHMEM KIETOUHLIX KYILTYD

3.3.3. Brigenenue (09MCTKA)

3.3.4. Moauduxanms

3.3.5. IIpouee

IIpon3BOACTBO CTEPMIIBHBIX (hapMaEBTUYECKUX CYyOCTAaHIIUMI

3.4.1. ®apmaneBTHYCCKUE CYOCTAHIMH, IPOU3BOAMMBIE B aCENTHUECKUX YCIOBHIX

3.4.2. ®apmalieBTHYECKHE CYOCTAHIINM, IIOABEpraeMble (DUHUIIHOM CTEPUITH3ALHH

3aBepIaoNye CTaIuH MPOU3BOACTBA HapMAIIEBTHUECKUX cyGCTaHuun

3.5.1. Craguu dbusugeckoi 006paboTku

3.5.2. IlepBuyHas ynakoska
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3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouce

3.6 | KonTpoJib kauecTBa

3.6.1. Duznyeckue (XUMHYECKHUE) UCTIBITAHUS

3.6.2. MukpoOHOJIOrHYECKHUE MCIIBITAHMS (BKIIOYAs UCIBITAHHE HA CTEPHUILHOCTD)

3.6.3. MukpoOHOI0rHYeCKIE NCITBITAaHUS (MCKITI0Yas HCTIBITAHNE HA CTEPUIBHOCTD)

3.6.4. bruonornueckue UCIbITAHUS

4. ITPOYUE OIIEPALIMU - DPAPMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIMHA
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OrpaHuYeHHs WIM HOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, KACalolmecs O0IacTH NpHMEHEHHUs
ceprudukara: -
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