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EBPASI/]I/ICKHH BKOHOMM‘-IECI{I/II/I COIO3'

\IHII!/I( TEPCTBO MPOMBIINJIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCHUUCKON ®EJIEPALIUHN

CEPTHO®UKAT

COOTBETCTBUA HPOI/I3BO,[ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEBOBAHUSIM TTPABIJT
HAJUTEXKAIIEA HPOHBBO,[[CTBEHHOI/L TIPAKTUKH EBPA3HIICKOT'O 3KOHOMHUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01837-2025
Cpoxk geiicTBus ¢ 04.02.2025 o 03.02.2028

Boian 1o uroram nposeaeHus GapmMaleBTHIeCKOi HHCIIEKIMH B COOTBCTCTBHM
¢ IlpaBuiamMup 1npoBefeHHs (apMaleBTHYECKUX MHCIEKIMIA,
Pemenunem Cosera
o1 3 Hosi6pst 2016 . No 83

YTBEPKACHHBIMI

Espasuiickoit JKOHOMUYECKOHN KOMHCCUU

MuHHCTEPCTBO NPOMBINIIGHHOCTH 1 TOproBiu Pocceuiickoit Menepannn
(Munnpomropr Pocenn)

(TOHOE M COKpalleHHOe HAHMCHOBAHHS YIIOJHOMOYEHHOTO OprakHa)

NOATBEPIK/IACT CleAyIonee:

nposeieHa (hapMaleBTHYCCKAS WHCIIEKIIUS

AxnuonepHoe o01mecTBo «KpacHoropekue JieKapcTBeHHbIE CPEACTBAY

(I0HOE HAMMEHOBAHNE TIPOH3ROAHTEN )

Mockosckast 061, r. KpacHoropek, Mxp. Onanuxa, yia. Mupa, 1. 25

(aapec NPOM3BOJICTREHHON MITOIIAIKH)

Ha OCHOBAHHM:

sassieHust Ne 5029738980 na nonyuenne pasperienus (JIMIEH3HN) HA OCYIIECTRICHUE
AESITEILHOCTH 110 IIPOM3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocHOBaHMU CBeICHWH, IONYYEHHBIX TPH [POBEICHUU HHCHICKTHPOBAHHL,
HocaeHee W3 KOTOPhIX Obu10 mposeneno 04.02.2025, YCTaHOBJICHO, 410 JIAHHOE
(papmaLeBTHIECKOE IPOU3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeGoranmam ITpaBun Ha uiexkameii g
NPOU3BOJACTBCHHOM MPAKTUKK EBPa3uiicKOro 53KOHOMUYECKOT0 COM034, jKBHBaﬂLHTHbIX
Hpunimnam u PykosoictBy EBponetickoro coro3a no Hawiexanieii npomsu:lc;"rswﬂon
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MPAKTHUKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB I MEJUIIMHCKOTO U BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHUS
1 npuHimnam CHcTeMbl cOTpy/AHUYecTBa hapMaleBTuueckux uacnexnuii (P1C/S).

Hacrosuit  ceprudukar orpakaer cTaryc IHPOM3BOACTBEHHOHM IUIOLLA/AKK
Ha MOMEHT TIPOBE/ICHUS (hapMalleBTUUECKON UHCIIEKIIMU M 110 UCTeYeHUH Oosee 3 jer
OT JIaThl [TOCJEAHEro JHSL IIOCJIE[HEr0 HWHCIEKTHPOBAHHUS HE MOXKET CUMTAThCA
JIOKYMEHTOM,  CBH/ETEJbCTBYIOIMM O cTaTyce coorBercTBus. Cpok JeACTBUs
ceprudukaTa MokeT OblTh COKPalleH TNpd  WMCMOJb30BaHMU COOTBETCTBYIOMINX
IPUHUMIIOB YIPABICHHS. PUCKAMM [IPH HAJMYMKM COOTBETCTBYIOLICH 3alHCA B T10J€
«O1panuucHua WK HOSICHUTE/IbHBIC 3aMETKH, Kacarluecs 00JacTH NPUMEHEHM
HACTO1IC1'0 cepTuduKaran.

Cepruduxar sBisieTcs JACHCTBUTENbHBIM B Cilydae IPE/ICTABICHUS BCEX €r0
JIMCTOR (KAK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK U JIOTIOJHUTEIIBHBIX JINCTOB).

AYTCHTHYHOCTD (110UTMHHOCTDL) HACTOALIETO CEPTU(HKATA MOKHO NPOBCPUTE B
Oase gaHubix Muniipomtopra Poceun.

Ecnu ceprudukar He HpeICTaBIeH B yKa3aHHOW 0ase MaHHBIX, Cledyer
00patUTLES B YHOIHOMOYCHHBIN OPraH, ero BblIaBIIH.

/’E E.I'. Ilpuesxena
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JIEKapCTBEHHbIe CPEICTBA VI MEAUINHUHCKOI 0 NIpUMeHeHu s

JlekapcTBeHHbIE TPeNapaThl 1151 KAMHAYECKHX HCCIeI0BANMI (MCITLITANMI)

Kon

Haumenosanue

1. IPOM3BOACTBEHHBIE OITEPAIIMH — JIEKAPCTBEHHAS NPOIYKLMS

I

CrepuinbHas poyKIIHS

1.1.1 IlpousBogumas B acenTHYECKHX YCIOBHSX (Omepaunu o6paboTKH J1ts
CIIETYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpPM):

1.1.1. XKnjxue nexapcersennnie Gpopmel 60b1IoOro 0bbemMa

!

1.2. XKukue nexapcrBeHHbie HOPMBI MANIoOro o0beMa

1.3. JInodunmuzare

1.5. Msarkue nexkapcTBeHHbIE (POPMbI

I
L
IS - . =
1.1.1.4. Teepavie nekapcTBeHHble QOPMBI M HMIIIAHTATBL
INE
LE

1.6. IIpouasd nmpoayKims, POU3BOAMMAN B ACENITUUECKHX YCIIOBHUSAX

1.1.2. Ilonsepraemas dbuHUIIHON cTepuim3anuu (onepanun od6paborTky s
CIEAYIOIMX JTEKAPCTBEHHBIX (hOopM):

1.1.2.1. Kuyixue nexapctBeHHbie HopMbl 60161100 06bEMA

1.1.2.2. YKujikue nekapcTBeHHBIE GOPMBbI MAIOro 00beMa

1.1.2.3. Teepapie ekapcTBeHHbIE HOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBEHHbIE (HOPMBbI

1.1.2.5. Ilpo4as npoAyKius, oABepraeMas QUHHIIHON CTEPUIH3AIINK

1.1.3. Beiiyckarommuii KOHTPOJIb KayecTBa (BBIIYCK CCPUHN)

12

HecTepuiabHas npoayKuus

1.2.1. HecrepuibHas IpOAYKIKs (TEXHONOIHIECKHE ONEPALIHU IS
HOJTYYCHHS CJICIYIOUINX JIEKapCTBEHHBIX (hopMm):

1.2.1.1. Kanicyaisl B TBepjo# 060mouke

1.2.1.2. Kanicynbl B MsTKOM 0005104Ke

1.2.1.3. XKepatenbHble TeKapCTBEHHbBIE (HOPMBbI

1.2.1.4. UmnperaupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (hOPMbI

1.2.1.5. Knnkue nexapcTBeHHble GOPMBI JUisi HAPYAKHOTO IIPUMEHEHUS

1.2.1.6. XKnnxue nekapcTBeHHBIC HOPMBI JUIsS BHYTPEHHETO IPUMEHCHHS

1.2.1.7. MenuuuHckue ra3nl

1.2.1.8. Ilpoune TBepbie JieKapcTBEHHBIE (HOPM

1.2.1.9. Tlpenaparel, HaxoAsHECS 101 JaBlIeHUEM

1.2.1.10. PaguonyKITHHbIE FEHEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMEI ‘

1.2.1.12. Ceun (Cynmo3nTopun)

1.2.1.13. TabneTku
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GMP/EAEU/RU/01837-2025

12114 Tpéﬂc:ﬂepmanbﬂble IJ1aCThIpH
1.2.1.15. [Tpouas HecTepuibHAsI IPOIYKIIHS

1.2.2. Belnyckawiumui KOHTPO/1b Ka4yecTBa (CepTH(UKALHA CePHUH)

| buonornueckas nexapcTBEHHas NPOAYKIMS
| 1.3.1. buonornyeckas JIEKapCTBEHHAs IPOYKIIHS:

1.3.1.1. llpoaykTsl KPOBU

1.3.1.2. MMMyHOOHOJIOTHYECKAs IPOAYKLIHS

1.3.1.3. Tlpoaykimsi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (NPOIYKIHA [is
TEpanuu COMaTHYECKUMU KIETKAMHM)

1.3.1.4. I'edorepaneBTuyccKas nIpoayKius

1.3.1.5. buoTexHonoruyeckas NpoAyKIus o

| (TkaHen) YeloBeKa

1.3.1.6. llpoaykuusi, Bble/IEHHAsA U3 JKMUBOTHBIX HCTOYHHUKOB UIIH OPraHoB

1.3.1.7. TkanenH)KeHepHas NPOjiyKuus (IPOAYKIMA TKAHCBOMH nﬂmeﬂeplmi

1.3.1.8. l[Ipogas Guosioruueckas JeKapcTBEHHAs PO TyKIIHs

1.3.2. Belnyckarolinii KOHTpoab (cepTudukanus cepuu) (repedeHsb BU/IOB
NPOAYKLHH):

1.3.2.1. IIpoiyKTel KPOBH
1.3.2.2. UMmyHOOHONOrHYeCKas IPOAYKLUs
1.3.2.3. [IpoayKipsi Ha OCHOBE COMAaTUIECKUX KIETOK (IPOAYKLMSA ATIs
~ Tepali COMATHYECKMMHU KIIETKAMH)
1.3.2.4. I'enorepanesTiuyecKas poyKius
1.3.2.5. BuorexHoJj0rM4YecKas HpOAYyKIs

1.3.2.6 llponykuusd, BelAelIEHHas U3 JKUBOTHBIX UCTOYHMKOB MIIM OPraHOB
(TKaHeil) yesloBeKa

1.3.2.7. TKkaHeHHKeHEpHAS POLYKLUS (ITPOTYKIMs TKAHCBOM
UHIKEHEPHH)

1.3.2.8. Ipouas 610JI0rHUECKas JEKAPCTBEHHAs IPOYKIML

IIpoyast jieKapCTBEHHAs NPOJIYKIMS UM IPOU3BO/ICTBEHHAS JIESITENILHOCTE

1.4.1. ITpou3BOJCTBO:

1.4.1.1. PacturenbHas nmpojayKIius

1.4.1.2. Tomeonarudeckas NpOAYyKIUs

E.I'. Ilpuesixesa




GMP/EAEU/RU/01837-2025

1.4.1.3. Ilpoyas npoaykis 7

1.4.2. Crepuimsanus  apMalieBTHIeCKUX CYOCTAHIIMHA, BCIIOMOTATETLHBIX
BEIIIECTB, TOTOBOI MPOJIYKITHH:

1.4.2.1. ®unwpTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBast crepuiu3anms

1.4.2.3. Crepunu3aius napom

1.4.2.4. XuMuueckas cTepuin3anus

1.4.2.5. Crepunuzanus raMma-u3ay4eHueM

1.4.2.6. Crepunmisaniys SJeKTPOHHBIM M3TydeHHEM ——

1.4.3. Tlpouee: xpaHeHWe U peanu3aLys HeKapCTBGHHbIX CpeaCTB
(Mockosckas o0, r. Kpacnoropek, Mxp. Onanuxa, yin. Mupa, 1. 25, ¢1p. 5)

VnaxkoBka

1.5.1. llepBuunas ymakoBka:

1.5.1.1. Kancysnsl B TBep10ii 060/10uKe

1.5.1.2. Kancysbl B Msrkoii 06004xe

1.5.1.3. XepaTenbHeIe NeKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.4. UMnperaupoBaHHbIe TEKapCTBEHHbIE (OPMBI =i

1.5.1.5. Kuukne siekapcTeernbie HOPMbI JUIs HAPYKHOTO PUMEHCHHS

1.5.1.6. )Kunkue nexapcTBeHHble HOPMBI 1Tl BHYTPSHHEIO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. MeaunmumHcKHe ra3bl

1.5.1.8. [Ipoune TBEpABIC JIeKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. llpenapatei, HaxoAsIIHECS 1O/ TABJIECHUEM

1.5.1.10. PaguonyknuaHbIe reHepaTopsl

1.5.1.11. Markue nekapcrsenubie GOpMbl

1.5.1.12. Ceun (cynmo3uropuu)

1.5.1.13. TabneTknu

1.5.1.14. TpancniepmasipHbI€ I1aCTHIPH

1.5.1.15. TIpoyas HecTepuibHAs JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKIINS

1.5.2. Bropuunast ynakoska

1.6

Konrpoab kauecrBa

1.6.1. MUKpOOHONOTMYECKHE HCIILITAHUSA: CTEPUIIBHOCTD

1.6.2. MukpoOMOIOTHYeCKHe HCOBITAHMA: MHKPOOHOIOIHHECKAs]
YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pusnyeckne) HCNbITAHUSA

1.6.4. brnonoruueckue UCIbITAHUS

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOI [IPOYKIIAN

KoHTposik KauecTBa IMIIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHOH TIPOIYKIIHH

Crpanuua 5 us3 8
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2.1.1. MuKpOOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHUS: CTEPHIBHOCTh

1 2.1.2. Mukpobronoruueckre UCIbITaHUs: MUKPOOMONIOrMYECcKas YUCTOTa

2.1.3. Xumunueckue (pU3MIECKHEe) UCIIbITAHUS
2.1.4. buonoruyeckue UCIbITAHUA

Ceprudukanus cepuy UMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHON IPOAYKIUHI

1 2.2.1 CrepujibHas IPOJIYKIUS:

2.2.1.1. TlpousBoarimMas B aCENTUYECKHX YCIOBUAX

2.2.1.2. llonsepraemas (pUHHUILIHON CTEPUIM3ALIAN

2.2.2. HecrepuibHas NpoayKIIUsl
2.2.3. buosioruyeckas JA€KapCcTBEHHas IIPOIYKIIHS:

B2

2.2.3.1. TIpoiyKTsI KpOBH

J
2.2.3.2. UmmyHoOHOJIOrHYECKas IPOAYKIUS

2.2.3.3. Ilponykiysi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOLYKLHA sl
Tepaluy COMaTUYECKUMU KJIETKAMMU)

2.2.3.4. 'enorepaneBTryecKas NpoayKuus

2.2.3.5. buoTexHonOrUYECKas NPOAyKLHs

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BelIe€HHAsA U3 KUBOTHLIX MCTOYHHKOB MIIM OPraHOB
~(TKaHen) uenoBeKa

‘”2.2.3.7. TxaHenHKeHepHast IPOAYKLHS (IIPOTYKIMsl TKAHEBOMH HHKEHEPUM)

2.2.3.8. ITpouas Guojoruyeckas IeKapCTBeHHas PO/YKIUs

2.3

ITpouas AesTesbHOCTE 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TInomaaka GU3HYECKOTO UMIIOpPTa (BBO3A)

2.3.2. VIMIIOPT 1IPOMEKYTOUYHOM POAYKIHH, NIOJBEPrarolIeics NallbHeNLICH

00OpadoTKe
| 2.3.3. Ilpouee

3. TIPOU3BOACTBEHHBIE OIEPAITMU - PAPMAIIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMNA

dapmarnesTuyeckas cydcranmms (cybcTanumm):

E.I'. [Ipue3ikena
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3.1 | llpousBoicTBO (hapManeBTHUECKMX CYOCTAHIAH METOAOM XHMUYECKOTO
CHHTE3a : NZ— Il
3.1.1. IIpOM3BO/ICTBO  NPOMEKYTOUHBIX  TIPOAYKTOB  (hapMalCBTHYECKOl
cyOcTaHIH g
3.1.2. IIpou3BO/ICTBO HEOUHIIIEHHOM (hapMalleBTUUYECKOT cybcranumnm
3.1.3. Coneobpa3oBanne (04UCTKA) =

\ 3.1.4. TIpouee Wiz

3.2 | IIpou3BoAcTBO (hapManeBTUYECKMX CYOCTAHIIMHA METOJAMM BBUICICHUS W3

RS UPUPOIHBIX HCTOYHHKOB = =
3.2.1. Boigenenne  QapmaueBTHUECKUX  CyOCTaHIMHA W3 MCTOYHMKOB
PACTUTENBHOIO IPONCXOXKICHHS / :
3.2.2. BeiienieHne  (hapMareBTHYECKMX  CYOCTAHIMI U3 MCTOYHMKOB
JKHBOTHOTO [TPOUCXOXKACHHUS
3.2.3. Beiienenne  (hapMaleBTHUCCKHX CyOCTaHUMi W3 OpraHoB (TKaHeil)
4eJ0BeKa
3.2.4. Boinenenye  dapMmaneBTHYECKHX  CyOCTaHIMH U3 HMCTOYHUKOB
MUHEPATILHOTO MPOUCX 0K ASHHST /)
3.2.5. Mouduixauus BeljIeIeHHON papManeBTHIeCKON CyOCTaHIMY
3.2.6. OuncTKa BhIAENEHHOI (hapMalleBTUUECKOM CyOcTaHIIIH =
3.2.7. Ilpouee : ==

3.3 | [lpousBoacTBO  dapMaueBTHUECKHX  CYOCTAHUMI € HCHOIB30BAHUEM
OMOI0THYECKHX MTPOLIECCOB =
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCHONB30BAHMEM KIETOYHBIX KYTBTYD
3.3.3. Beienenne (o4yncrka) = =

| 3.3.4. Momudukauus = ===
3.3.5. lIpouee =

3.4 | IIpon3sBO/ICTBO CTEPHIILHBIX (hapMAIIEBTHYECKUX CyOCTaHUmMA e
3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIMM, NPOM3BOAMMBIE B ACENTHYECKHX
YCIIOBHSIX
3.4.2. ®apmanepTHUECKHE  CYOCTAaHUMH,  NOJABEPracMbie  (DMHMIIHOWN
CTEPUIIM3ALNHU

3.5 | 3aBepuiarolme cTauH IPOU3BOACTBA (hapMaleBTHUECKUX CYDCTAHIHIA

3.5.1. Craaun pusuueckoii 06paboTku

3.5.2. IlepBuunas ymakoska

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. lIpouee

3.6

KonTpons kayecTra
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3.6.1. Dusnyeckue (XMMHYCCKHE) HCIILITAHMA 3

3.6.2. MUKpOOHONOIHYCCKHE  WCHBITAHUA  (BKIIOYAs  MCHBLITAHME  HA
CTEPUIILHOCTS) n g
3.6.3. MUKPOOHONOTUYECKME  MCHBITAHMS  (MCKIIOYAs — UCIBITAHUE Ha |
CTEPHIILHOCTB) | :
3.6.4. buojoruyeckue UCIbITAHUS

4. ITPO‘{HE OITEPALIMU - PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHIIUM

Orpanuuctns WK TOACHUTEIbHbIC 3aMETKH, Kacaroliuecs oO0JIacTH HpPHUMEHEHHUs
ceprudukara: —

E.I'. [Ipue3xena




