EBPAZUIICKHAIA PKOHOMMUYECKUI COIO3

MUHUCTEPCTBO MPOMBIIIVIEHHOCTH U TOPI'OBJIU
POCCHUICKOM ®EJIEPALIUA

CEPTUD®UKAT

COOTBETCTBII IIPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABUJI
HAJUTEXXAIIEN ITPOU3BO/ICTBEHHOM IMTPAKTUKHM EBPA3UIICKOT'O SKOHOMUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01126-2024
Cpoxk netictBusi ¢ 17.01.2024 no 16.01.2027

Brigan 10
B COOTBETCTBUH C

UTOraM  IIPOBENCHUA  (apMALEBTHYECKOM  MHCIEKLUH

IlpaBunamu  npoBefeHMs (PapMalEBTUUECKMX — MHCIICKIIHIA,

yrBepxknenHbiMu  Pemenuem CoBera EBpasuiicKoll 95KOHOMHYECKOW KOMHCCHH
ot 3 Hos0pst 2016 1. Ne 83

M¥yHKECTEPCTBO NPOMBIIIIEHHOCTH M TOProBiu Poccuiickoi Menepanuu
(Munnpomropr Poccun)

(nonHoe u COKpAlICHHOC HAHMEHOBAHHE YIIOJJHOMOYEHHOI'0 OpI: aHa)

IIOATBEPXKIACT CIeIyIoIIee:
npoBezieHa GapManeBTHYCCKas HHCIIEKIHs

DeepalibHoe IOCyIapCTBEHHOE GI0/IKETHOE 00Pa30BaTe/IbHOE YUPeKIeHHe
BhIiCIIero o6pasoBanns «CHOMPCKU rocy1apcTBEHHbIN MeIHIMHCKH
yHUBepcuTe MuHucTepcTBa 31paBooxpanenns Poceuiickoii ®egepanuu

(nonnoe HAaHMCHOBAHHUEC Hp0M3BOH.HTCIIﬂ)
Tomckas 06:1., 1. Tomck, TpakT MockoBckuid, 1. 2, ctp. 18

(azpec NpOU3BO/ICTBEHHOI TLTOILAIKH )

Ha oOcHOBaHuHM 3asBieHus Ne 3632999526 Ha mnomydyenuwe paspelcHUs

(VIMIIEH3MH) Ha OCYIIECTBICHHE JEATeNbHOCTH II0 MPOU3BOACTBY JI€KAPCTBEHHbIX
CpEICTB.

Ha ocHoBanuyu cBeeHMH, IIONYYCHHBIX HPU MPOBCACHAN HHCICKTHPOBAHHS,
NOC/IeIHee U3 KOTOPhIX OBIIO mpoBeneHo 17.01.2024 ycraHOBIEHO, YTO JaHHOE
(hapmaneBTHUECKOE IPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGopanusaM [IpaBui Haexameit
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NPOM3BOJICTBEHHOM  mpakTukd  EBpaswmiickoro 3K0H.0aneCKQf6 COI03a,
KBUBaNeHTHbIX [Ipurnunam u Pykoronctsy Esponeiickoro cowsa 1o Hamiexamnei
NPOU3BOJICTBEHHON ~ NPAKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS Me/IHIIMHCKOTO
¥  BETEPHHAPHOTO HPHMEHEHHS u npudipmaM  CHCTeMBI  COTPYIHHYECTBA
dapmanesTrueckux uncnexmuii (PIC/S). :

Hactosmmii cepTUHKAT OTpPaXaeT CTATYC IPOH3BOJCTBEHHON IUIOLIALKH
Ha MOMEHT IIPOBEACHNS (apMalleBTHIEeCKON NHCIIEKITUN U [0 WCTEUeHHH Oolee 3 mer
OT [aThl INOCIEHEro [IHA MOCIENHEr0 HHCIEKTUPOBAHMS HE MOMKET CUHTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHICTENbCTBYIOIIUM O CTaryce COOTBETCTBUsA. Cpok NelCTBHA
ceprudukaTa MOXeT ObITh COKpAIleH IpH MCIOJb30BAHUH COOTBETCTBYIOIIMX
IPUHIMIIOB YIIPAaBICHUS PUCKAMH IPU HaJUYUH COOTBETCTBYIOIIEH 3aIllCH B ITOJIE
«OrpannJyeHus WM IOACHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaloluecs OOIACTH MpHMEHEHHS
HACTOSIILETO CEPTHRUKATA. ' :

Cepruduxar sBisgeTcs ICHCTBUTENBHBLIM B Cjyyae IIPEJCTABICHHA BCEX
€ro IMCTOB (KaK OCHOBHBIX JICTOB, TaK M JOTIOMHUTEABHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTE (HOAJIMHHOCTH) HACTOSIIEr0 CepTH(HUKATA MOKHO IPOBEPUTH
B Oase maHHBIX MuHIpoMTopra Poccun.

Ecnu ceprudukar He mpencTaBieH B yKa3aHHOW 0a3e MAHHBIX, CIELYET
00paTUTHCA B YIIOTHOMOYEHHBIN OpraH, €r0 BhITaBIIHIL.

E.I'. Ilpues:xeBa
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PCTBO NPOMBINLVIEHHOCTH ¥ TOPTOBJIN
POCCUIMCKOM ®EJEPAIIN ‘

GMP/EAEU/RU/01126-2024

O JlexapcTBEHHBIE CPEACTBA LISl MEAUIIUHCKOTO NPHMEHEHHS

R JlexapcTBeHHbIe NPenapaThl s KIMHHYECKUX MCCAe0BAHNI (MCOBITAHMIA)

Kog I HanmvenoBanue
I. IPOM3BOACTBEHHBIE OIIEPAIINM — JIEKAPCTBEHHASI
MNPOAYKIINA
1.1 | CrepuabHas NpoayKuus
M | 1.1.1 HponssBoanMas B aceNTUYECKUX YCJIOBUAX (omepamuu o6paGoTku s
CJICAYIOIMX JEeKAPCTBEHHBIX (hopm):
= 1.1.1.1. XKuaxue JekapcTBeHHbIE (GOPMEI G0JLIIOr0 00beMa: KUIKOCTh
X

1.1.1.2. Kupkue JexkapcTBeHHbIe (GOPMBI MAJOr0 00BEMa: >XHIKOCTB,
pacTBop 2

1.1.1.3. JInohuan3atel

1.1.1.4. Trepasle nekapcTBEHHBIE (GOPMBI ¥ MMINIAHTATHI

1.1.1.5. Markue neKapCTBEHHEIE QOPMBI

1.1.1.6. IIpogas npoayKius, IPOU3BOANMAs B ACENTHYECKHX YCIOBHAX

1.1.2. Ilogeepracmas ¢uHMMHON crepwimsanuu (omepauun  00paGoOTKH
JUISL CIIEAYIONINX JICKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. XKugxue nekapcTeenHbie HopMsl 60JIBIIOro oobemMa

1.1.2.2. Kunkue nekapcTeeHuse (OPMBI MaIoro o0beMa

1.1.2.3. Trep/pie JeKapCTBEHHbIE (POPMEL 1 MMIIaHTaTE]
1.1.2.4. Msarkue ekapcTBeHHBIE GOPMEI

1.1.2.5. Tlpoyas npoayKuus, nofsepracmas GMHUIIHON CTEPIIN3ALNH

1.1.3. Bpinyckawmuii KOHTPO.Ib Ka4€eCTBA (BBINYCK CEPHH)

HecTrepniabHas npoayKmus

1.2.1. HecrepunbHasi NPOAYKUUS (TEXHOJOTHYECKHE ONEPANMH  JJisl
IOJIYIEHHSA CIeNYIONNX JIEKAPCTBEHHBIX GopMm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBEpHOH 0001049Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MSTKO#R 00071049Ke

1.2.1.3. JKeBaTenpHble JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.4. IMoperHupoBaHHBIe JIEKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.2.1.5. Xuaxve nexapcTBeHHBIE HOPMBI [UIS HAPYKHOIO IIPUMECHEHHUS

1.2.1.6. 2Kupxue nekapcTBeHHBIE (OPMBI JIjIsl BHYTPEHHET0 IPUMEHEHHA

1.2.1.7. MeaunuHCKHe ra3pl

1.2.1.8. Ilpoune TBepable JieKapCTBEHHbIE JOPMBI: TPaHY I

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIIHECS IO AABICHUEM

1.2.1.10. PagnonyKiImaHEIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msrkue jiekapCTBEHHEIE POPMEL

1.2.1.12. CBeun (CYIIO3HTOPHH)

1.2.1.13. Tabnerkn
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1.2.1.14. TparcaepManbHbIE IIACTHIPH

1.2.1.15. IIpodvast HeCTepUIbHAS PO TYKIHSL

1.2.2. Beinyckaomuii KOHTPOJIb KauecTBa (cepTuduKanus cepun)

buogornyeckasn JICKAPCTBCHHAA MMPOAYKITN S

1.3.1. buoJiornyeckas JeKapCTBEHHAN MPOIYKIIHA:

1.3.1.1. IlpoayKTsl KPOBHU

1.3.1.2. IMmyHOOMONIOTHYCCKAS IIPOTY KM

1.3.1.3. IIpoxyknus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (TIPOAYKIMS ISt TEPATIHH
COMATHYECKMMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'enotepaneBTHyeCKast IPOTyKIIHI

1.3.1.5. buotexHonoruyeckas mpo yKIius

1.3.1.6. Ilponyxumsi, BbiJeIeHHAS U3 :KMBOTHBIX HCTOYHUKOB WJIH OPraHoB
(TKaHel) YeJI0BEKA: OPTAHONPENAPATHI: PACTBOD

1.3.1.7. Tkaneun>xeHepHasi NPOAYKUUS (IIPOAYKITUS TKAHEBOH UHKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpoyas Gmosormyeckas JIeKapCTBEHHAS IIPOTYKIIHS

1.3.2. Beimyckaiommii KOHTPOJb (cepTuduxanus cepun) (mepeveHb BHIOB
NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. ITpoagyKThl KPOBHU

1.3.2.2. UmMmyHOOHOIOTHYECKAS TIPOTYKIHS

1.3.2.3. IIpoxyKius Ha OCHOBE COMATUYECKHUX KIETOK (IPOAYKIHS IS TEPATIHK
COMAaTHYECKMMH KJICTKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYSCKAs IIPOIYKIHS

1.3.2.5. buoTtexHOJIOTHYeCKas MPOIAYKIIHS

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BbIgeJeHHAA U3 )KMBOTHBIX HCTOYHUKOB MJIH OPraHOB
(TKaHeil) YeioBeKa

1.3.2.7. TkaneumxeHepHas IpOaAyKIus (IIPOAYKIIUA TKAHEBOM HHKSHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Guosornyueckas JeKapCTBEHHAS IPOTYKIH

Hpoqaﬂ JEKAPCTBCHHAA NMPOAYKINA HJIH NPON3IBOACTBCHHAA J€ATECJIABHOCTD

1.4.1. IIpoussoacTBo:

1.4.1.1. PacTurenbHasi NPOAYKIMSI: PACTBOP, TPaHYJIbI

1.4.1.2. T'omeonaTrueckas NPOAYKIHS

3amecturesr MuHHCTpA

E.I'. IlpuesxkeBa
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14.1.3. Hpoqan NPOAYKIMA: IPOYHC TPYIIbI JIeKapCTBeHHLIX npenapaTOB
XUIKOCTh

1.4.2. Crepnauzanusi papManeBTHYECKHX CYOCTAHIMMN, BCIOMOraTeJbHbBIX
BEIIECTB, FOTOBOI MPOAYKIUH:

1.4.2.1. DuabTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepUIH3AIII

1.4.2.3. Ctepuauzaiys napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTEPHIU3AIMS

1.4.2.5. Crepunuzalys raMMa-u3JIyuIeHIEM

1.4.2.6. Ctepunu3anusi 2JICKTPOHHBIM H3TYYSHUEM

1.4.3. IIpouee

1.5

Ynakoeka

1.5.1. ITepBuyHasi ymaxkoBKa:

1.5.1.1. Kancymasl B TBepaoi 0601049Ke

1.5.1.2. Kancyniel B MATKO# 060J109Ke

1.5.1.3. XeBartenbHble JEKapCTBECHHBIE (HOPMBI

1.5.1.4. imnperaupoBaHHBIE JIEKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.5. XXunkue nekapcTBeHHbIC HOPMBI I HAPYKHOTO IIPUMEHECHHS

1.5.1.6. Xunkue gexapCTBeHHBIC POPMBI I BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeguneCcKue ra3pl

1.5.1.8. IIpouue TBepabie JeKapcTBeHHBbIE G OPMBI: I'PaHYIIbI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaXOIsIHeCs MO JaBJICHUEM

1.5.1.10. PamuoHyKIMIHBIE T€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHBIE OPMBI

1.5.1.12. Ceun (Cynmo3uTOpPHH )

1.5.1.13. Tabuaetku

1.5.1.14. TpancaepMabHbIE INTACTRIPH

1.5.1.15. Ilpouast HeCTepuIbHAS JTEKAPCTBEHHAS IPOIYKIIHS

1.5.2. Bropuunasi ymakoBKa

KouTpoJsb kayecTBa

1.6.1. MukpoOmoJIornyecKue HCHBLITAHMSA: CTEPHILHOCTh

1.6.2. Mukpo6mnoyiornyecKne HCHbITAHNS; MEKPOOHOJIOrMIECKAA YNCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue (pusmuecKne) NCHbITAHAA

1.6.4. Brosornyeckue NCHbLITAHUSA

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW ITPOIYKLIIN

KoHTpoup kauecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM MPOIYKIIUI

2.1.1. MuKpPOOHONOTHYECKHE UCTIBITAHNSA: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MuKpPOOHOJIOTHYECKHE UCIIBITAHMA: MUKPOOHOIOIHYECKAsA YACTOTA

2.1.3. Xumnyeckue (Gu3ndecKkye) NCILITAHNs
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2.1.4. bruonorn4yeckue UCIbITAHUS

22

Ceprudukanys cepuy IMOOPTUPYEMOT JIEKApCTBEHHOM PO LYKIHN

2.2.1 CrepriibHas IPOAYKIH:

2.2.1.1. Ilpon3BoauMas B aCEITHYECKUX YCIOBHIX

2.2.1.2. llogBepraemast QUHUAIITHON CTEPHIM3ALMI

2.2.2. HecrepunbHas IPOAYKIHS

2.2.3. buonoruyeckas JICKapCTBEHHAS IIPOIYKIIHS:

2.2.3.1. IlpogyKThl KPOBHU

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS IIPOIYKIIS

2.2.3.3. IIpoxykuus Ha OCHOBE COMATUYECKUX KIETOK (IIPOAYKIIHS UTS TePATHU
COMAaTHUYECKMMH KJIETKaMH)

2.2.3.4. l'enoTepaneBTHYECKAs] IPOIYKIM

2.2.3.5. buorexnonorunyeckasi MpoOAYKIHs

2.2.3.6. Ilpomykums, BBIIENEHHAA M3 XXMBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OPIaHOB
(TKaHel) yenoBeKa

2.2.3.7. TkanenHxXeHepHas NPOAYKIHA (IIPOAYKIIHS TKAHSBOM HHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas OGuosormdeckas JICKapCTBECHHAS IPOIYKIS

2.3

[Ipouas gesTenpbHOCTh IO KMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka Gpu3HIecKoro UMIopTa (BBO3a)

2.3.2. WMImopT mpoMexyTOYHOH NpPOSYKLUHUH, MOJBEPrarolieiics maapbHeHIei
00paboOTKe

2.3.3. [Ipouee

E.I'. IIpuesxena
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®apmaneBTHYeCKAas] CYGCTAHIHSA (CYGCTANIMM):
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A
P

3.1 | IlpousBoacTBO (apManeBTHYECKUX CYOCTAHIME METOAOM XHMHYECKOIO
CHHTE3a ‘

3.1.1. IIpou3B0ACTBO IPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaleBTHIECKOM CyOCTaHIHN
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHMINEHHOM hapMaeBTHYECKOM CyOCTaHIUH

3.1.3. CoJeobpa3zoBanne (0OYMCTKA): OUYMCTKA, 06pa60TKa (bnanecngn :
MeToaMu, uipTpanus

3.1.4. IIpouee: crepmmsyronias GuIbTpaLys Z
IIpousBoncTBO  apmManeBTHYECKMX CyOCTAHIHMHA METOJAMU BBIIEICHHS |
13 NPUPOIHBIX HCTOYHUKOB =
3.2.1. Breigenenue (papManeBTHYECKHX CyOGCTAHUUA M3 HCTOYHHKOB
PACTUTENHHOr0 MPOHCXOKICHHUS

3.2.2. Brigenenue (apManeBTUYCCKHX CYOCTaHIMA M3 HMCTOYHMKOB >KHBOTHOTO
TTPOUCXOKICHHUS

3.2.3. Boinenenue dapmaieBTHIeCKUX CyOCTaHIMMA U3 OPranos (TKAaHElH) Y4eI0BeKa
3.2.4. Beigenenue GpapMameBTHUSCKUX CYOCTAHIMIM U3 HCTOYHHKOB MHHEPAILHOIO
TIPOUCXOXKICHHUSI

3.25. Mogudukanus BbIJeNeHHOH (dapManeBTHIECKOH  CyOcTaHIUH
(uctounukm 3.2.1, 3.2.2) ;

3.2.6. Ouncrka BbIIeJeHHOH (apManeBTHYECKOM cyﬁcTaHmm (ucTounMKM
32.1.82% =
3.2.7. Ilpoyee: mroGUIBHOE BLICYIIMBAHNUE (I/ICTO‘IHI/IK 321 ,
[Ipom3BoacTrO hapMareBTHIECKUX cybcTannumi c UCTIONB30BAHMEM | -
OHMOIOTHYECKHX IIPOIIECCOB ' =
3.3.1. depmenTanus

3.3.2. IIpon3BOACTBO C HCIOIb30BAHUEM KIETOUHBIX KYIBTYD
3.3.3. Beuzenenue (0O4HCTKA)

3.3.4. Monudukanus

3.3.5. IIpouee

ITpou3BOJCTBO CTEPUILHBIX (hapMaleBTHYECKUX CYOcTaHIMI
3.4.1. dapmaneBTHYeCKHE CyGCTAHIMH, NPOM3BOAMMBIC B ACENITHYECKHX
YCIOBHSX ‘
3.4.2. ®apManeBTHUCCKHE CYOCTaHIMH, IOIBEpraeMble (GUHUIIHOMN CTCPUIIH3AIHY
3aBepmiaomiue CTaAMU NPON3BOACTBA (hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMI :
3.5.1. Craguu ¢usmueckoii 06paboTku: M3MeIbUYEHNE, TPOCCHBAHNC (HCTO‘-IHI/IK
3.2.1), cymika, u3MenbYEHNE, IPOCCHBAHIE (ucToynmk 3.2.2)
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® | 3.5.2. lepBuunas ynakoBKa

B | 3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6 | KouTpoJan KayecTBa

B | 3.6.1. ®usmyeckne (XHMHYECKHE) HCIBITAHNS

3.6.2. MukpoOHOoIOrHIeCKHEe UCIBITAHMUS (BKIKYAs HCIIBITAHHE Ha CTEPUIBLHOCTH)

¥ 13.63. MukpoOuosioTHyecKde  HCOBITAHAA  (MCKJIIOYAA  HMCHOBITAHUE
HA CTEPHIIBHOCTD)

X | 3.6.4. BuosiornyecKue MCbITAHMUS

4. ITPOYME OIIEPAIINU - PAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMN

Orpanuvenus WIH HOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalolpecs o0NacTH IpUMEHEHHS
cepruduxara; -

E.I'. IIpnes:xena
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