EBPASUIICKMI 3KOHOMMYECKHI COI03

MHHUCTEPCTBO HNPOMBILLIEHHOCTHU U TOPI‘OBJH
: POCCHICKOMN ®F] JEPATTAA

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBU A IPOM3BONCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPENICTB TPEEQOBAHUSIM [TPABIL
HATUIEXAIIEN [TPOU3BOICTBEHHON TIPAKTHKY EBPA3HICKOTO C—)KOHOM]/FIECKOI“O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01398-2024
Cpox neiictens ¢ 19.04.2024 o 18.04.2027

Brijae  mo  wmroram OPOBENCHAA  ()apMalleBTHUECKOM  WMHCIIEKIAH
B COOTBETCTBMM ¢ IIpaBmnamm mposenenus @apMauequecxnx HHCIEKIIHH,

YTBEPXICHHBIMH Pemennem Cosera EBpasuiickoii 3KOHOMHMYECKOH KOMUCCHU
oT 3 HosA0ps 2016 1. Ne 83

MunucrepcTBo MpoMBIIITIeHHOCTH 1 Toprosim Poccuiickoii Deneparmu
(Musanpomtopr Poccrn)

(HO.I’IH_OC M COKpalllcHHOES HAaHMEHOBaHMe YHOJIHOMOYEHHOTO opra.Ha)

HOITBEPXKIAET CIEAYIONLIEE:
IpoBe/IcHa (hapMalleBTHIECKAs HHCIEKITHS

O6umecTBo ¢ orpannyennoii 0TBeTCTBEHHOCTEIO
«Hay4yHo-BHEApeHyecKoe npeanpusitue «Acrpagapm»
(nomHoOe HamMeHOBaHKE IPOH3BOATENS )
r. Mocksa, Haygssii nipoesy, 1. 20, cTp. 3

(anpec npousBoaCTBEHHOM IO TKH)

Ha OCHOBaHHH:

saseinenms No 3931906387 o mepuommueckom TIOZTBEPKICHUH COOTBETCTRHS
TALEH3AATa TMIEH3HOHHBIM TPEOOBaHHUSM.

Ha ocuoBanum ceenenwmit, IONY9EHHBIX IPH IPOBENCHUH HcheKmpOBaHHa
IIOCIEHEE M3 KOTOPLIX 6BLI0 mposemeHo 09.04. 2024, 19.04.2024, YCTaHOBIIEHO, YTO
IaHHOe (apMalleRTHYECKOE IIPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET TpeOGOBaHMAM Hpasun
HaJJIeXaleld IIPOU3BOICTBEHHON IPaKTHKH EBpaszuiickoro O9KOHOMHYECKOTO COI3a,
9KBHBANCHTHRIX IIpuanunam u PYKOBO,Z[CTBY EBponefickoro corosa 1o H&,ZU'[G)KHI.HGH
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GMP/EAEU/RU/01398-2024

IIPOM3BOJICTBCHHON ~ IPAaKTHKE JEKapCTBEHHBIX CPEACTE Il  MEIMIHHCKOTO
W BETEPUHAPHOrO IpHMeHeHWs ¥ npuHiunam CHCTeMBl  COTpPYyIHMYECTBA
dbapmanesTrdeckix uacnexknuit (PIC/S). '

Hacrosumit cepTHUKAT OTPaXKAET CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOW IUTOIIAIKH
HAa MOMEHT NpoBe/eHus (apMarleBTHIEeCKOM MHCTIEKIMH | 1O HeTedeHnu Gonee 3 et
OT Jarhl IOCIHCAHETO HA IIOCIEOHETO HHCIEKTHPOBAHHMA HE MOXET CYUTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOIMM O CcTaryce cooTBerTcTBus. CpoK ACHCTBHSA
ceprudukara MOXKET OBITh COKpamleH IIPH MCIOJIB30BAaHUH COOTBETCTBYIOIIHX
IPUHIUIIOB YIPaBICHHMS PHCKaMH IIPH HATWYMH COOTBETCTBYIOIUCH 3allMCH B IIOIE
«OrpaHwyueHus WIH IOACHATENbHBIC 3aMETKH, Kacalomuecs OONacTH NPHMEHEHHST
HACTOAIIETO CepTUDUKATY.

Ceprudukar sBIseTCA JSHCTBUTEILHBIM B Cilydae IPEACTaBICHHA BCEX
€ro IMCTOB (KaK OCHOBHEIX JIMCTOB, TaK M JIOIOJIHHUTENBHEIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTS (IOTMHHOCTD) HACTOANIETO CEPTH(HKATAE MOXHO IPOBEPHTH
B 0ase jpanHpx Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprumkar HE NPEACTABICH B YKasaHHOH 0ase NaHHBIX, CIEHyeT
00paTUTECA B YIIOIHOMOYEHHBIH OpPraH, €ro BELIABIINH.
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'BO ITPOMBIIIVIEHHOCTH ¥ TOPT OB T
POCCHHUCKOU ®EJNEPAITA

GMP/EAEU/RU/01398-2024 —

B JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA 1JIsi MEAMIHHCKOr0 MpUMeHEHHSs

X JlekapcTBeHHbIE NPeNapaThI AU KIHHAIECKHX HCC/IeTOBAHMM (MCIILITAHHUI)

Kon l

HawnmenoBanue

1.

INPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPAITNA — JIEKAPCTBEHHA S HPOOYKIIUS

1.1

CrepuneHast nponykims

1.1.1 IIpomsBomumas B acenTwdecKux YCIOBHSX (omepamuy 06paboTKH st
CIETYIONIHNX JICKAPCTREHHBIX (hopM):

1.1.1.1. XKunkue nexapcteernble GOpMEI GOTBIIOro 06LeMa

1.1.1.2. XKunxue nekapcTBenHbIe GOPMEI MAIOro 06BeMa

1.1.1.3. JImodbunmmsare

1.1.1.4. TBepasle JexapcTBEHHbIE (OPMBI ¥ MMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msrkue mekapcTBeHHBIE thopMEI

1.1.1.6. ITpogast IpOAYKIKSA, IPOU3BOIMMAS B ACENTHYECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tlomsepraemas (uHHIIHOMN CTepHIM3aniy  (omepamun  06paboTKu
JJISL CIIEYIOIHX JIEKAPCTBEHHBIX hopM):

1.1.2.1. XKunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI GONBIIOr0 06BeMa

1.1.2.2. XKunxue nekapcTBeHHEIE dopMsI Mazoro o6sema

1.1.2.3. TBepsle IeKapCTBEHHBIE (hOpMBI ¥ UMILIAHTATEI

1.1.2.4. Markue nexapcTBeHHBIC dhopMEI

1.1.2.5. IIpogas mpoxykuus, noaBepraemMasi GUHHUINHON CTepUITU3AIIM

1.1.3. Bemyckaromuii KOHTpOIIE KadecTBa (BBIIyCK Cepum)

1.2

Hecrepuiasnas nponyknust

1.2.1. HecTepuiabHas npoxykuus (TexHonoruveckue omepammm A
HOIyIeHHs C/IEAYIOMNX JeKAPCTBEHHbBIX Gopm):

1.2.1.1. Kancymsr B TBEPAOH 000I1049Ke

1.2.1.2. Kancyssl B MATko#i 060109Ke

1.2.1.3. XKepaTensHble TIeKapPCTBEHHEIE bopMBI

1.2.1.4. UMnperanpoBanusie JeKapCTBEHHBIE (hopMBI

1.2.1.5. XXuyxue nexapcTeeHHbIe (OPMBI TS HAPYIKHOTO IPHMEHEHHS

1.2.1.6. Xnaxue JexapcTBeHHbIE $OpMBI 11l BHYTPEHHET0 NPHMEHEeHH S
KaIUIH, CYCIIeH3Ms

1.2.1.7. Mepuimuckye razer

1.2.1.8. Ilpouwe TBepaBIE JIEKapCTBECHHBIE (hOPMEI

- 1.2.1.9. Hpen‘aparm, HaxoIANIHeCs N0 TaBiIcHHEM

1.2.1.10. Pagmonykmuansie TeHEpaTOpkI

1.2.1.11. Msirkue JexapcTBeHHBIe hopMEI

1.2.1.12. Cegn (cymmosutopun)

1.2.1.13. Tabaerkn: TabaeTku

1.2.1.14. Tpancaepmansubie IJIACTBIPH
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1.2.1.15. IIpo4as HecTepUIbHAs NPOLYKIIHS

1.2.2. BeinycKawIHil KOHTPO/Ib Ka4ecTBa (CepTHQHKAIHA CEPHH)

1.3

Bronoruyeckas JieKapCTBEHHAs POy KIS

1.3.1. buonorudeckas JeKkapCTBEHHAI l'IpO,ELyKIIHSIZH

1.3.1.1. ITpoayKThI KpOBU

1.3.1.2. UmMmyHOOMOIOTHUECKAs NIPOAYKITHS

1.3.1.3. TIpomyKiius Ha OCHOBE COMaTHYECKHMX KIETOK (TPOTYKUMS ISl TePaliy
COMATHYECKMMH KJISTKAMH)

1.3.1.4. I'egoTepaneBTHYECKAs TPOIYKIIHSI

1.3.1.5. BuoTexHonorundecKas IpoayKuus

1.3.1.6. Ilpoxykuus, BBIAENEHHAA M3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OpPIraHOB
(TKaHel) yeIoBeKa

1.3.1.7. TkaHeHmKeHEpHAas OPOAYKIMs (IPOLYKIWs TKAHEBON MHKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas Guonormdeckas JeKapCTBEHHAA IPOIYKIS

1.3.2. Brmyckaroommii KOHTponb (ceprudukanms cepum) (IepedeHb BHAOB
IPOIYKIIHH):

1.3.2.1. ITpoayKTEl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHONOTHYECKAs TPOLYKIHSI

1.3.2.3. TIpoayKiust Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (POXYKUKSI [UIs TePaIIAH
COMATHYECKMMH KIETKaMH)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHICCKas NPOLYKIH

1.3.2.5. buorexHonorudeckas NpOayKIHMs

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BBIOCNCHHas M3 JKHBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OPIaHOB
(TKaHei) yenoBeKa

1.3.2.7. TkaHenHKeHepHAs NPOAyKiws (IIPOLAYKIH TKaHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Ouonorugeckas JICKapCTBEHHAS NPOITYKIMS

14

IIpouas JeKApCTBeHHAs! MPOAYKIHA HIH NPOU3BOICTBEHHASA NeATeIbHOCTD

1.4.1. Ilpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTuTenpHas IpOLYyKIHI

1.4.1.2. ToMeonmaTHyecKas IPOLYKIH

E.T'. IlpuesxkeBa




RETAET IR TF ANAETITY T EY LY 4 T T TOPEFOR

MUHHCT BO [TIPOMBITHJIEHHOCTH ¥ Pl
POCCTAICICOTA YATTIATA
POCCHHUCKOHU ®EIEP AITANA

GMP/EAEU/RU/01398-2024

1.4.1.3. TIpoyasi NPOAYKIMSA: TOPMOHEL: Karmy, TabJeTKH; NPOYME IPYIIIIbL

JICKapCTBEHHBIX IIPENAPATOB: CYCIEH3H, TabIeTKy

1.4.2. Crepumusanus  (papManeBTHyeckux CyOCTaHIMI, BCHOMOraTeIbHEIX

BEIIECTB, TOTOBOH IPOIYKIIHH:

1.4.2.1. ®unsTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3AIS

1.4.2.3. Crepunmsanus mapom

1.4.2.4. Xumuueckas creprim3anus

1.4.2.5. Creprimzanys raMma-H3iTydeHueM

1.4.2.6. Crepunusanus 30eKTPOHHEIM HU3ITyYEeHHEM —

1.4.3. TTpouee

el \ e

Yinakoska

1.5.1. IlepBuyHAs YIAKOBKA:

1.5.1.1. Kancyunsl B TBeproii 060109ke

1.5.1.2. Kancymsl B MArkoit 060mouxe

1.5.1.3. XeBaTenpHbIE TEKAPCTBEHHEIE dbopMEI

1.5.1.4. UMIperaupoBasHEIe JIeKapCTBEHHEIE hopMBI

1.5.1.5. JXKunxue nexkapcTBeHHEIe hOPMEI IIs Hapy>KHOI'0 MPAMEHEHUS

1.5.1.6. ZKunxue JekapcTBeHnbIe (OPMBI IS BHYTPEHHEIr0 MMPUMEHEeHHS

KaIi¥, CYCIIEH3HA

1.5.1.7. MenunuucKHe ras3sl

1.5.1.8. IIpoune TBep/kIe IEKAPCTBEHHDIE hopMBI

1.5.1.9. Ilpenaparsl, HaXOAAMIMECS IO TABJICHUEM

1.5.1.10. PagmonyknuaHsre T€HEPaTOPEI

1.5.1.11. Msrkue gekapcrBeHHbIe hOPMEI

1.5.1.12. Ceun (cynmosuTopun)

1.5.1.13. Tabnerxn: Tabaerku

1.5.1.14. TpaucaepmansHbie IIACTBIPH

1.5.1.15. TIpoyas HecTeprisHas JIeKapCTBEHHAs IPOAYKIIUS

1.5.2. Bropu4Hasi ymakoBka

KoHTpoars kagecTBa

j6 S X

1.6.1. MUKpOGHOIOTHYECKHE HCTIBITAHNS: CTEepPUIBHOCTE

1.6.2. MUKPOOHOIOTMYECKHE UCIIBITAHMIS: MHKPOOHOJIOrHYECKAS YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (husuyeckue) uennITanus

1.6.4. BHonornYecKe UCIIBITAHUS

2. UMTIOPT JIEKAPCTBEHHOM [IPOTYKITAN

2.1

KonuTpons kauecTra HUMIIOPTHPYEMO# JIEKAPCTBEHHON LPOIYKIIHY

2.1.1. MUKpOGHOIOTHYECKHE UCTTHITAHHS: CTEPUIBHOCTE

2.1.2. MUKPOOHOIOrHIeCKHE HCIIBITAHNS: MHUKPOOHOIOrHYEecKas YHCTOTA
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2.1.3. Xumuueckre (hU3UMIECKHEe) HCIBITAHHAA

2.1.4. buonorn4ecKye HCIIBITAaHHS

22

Ceprudukanus cepuy UMIIOPTUPYEMOH JEKapCTBEHHON IPOAYKIIHK

2.2.1 CrepunpHas NPOAYKIHUA:

2.2.1.1. ITpousBogyMas B aCENTHIECKHUX YCIOBUIX

2.2.1.2. llogsepraeMasi QUHHAIIHON CTEPIIM3AIIAH

2.2.2. HecTepuwibHas OPOLYKINS

2.2.3. buonorn4eckas JIEKapCTBEHHA IIPOIYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoayKTEI KpOBH

2.2.3.2. UmmyH0OHONOrHYeCcKast IPOIyKITHs

2.2.3.3. IIpomyKius Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KIETOK (IIPORYKIHA IS Teparum
COMATHIECKUMH KICTKAMH)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKas IPOAYKIMA

2.2.3.5. buotexHoIornyecKas mpoayKIys

2.2.3.6. Ilpogykuus, BBIOCICHHAs M3 XXUBOTHBIX HMCTOYHHKOB MM OPraHOB
(TkaHei) gyenopexa

2.2.3.7. TxaHeHHXeHEpHAA NPOAYKIHsA (MPOAYKIKA TKAHEBOM HH)XEHEPHH)

2.2.3.8. IIpoyas Ouomoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOLYKIIUA

2.3

[Ipoyas AeATENBHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka (hH3UIECKOro HMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. VIMImopT TpPOMEXYTOUHOH NPOAYKLHH, IOABEPrarolleics nalbHEHIICH
00paboTke

2.3.3. [Ipoyee

E.I. Ilpuesxkena

12 urons 2024 T. /’/
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3. IPOU3BOJACTBEHHBIE OIEPAIIMH - ®APMAIEBTHYECKIE
CYBCTAHIINA

DapmaleBTHIeCKast CyOCTaHIHs (cybcrannmn):

3.1 | IponsBoacTBo (apMameBTHIECKHX CyOCTaHIMIT MeTOJ0M XHMHYECKOro
CHHTe3a
2 | 3.1.1. IIpoussoacTro IPOMEKYTOYHBIX TPOXYKTOB (hapManeBTHYECKOM
CyOCTaHIHH
X | 3.1.2. IIpoH3BOACTBO HEOUHIEHHOM dapmanesTHYecKkoii cyGcTannun
® | 3.1.3. Coueobpazoranne (ouHcTKA): OUMCTKA, 06pab0TKa DHU3HIECKUME METOIaMH
3.1.4. Ilpouee
3.2 | Ilpon3BoncTBO  (hapMALCBTHYECKUX cyOCTaHIMiT  MeTOmaMH  BHIIEICHHS
U3 IMPUPOSHBIX HCTOYHHIKOB
3.2.1. Beinenenue hapMarieBTHIECKAX CYOCTaHIIUI U3 HCTOYHUKOB PACTHTEIBHOTO
IIPOMCXOXKICHHS
3.2.2. Brigenenue (hapMaleBTHUECKHX CyOCTaHIMI W3 WCTOYHMKOB KHBOTHOTO
IPOUCXOXKIEHHUS
3.2.3. Beitenenye hapManeBTHIECKHX CY6CTAHIMH U3 OpraHoB (TKaHel) yenoBeka
3.2.4. Beinenenue hapManeBTHIECKUX CYOCTAHIMEL U3 HCTOIHHKOR MHHEPAILHOTO
IIPOUCXOXK/ICHHS
3.2.5. Momudukanys BelIeNeHHOH hapManeBTHIeCKO CcyOCTaHIMH
3.2.6. OuncTKa BBIENEHHON hapMAaeBTHYECKO cybcTaHnpu
3.2.7. IIpouee
3.3 | IIpousBoscTBO bapManesTHIECKHX cybcraHmmii - ¢ HCIIOIB30BaHUEM
OHOIOTHYECKHX IPOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTamus
3.3.2. IIpou3BOJICTBO C HCIIOTE30BAHHEM KIISTOYHbIX KYJIBTYD
3.3.3. Boigenenue (ouncTka)
3.3.4. Momuduxanus
3.3.5. Ilpoyee
3.4 | IIpOM3BOICTBO CTEPHUIIBHBIX (hapMAalleBTHIECKIX cyOcTaHIuii
3.4.1. @apManeBTHIECKHE CYOCTaHIHH, IIPOM3BOIUMBIE B ACENTHYECKHX YCIOBUIX
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CYyOCTAHINH, noABepraeMblie QHHUNIHON CTEPHIH3AIAN
3aBepuiaomue cTagun NPOU3BOACTBA (hapMaNEBTAYECKAX cyOcranmmii
3.5.1. Crannu dusuyeckoii 06paGoTKy: cymxka, GursTparms (rcTognuk 3.1)
3.5.2. IlepBuyHasi ymaKoBKa
3.5.3. Bropuynas ynaxoBka
3.5.4. Ilpouee
KonTpoas xayecTBa
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3.6.1. PuznvyecKne (XUMHYECKNE) HCIBITAHUSA

3.6.2. MukpoOHOIOrHIeCKHE HCTIBITAHM (BKII0YAs UCIBITAHNE Ha CTEPHUIBHOCTE)

3.6.3. MukpoOnoIornyecKie HCIBITaHusA (MCKIII0Yas HCIBITAHUE Ha CTEPHIBHOCTD)
3.6.4. buomorn4ecKie UCIIBITAHUSA :

4. ITPOYME OIIEPAITH - DPAPMAIIEBTHYECKHE CYBCTAHILIMN

OrpaHu4yeHMs WIM TOACHUTENBHBIE 3aMETKH, KaCalolluecs 00macTH HpPUMEHEHHS
ceprudukara: -

12 mronsg 2024 1.
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