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EBPASUMCKHUMU DKOHOMMUYECKHUHN COIO3

MUHHUCTEPCTBO NPOMBIULJIEHHOCTHU U TOPI'OBJIN
POCCUUCKOHU ®EJEPALIUUA

CEPTUDPUKAT

COOTBETCTBUS TPESOBAHWAM ITPABMJI HAJUIEXKAILEN ITPOU3BOICTBEHHOM
[TPAKTUKN EBPASMMCKOI'O SKOHOMHNYECKOI'O COO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00850-2023
Cpoxk aetictBus ¢ 03.05.2023 no 02.05.2026

Beigan  1mo  wuroram  npoBejieHHs  (GapMaleBTUYECKOW — MHCICKIMH
B cootBeTcTBUM ¢ llpaBunamu  npoBeieHus  (apMaleBTHYCCKUX — MHCICKIHIA.

yrBepxkacHHbiMU  Pemiennem  Coeta EBpasuiickoil  9KOHOMHYECKOH KOMUCCHH

ot 03.11.2016 Ne 83

MHUHHCTEPCTBO NPOMBILILUIEHHOCTH M TOproBiu Poccuiickoit deaepaimu
(Munnpomtopr Poccun)

(I'IOJ'IHOC 1 COKPALLIEHHOE HAUMEHOBAHHUE YIOJHOMOYEHHOIO opraHa)

MOITBEPAKIACT CIIE/IyIOLIIee:

npoBeieHa papMaleBTHYECKAss HHCTICKIUS

AxKuHoHepHoe ob6uiecTBo «Mupakcbno®apma»

(NOJTHOE HAUMEHOBAHHME NTPOM3BOANTENS )

Mockosckas 00i1., 1.0. XUMKH, I'. XUMKH, yi1. PaGouas, 1. 2A, ctp. |

(azpec nMpon3BOACTBEHHOMN MAOUIAAKH)

Ha ocHoBaHuu 3asgBjicHuA Ne 2657903400 na nonyyeHue paspelieHust (JIMIEH3UN)
Ha OCYIICCTBIICHUE JACATEIBHOCTH 110 POU3BO/CTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Ha ocHoBanmu cBejileHMI, MOJYUCHHBIX MPU MPOBEICHUM HHCICKTUPOBAHHNA.
nociaeinee M3 KOTOpeIX  Obuio  mpoBeneHo  03.05.2023  ycraHoBieHO,
YTO JlaHHOE  (hapMaleBTUUECKOE MPOM3BOJCTBO  COOTBETCTBYET —TpebOBaHUAM
[IpaBun Haanexamen Npon3BOACTBEHHON MPAKTHKU EBPasuiickoro YKOHOMMYECKOI'0
coK03a.

Crpanuua | u3 8

000000853




GMP/EAEU/RU/00850-2023

Hacrosamuii ceprudukar oTpakaer CraTyc HPOU3BOJACTBEHHOI IUIOMIAAKY
Ha MOMEHT 11pOBe/ICHUS (PapMaLIeBTHUYECKON MHCIIEKLUKM M 110 UCTeueHuu OoJiee 3 Jer
OT JIaThl TIOCIEAHEro JHS IOCIEAHEr0 HHCICKTHUPOBAHUS HE MOXKET CUMTATHCS
JOKYMCHTOM, CBMICTEILCTBYIOIMM O cTaryce coorBercTBuss. Cpok jeiicTsus
ceprupuKaTa MOXKET ObITh COKpallleH NpH HCHOIb30BAHMU COOTBETCTBYIOIIMX
IIPUHIIMIIOB YNIPABJICHHUS PUCKAMH [PU HAJMUUKM COOTBETCTBYIOILEH 3allMCH B I10J1€
«OrpaHnyeHus WK TIOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecs 00JacTH NMpUMEHEHUs
HACTOSILIETO cepTH(UKATAY.

CepTI/I(;)I/IKaT ABJIACTCS JICUCTBUTE/IbHBIM B ciydyac HNpcC/ACTaBJICHUA BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JOTIOJIHHUTCIIBHBIX .III/ICTOB).

AYTEHTUYHOCTDL (IIOJJIMHHOCTB) HACTOSILIEIO CcepTU(UKATa MOKHO HPOBEPUTDH
B 0aze JaHHbIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecin ceprudukar He npejcraBieH B YKa3aHHOM 0a3e JaHHBIX, CJEIyeT
00paTUTHCS B YIOJIHOMOUYCHHBIN OpraH, €ro BbIIaBLIUIA.

418 viga 2023 1.
ok cepmuuxama)
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MUHHUCTEPCTBO IMNPOMBILIIJIEHHOCTHU ¥ TOPT'OB/IH | il
POCCUNCKOH ®EJIEPAIIUU ‘ o
GMP/EAEU/RU/00850-2023 .

Xl JlexapcTBeHHBIE CpeACTBA 115 METHIHHCKOTO IPHMEHEeHHSl b
Xl JlekapcTBeHHBIE NpenapaThl 1Jisi KIHHHYECKHX HCCIe0BAHMI (MCIBITAHMIN) '

Kon HaumMeHoBaHue

1. IPOM3BOJACTBEHHBIE ONEPALIUU - TEKAPCTBEHHASI
MPOTY KIS

[.1 | CmepunvHas npooykyus
1.1.1 Ilpoussoaumas B acenTHYECKUX YCJIOBHAX (orepaimn o6paboTKh Juis
CJIC/IYIOUIHX JICKAPCTBEHHBIX GOPM):

1.1.1.1. XKnakue siekapcTBeHHbIC GOPMBI OOMBIION0 00BEMA

1.1.1.2. XKujkune jekapcTBeHHbIC GOPMbI MAJIOro 00beMa I

1.1.1.3. JInoduiuzarsl :’
1.1.1.4. Trepapie ieKapcTBEHHbIE (OPMBI U UMILTAHTATHI |
AN
NN

5. Msrkue jiekapcTBeHHbIE HOPMbI
.6. IIpouas npoayKLusi, POU3BOIMMask B aCENITHYECKIX YCIOBHAX

1.1.2.  Tlonsepraemas ¢unumHON crepuamsannu  (onepanuu  o6paboTKH
JUISL CIIEJIYIOLINX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.2.1. XKuzkue jekapcTBeHHbIe GOPMBI OOIBIIOTO 00BEMa

1.1.2.2. )Kujkue jsexkapcTBeHHbIe (HOPMBI MaIoro oobema

1.1.2.3. Tepapie JieKapcTBeHHbIC GOPMbI 1 UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markue JiekapcTBeHHbIE (OPMBI

1.1.2.5. Tlpouas npoayKius, nojaepraemMas GUHUINTHON CTEPUIIH3ALINN ,
1.1.3. BoInyckarouiui KOHTpOJIb KayecTna llel5
Hecmepuavnas npodykuus LAk
1.2.1. HecrepuibHasi mnpoaykuusi (TeXHOJIOTHYECKHe ONepalMu IS ,
NO0JIy4YeHHs CIeYIOIHX JIEKAPCTBEeHHbIX dopm): }

1.2.1.1. KancyJibl B TBepA0# 000J109Ke: KarcyJibl '

1.2.1.2. KancyJisl B Msirkoit 06010uKke

1.2.1.3. JKeBarenbHble JieKapcTBEHHbIC OPMBI

1.2.1.4. IMnperHupoBaHHbIC JIeKapCTBEHHBIC (POPMBI

1.2.1.5. Kujkue siekapcTBeHHbIe HOPMBI IS HAPYIKHOTO IIPUMEHEHHS
1.2.1.6. Kujakue jieKapcTBEHHbIE (OPMBI JUIsS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS
: 1.2.1.7. MeauuuHckue raspi
1.2.1.8. IIpoune TBepble JIeKapCTBEHHBIC HOPMBI
1.2.1.9. Tlpenaparel, HaXo UILKECs O/ JIaBICHHEM !
1.2.1.10. PapnonyKIm/HbIe reHepaTophbl I
1.2.1.11. Msrkue jiekapcTBEHHbIC (HOPMBbI 2

b
|

o
[}

X X

1.2.1.12. Ceeuu (cynmno3uTopmn) =)
& 1.2.1.13. TaGaerku: TabieTKy

,,,,,,,,,
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1.2.1.14. TpancaepMajibHbI€ I1ACTBIPH

1.2.1.15. Ilpouas HecTepuiibHas POYKILUS

1.2.2. Boinyckawmuii KOHTPOJIb KavecTBa (cepruduKanus cepun)
buosiornueckas jiekapcTBeHHAs NPOAYKIMs

1.3.1. buosoruueckas jieKkapcTBeHHast MPOLYKIIUSA:
1.3.1.1. TlpojykTsl KpoBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOTHYECKas TIPOY KK

1.3.1.3. IlpoayKuus Ha OCHOBE COMaTHUECKUX KJIETOK (TTPOAYKIIMA 118 Teparuu
COMATUYECKUMH KJICTKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTuyecKast mpoJiyKius
1.3.1.5. buoTtexHosoruyeckast mpoyKius

1.3.1.6. Ilpoaykums, Bbljiel€HHAss M3 KUBOTHBIX HCTOYHHUKOB WJIM OPraHoB
(TKaHel) uenoBeka

1.3.1.7. TkanenHxeHepHas NpoAYKLHs (MIPOAYKIIUS TKAHEBOH MHKEHEPUH )
1.3.1.8. Ilpoyas Ouosornyeckas JekapcTBeHHAs MPOAYKIHs

1.3.2. Beiyckaomuii KOHTpoJb (cepTudukaius cepuu) (mepeyeHb BHIOB
NPOAYKLHH):

1.3.2.1. IlpoaykTsl KpoBU

1.3.2.2. UmMyHOOHOMIOrHYeCKast IPOYKIHsI

1.3.2.3. [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMaTHUYECKUX KIICTOK (IIPOIAYKIIHS LIS TEPAIIUK
COMATHYECKUMHU KIIETKAMHU)

1.3.2.4. I'enorepaneBTryeckast mpoLyKius

1.3.2.5. buorexHojornyeckas npoayKius

1.3.2.6 Tlpoaykums. BbljejeHHAs M3 JKMBOTHBIX MCTOYHHKOB WM OpPraHoB
(TKaHeil) uejaoBeKa

1.3.2.7. TxaneumkeHepHas npoayKuust (poayKIMsi TKAHEBOH MHKEHEPUN)
1.3.2.8. Ilpouas Guosiornyeckas JieKapcTBEHHAsH [IPOIAYKLHS

Ipouas nekapcmeennas npooyKyua uiu RPOU3600CMEEHHAA 0esIMe/IbHOCMb
1.4.1. IllpousBoacTBo:

1.4.1.1. PacruresibHas 1po/iyKuus

1.4.1.2. 'omeoniaTnyeckas mpoyKIius

1.4.1.3. Ilpoyasi mpoayKuus: IPOYUE TPYIIIbl JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB:
KaricyJibl, TabJIETKU

A, T

E.I'. [Ipue3ikeBa

; jﬁ mas 2023 r.

Oauu cepmupuxama)
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1.4.2.  Crepunuzanus  (apMaleBTUUECKUX CYOCTaHUMM, BCHOMOTATEIbHbBIX *f' |
BEUICCTB, TOTOBOH MPOYKIIMH: o3k 0
1.4.2.1. QuabTpanus
1.4.2.2. CyxoapoBasi cTepuiin3anms f
1.4.2.3. Crepunusauus napom
1.4.2.4. XuMnueckas crepuinsalius |
1.4.2.5. Crepunusauus raMmma-u3irydyeHuem 2
. 1.4.2.6. Crepuiusaiust 21€KTPOHHBIM H3JYUCHUEM Y
1.4.3. Ilpouee |
YnakoBka i\
1.5.1. IlepBuuHas ynakoBka: f',Q
1.5.1.1. KancyJibl B TBep/10#i 000/104Ke: KarcyJibl Il
1.5.1.2. KancyJibl B MSITKOH 000104Ke
1.5.1.3. XKeBaresibHble JieKapcTBEHHbIE HOPMBI
1.5.1.4. UmnperdupoBaHHbIe IeKapCTBEHHBIE POPMBI
1.5.1.5. JKnjikue jiekapcTBeHHbIE (YOPMBI JIJIsl HAPYKHOTO MPUMCHCHUS
1.5.1.6. J)Kuakue jgekapcTBeHHbIe (POPMBI /1151 BHYTPEHHETO TIPUMEHCHUSI
1.5.1.7. MeauuuHckue rass
1.5.1.8. IIpoune TBepble JieKapCTBEHHBIE (GOPMBI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HaxoAs1IMECS TTOJI JIAaBJICHUEM
1.5.1.10. PagnoHyKiIM/1HbIE€ T€HEPaTOPhI
1.5.1.11. Msrkue jekapcTBeHHbIC (HOPMBI
1.5.1.12. CBeuu (Cynmno3uropun)
1.5.1.13. Tabaerku: TadiieTKu
1.5.1.14. TpancaepvaiibHbI€ 111aCTHIPU
1.5.1.15. IIpoyast HecTepuibHas JEKAPCTBEHHAS MPOILY KIS
1.5.2. BropuuHas ynakoBka 15tel
KouTtposb KavecTBa
1.6.1. MukpoOHOIOrMYECKHE HCTIBITAHUS: CTEPUIBHOCTh
1.6.2. MukpoO1oIornuecke UCIblTaHus: MUKPOOHOJIOTHYECKasi YUCTOTA
1.6.3. Xumuueckue (pusnvyeckue) HCNLITAHUSA
1.6.4. buosiornueckuie ucrbITaHus
2. UMITOPT JIEKAPC TBEHHOM ITPOYKI MU
KoHTpoJIb KauecTBa MMIIOPTUPYEMO# JIEKapCTBEHHOM TIPOIYKITMN
2.1.1. MukpoOnoJ0ruyecKre UCTIbITAHUS . CTEPHIBLHOCTD
2.1.2. MukpoOuoIorudeckie HCIbITaHus: MUKPOOHOIOrHYECKas YUCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue (pU3HUECKre) UCTILITAHUS
2.1.4. buosnoruyeckue uCTbITaHWsI 1L B
Ceprudukanus cepul MMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM TIPOIY KUK N
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2.2.1 CrepuibHas POAYKIHUS:

2.2.1.1. IlpounsBoumast B aCENTUUECKUX YCIOBUIX

2.2.1.2. Tlogsepraemasi GUHHIITHON CTEpUIM3ALUK

2.2.2. HecrepuibHas NpoyKius

2.2.3. buosioruyeckas JeKapcTBEHHAS MPOAYKIHS:

2.2.3.1. IlpojtyKTsl KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHOSIOrHYECKas MPOY KIS

2.2.3.3. IlpojtyK1us Ha OCHOBE COMATUUECKHX KICTOK (MIPOLYKLMS i TePariu
COMATHYECKUMU KJIETKAMMU)

2.2.3.4. I'enorepaneBTHYECKas! IPOAYKIIHS

'2.2.3.5. BUOTEXHOJIOrMY€ECKast NPOAYKIIUs]

2.2.3.6. Tlpoaykums, BBIACICHHAs M3 SKUBOTHBIX HMCTOUHHUKOB WM OPraHoOB
(TKaHei) yeoBeKa

2.2.3.7. TraHenHKeHepHas MPOAYKIMs (IIPOAYKLHS TKAHEBOU HHXKECHEPUH)

2.2.3.8. IIpouast Guojiornueckast Je€KapCTBEHHAS MIPOJLYKILKsl

[1lpoyas nedaTenbHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilmowanka puznyeckoro uMropra (BBo3a)

2.3.2. VMnopt npoMe:KyTOUHOH MNpOAYKLMH, MOABEpraioueiics aanbHeiieii
o0paboTke

2.3.2. MMnopr mnpoMe:KyTOYHOH NpOAYKIMH, IMOABEpraioueics anbHeiiei
o0paboTtke

2.3.3. Ilpouee

3. MIPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPAILIUU - PAPMALIEBTUYECKUE
CYBCTAHIUHU

PapmaueBTHYECKas cyOcTAHUMS (CYOCTAHIMHU):

E.I'. Ilpuesxena
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IIponsBoacTBo ¢apmManeBTHYECKHX CYOCTAHIHH MeTOAOM XHMHYECKOIo
CHHTe3a

3.1.1.  Ilpon3BoACTBO  NPOMEKYTOUYHBIX  MPOJAYKTOB  (hapmalieBTHUCCKOM
cyOcTaHmm

3.1.2. I1poun3BoACTBO HEOUHIIIEHHON (papMalleBTHUECKOM CYOCTaHIIK

3.1.3. ConeobpazoBanue (o4HCTKA): O4YKMCTKA, 0OpaboOTKa (U3NYCCKUMU
METOIaMU

3.1.4. Ilpouee: xpaneHue cbipbs (MockoBcKas 00.1., r. XuMkH, yi1. Pabouast. 1. 19) |

[IpousBoacTBo ¢QapmMaleBTHYECKHX CYOCTAHIHNH MeTOJAaMH BbIIe/IeHUS
M3 PHPOJHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Bpinenenne (QapMaueBTHYECKMX CYOCTAHIHI W3 HMCTOYHHKOB
PACTHTEJBHOI0 MPOUCXO0XKACHHS

3.2.2. Boigenenue (apmaneBTHUCCKUX CYOCTaHIIUNI M3 MCTOYHUKOB KHBOTHOTO
IIPOUCXOKICHUS

3.2.3. Beigenenue apmaneBTHUECKUX CYOCTaHIIMM U3 OPraHoB (TKaHei ) yeioBeka

3.2.4. Belenenue GpapmMaleBTHUECKUX CYOCTaHIMH U3 HCTOUHHKOB MUHEPATLHOI O
[POUCXOKIICHUS

3.2.5. Moaudukauus BblaedeHHON QapManeBTHYECKOH CYOCTAHUHH
(ncrounuk 3.2.1)

3.2.6. Ouuncrka BbL/1eJICHHOH (papmaneBTHYeCKOH cyOcTaHUUM
(uctouHuk3.2.1)

3.2.7. Ilpouee: xpaHeHue cbipbsi (MockoBckast 001., . XuMKH. vi1. Pabouas. j1. 19)

Ilpoussoacrso  apManeBTHUECKHMX  cyOCTaHIMI ¢ HMCMOJB30BaHUCM
OMOIOrMYECKUX [TPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaus

3.3.2. IIpou3BOJCTBO ¢ UCHOJIB30BAHUEM KJICTOUHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Boiaenenue (ouncTKa)

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. Ilpouee

[1pon3BOACTBO CTEPUIbHBIX hapMalleBTUUCCKIX CyOCTaHITUi i

3.4.1. ®apmaleBTUUECKUE CYOCTAHIIMK, IPOU3BOJIMMBIC B ACEIITHYECKUX YCIOBUSAX

3.4.2. ®apManeBTHUECKHE CYOCTaHIIMHU, MOIBEPraeMblie GUHULIHOM CTepHIN3aIIHI

s
n

3aBepuaronmue cTaAHH NPOU3BOACTBA hapMalieBTHYECKHX CYOCTAHIIHI

3.5.1. Craauu d¢usnyeckoii obdpadoTku: cymka (ucrounuxk 3.1. 3.2.1).
n3Meabdenue (ucrounuk 3.1, 3.2.1), npocenBanue (MCTOYHUK 3.1)

3.5.2. [lepBuyHasi ynakoBKa

XX X

3.5.3. BropuuHasi ynakoBKa

3.5.4. Ilpouee

KontpoJab kauecTBa

3.6.1. ®uznueckue (XHMHYECKHE) HCITBITAHUSA
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3.6.2. MUKpPOOHOJIOTMUECKHE UCTIBITAHMS (BKIIFOUAs UCTIBITAHUE HA CTEPUITLHOCTD)

3.6.3.  MukpoOuonornueckue  WCHbITaHus — (MCKJIOYas  MCHBITAaHHE  Ha
CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. buosiornyeckue UCIbITAaHUS

4. [IPOYUE OIEPALIUU - DAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIMU

OrpannyeHusl WM TOSCHUTENIbHBIE 3aMETKH, Kacarlolluecs o00JIaCcTH HpUMEHEHUS
ceprudukara: -

3ame,_(§u;r, pa E.I'. IlpuesxeBa
~v églé;{f 5 : ;%
4-0 vy JH& mas 2023 r.

A o0k, W gmz/ébxgnqu cepmupuxama)
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