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L FBPAZHHCKHI DOKOHOMUUYECKHU COIO3 S

MBHBCTEPCTRO BPOMBHILIE QHOC TH H TOPTORIH , ]
PERCCHUCKOHN bf 1R PATTHH A

CEPTHOHMKAT 2

COOTBETCTBUA HPOMIBOACTBA IEKAPCTBEHIBIX CPEACTB TPEBOBAHWSIM [TPABIJI
HALTERATII IPOM3BOAC TBEHHOH TIPAKTHKH EBPAHHCKOTO 9KOHOMMHECKOTO COKO3A

WA

Ne GMP/EAEU/RU/01425-2024
Cpox geiictsus ¢ 03.05.2024 o 02.05.2027

N>

Boigan 1o uTOoraM  mpoBemeHHMs — ()apMalleBTHIECKOM  MHCIEKIMH
B COOTBETCTBHH ¢ [IpaBmnamMu mnpoBeneHus (DapMaueBTHUYECKHX HHCIEKIHH,
vreepxkaeHHbEIME  Pemenniem CoBera Eppasuiickodi 3KOHOMHYECKOH KOMHUCCHH
oT 3 mos6ps 2016 r. Ne 83

i

MEHHCTEPCTBO IPOMBILIICHHOCTH H TOProBIH Poccuiickon Penepanyiy

(Muuanpomropr Poccun)
(ronHOE H COKpanICHHOE HAHMECHOBAHHE YIIOITHOMOYEHHOrO oprana)

TIOATBEPIKIAET ClIeTyIomIce:

(R ANME A X EAXEXX

nposeneHa dapMaleBTHYECKas HHCIEKIUS

AxuuonepHoe obmecrBo «BEPTEKCy

(rIoHOE HAUMEHORBAHHE nponsnon}nenz) W j
r. Caukr-Iletepbypr, nopora B Kamenky, a. 62, nut. A R

{ampec MpOM3BONCTBEHHOMN NIOMAKH)

Ha OCHOBAHHH.
3agBiaeHus  Ne 4002959738 0 1nepHOAMYECKOM IMOATBEPKACHUHM COOTBETCTBHA
NUIEH31aTa JHIEH3HOHHBIM TPeOOBaHUAM.

Ha OCHOBaHHM CBEIEHHH, MOTYYEHHBIX IPH NPOBEACHHH HHCIEKTHPOBAHUI,
nociesiHee U3 KoTopeix Opio mposeneno 02.05.2024, 03.05.2024, ycraHoBaeHO,
OaHHOE (apMalEeBTHYECKOE IPOU3BOJCTBO COOTBETCTRBYET TpeOOBAHHIM Hpaﬁgmv
HaUIeKameyl NpoW3BOACTBEHHON NpakTHKH EBpasHHCKOro 3KOHOMHYECKOTO
skBuBaneHTHeX [IpuanunaM u Pyxosojxctsy Espomneiickoro corwosa 1o Hams
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NPOHSBOACTBCHHON  NPAKTHKE  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB /Uil MEAMIMHCKOTO i
N BCTCPHHAPHOTO  TIPUMEHERHs M upubuunam  CHCTEMBI  COTPYAHMYECTBA 'S
dapmanesTiueckux nuenekuuit (P1C/S). [

St

Hacrosuuii  cepTHHKAT OTpaXaeT CTATYC IIPOM3BOACTBEHHOM IIIOMAIKY
HA MOMCHT MPOBENCHH QapMaleBTHYSCKOM MHCIIEKIMK M TIO UCTeYeHnH bonee 3 et
OT 1aThl TMOCTCAHETO IHA TNOCNEJHEero MHCIEKTHPOBAHUS HE MOXKET CUHTATHCS
NOKYMEHTOM, CBUICTENLCTBYIOIIMM O cTatyce coorserctsus. Cpok jaedcTBHA
cepTHOHUKAaTa MOXET OBITh COKpAlleH IIPH HCTONB30BAHMH COOTBETCTBYIOIIMX
MPHHIHKIIOB YIPABICHHA PHCKAMH NPH HATHYHKM COOTBETCTBYIOIUEH 3alyMCH B TIOJE
«OTpaHUYeHHs. MM TIOSACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs 0O1acTH NpPHMEHEHHs
HACTOSILEro cepTudHKaTa.
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Ceprudukar sBnsercs NeHCTBUTENBHEIM B Clydae INPENCTABICHHS BCEX
€r0 JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TAK H HOIOJHUTEIbHBIX IHCTOB).

o

AYTEHTHYHOCTD (NMOATMHHOCTE) HACTOAMIETO CEPTH(HKATA MOXKHO IPOBEPHTE
B Hase namHpIXx MuHOpomropra Poccun.,

Ecm CEepTH(QMKAT He IpPEJACTaBlIeH B YKa3aHHOH 0a3e MaHHEIX, CIeTyeT
0OpaTHTECA B YIIOMTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BEIIaBIIXH.

E.I'. Ilpue3sxena

—en

-
A




P s Bk ha e, v-—-w-wu s

._AM-AH-..&. LY *-“-Y"‘—'-‘-:&.C.hxﬂ bR !i.ﬁ;jh‘:,"' é = A 1
0 .-n? lf :re;"» :
el b s .
ey i,]F.E}ﬂﬂ”i v

(ot ; MHHHCTEPCTBO HPOMBINLIEHHOCTH U TOPI'OB U
_ Lo "l POCCHHUCKOW OEJIEPAIIMUA
L GMP/EAEU/RU/01425-2024

N

| ® JIekapCTBEHHBIC CPEACTBA Il MEAHUMHCKOFO IPUMEHEHAS ﬁi‘,
| 0 JIekapcTREHHBIC MPEIAPaThl A/ KITMHHYECKHX MCCIEI0BaHUM (MCTIBITanNM) 2 3
iKD?lz s HaHMeHOBaHPIe % b

b ITPOI*BBO,Z[CTBEHHI)IE ONEPAIIUM — JIEKAPCTBEHHAH HPOIIYKI_[HH
1.1 7 CrepriibHas OpORYKUHS SR~ *';’gs; 14
| ' 1.1.1 TlpoussomuMas B ACENTHYECKHX yCIoBusX (omepamum oGpaboTku st | {_‘*
CIETYIOUIHX JIEKapCTBEHHEIX (hopMm): L . l'{‘a
el it
1.1.1.1. Junkye ekapcTeenHsle (pOpMBI OONBIIOrO 00beMa e % 1/
l | 1.1.1.2. Xunkue nexapceTeenHsie HOPMBI MATOro o6neMa ” "g,;« |?z
1.1.3. JInodunusarer ‘
1.1.4. Teepnsle nexapcTBeHHBIE HOPMBI M HMILIAHTATE] % | fﬁ‘i \
1.1.5. Msrkue JIEKapCTBEHHEIE (DOPMBI 2 ) 'J;
1.1.1.6. IIpoyas mpoayKius, IPOM3BOANMAs B ACETITHIECKUX VCIOBHAX Z= =
= 1.1.2. TlomsepraeMmas (QWHHNIHON cTepwiIM3amuu (omepauud obpaboTKH | @dt !
i e ; | VIS CHEAYIOMUX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM): ? fol 5
# . 1.1.2.1, XKuaxue nexapcTBeHHbIE HOPMEI DOIBIIOro 066eMa b iz fol b4
1.1.2.2. JKunxue nekapcTBeHHBIE (DOPMBI MAJIOTO 06beMa 1 192
1.1.2.3. Teeparle nexapCTBEHHBIE (HOPMBI i HMILIAHTATHI Ll
_ 1.1.2.4. Msrkue nexapcTBEHHBIE HOPMEI
' 1.1.2.5. Ilpovas npojyKuus, nojasepraemMas (GMHHIIHON CTEPHUIH3ALUN gl 18
| _ i 1.1.3. Brimyckaronmi KOHTPOJIb KayeCTRa (BBITYCK CEpHH)
1.2 | HecTepuibHas npoayKuus : 8{F
= , 1.2.1. HecrepunpHasi MNPOAYKUUSA (TeXHOJIOTMYECKHe ONEpanuu ans I ]
| MOJIVYEHHSA CIAeAYIOIIHX JeKapCTBeHHbIX dopm);
& 1.2.1.1. Kancynasl B TBepa0i 000J049Ke: KAICyIibi
| 1.2.1.2. Kancyssl B MArko 00ono4ke
g ' 1.2.1.3. )KeBarenbHble JIEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI =
. 1.2.1.4. iMnperaHpoBaHHbIE JICKAPCTBEHHBIE (DOPMEI 75 7%]‘»1’-';;;—.‘
B 1.2.1.5. ugkue JekapcTBeHHbIe (OpPMBI Ui HAPDYXKHOrO npumeﬂz&%:f
| KallM, JIaK JUIA  HOIT€H  JIEKapCTBEHHBIH, pacrsop, CHpEH, uam nyHb
| JIEKapCTBEHHBIH S
1.2.1.6. Kunxue JiekapcTBeHHbIE GOPMbBI Al BHYTPEHHERQ npl’meneﬂ
| | KaruIu, pacTBop, cupon
|- 1.2.1.7. MeuLMHCKYE Ta3bi
(BLse [__;_ 1.2.1.8. Ilpouue TBepabIe JeKapCTBENIbIe (POPMEBI: NOPONIOK
| I . 1.2.1.9. Ilpenapatse!, HaxosMECs MO ﬂaaﬂeuuem
' \ . 1.2.1.10. Papuonykiuaunie reHepaTophl
L ® | 1.2.1.11, Markue gexapcrennsie (JOPMbE: Tellb, KPEM, M&Bb
== i b CBc'm i1 (CYIIIO3UTOPHH)
B 1.2.1.13 _laﬁ.ﬂe'ncu' TabaeTkH

e e St

E
1.
L

1
A

]

|l [ % 7

|

.\T‘

) AR

X = T

-.?4

]

A

'a'xmw.

Y

\ -

‘A

Crpannua 3 u3 8

M -ru\ﬂ Moresa 70210 she |l’h4.

1&.«1’ £ T e e 3 ~urg|> e

Bl . Sa .



GMP/EABU/RU/01425-2024 -

L2114, Tpancpepmanbubic mnacropn
1.2.1.15. lpowas necrepuiibHas npoaykis
B | 1.2.2. Beimyckaonuii KOHTPob KavuecTsa (cepruduranms cepum)
1.3 | bronornveckas 1eKApCTBEHHAs NPOAYKUMa _ i
® | 1.3.1 Buonornyeckas JeKApcTBeHHas mpoxykums: I

1.3.1.1. lponyxTet kposu B -
| 1.3.1.2. MmmyroGuonornueckas npogykimss

1.3.1.3. TIpomyxius Ha 0CHOBE COMATHYECKHX KIETOK (ipomyKuuMs s Tepanuu ‘
COMATHYCCKHMHM KneTkamu) I
- 1.3.1.4, FeHOTgEneBTH%CKaH NPOJYKLIHS |
| | 1.3.1.5. BHOTeXHONOTHYeCKas NPOXyKIHs o [#t

= 1.3.1.6. TIponyxuus, BbINe/leHHAN U3 )KUBOTHLIX HCTOYHNKOB HJIH OPraHOB I
| (TKaHe#) 4e/I0BEKA: OPraHONPENAPATEL: Tellb, KAICyIbl

L | 1.3.1.7. TkaneuHKeHepHas TPOYKIIHS (TIPOMYKIHA TKAHEBOH MIDKECHEPHH) |

. 1.3.1.8. TIpoyas 6uonornyeckas neKkapcTBEHHAS IIPOAYKLHUS
- 1.3.2. Beimyckaomuii KOHTpPOIb (cepTHdukanua cepun) (MepevyeHb BHIOB
GPORYKIHK):
1.3.2.1. ITpoayKTeI KpOBH
1.3.2.2. UMMyHO6HOIOTHYECKAS] NIPOXYKIIHS N A
i 1.3.2.3. IIpomyKiIus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KJIETOK (TIpomyxIMs U1k TEpanuu
COMATHYECKUMH KIIETKAMH)
1.3.2.4. T'eHOTepaneBTHYECKAS IPOIYKIIHA 1

!
T S L S % f!

S

B

5 1.3.2.5. buorexHonOrMYecKas NpoOayKIHs
1.3.2.6 IIpoxyxunsi, BbIIeIeHHAS U3 AKHBOTHLIX HCTOYHHKOB HITH OPraHOB I$!
i (TkaHe#) yesioBeKa el
1.3.2.7. TkaHeMHXKeHEpHast NPOAYKUHS (IPOLYKIHS TKAHEBOH HHXEHEPHH) ¥ i
1.3.2.8. TIpouas Guonoryyeckas JeKapCTBEHHAS TPOMYKIIHS !
1.4 | Ipoyas nexapcTBEHHAsi MPOXYKIUHS MM NPOU3BOXCTBEHHAS AEATENILHOCTD | | {—
=B 1.4.1. ITpou3BoacTBo: L
X 1.4.1.1. PacTuTeNbHasA NPOAYKUHMS: Tellb, KAIICY/IBI, TabNeTKH )

1.4.1.2. 'oMeonaTuyecKas NpoayKIus
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MIHHCTEPCTBO HPOMBINUIEHHOCTH U TOPTOB/IY
POCCHHCKON ®iIEPATIHK
e GMP/EAEU/RU/01425-2024

d | \{ T —— PRSI, NN

1.4.1.3. IIpouan nponylcunn. 1*opM0nm rens, erM Ma‘.ib, pachop, Cripen,
| UHTOCTATHKH! TAONETKH; LIPOYNE TPYIIbl JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToOB: I'esih,
; | KQIUIH, KAnCymbl, KPEM, J1aK 11 HOITel 1eKapCTBEHHbIN, Mask, IOPOLIOK, PACTBOP,
| CHpOU, cupei, TabICTKH, MaMIYHb JeKapCTBEHHETH
142 Crepumisauus  dapManeBTuueckux CyOCTaHIMH, BCIOMOTATEBHEIX
BELUECTB, TOTOBOH MPOAYKLHH;

S —

. 1421, Ounsrpanus : | ¥{
oL 1422 CyxoxapoBas CTepHIM3aIHI - 2ae
1.4.2.3. CTepHIH3aLHsg TApOM o 3 }

1.4.2.4, X¥MHYeCcKas CTepHIM3aLN i
1.4.2.5. Crepunysanus raMMa-usiyyeHHeM #

L _1.4.2.6. Crepunu3anus 31eKTPOHHBIM H3TyHIeHAEM
N { | 1.4.3. TIpouee

| B
1F§..

|

= 1

-
Pt

l

1.5.1.7. MeaunuHCcKe rasbl
B 1.5.1.8. IIpoyne TBepable JeKAPCTBEHHbIE (hOPMBI: Hopomoxc
{ 1.5.1.9. [Ipenapatsl, HAXOMANIMECA IO JABICHHEM
1.5.1.10. PamyoHYKIHMOHBIE TEHEPATOPE

- : e 7]
% | 15| Yuaxoska -
1% = 1 .5.1, IllepBUYHAs YIIAKOBKA! :Eﬁ
o o
> 1.5.1.1. Kancyasi B TBepao# 000JI04Ke: KanCyIbl lols4
el Bl
* | . 1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 0601109Ke o
e e & Il
‘o B 1.5.1.3. JKeBaTenbHbIE JIEKapPCTBEHHBIE (DOPMBI il
- i |59
: | 1.5.1.4. VIMIperHUpOBaHHLIE JIEKAPCTBEHHEBIE (DOPME] Jofr
> = . 1.5.1.5. 7Knakue JieKapcTBeHHBIE (OPMBI VISl HAPY/KHOTO0 MpPHMEHEHMs :
208 ; | KamnM, JaK (ANA  HOITEH JIEKapCTBEHHBIH, DacTBOp, CHOpEH, WAMITYHb 4 Efi
' JICKapCTBEHHEIH (i
<% E - o t_‘
2 ls 1.5.1.6. 7JKunkue jJexapcTBeHHbIe GopMBl 18 BHYTPEHHET0 NPHMEHEHHA: i
1 XaljIyd, pacTBop, CHpon
i |

1. 5 l 12 Creud (Cynmo3uTOpun)

= 1.5.1.13. TaGnerku: TabneTKH
1.5.1.14. TpaHcaepMmasibHbIC MIACTHIPH
1.5.1.15. Ilpouas HecTepHILHAS JIEKAPCTBEHHAS npo KUMA
B | 1.5.2. Bropuynas ynaKkoBKa e
1.6 | KoHTpPOJIb Xa4ecTBa
1.6.1. MukpoObuonoru4eckie HCTbITaAHUs ! CTEPHIBHOCTE
B |1.6.2. Mukpo6uojiorudecKne HCbITAHNA: MHKPOﬁKO{mﬂI
B | 1.6.3. Xumuseckue (pu3nyeckue) HCHbITAHUS '
1.6.4. buonoruueckue HCupITaHus

Crpannna 5 13 8
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- o 2. UMIIOPT JIEK&I}CTBI@I-II—IOI‘/‘I [IPOAYKLIMM
- 2.1 | Konrpous kauectsa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBCHHON NPOAYKUMKM
1 2.1.1. MukpoOuonoruuecKkue MCbITaH|s: CTepHiIbHOCTh
[2.1.2. MukpoGuosoryueckie cnblTalus: MUKpoOuonoruyeckast Y4McToTa
2.1.3. Xumuyeckue (pu3nyeckue) UCIBITAHUS
2.1.4, bHoyornyecKkne HCNbITAHHA
CepTHduKaLMs CEPUH MMIIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM POLYKLIMH
2.2.1 CrepribHas IpOAYKIHs:
2.2.1.1. IIpoussoguMas B aceNTUYECKUX YCIIOBHAX
2.2.1.2. TTongepraemasi GMHUIIHON CTEPHIH3AIHY
2.2.2. HectepunpHas OpoayKIus
2.2.3. buonoruyeckas JieKapcTBEHHAs IPONYKIHS:
2.2.3.1. IIpoayKTsl KpOBH
2.2.3.2. UmMyHOOHOIOrHYECKAS. IPOLYKLIHS
2.2.3.3. TIpoayKiys Ha OCHOBE COMAaTHUECKHX KIICTOK (IPORYKUHMA AT TEPAIIHH
COMATHYECKUMHU KJIETKaMH) 4
2.2.3.4. TenoTepaneBTHYECKAS IIPOLYKIHAS &4
2.2.3.5. BHOTeXHOJOTHYECKas IPOMYKIIHS !
2.2.3.6. Ilpomyxuus, BBIOETNEHHAS M3 XXMBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPIaHOB i
{TxaHe#) yenoBexa
2.2.3.7. TkaneHHKeHepHast MPOAYKIHS (IPOAYKIUKS TKAHEBOH HEYKEHEPHH)
2.2.3.8. Ilpoyas Guonorudeckas JeKapcTBEHHAS IPOIYKIIT
IIpoyast AesTENBHOCTh 110 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Tnomangka GHU3HYECKOT0 UMIIOPTA (BBO3a) : :
12.3.2. AIMnopT nOpOMEXYTOYHOH INPOAYKLHH, MOABEPTralouiciics NanpHeinrei
obpaboTke _ i
2.3.3. ITpouee ' i
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3. IPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPALVIH - DAPMALEBTUYECKUE fes 1

CYBCTAHIMU

- dapmanesTHIecKas cyOcTaHums (cy6eranumum); ' 2

3.1 | HpousBojCTBO (apMaLEBTHYECKHX CyOCTaHIMi METOI0M XHMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TIpoM3BOACTBO MPOMEIKYTOUHBIX POAYKTOB (hapManeBTHyeckol cyberanumy | | /
. 3.1.2. Hpoussoncteo HEOuHuIeHHOH (hapManeBTHUECKOH cybcTan Uy lecs %
| 3.1.3. Coneo6paszoBaumue (ouncTka) = b
| 3.1.4. Ilpoyee 7 % ;{;

i
| 3.2 ;-HPGH'SBOJICTBO dapMaleBTHYECKHX cyOcTaHIMH  MeTomaMH  BBIICJIEHUS

3.2.1. Brunenenue (bapmaueBanccmx cyOCcTaHIMH U3 HCTOYHHKOB pacmTeano = . N
nnoncxomenm _
| 3.2.2. Beumenenne (apMaueBTHYECKHX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHMKOB xmson:orj Bl
.| BPOKCXOXIEHHS s
; ' 3.2.3. Brinenenue bapManeBTHYCCKHX CyOCTaHUMMI U3 OPraHoB (TKaHeH) 4eI0BeKa .
' 3.2.4. Brinenenne (hapMaleBTHUECKUX CYOCTaHIMH U3 MCTOUHHKOB MUHEPATBHOTO M
| TIPOUCXOIICHHIS .
| 3.2.5. Monuduxkanus BLII[@JIGHHOPI (hapManeBTHIECKOM CYOCTaHIIMH °
| 3.2.6. Ouncrka BhiieeHHON apMalieBTHUeCKOoH CyOCTaHIMM o
' 3.2.7. IIpoyee 2
3.3 | Ilpom3BoncTBO (dapMaleBTHYECKHX  CyOCTaHIMH ¢ MCOOJNB30BaHHEM n
| DHONOrMIECKHX IIPOLIECCOB il
Al ' 3.3.1. ®epMeHTAIHS i
—1 r 3.3.2. IIpoHu3BOACTBO C UCIOIB30BAHUEM KIIETOUHEIX KVIBTYD soh”
' 3.3.3. Beienenue (04KHCTKA) U
3.3.4. Moaudbukanus I
| 3.3.5. IIpouee
' 3.4 | IIpom3BOACTBO CTEPHIIBHEIX (hapMaleBTUICCKUX CYOCTaHIIUI
| 3.4.1. ®apmManepTHYECKHE CYOCTAHIIUH, IPOM3BOAMMEIE B aCENTHYECKUX YCIOBUAX
3.4.2. ®apMarieBTHYECKUE CyOCTaHIMY, HO)IBGpI‘aeMBIe (hUHUIIHON CTB’}THJIKS&HHH I

3 5 1 Cragnu (bnmqecxon 006paboTkn

1 3.5.2. TlepByuHas yIaKoBKa e -
| 3.5.3. BropH4Has ynakoBKa

‘ ' 3.5.4. TIpouee

1 3.6 Koniponp kauecTra

1 3.6.]. Dusuueckue (XUMUYECKHE) HCTILITAHMS

|
It _
N 3.6, Mnxpouuonomqecme HCIIbITaHUs (BKJIHOHAA HCIBITAHUE HA CIe HJJBH

-
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. _ l 3.6.3, T T Ty p— CTEPHILHOCTS)
[ 3.6.4. Buonornueckne uenurranus I
- 4. IPOYME ONEPALIMH - ®PAPMALIEBTUUECKUE CYBCTAHLIAN
- | | 4
- L
Orpannvenis wnM HOSCHWTENBHbIE 3aMETKH, Kacawliiecs o6NacTH MpUMEHEHHs H
cepruduxara; - ': i
e '/j
i
i
I8
ol
" i
1%
i
B
B} I
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