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EBPASI/II/ICKI’IH BKOHOMHQECKHH COIO3

MUHHHCTEPCTBO NPOMBIIIVIEHHOCTHU M TOPFOBJIH
~ POCCHHMCKOH (DEJIEPA[[HH

- CEPTU®UKAT

COOTBETCTBHSA I TBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSAM [TPABHT
HAJUTEXAILEI npom CTB y;mmm EBH\S{(IFICKOTO 9KOHOMMYECKOIO COIO3A

5\

Ne GMP/EAEU/RU/02040-2025
Cpok neﬁcmnx ¢ 22.05.2025 no 21.05.2028

Beian no uroram nposesicHus GapManeBTHIECKOH HHCIIEKIMH B COOTBETCTBHH
¢ IlpaBwiamu npoBenenus ¢apMaleBTHYECKHX MHCHEKUUH, YTBEPKICHHBIMH

Peurennem Coera Espasnuiickoii ~ SKOHOMMYECKOH KOMMCCHH
oT 3 HOs6ps 2016 1. Ne 83

MunucrepcTBo npbm.imneﬁnom.n Toprosiu Poccuiickoit @epeparuu

(Mmmpomopr Pocca:ﬁ) ¥

(nomme ¥ COKPAIEHHOE HANMEHOBAHHS YIIOIHOMOYEHHOIO OPraHa)
nonTBepxc,naeT cnenyrouee:
npoBe/ieHa hapManeBTHICCKAs HHCHEKIIHA

DerepaibHOMY FOCYAaPCTBEHHOMY GI0/KETHOMY HAYYHOMY YUPEK/ICHHIO
«Hay4Ho-Hce/Ie10BaTEILCKH I HHCTHTYT OHOMEAMIMHCKON XMMHUHU HMEHHU
% B.H. Opexonnqa»

'b0?#"94{#?&#“0.?0*6-#?1'

(momoe Hanmausam:e Tpou3BoMTENS)
r. Mockaa, yi. .Hprfommcxaa, a. 10, ctp. 8

(apec MPOH3BOACTBEHHOM MIIOIANKH)

Ha OCHOBaHHH:

3asgBieHus Ne 5393639444 na nonyuenue paspenieHus (JIMIEH3HH) HA ocymcCTBneHue
JEATEIBHOCTH 110 nponsno;;{cmy HelcapcheHme CpencTs.

Ha ocHoBanuu cne;:ennii, NOJIySCHHBIX NPH [POBEACHHH HHCUICKTHPOBAHHA,
nocjeqHee M3 KOTOpHiX Obuio nposeneno 22.05.2025, ycTaHOBNEHO, 4TO JaHHOE
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GMP/EAEU/RU/02040-2025

(hapmaneBTHYECKOE TPOU3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBanuaM [Ipasun Hanexauei
[POM3BOJICTBEHHON NPaKTHKH EBpazuicKoro 5JKOHOMHYECKOTO COK03a, SKBHBAJIEHTHEIX
Ipunuwnam u Pykosoznersy Esponeiickoro coro3a no Hajjiesxanieil pou3BoICTBEHHOMN
NPaKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB AV MEJIMIUHCKOrO ¥ BETEPHHAPHOIO IPUMEHEHHS
u npuHnEnaM CHCTeMBI COTPY/IHHYECTBA (apMalieBTHYecKux uHcekuuii (PIC/S).

Hacrosmmii ceprudukar oTpakaeT CTaTyC NPOHM3BOJACTBEHHOH IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT IpOBeJIcHUS (DapMalleBTHYECKOH WHCIEKIMH U 1O ucTeueHun Oonee 3 et
OT JaThl TOCIEIHEro JHsA IOCIEAHEr0 HHCHEKTHPOBAHMA HE MOXKET CYHMTATHCA
AOKYMCHTOM, CBHICTCIBCTBYIOUIHM O CTaryce COOTBCTCTBHA. CpOK IeiCcTBUA
ceprudukara MoOXeT OBITh COKpalleH IPH HCIOJB30BAHHH COOTBETCTBYIOIIMX
[PUHIAIIOB YIPABJACHHUA PUCKAMH IIPM HAJIMYUHM COOTBETCTBYIOILEH 3allUCH B NOJIE
«OrpanuyeHuss MM NOSACHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacalomuecs 001acTH NpHMEHEHHS
HACTOAUIEr0 CepTUDUKATAY. |

CepTudukar sABISEeTCS ASHCTBHUTENbHBIM B Cllydae NpEACTaBIEHHs BCEX €ro

JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JIOTIOJTHUTEIBHBIX JIUCTOB).

AyTEeHTHYHOCTb (MOAJTHHHOCTB) HACTOANIETO CEPTH(HHUKATA MOXHO IIPOBEPHTH B
0ase nanubix Munnpomropra Poccun.

Eciu cepruduxar He mnpejacraBieH B yKa3aHHOH ©0ase [JaHHBIX, ClieayeT
00paTUTHCA B YIIOJHOMOYECHHBIH OpPraH, €ro BbIAaBILIHIA.

E.I'. Ilpue3xena
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MHHHCTEPCTBO MNPOMBIIHJIEHHOCTH U IOPFOB.1I/I
POCCUUCKOMN ®EJEPALIAN WS

GMP/EAEU/RU/02040-2025

| ® JlexapcTBennbie cpeacTBa A1 MeIHIHHCKOTO HPUMEHEHUS

JlekapcTBeHHbIe NpenapaThbl 1 KAMHHYECKHX HCCIeN0BAHMI (HCNBLITAHMIH)

HaumenoBanue

1. HPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIHH - TEKAPCTBEHHASA MTPOJYKIIHUA

CrepunbsHas NpoayKIHs

1.1.1 ITpou3BoaMMas B aceNTHYECKUX YCIOBMsX (omepanuu o6paboOTKM /s
CIEeAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOopMm):

1.1.1.1. XKuaxue nekapcrseHHsie HopMbl 60161I0r0 06HEMA

1.1.1.2. )Kunkue nexapcTBeHHbIe opMbl Majioro obseMa

1.1.1.3. JInodpunuzarsi

1.1.1.4. TBepasple neKapCcTBEHHbIEC (GOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbIE QOpPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas npoaykuus, NPOU3BOJMMAs B ACENTHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. Ilonsepraemas GUHUIIHON cTepunu3aunu (onepauuu o6paboTKH s
CJIEAYIOMIMX JICKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. XKnaxue nexapcTBeHHbie hopMsl 60b110r0 06BEMa

1.1.2.2. XKunxue nexapcreeHHble HOPMBI MAIOro obbeMa

1.1.2.3. TBepasie nekapcTBeHHbIE GOPMBI H MMILIAHTATEHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.1.2.5. IIpoyas npoaykiius, nojasepraeMas GHHHUITHON CTEPHITU3ALHH

1.1.3. Beimyckaroniuii KOHTPOJIb KauecTBa (BBITYCK CEpHH)

HecTepaibHas NPOAYKITHA

1.2.1. HecrepunbHaas npoayxuus (Texnonomecme onepamm s
NIONYYEHHS CIEIYIOIIHNX JIEKapCTBEHHBIX GOPM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBeps10ii 0601049Ke

1.2.1.2. Kancynsl B Markoi 060109ke

1.2.1.3. XKeBarenbHbIe JieKapCTBEHHBIE HOPMBI

- 1.2.1.4. UmnperaupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.5. )Kuaxue nekapcTBeHHbIE (OPMBI Ul HAPYIKHOTO IIPUMEHEHHS

~1.2.1.6. Xunxue nexapcTBeHHbIE HOPMBI JUIS BHYTPEHHEO TPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeguuuHcKue rasni
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1.2.1.8. IIpoune TBep/bIe JeKAPCTBEHHBIE POPMBI: ITOPOLIOK

1.2.1.9. IIpenapatsl, HAXOAAIIHECH MO AABJCHUEM

1.2.1.10. PaguonyKiiniHble reHEPaTOPBI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.2.1.12. Cseun (Cynno3uTopun)

1.2.1.13. Tabunerku
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GMP/EAEU/RU/02040-2025

1.2.1.14. TpancaepmasbHbIE IUIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyasi HeCTepHIbHAA NPOAYKIIHS

1.2.2. Boinyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepmqmlcamm cepnn)

buonoruyeckas JieKapeTBEHHas TPOAYKIMS

1.3.1. buonoruyeckas jneKapCcTBCHHAA nponyxuna

1.3.1.1. TIpoaykTsl KpoBH

1.3.1.2. HMMyHOOHONOrHYecKas nponykuna

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKMX KIETOK (NPOAYKIHSA s
TCpaliii COMaTHYCCKHMH KJ]GTK&MH)

1.3.1.4. 'eHorepaneBTH4ecKas MPOAYKIHs

1.3.1.5. buorexHonoruyeckas NpoOAYKIHs

{  1.3.1.6. Ilpoayxums, BbIACICHHAA U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHUKOB MM OPraHOB
(TKaHeil) yenoBexka

1.3.1.7. TkaHenHKeHepHas POAYKUKS (IPOAYKIKS TKAHEBOH HHXKEHEPHH)
1.3.1.8. Ilpoyas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAs MPOAYKIIHs

1.3.2. Brmyckaromuii KoHTpouib (cepTuduKammsa cepuH) (NepedeHb BHJIOB
UPOJYKIINH):

1.3.2.1. ITpoayKThl KPOBH

1.3.2.2. UMmMyHO6GHONOrHY€ECKast NPOAYKIIHS

1.3.2.3. TIpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (IPOAYKIHS I
Tepalui COMaTHYECKUMH KIICTKaMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKas: NPOAYKIIHS

1.3.2.5. buoTexHonoOru4ecKas NpoayKIus

1.3.2.6 TIpoaykuus, BhA€IEHHAs U3 XHUBOTHBIX HCTOYHHMKOB HJIM OPraHOB
(TKaHeH) YenoBeKa

1.3.2.7. TkaneuHxeHepHas NMPOAYKUHS (MPOAYKIIHS TKAHEBOMH
MHXEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas 6uonoruyeckas JeKapcTBEHHas MPOAYKIIUS

| Mpouas  JiekapcTBeHHAsT  NPOAYKHHS  HJIH nponanoucmennaa
AeATeNbHOCTD

1.4.1. Ilpon3Boacreo:

1.4.1.1. PacTuTenbHas NPOAYKUHS: IOPOIIOK

If FJ

E.I'. Ilpue3xeBa
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MHHHCTFPCTBO INPOMBIIIJIEHHOCTHU H TOPFOB.T[:H :
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1.4.1.2. 'oMeonaruyeckas npoayKius

1.4.1.3. Ilpouas npoayxnus ~
1.4.2. Crepunuzanus ¢apManeBTHYECKUX CyOCTaHUMM, BCIIOMOTaTeIbHBIX
BEILIECTB, TOTOBOM MPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unsTpanms

1.4.2.2. CyxoxkapoBas CTepHIM3aLUsL

1.4.2.3. Crepunusanus napom

1.4.2.4. XumuuecKkas CTCpHIH3aIMs

1.4.2.5. Crepunusanus raMmMa-u3JjiyueHuEM

1.4.2.6. Crepunusauus 31eKTPOHHBIM H3JIyIEHHEM
1.4.3. IIpoyee: XpaHeHHE W peaTu3alys JIGKAPCTBEHHbIX CpeAcTB (I. Mocksa,
yi1. Ilorogunckas, a. 10, crp. 6)
YnakoBka
1.5.1. IlepBuunas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepzoit 060n04ke
1.5.1.2. Kanicyinsl B MATKO# 00051049Ke

—1.5.1.3. XKeBaTenpHble JieKapcTBEHHBIE POPMBI
1.5.1.4. UMnperaupoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIC HOpMBI
1.5.1.5. JKuakue nexapcTBeHHbIE GOPMBI ISl HAPYKHOTO IPUMEHEHUSA
1.5.1.6. Xunkue nekapcTBeHHbIC HOPMBI LIS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS
1.5.1.7. MenuuuHCKue rassl
1.5.1.8. [Tpoune TBepAbIe JieKapCTBeHHbIE (POPMBI: TIOPOIIOK
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsAUIMECS NOJT AABICHHEM
1.5.1.10. PainOHYKIH/THbIE T€HEPATOPBI
1.5.1.11. Markue nexapcTBeHHbIe GOPMEI

1.5.1.12. Cgeuu (cynino3uropun)
1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHBIE IIACTHIPH

1.5.1.15. TIpouas HecTepubHAs JIEKAPCTBEHHAA IPOTYKIHSA
1.5.2. Bropuunasi ymakoBka
KoHTpoab KauecTBa
1.6.1. MukpoOGHOIOTHYIECKHE UCTIHITAHHA: CTEPHIBHOCTD
1.6.2. MuxpoOHOnOrH4ecKue HCIBITAHU: MUKPOOHOIOrHYECKas YHCTOTA
1.6.3. Xumunueckue (pu3nuecKkue) HCObITAHAN :
1.6.4. buonornyeckue UCILITAHASA

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIVKLIMU

2.1 | Kourpons xauecTsa HMIIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHOM NPOAYKIIMH

LA
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2.1.1. MuKpOGHOIOrHYECKIe UCIILITAHUS: CTEPHIBHOCTb

2t MHKpoﬁuonomqecme UCTIBITAHMUA: Mnxpoﬁnonomqecxaa 4HCTOTA

2.1.3. Xumuaeckue (Qu3nuecKye) HCIBITAHUS

2.1.4. Buonoruveckue UCIBITAHUS

23

Ceprudukauus cepun HMIOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOM nponymmn

2.2.1 CrepunbHas DpOAYKIHS:

2.2.1.1. llpousBoumas B aCENITHUECKNX YCIOBHAX

2.2.1.2. TlopBepraemas (PMHALIHOM CTEPHIM3ALHU

2.2.2. HecrepuiibHas IIPOAYKIHS

2.2.3. buonoruueckas 1eKapcTBECHHAs MPOAYKIHS:

2.2.3.1. IlpoaykTsl KPOBH

2.2.3.2. UMmmMyHOOHOIOTHYIECKAA IPOAYKLIHS

2.2.3.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (npouyxmm ):um :
Tepanvi COMaTHYCCKHMH KJIGTK&MPI)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKAsA TPOYKIIHA

2.2.3.5. buotexHonornyeckas npoayKuus

2.2.3.6. [Ipoaykums, Beiic/ieHHAsA W3 )KHBOTHBIX UCTOYHUKOB HIIH OPraHoOB
(TKaHe#) yenoBeka

2.2.3.7. TxaHenHxKeHepHas NPOAYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBOM HH)KeHepmi)

2.2.3.8. TIIpoyas GuosiorMyecKas JEKapCTBEHHAs POIYKLMS

23

IIpouas gesTensHOCTH IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanxa ¢puszuyeckoro UMIoOpTa (BBO3a)

2.3.2. IMnopT poMexyTO4HOM NPOAYKUMH, NOABEPraloIeics AanbHernerR
obpabotke

2.3.3. Ilpouee

Wi e A T I R SEieE | St T W T SRS SR T

3. [IPOU3BO/ICTBEHHBIE OITEPALIMH - PAPMALIEBTUMECKUE CYBCTAHLIUM

dapmaniepTHUECKas CybcTaHImA (CyOCTaHIUuU):

3l

[Ipou3BoACTBO (papMaleBTHYECKUX CYOCTAHIMM METOJOM XHMHYECKOTO
CHHTE3a

E.I'. [Ipue3sxena

Crpanuua 6 u3 8
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cybcTaHuuu \

3.1.1. TIpou3BOACTBO  NPOMEXYTOYHBIX TPOAYKTOB  (hapMareBTHYECKOH |

3.1.2. TlpoussoacTBo Heoqnmennou (dhapManeBTHYECKON CyOCTaHIMK

3.1.3. ConeobpazoBaHue (04HCTKA)

3.1.4. Ilpouee

[IponsBosacTBO (papManieBTHYECKHX CYOCTaHIMA METOJaMH BBIJICJICHUS U3
IPHPOJIHBIX HCTOYHHKOB

PACTHUTEIIBHOIO0 NPOHCXOXACHHA

3.2.1. Boinenenne  ¢QapManeBTHYECKHMX CyOCTAHHOMM M3  MCTOYHHUKOB |

3.2.2. Boigenenne  (apMaueBTHYECKHX CYOCTAHIMIA U3 MCTOYHHMKOB
JKMBOTHOTO [IPOUCXOXICHUS ;

3.2.3. Boitenenue (apManeBTHYECKUX CyOCTaHUMA H3 opraHOB (Tkaneit)
4EeJI0OBEKa

3.2.4. Beinesnienne  ¢dapMaleBTHYECKUMX CYOCTAHIIMH M3  HMCTOYHHKOB
MHHEPAJIBHOTO MPOUCXO0XKACHHUA

3.2.5. Moauduxanus BeiieieHHOM hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIIMU

3.2.6. OuncTKa BBIACJICHHOH (hapMalleBTU4ECKO# cyOCcTaHIuu

3.2.7. IIpouee

33

TIpousBoacTBo  ¢apManeBTHUECKMX CYOCTaHUMH € HCIOJIB30BAHHEM
OHONOrHYECKHUX TTPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIOIL30BAaHHEM KIIETOUHBIX KYILTYD

3.3.3. Brigenenne (09ucTKa)

3.3.4. Monnduxauus

3.3.5. Ilpouee

3.4

TIpOM3BOJICTBO CTEPUIIBHBIX (hapMalEBTHYECKHX CyOCTaHIMIH

3.4.1. ®apmaneBTHYeCKHE CYOCTaHI[MH, IPOU3BOJAUMBIE B ACENTUYECKHUX
YCIIOBHAX

3.4.2. ®apmaneBTudeckue  cyOcraHnuM,  nojBepraeMeie  GUHMIIHON
CTEpHIH3ALHH

3aBeplIaolye CTaAHH NMPOU3BOACTRBA (hapMaeBTHIECKHX cy6CTaHuHH

3.5.1. Craguu dusuveckoit 06paboTKH

3.5.2. IlepBuuHas ymakoBkKa

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. IIpouee

Konrtpons kayectBa

3.6.1. du3nueckue (XUMHYECKHE) HCIIBITAHHSA

Crpanuna 7 u3 8
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c"repunbﬂocm)

3.6. 2 Mnxpoﬁﬂonomqecme MCTIBITaHWs  (BKJIKOYAs — WMCIBITAHHE Ha

CTEPUIBHOCTE)

36.3; MHKpOﬁHOJIOI‘H‘E[eCI{He MCOBITAHUsA  (MCKIIOYAs  HCTBITAaHHE Ha |

3.6.4. buonorudeckue HCIBITAHAA

4. TIPOYUE OIIEPALIMY - PAPMALIEBTUYECKUE CVBCTAHIII/II/I

SR

OrpaHuYeHHA WIM HOACHHTEIBHBIC 3aMETKH, Kacarolmuecs oﬁnacm HpHMEHeHHH
cepruduxara: —
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