EBPABUICKHII YKOHOMUYECKUN COIO3

: MUHHUCTEPCTBO HPOMBINUIEHHOCTH W TOPI'OBJIH
POCCHHCKOU DEINEPALIUH

CEPTHD®HUKAT

COOTBETCTBUSA TPEBOBAHUAM IPABIUI HA JUIEXALLEN HPOI/BBO,E[CTBEHHOPI
[TPAKTHUKU EBPAZMHCKOIO SKOHOMHWYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00594-2022
Cpox gevicteus ¢ 28.03.2022 mo 27.03.2025

Bobulan [0 WTOraM  NpoBeleHHs  (pApMAIEBTHYECKOM  WHCIICKIIMN
B coorsercrsuu ¢ llpaBmiamu  npoBeieHHs  (papManeBTHYECKHX — HHCIEKIMIA.
yreepagiennbiMu - Pentennem  CoBera EBpasuiickoil 9KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
ot 03.11.2016 Ne 83

MunucTepeTBo NPOMBILUIEHHOCTH U TOprosiin Poccuiickoit @egepauun
(Munanpomrtopr Poccun)

(rmoniHOoE M COKpPaUlCHHOE HAMMEHOBAHWUE YTTOJIHOMOYEHHOTO oprana)

NOATBEPHIACT CHCAVIOIIEE:

lIpoBEACHA cbapMauequeCKaﬂ HHCIICKIIA

AKIHOHEPHOE 0011eCTBO
«O0HHHCKAs XUMHKO-()apManeBTHYeCKAS KOMIIAHUS

(MIONTHOE HAMMEHOBAHHE TPOH3BOINTENS )

Kanyxckas o6, r. O6HuHCK, mocce Kuesckoe, 371. 3a, c1p. 3

(azpec NPOH3BOACTBEHHOM MIOMIAAKH)

Ha ocuoBanuu 3aseienns Ne 2760972512 na nojyueHue pasperueHust (JIMLCH3UH)
Ha OCYUICCTBIICHUEC ICATENBHOCTH 110 IIPOU3BOICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocnosanuu cBeieHMH. MOMYUSHHBIX [PH [POBEICHUH HHCHEKTHPOBAHUSL.
IocJigAHee M3 KOTOpHIX ObuI0 nposegeHo 25.03.2022, 28.03.2022 ycraHoBicHO.
YT0  jlanHoe  (papMaleBTHUECKOE MPOM3BOJCTBO  COOTBETCTBYET — TpeBOBaHMSIM
Ipapni HauIexaleil MPON3BOACTBEHHOM MpakTHKH EBpasuiickoro YKOHOMHHUECKOTO
COr03a.
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GMP/EAEU/RU/00594-2022

Hacrosmuii ceptuduxar orpakaeT CTaryc NPOU3BOACTBEHHOM INIOINAIKH
Ha MOMEHT IIPOBE/ICHUSA (DapMalleBTHYECKOH WHCIICKUMH U 110 UCTeueHnu Oojiee 3 ner
OT JaThl IIOCHCHHEI0 JHA IIOCICIHEI0 HMHCIEKTHPOBAHHA HE MOXKET CUHUTAThCH
JOKYMEHTOM, CBMJETCIIbCTBYIOIIMM O craryce coorsercTBusi. Cpok JeHcTBus
cepru(UKATA MOXKCT OBITh COKPALIGH IIPH UCIOIb30BAHHM COOTBETCTBYHOILAX
LIPHHIMIIOB YIPABJICHHSI PUCKAMU MPH HAJUYMKA COOTBETCTBYIONIEH 3aIUCH B 110J1€
«OrpanyueHys WM MOACHUTEIbHbIE 3aMETKM, Kacaromuecss 00J1acTU IIPUMCHCHHS
HACTOALIEr0 cepTUdUKaTaY.

CC]JTHd)HKaT ABIIACTCH )IeﬁCTBHTeHI)HBIM B cCjIydac IIpCACTABJIICHHS BCEX
CIro JIHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TadK H JOIIOJTHHTCJ/IbHBIX J'IIfICTOB).

AYTEHTHYHOCTH (TIOJUIMHHOCTDL) HACTOAINETO CEPTU(HKATA MOKHO IPOBEPHTH
B Oase ganHbix Muntpomropra Poccuu.

Eciu ceprudukar He UpeAcTaBieH B YKazaHHOHW 0ase JHaHHBIX, CIELYET
o0paTUTHLCS B YIIOJIHOMOUYEHHBIH OpraH, ero BbIIaBLIHIM.

E.I'. Ilpues:xena -
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J]eKapCTBEHHble cpeiacrBa s MEeJUUHHCKOro NNpuMeHeHHU s

® JlekapcTBeHHbIC IpenapaThbl 4151 KJIHHHYECKUX HeC/aeJ0BaHUN (MCTILITAHMI)

Kon HaumenoBauue

I. MPOM3BO/JICTBEHHBIE OIEPALIMY — JIEKAPCTBEHHAS
NPOAYKIMS

[.1 | CmepiibHas npooykyus

CIIEYIOMIUX JICKAPCTBEHHBIX (DOPM):

1.1.1 Tlpomussojumas B acenruuyeckux ycioBusx (onepauuu o0paboTky s

1.1.1.1. Knjkue nekapcrBeHHbIe hopMbl 60JbIHOI0 00beMa

1.1.1.2. XKujkue JiekapcTBeHHbIEC (JOPMBI MaJIoro odbeMa

1.1.1.3. JImodunuzarer

1.1.1.4. I'BepibIc JIEKAPCTBEHHbIE (JOPMBL U UMILIAHTATHI
1.1.1.5. Markue nexkapcTBeHHbIe (POPMBI
1.1.1.6. IIpoyas npoavKIKs, TPOU3BOAMMAS B ACCHTUUCCKUX YCIOBHIX

IUISL CIIC/TYIONIMX JICKAPCTBCHHbIX (hOpM):

1.1.2. lloasepraemas GWHHIDHOW CTepHIU3aluM (omepauun  oOpadoTKH

1.1.2.1. XKunkue jiekapcTBeHHBIE OpMBI 00JIBINOT0 00BEMa

2. XKuakue JekapeTBEHHbIC HOPMBI MAJIOro o0beMa

4. Msirkue 1IeKapCcTBEHHBIE (DOPMBI

1.2

1.1.2.3. Trepaple ekapcTBeHHbBIC (OPMbI H HMILIAHTATHI
1.EE

L]

.2.5. llpoyas npoaykuus, nogsepraeMas GUHULIHON CTEPHIIM3ALMN

1.1.3. Brimyckaronmii KOHTPOJIh KayecTBa

1.2 | Hecmepunvuasa npodykyus

CJICAYIOIIMX JEKAPCTBEHHBIX POpM):

1.2.1. HecrepunpHas npoaykuys (TEXHOJIOIHYCCKHE ONCPANMN JUISA [TOMYUYCHHUS

1.2.1.1. KancyJisl B TBEp10it 000510UKe

1.2.1.2. Kancyiel B MSATKO#M 000J104Ke

1.2.1.3. XKeparebHble JICKaPCTBCHHBIC POpPMBI

1.2.1.4. IMnperunpoBaHubie TEKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.2.1.5. Kujakue JieKapCTBeHHbIC ()OPMBI IS HAPYKHOT0 IPUMCHEHUS

1.2.1.6. XKujikue JiekapcTBEHHBIE (GOPMBI IS BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeJUIIHHCKHE ra3nl

1.2.1.8. IIpoune TBep/ipie JeKapcTBEHHLIE HOPMBI

1.2.1.9. llpenaparsl, Hax0AIIHECA 1101 JAABJICHHEM

1.2.1.10. PaanoHyKJIUIHBIC TEHEPATOPbI

.11, Msrkue jiekapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.12. Ceun (CyNImosuTopun)

1
1
1

b 1o | to

.1.13, Tabnetku
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GMP/EAEU/RU/00594-2022

1.2.1.14. TpanciepMalibHbIe 1UIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuabHAS XIPO Y KIS

1.2.2. BpinycKalmui KOHTPOJIb KavecTBa (cepruduKauus cepum)

buoJornyeckas JieKapcTBeHHAs POy KIHS

1.3.1. buonorudeckas nekapcTBeHHAas [IPOAYKIIHS:

1.3.1.1. IlpojiyKThl KPOBH

1.3.1.2. UMmMmyHOoOHOJIOrHYECKas POy KU

S2E

1.3.1.3. llpoaykiys Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK (IIPO Ly KIIMs JUIS TepaIng
COMATMYECKMMHU KJIETKAMH)

KL

1.3.1.4. I'eHoTepalieBTUYCCKAs HPOLYKLIHS

T
W

1.3.1.5. buotexHosyioruyeckas mpoyKIius

1.3.1.6. llpoaykuus, BbLIE/ICHHAS W3 JKUBOTHBIX HMCTOYHHKOB HJIH OPraHoB
(TKAHECH) YeJIoBEKa

1.3.1.7. TkaneukeHepHas npoayKums (IpoyKIMs TKAHEBOH MHIKCHECPHH)

1.3.1.8. lIpouas Guosnoruyeckas JeKapCTBCHHAs POy KIIHS

1.3.2. Beinyckaomuii KOHTPoJb (cepruduKanusa cepun) (mepeveHb BH/IOB
NpOAYKIHH):

1.3.2.1. lIpojtyKTBl KpOBU

1.3.2.2. UMMyHoOHomorHuIecKas mpo Iy KIHs

1.3.2.3. llpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (IIPOILYKIIMSA jIUIs Tepariuu
COMATHYCCKUMH KJICTKAMH )

1.3.2.4. I eHoTEepaneBTHYCCKAS [IPOTYKITHS

S{Ew

1.3.2.5. buotexnonoruueckas npoayKnus

1.3.2.6 IIpoaykiuus, BbIieIeHHAS U3 KUBOTHLIX HCTOUYHUKOB HJIH OPraHoB
(TKaHeH) YeJI0BeKA

1.3.2.7. TxaneumkenepHas IpoayKIus (IpoayKIHs TKAHCBOH HMHKCHCPUH)

1.3.2.8. [Ipouasi Ouosioruyeckas JeKapCTBeHHas IPOIYKIIUS

[Ipouas nexapcmeeHnas NPOOYKIUS WU NPOU3EOJCINEEHHASL 0esMelbHOCHb

1.4.1. Ilpou3BoACTBO:

1.4.1.1. PacTuresibnas npoayKims

1.4.1.2. ' oMeonaTuueckas npoayKiuus

1.4.1.3. [lpoyas npojaykijus

E.I'. [Ipuesxesa

\ 7 mons 2023 1.
atseioayl cepmupukama)
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1.4.2.  Crepunuzainus  papMalleBTHUECKUX  CYOCTAHUMH. BCIIOMOIaTe/IbHbIX
BEIUECTB, POTOBOM MPO, Ty KITHH:
1.4.2.1. Punprpauus
1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTCpHIH3AINS
1.4.2.3. CrepuiM3auys 1apom
1.4.2.4. XuMuuecKast CTepHIIH3alus
1.4.2.5. Crepwim3zansa raMMa-u3/ Iy Y4CHUECM
1.4.2.6. Crepmimzaiys 3JCKTPOHHBIM H3JTYYEHHEM
1.4.3. llpouec
VYiakoBka
1.5.1. IlepBuunas ynakoBka:
1.5.1.1. Kancysl B TBEp10H 000J10UKE
1.5.1.2. Kancysibl B MArko# 000109Ke
1.5.1.3. JKeBareibHbIe JEKapCTBEHHBIE (DOPMBI
1.5.1.4. UMniperanpoBaHHbIe JICKaPCTBEHHBIC (POPMBI
1.5.1.5. XKugkue nekapcTBeHHbIC (JOPMBI JUIS HAPYIKHOI'O IIPUMCHCHHMS
1.5.1.6. JKugkue nexapctBenibie GopMbl LIS BHYTPSHHEIO IPUMEHCHUS
1.5.1.7. MeauIMHCKHE rassl
e 1.5.1.8. IIpouue TBEp/ABIC JICKAPCTBCHHBIC (hOPMBbI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXOSIHECS 110]1 JABJIEHHEM
1.5.1.10. PajuoHyKIUIHbIE FEHEPATOPDI ' |
1.5.1.11. Msrkue 1exkapcTBCHHBIE (GOPMBI
1.5.1.12. Cpeun (Cynmo3uTopum)
]
|
l

)

SRS

S

B

R

.5.1.13. Tabnetku

1

.9.1.14. TpanciepMalibHBIC I1JIACTHIPH

5.1.15. Ilpouas HecTepHiIbHAS JICKAPCTBEHHAS IIPOIYKIHS
1.5.2. Bropuunas ynakoBka ‘
2\ 1.6 | KouTposis KauecTna @l
1.6.1. MukpoO10JIOrHueCKre UCIBITAHMS: CTEPUILHOCTD 23 ef?
1.6.2. MukpoOHOJIOTHYECKHE HCIBITAHHS: MUKPOOHOIIOTHYECKAs YUCTOTA
LN 1.6.3. Xumnueckue (GU3HICCKHIEC) UCIIBITAHMS
;;-(3:,{ 1.6.4. broJiornueckue UCTILITAHNA
2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIYKIIMU

i 2.1 | KonTposs kayecTBa MMIIOPTHPY€MO# JICKAPCTBEHHOM MIPOIYKIMU

2.1.1. MukpoOHOI0THYECKHE UCTIBITAHHS . CTCPHIIBHOCTD
2.1.2. Mukpobuooruyeckue UCIbITaHus: MUKPOOHOJIOrMUEecKasi YuCTOTa
2.1.3. Xumuueckue (hu3HUeCcKue) UCITBITAHU
2.1.4. buosiornuecKkue NCIbITaHKSI
Ceprundukanms cepuy UMIIOPTHPYEMO# JICKAPCTBCHHOM IPOAYKIIH

S < S
£

(8]
8]
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2.2.1 CrepuiibHas OPOAYKIIHS:

2.2.1.1. 1lpousBogumas B acCITHYECKUX Y CIIOBHIX

2.2.1.2. llogsepraemMas (GUHUAILIHON CTEPUIIN3ALIIY

2.2.2. Hecrepunnnas npoJiyKums

2.2.3. buosiornueckast 1eKapCTBEHHAs POy KLIH:

2.2.3.1. 1IpojiyKTBI KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOOHOIOTHYCCKAS TIPOJIYKIIHS

2.2.3.3. lIponyKuus Ha OCHOBE COMATHYCCKHX KICTOK (IIPOJYKIMS /11 Tepalliu
COMATHYECKHMH KJICTKaMH )

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKAs! NIPOIYKIMS

@

2.2.3.5. buorexHosioruyeckas npoIyKius

2.2.3.6. llpoxykuus, BbICNCHHAS W3 KUBOTHBIX MCTOYHHKOB WIJIM OPraHoB
(TKaHeH) YelJloBeKa

2.2.3.7. TkaHeuH:KEHEepHas NPOUYKLMS (IPOIYKIIUS TKAHEBOM HIKEHEPHU)

2.2.3.8. IIpouas Guonoruyeckas JIeKapCTBEHHAS [IPOJLYKIHS

o
(S}

IIpouast 1edTeJIbHOCTL 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. 1lnourajika pusuueckoro uMIopTa (BRo3a)

2.3.2. Mmnopt npomexyTouHOM NPOAYKUWH, I[OABEpPraiouieics JaibHeHie
obGpabotke

2.3.2. VMnopt npoMexyTOYHOH IPOAYKUMH, HOABEPrarolIeHcs HajibHeinei
obpaboTke

2.3.3. lIpouce

3. [IPOU3BOACTBEHHBIE OITEPAITUU - ®DAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIINHA

DapmalleBTHUECKAS CYOCTaHIMS (CYyOCTaHITNN);

E.I'. llpues:xena

7 mions 2023 r.
ebl0ayl cepmuuxkama) (
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POCCUMCKON ®EIEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/00594-2022

Llpoussoicto dapmaneBTHUYESCKHX CyOCTAHIIMM METOAOM XHMHYECKOI0 CHHTE3d

3.1.1. Ilpon3B0oJICTBO ITPOMEXKYTOUHBIX HPOLYKTOB hapMaleBTHUCCKOM cyOCTaHIiu

3.1.2. I1pou3B0oACTBO HEOMMLICHHOM (apMaleBTHUECKOH CyOCTaHLUN

3.1.3. ConeoOpasopanue (04ucTKa)

3.1.4. Ilpouee

llpousroacTeo  dapmarieBTHUCCKUX  CYOCTAHIMEI — MCTOJAMH  BBLIJICJICHWA
H3 HIPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beuienenue dapmaneBTHUECKUX CyOCTAHIMN W3 UCTOYHHKOB PACTUTEIIRIIONO
LIPOHUCXONICHHS

3.2.2. Beljenenure (apMaueBTHUECKHX CyOCTaAHIMH W3 MCTOYHUKOB SKHBOTHOIO
IIPOHCXOMICHHS '

3.2.3. Boijenenue gapMalieBTHUECKHX CYOCTAHLME U3 OPraHoB (TKaHel) uejoBeKa

3.2.4. Boiienenue dapMaleBTHYCCKUX CYOCTAHIMI M3 MCTOYHHKOB MHHCPAJIEHOT'O
IIPOUCXOKICHUS

3.2.5. Moandukanng BeieIeHHOH (hapManeBTHIECKOH cyOCTaHITHH

3.2.6. Ouucrka BoLIS/ICHHOM apMarieBTHUECKOM cyOcTanun

B

3.2.7. llpouee

lIponssojictro (hapMareBTHIECKHX cyOcranuuit ¢ UCIIOJIL30BAHHEM
OMOJIOI MHECKUX [TPOLIECCOR

3.3.1. DepMeHTaLUS

3.3.2. [1pou3B0/ICTBO C UCIIOJIL30BAHHEM KJIETOUHBIX KYJILTVD

3.3.3. Boiaenenue (04nuCcTKA)

3.3.4. Moaudukanms

3.3.5. Ilpouce

3.4

[IponsBo/icTBO crepmibHBIX GapMaEBTHICCKUX CYOCTAHIMI

3.4.1. QapmauepTUyeckue cyOCTaHIMHU, IPOU3BOIUMBIE B ACENTUUECKIX VCIOBHAX

3.4.2. dapmaneBTHyeckre cyOCTaHIMHU, HOABEpraeMple (YMHHIMTHOM CTEPHIIM3AIIHH

3aBepiuaomue CTaAuM IPOU3BOACTBA PapMaleBTHYECKUX cvOCcTaHuil

3.5.1. Cragun ¢usuyeckoii 06paboTKi

3.5.2. llepBuunHas ynmakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. llpouece

KOHTPOJII: Ka4eCTBa

3.6.1. Duznueckre (XUMHUUIECCKHE) HCIBITAHUS

3.6.2. Muxpo6uonoruuecKiue HCObITaHus (BKIIIOYAs MCIILITAHNE HA CTCPUIILHOCTD)

3.6.3. MuKpoOHMOJIOIrMYECKHE HCITBITAHMS (MCKIII0YAs MCIIBLITAHUE HA CTEPHIILHOCTE )

3.6.4. buosiornueckue UCpITAaHUI
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4. [IPOUME OIIEPALIMH - ®APMAIIEBTUUECKHUE
CYBCTAHIIA

Orpandvenus MM HOACHHTCNBHBIC 3aMETKH, Kacarommecs o01actu
ceprudukata: - : '

IPHUMCHCHHSA

\ 7 wions 2023 r.
HebLOayL cepmupuxkama) I
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