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Beinucka
13 peecTpa JulLeH3Mi 1o cocTosiuuio Ha 19:07 «24» masg 2022 1.

1. Craryc nuiensuu: JleiicTByronias

2. Peructpanmonnsiit Homep smnensun: 00118-J1C

3. Jlata nmpenoctapnenus aurien3uu: 03.10.2012*

4. Tlonmnoe u (B ciy4ae, €CIM MMEETCS) COKpAIleHHOE HAaWUMEHOBaHUE, B TOM
yuciie (UPMEHHOE HAaUMEHOBAaHWE, W OpraHU3alMOHHO-NIpaBoBas (QopMma
IOpUIMYECKOTO JIMIIA, aJpec €ro MecTa HaxXOXKIEHUus, HoMep TeinedoHa, aapec
AJIEKTPOHHOM IMOYTHI, TOCYJAPCTBEHHBbIN PETMCTPALMOHHBIA HOMEpP 3aIluCU O
CO3JJaHUH FOPUANYECKOTO JIULIA:

denepanabHoe rocy1apcTBeHHOE YHHUTapHOE npeanpusitue
«MOCKOBCKHUH SHJIOKPUHHbBIN 3ABO/I»

(Pr'ynl <MOCKOBCKHUIA SHJAOKPUHHBIN 3ABO/I»),

109052, r. MockBa, yin. HoBoxoxmnosckas, a. 25, 8 (495) 678-00-50,
mez@endopharm.ru , 1027700524840

(3amonHsAeTCs B ClIydae, €ClM JIMLEH3UaTOM SBIISeTCS IOPUIMUECKOE JIUIIO)

5. TlonHoe u (B ciy4ae, €CIM HMEETCS) COKpAllleHHOE HauMEHOBAaHUE
MHOCTPAHHOI'O IOPUJUYECKOr0 JHIA, MOJTHOE W (B Cilydyae, €ClId HMEETCS)
COKpallleHHOE€ HauMeHOBaHuEe ¢uiauasa MHOCTPAHHOTO HOPUIUYECKOrO JIUIIA,
aKKpEAUTOBAHHOTO B  COOTBeTCTBHUM ¢ DeaepaibHbiM  3akoHOM "OO0
WHOCTpPaHHBIX WHBeCTHIMAX B Poccuiickoit ®enepauun", aapec (MecTo
HaxOXXJICHUs), HOoMep TenedoHa M aaApec DICKTPOHHOW MouThl (uinana
MHOCTPAHHOT'O HOPUIAYECKOTOo JiMIa Ha Tepputopun Poccuiickoit denepanuu,
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HOMED 3amucH 00 aKKpeauTanuu (pusivana HTHOCTPAHHOTO IOPUIAMYECKOTO JIUIA
B TOCY/JapCTBEHHOM PEECTpPE aKKPEIUTOBAHHBIX (DMUIIHAIOB, TPEICTABUTEIHCTB
MHOCTPAHHBIX IOPUANYECKUX JIULL;

(33HOHHH€TCH B CJIy4ac, €CJIU JIMICH3UATOM SABJIACTCA HHOCTPAHHOC FOPUANICCKOC J'II/IIIO)

6. ®amunus, uMs U (B cllyyae, €ClId HMMEETCS) OTYECTBO HHAMBUIYAIHHOTO
IPEANPUHUMATENS, TOCYJApPCTBEHHBIA PETUCTPALMOHHBIA HOMEpP 3allUCH O
rOCyAapCTBEHHOW PErHCTpalvy MHANBUAYAJIBHOTO NPEANPUHUMATENS, a TAKKE
WHBIE CBEJCHUA, MPEAyCMOTPEHHBIE NIyHKTOM 5 wyactm 2 crarbu 21
®enepanbHOro 3axkoHa 'O JIMIEH3UPOBAHUY OTAEIIBHBIX BUJIOB JIEATEIBHOCTH

(33HOHHHGTC$I B CJIydac, €CJIu JIMLICH3UAaTOM SBJISACTCS I/IH,E[I/IBI/II[yaJ'IBHHﬁ HPC,I[HpI/IHI/IMaTeJ'IB)

7. UnentudukanmoHHbIA HOMEP HAJIOTOIIaTeNnbiuka: 7722059711

8. Apeca MeCT OCYILIECTBICHUSI OTAEIBHOTO BUIA ACATEIBHOCTH,
MOJISKAIIETO JIMIICH3UPOBAHUIO, U (MJIK) APYTUE JaHHBIC, TO3BOJISIONINE
UIEHTU(PUIIUPOBATH MECTO OCYIIICCTBICHUS JIMIICH3UPYEMOT'O BUAA
NESITEIILHOCTH

r. Mocksa, yn. HoBoxoxnoBckas, 1. 25, ctp. 1

r. Mockaa, yi. HoBoxoxiioBckas, 1. 25, ctp. 2

r. Mockaa, yi. HoBoxoxiioBckas, 1. 25, ctp. 7

r. MockBa, mocce JHTYy31acToB, 1. 23, kopn. 2A

r. MockBa, mocce JHTYy3UacToB, . 23, ctp. 19

bpsinckas 006:1., [Toyenckuii MyHUIIMTIATIBHBINA paiioH, r.11. «Pamacyxckoey,
tepputopust CeBepHasi IpoOM30Ha, CTp. 7

bpsinckas 00:., [loyenckuii MyHUIMIIAIBHBINA palioH, r.1. «PamMacyxckoey,
teppuTopust CeBepHasi IpoM30Ha, CTp. 4

9. JIunieH3upyemMblil BUJI ACATEILHOCTH C YKa3aHUEM BBITIOJIHSIEMBIX padoT,
OKa3bIBAEMBIX YCIIYT, COCTABJIAIOIIMNX JTULIEH3UPYEMBIN BUI JEATEIbHOCTH:
JInen3upyembii BUJ A€ATEIbHOCTH:

HpOH?:BOI[CTBO JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB I MEAUIUHCKOI'0 IIPHUMCHCHHUSA

[TepeueHb BBIMOTHAEMBIX PA0OT, COCTABIISIFONTUX JIMIICH3UPYEMBIN BHT
JESITETbHOCTH MO aJpecaM MECT OCYIIECTBICHUS ICATEIIbHOCTH:

r. Mockga, yin. HoBoxoxnoBckas, 1. 25, ctp. 1
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[Tpou3BoACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULIIMHCKOTO PUMEHEHUS:
1. TIpon3BOACTBEHHBIE ONEpALUH — JIEKAPCTBEHHAS MMPOAYKIIHS.

1.1. CrepuisibHasi IpOAyKITUS:

1.1.3. Beimyckarouiuid KOHTpOJIb (cepTUhUKALIUS CEPHi).

1.2. HecrepuinbHasi MpOyKIUsA:

1.2.2. Beimyckarouiuii KOHTPOJIb (cepTUdUKALIUS CEPUi).

1.3. buosornueckas JIeKapCTBEHHAS TPOTYKIIH:

1.3.2. Beimyckarouuii KOHTpOJIb (cepTUhUKAIUS CEPUM):

1.3.2.5. buotexHosoruueckas mpoyKIus: UMMYHOMOTYJISITOPBI, TIpoYast
OMOTEXHOJIOTUYECKAs] MPOAYKITHSI.

1.3.2.6. ITpoayKThI, SKCTparupoBaHHbIE U3 )KUBOTHBIX UCTOUYHUKOB WJIN
OpraHoB (TKaHEH) YeJoBeKa: OpraHonpenaparsl, npenaparsl, MoJiy4aeMbie U3
KUBOTHOTO CBIPbS.

1.6. UcnibiTaHKsI KOHTPOJISI KAYECTBA:

1.6.1. MukpoOMOJIOrH4eCcKue: CTEPUIbLHOCTD.

1.6.2. MukpobuoI0rHuecKue: MUKpOOHOIOrnYecKas YUCTOTa.

1.6.3. Xumnueckue (husuyeckue).

1.6.4. buonornyeckue.

2. AMnopT neKapCTBEHHOW MPOTYKIIUH.

2.1. McnpITaHust KOHTPOJISI KA4€CTBA UMITIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM
POTYKITUU:

2.1.1. MukpoOHOJIOTHYECKHE: CTEPUITBHOCTb.

2.1.2. Mukpo61oaoruyeckue: MUKpoOHOIOrH4YecKasl YuCToTa.

2.1.3. Xumnueckue (pusnyeckue).

2.1.4. buonoruyeckue.

2.2. Beimyckaromuii KOHTpOJb (cepTudukanus cepuit) IMIOPTUPYEMO
JIEKaPCTBEHHOM MPOIYKIUU:

2.2.1. CrepunbHas OpOyKIHS:

2.2.1.2. Iloneepraemas (PMHUIIHOMN CTEPUITU3ALIUH.

2.2.2. HecTepunbHas NpoayKIIUSL.

3. [IpousBoacTBeHHbIE onepaluu (hapmarieBTUUeCKue CyoOCTaHIIUN).
3.6. cnibITaHust KOHTPOJIA KAYECTBA:

3.6.1. Xumuueckue ((pusndeckue).

3.6.2. MukpoOuogornyeckrue: MUKpOOHOJIOrHuecKasi Y4ucToTa.

3.6.4. buonoruyeckue.

3.7. Xpanenue u peanuzaius hapManeBTUUECKUX CyOCTaHIIHM:

3.7.1.1. XpaHneHue npou3BeeHHBIX (DapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIIHIA.
3.7.1.2. Peanuzanus u nepenaya npou3BeACHHBIX (hapMaIieBTUYECKUX
cyOcTaHIIHiA.

r. Mocksa, yin. HoBoxoxioBckas, 1. 25, cTp. 2

[Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 11 MEAULIMHCKOIO IPUMEHEHUS U
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB JJIsl KIMHUYECKUX HCCIIeJOBAaHUHN (MCIIBITAHUMN):
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1. IIpon3BOACTBEHHBIE OlIEpALMU — JIEKAPCTBEHHASI IPOAYKIIHS.

1.1. CrepuisibHast IpOAyKITUS:

1.1.1. [Ipon3Bogumas acenTUYECKUM ITyTeM (oreparuu 00padOTKH s
CJIEYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM):

1.1.1.2. )Kunkue nexkapcTBEHHbIE OPMBI MAJIOr0 00bEMa: KaIUIH IJ1a3HbIE,
KaIlJli Ha3aJbHbIE, pACTBOP /Il BHYTPUBEHHOIO BBEJIEHUS, PACTBOP IS
BHYTPHUMBILIEYHOTO BBEJAEHUS, PACTBOP JJI1 BHYTPUBEHHOTO U TIOJIKOKHOTO
BBEJICHUSI, PACTBOP /ISl BHYTPUBEHHOT'O U BHYTPUMBIILIEYHOTO BBEJICHUA,
pacTBOp ISl BHYTPUCYCTABHOTO BBEJICHMSI, PACTBOD ISl MHBEKIIUH,
PacTBOPUTENb JUIsl IPUTOTOBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM I UHBEKIIHH,
PacTBOP ISl MHTAJSILUNA, PACTBOP ISl BHYTPUMBIIIEYHOTO U TIOJIKOKHOTO
BBEJICHUS, KOHIICHTPAT JJIs IPUTOTOBJICHUS pacTBOPA JJIi BHYTPUBEHHOTO
BBEJICHHUS.

1.1.1.3. JIuodunuzarel: nuouan3at s IPUTOTOBICHUS KOHIICHTpATa IS
IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa AJsl HHPY3HUH, THOPUIN3aT A1 IPUTOTOBICHUS
pacTBOpa ISl BHyTPUBEHHOTO BBEACHUS, JIMO(DUIN3AT ISl HPUTOTOBIICHUS
pacTBOpa JUisl BHYTPUMBIIIEYHOT'O BBEACHHUS, TMOPUIN3AT IS
IPUTOTOBJICHHSI pacTBOPA JJIsl OJAKOKHOIO U BHYTPUMBILIEYHOTO BBEJECHUS,
AMo(UINU3aT AJsl IPUTOTOBJICHHS pacTBOpA JJIsl HA3aJIbHOT'O BBE/ICHMS,
ano@uIn3aT A IPUTOTOBICHUS pacTBOpa At MHQY3UM, THoQuiIn3aT s
IPUTOTOBJICHUS PACTBOPA JIJIsl BHYTPUBEHHOTO ¥ BHYTPUMBIIIEYHOTO
BBEJICHMUS.

1.1.2. Tlonepraemast GUHUIITHON cTepUIM3aAIIUU (OTIepariu 00pabOTKHU IS
CJIEIYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM):

1.1.2.2. )Xunkue nekapcTBeHHbIC (DOPMBI MAJIOTO OOBEMA: KAIlJIU TJIa3HbIE,
KOHIICHTpAT J1JIsl MPUTOTOBJICHUS pacTBOpa JiIsl BHYTPUBEHHOIO BBEJICHUS,
pacTBOp AJIs1 BHYTPUBEHHOTO U BHYTPUMBIILICYHOT'O BBEJICHUS, pACTBOP AJIs
UHDBEKIIUH, pacTBOpP A7 HHPY3HUI U BHYTPUMBIIIEYHOTO BBEICHUS,
KOHLEHTpAT JJIs1 IPUTOTOBIICHHSI pacTBOpa IJisl MUH(DY3HiA, pacTBOp IS
BHYTPUBEHHOI'O BBEJICHUS, PACTBOP ISl BHYTPUMBIIIEYHOTO BBEJICHNUS,
pacTBOp ISl BHYTPUMBIIIEYHOT'O U BHYTPUCYCTABHOT'O BBEACHMS,
PacTBOPUTENb JUIsl IPUTOTOBIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM I UHBEKIIHH,
AMYJIbCHS 111 BHYTPUBEHHOT'O BBEJICHUS, PACTBOP ISl MOJKOKHOTO
BBEJICHUS, PACTBOP /ISl BHYTPUMBIIIIEYHOT'O U MOJAKOKHOT'O BBEICHHUS.
1.1.3. Beimmyckaroniuii KOHTPOJIb (cepTrdUKaIUs Ceprid).

1.2. HecrepunbpHas npoyKIHS:

1.2.1. HecrepuibHas mpoaykiust (orneparuu oOpabOTKH IJis CIAeAYIOIINX
JIEKapCTBEHHBIX (popm):

1.2.1.1. Kamcynbl B TBep7ioii 000JI0UKE: KATNCYJIbl, KaIlCyJIbl
IPOJIOHTUPOBAHHOTO IEUCTBHUS, KAIICYJIbI C POJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOXICHUEM.

1.2.1.5. XKuakue nexkapcTBeHHbIE POPMBI 1711 HAPYKHOTO IPUMEHEHUS:
pacTBOp 3alLIEUYHBIN.

1.2.1.6. XKuakue nexapcTBeHHbIE POPMBI 111 BHYTPEHHETO MPUMEHEHHUS:
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KaIlIy JJI IpUeMa BHYTPb, PaCTBOP U1l MHTAISILNN, PACTBOP I IpUeMa
BHYTPb, PACTBOP PEKTAIBHBIN.

1.2.1.8. IIpoune TBepabIE JIeKapCTBEHHBIC (POPMBI: TUICHKH 3aICYHbBIC, TUICHKU
NObSA3BIYHBIE.

1.2.1.11. Markue nekapcTBeHHbIE (DOPMBL: T'e€NIb Il HAPYKHOTO IPUMEHEHMS,
Ma3b JIJISl HAPYKHOTO IPUMEHEHUSI.

1.2.1.12. CBeun (Cynmno3uTOpum): Cynno3UTOPUHU PEKTAIIbHBIC.

1.2.1.13. Tabnerku: TabieTKu, TAONETKU AUCTIEPTUPYEMbIE, TAOIETKU
3alleyHble, TA0JIETKH, KUIIEYHOPACTBOPUMBIE, TOKPBITHIE 000JI0UYKOH,
Ta0JIETKU MOIbSA3bIYHBIC, TAOJIETKH, MOKPHIThIE 000JI0UKOM, TAOJIETKH,
MOKPBITHIE TNIEHOYHOU 000JI0UKOM, TAOJIETKH C MPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOKICHUEM, TTOKPBITHIC TUICHOYHON 000JI0UKOH,

TaOJIETKU TPOJOHTUPOBAHHOTO JIEHCTBHUSI, MOKPHITHIC IIJICHOUYHON 000JI0YKOH,
Ta0JIETKU CyOJIMHTBAIbHBIC.

1.2.1.14. TpancaepmaibHbIe TUIACTHIPU: IUIACTHIPH TPAHCAEPMATbHBIN.
1.2.1.15. Tlpoyas mpoayKIius, JIEKapCTBEHHbIE ()OPMBI: IIIACTHIPb.

1.2.2. Beimyckarouiuii KOHTpOJIb (cepTUdUKaALIUS CEPUi).

1.3. buosornueckas JIeKapCTBEHHAS! TPOTYKIIUA:

1.3.1. buonornyeckas 1€KapCTBEHHAs MPOLYKIIHS:

1.3.1.5. buorexHomornueckas npogyKIHs:

UMMYHOMOTYJIATOPBI: TUOPUIN3AT JJIs IPUTOTOBICHUS pacTBOpa JJis
HA3aJIbHOTO BBEJACHUS;

npoyasi OMOTEXHOJIOTHYeCKasi MPOIYKIUS: TUOPUIU3AT JAJIs IPUTOTOBICHUS
KOHIIEHTpaTa JUIsl IPUTOTOBIICHUS PacTBOPA JUIst UHDY3UH, JInopuInu3ar st
IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa AJsl HH(PY3HH, pacTBOP JJIs1 HHTAJSILUM, pacTBOP
JUISl BHYTPUCYCTaBHOT'O BBEJICHUSI.

1.3.1.6. IIpoayKThl, SKCTparupOBaHHbIE U3 )KUBOTHBIX UCTOYHUKOB HIIH
OpraHoB (TKaHEH) yeIoBeKa:

opraHorpenapaTsl: pacTBOp Il BHyTPUMBILIEYHOT'O BBEACHUS, TAOJETKH,
KHUILIEYHOPACTBOPUMBIE, TOKPHITHIE 000JI0YKOH, TAOJETKH, TOKPHITHIE
IJIEHOYHOU 000JI0UKOM, CYyNIO3UTOPUH PEKTATIbHBIE, TMOPUIN3AT IS
IPUTOTOBJICHUSI pacTBOPA JJIsl BHYTPUMBILIEYHOTO BBEIACHUS;

npenaparbl, MoJy4yaeMble U3 )KUBOTHOTO ChIPhS: Tellb JIsl HAPYKHOTO
IIPUMEHEHMS, KaIUIX [J1a3Hble, KATUIM JIJIs1 IPUEMA BHYTPb, KaIlCyJbl,
ano(uInU3aT AJsl IPUTOTOBJICHHS paCcTBOPA JIJIsi BHYTPUBEHHOTO U
BHYTPUMBILLIEYHOT'O BBEJICHUS, TMO(PUIN3AT )i IPUTOTOBJICHHS pacTBOpa
JUIsl BHY TPUMBIIIEYHOTO BBEICHHUSI, Ma3b JJI1 HAPY>KHOI'O IPUMEHEHN,
pacTBOp ISl BHYTPUMBILIEYHOIO U BHYTPUCYCTaBHOI'O BBEACHUS, paCTBOP IS
BHYTPHBEHHOI'O BBEJICHUS, PACTBOP VISl HHBEKLIUH, pacTBOP IS
BHYTPUBEHHOTO U MOJKOXXHOTO BBEICHUS, TAOJIETKH, MOKPBIThIE 000T0UYKOMA.
1.3.2. Beimyckarouiuii KOHTpOIb (cepTUhUKAILUS CEPUi):

1.3.2.5. buorexHosmornueckas NpoayKIus: UMMYHOMOZYJIATOPHBI, poYast
OMOTEXHOJIOTUYECKAS] MPOAYKIIHSI.

1.3.2.6. IIpoayKThl, SKCTparupOBaHHbIE U3 )KUBOTHBIX UCTOYHUKOB WIIH
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OpraHoB (TKaHEM) 4eJI0BEKa: OPraHONpEnaparsl, penaparsl, HOJIy4acMble U3
YKUBOTHOT'O CBIPBS.

1.4. ITpoyas nekapcTBEHHAs: NPOLYKUHUS WU POU3BOJICTBEHHBIE ONIEPALINHN:
1.4.1. IIponsBoacTso:

1.4.1.1. PactuTtenbHast NpoAyKIUs: pacTBOP JUIsl MHHbEKLUH, TaOJETKH,
Ta0JIETKU MOIbSA3bIYHBIC, KAIUIH IJIa3HBIE.

1.4.1.3. IIpoyast mpoayKIIUs:

TOPMOHBIL: TMOPUIN3AT AJI PUTOTOBJIEHUS PACTBOPA ISl BHY TPUMBIIIEYHOTO
BBEJICHUS, TUOPUIN3AT JIs IPUTOTOBJICHHS pacTBOpA JJIsl MOJAKOXKHOTO U
BHYTPHMBILIEYHOT'O BBEJCHUS, PACTBOP JJI1 BHYTPUBEHHOTO BBEJICHNU,
pPacTBOp U1l BHYTPUBEHHOT'O M BHYTPUMBIIIEYHOT'O BBEJICHUS, PACTBOP IS
WHBCKIUH;

IIpenaparsl, CoAep Kaliue CUIbHOACHCTBYIOIIME BEIIECTBA: KAIUIX IJ1a3HbIe,
KaIlCyJibl, pacTBOP JJIs1 HHbEKLINMA, TaOJIETKY;

HAapKOTUYECKHUE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA: KAIUIU JJI IPUEMa BHYTPb,
KarCyJibl, KarcyJybl IPOJOHTMPOBAHHOTO JEHUCTBUS, KAIICYJIbI C
IPOJIOHTMPOBAHHBIM BBICBOOOXKIEHUEM, TUOPUIN3AT AJIs1 IPUTOTOBICHUS
pacTBoOpa Juisi BHYTPUBEHHOT'O BBEJICHUS, IUIEHKH 3aLI€YHBIC, IUICHKU
NOIbSA3BIYHBIC, MIACTHIPh TPAHCAEPMAJIbHBIN, TA0IETKH, TAOJETKH 3allleUHbIE,
Ta0JIETKH, MOKPBITHIE MJIEHOYHON 000JI0YKOH, TAOJIETKHU €
IIPOJIOHTMPOBAHHBIM BBICBOOOKIEHUEM, MTOKPBITHIE TUIEHOYHOU 000JI0UKOMH,
TaOJIETKN NPOJIOHIMPOBAHHOIO JEMCTBUS, TOKPBITHIE IJIEHOYHON 000JIOUKOH,
TaOJIETKU NOIbSI3bIUHBIE, TA0JIETKU CyOIUHTBAJIbHBIE, PACTBOP IS
BHYTPUBEHHOI'O M BHYTPHUMBIIIEYHOT'O BBEICHHUSI, PACTBOP ISl UHBEKLINM,
pacTBOp VI OJKOKHOTO BBEICHUS, PACTBOP Ui IpPUEMa BHYTPb;
IICUXOTPOIHbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA: TAOJETKH, TAOIETKH, TOKPHITHIE
TUICHOYHOUW 000JIOUKOM, pacTBOP ISl BHYTPUBEHHOTO H IS
BHYTPUMBILIEYHOTO BBEACHUS, PACTBOP 1 HHBEKLIUW, PACTBOP VIS
BHYTPUMBILIEYHOTO BBEACHUS, PACTBOP 3aILEYHBIN, PACTBOP PEKTAIbHBIM;
IIPOYXE IPYNIIBI JIEKAPCTBEHHBIX NIPENAPATOB: KAIUIM IJ1a3HbIC, KaIlIu
Ha3aJIbHBIE, KAIICYJIbl, KOHIIEHTPAT JJI1 IPUTOTOBJIEHUS pacTBOpA JJIs
BHYTPUBEHHOT'O BBEJACHUS, KOHLICHTPAT JJIs1 IPUTOTOBJIEHUS PACTBOPA JJIS
uHpY3Ui, TMOQUIU3AT AJ1s1 TPUTOTOBICHUS

pacTBopa /111 BHyTPUBEHHOTO U BHYTPUMBIILIEYHOT'O BBEJICHUS, TMOPUIN3AT
JUI IPUTOTOBJICHUS pacTBOpa AJisl MHPY3UH, THOPUIN3AT AJ HPUTOTOBICHMUS
pacTBOpa JUIsl BHYTPUMBILIEYHOI'O BBEICHMS, IUTACTHIPD, IIIaCTBIPh
TPaHCAEPMAJbHBIM, IVICHKU 3al€YHbIEC, PACTBOP U1l BHYTPUBEHHOTO
BBEJCHUS, PACTBOP AJIsI BHYTPUMBILIEYHOI'O BBEICHMS, PACTBOP IS
BHYTPUBEHHOI'O M BHYTPUMBILIEYHOTO BBEACHUS, PACTBOP JJIs1 HHTAJISALINM,
pacTBOp Ul UHBEKIUM, PACTBOP JI BHYTPUMBIILIEYHOTO U ITOJKOKHOIO
BBEJICHHUSI, PACTBOP ISl UHPY3U U BHYTPUMBILIEYHOTO BBEJACHUS,
PacTBOPUTEIb JUIsl IPUTOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM I UHBEKIIHM,
pPacTBOp ISl pEKTAIBHOTO BBEACHUS, TAOJETKU, TAOJIETKH TUCTIEPTUPYEMBIE,
Ta0JIETKH, MOKPBITHIE MJIEHOYHON 000JI0YKOM, SMYIIbCHUS ISl BHYTPUBEHHOTO
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BBEJICHHUS.
1.4.2. Crepunuzamus papMareBTHUIECKUX CyOCTaHITNN, BCTIOMOTaTeIbHBIX
BEILIECTB, TOTOBOW MPOIYKIUH:

1.4.2.1. ®unprpanus.

1.4.2.3. Crepunuzanus napom.

1.5. YmakoBka:

1.5.1. IlepBruHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynbl B TBepAOH 000J0UKE: KAICYJIbl, KAIICyJIbl
IPOJIOHTMPOBAHHOTO ICUCTBUS, KAIICYJIbl C IPOJIOHTUPOBAHHBIM
BBICBOOOXICHUEM.

1.5.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIE (POPMBI JIJIs1 HAPYKHOTO TPUMEHEHHUS:
pPACTBOp 3allCYHBIN.

1.5.1.6. XKunkue nekapcTBeHHbIC (DOPMBI JJIsI BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS
KAl JIJ1s1 IPUEMa BHYTPb, pacTBOP ISl MHTAJSIUMIA, PACTBOP JJI prema
BHYTPb, PACTBOP PEKTAIBHBIN.

1.5.1.8. IIpoune TBepabIE JIeKapCTBEHHBIC (DOPMBI: TUICHKH 3aI[CYHbBIE, TUICHKU
NOBSA3BIYHBIE.

1.5.1.13. Tabnerku: TabieTKH, TAONETKU AUCIIEPTUPYEMBbIE, TAOJIETKU
3allleyHble, TAOJETKU NOAbA3bIYHBIE, TAONETKH, KUIIEYHOPACTBOPUMBIE
MOKPBIThIE 000JIOYKOM, Ta0JIETKH, MMOKPHITHIE 000JI0UKO#, TabJIETKH,
HNOKPBITHIE TNIEHOYHOU 000JI0UKOM, TAOJIETKH C MPOJIOHTMPOBAHHBIM
BBICBOOOXICHUEM, TTOKPBHIThIE TNIEHOYHON 000T0UYKOH,

TaOJIETKU MPOJIOHTUPOBAHHOTO JIEUCTBHUSI, MOKPHITHIE IJIEHOUYHON 000JI0UKOH,
TaOJIETKU CyOJIMHTBAIbHBIC.

1.5.1.14. TpancaepmanbHbI€ IUIACTBIPU: ILUIACTHIPH TPAHCAEPMAIbHBIN.
1.5.1.15. [Ipoyast npoXyKIMS: TIACTHIPb.

1.5.2. BropuuHas ynakoBka.

1.6. McnibITaHMsI KOHTPOJIA KAYECTBA:

1.6.1. MuKpoOHOIOrnYECKUE: CTEPUIBHOCTb.

1.6.2. MukpoO1osoruyeckue: MUKpoOHOIOrH4ecKas YucToTa.

1.6.3. Xumuueckue (husuyeckue).

1.6.4. buonornyeckue.

1.7. XpaHeHue u pean3ans JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB:

1.7.1. XpaneHue nMpon3BeACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

1.7.2. Peanuzauus u nepegavya NpoOU3BEICHHbBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
1.8. MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJICKAIINX 00513aTEIHHOM
MapKHUPOBKE CPEACTBAMU UACHTH(UKAIINHN:

1.8.1. Cepuanuzarnusi.

1.8.2. Arperanus.

2. ImMnopT J1I€KapCTBEHHOW NMPOAYKIHH.

2.1. McnpITaHust KOHTPOJISI KAY€CTBA UMITOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM
IPOIYKIHUU:

2.1.1. MukpoOHoa0ru4ecKkue: CTepuiabHOCTD.

2.1.2. Mukpo61osgoruyeckue: MUKpoOHOIOrH4ecKasl YucToTa.
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2.1.3. Xumnueckue (hu3ndeckue).

2.1.4. buonornyeckue.

2.2. Beimyckaromuii KOHTPOJb (cepTudukanus cepuil) IMIOPTUPYEMO
JIEKApCTBEHHOM MPOIYKIIUU:

2.2.1. CrepunpHas MpOAYKLHUS:

2.2.1.2. Ilonsepraemas ((MHUILIHOMN CTEPUITU3ALIUH.

2.2.2. HecTepunbHast NpOayKIIUSL.

2.3. [Ipoyas nesTeNBHOCTH IO UMIIOPTY (BBO3Y):

2.3.1. Ilnomaaka ¢pu3ndeckoro uMmopra (BBo3a).

2.3.2. UMnopT npomMeKyTOYHOTO MPOAYKTa, MOABEPratoIIerocs AabHenIen
00paboTke.

2.3.3. [Ipouee: UMIIOPT TOTOBBIX HEYMAKOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM.
2.4. MapkupoBKa JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJUISKAITUX 00s3aTeIbHON
MapKHAPOBKE CPEJACTBAMU UACHTH(UKAIINHN:

2.4.1. Cepuanuzarusi.

2.4.2. Arperanus.

3. [IpousBoacTBeHHbIE onepaiuu (hapmarieBTUUEeCKue CyOCTaHIIUN).

3.1. ITpou3BoicTBO papMalneBTUUECKUX CYyOCTaHIIUM METOJIOM XUMHUUYECKOTO
CUHTE3a:

3.1.1. I[Ipou3BOACTBO MPOMEXKYTOUHBIX MPOAYKTOB (PapMalieBTUUECKOM
cyOCTaHIUH.

3.1.2. TlpousBoACTBO HEOUHIIICHHOH (HE0OpaboTaHHOM) (hapMalleBTUUECKOM
cyOCTaHITUH.

3.1.3. 3aBepiaroiue cTaauy MPOU3BOICTBEHHOTO MPOIIECCa: OYUCTKA,
00paboTKa PU3HIECKUMH METOTaMHU.

3.2. ITpon3BoicTBO (papMaIieBTHUECKUX CyOCTaHIIUHA METOIOM BBIJCICHUS U3
MPUPOIHBIX UCTOUYHUKOB:

3.2.2. Beigenenne papManeBTUUIECKUX CYOCTaHITUI 13 NCTOYHUKOB
KUBOTHOT'O MPOUCXOKICHUS.

3.2.6. OuuncTKa BbIJIeTICHHON (papManeBTUUeCKOl cyOCcTaHIuU: (MCTOYHUK
3.2.2).

3.2.7. Ilpouee: crepuinsyromnias GuibTpanus, THOPUIbHAS CyIIKa (MCTOYHUK
3.2.2).

3.5. 3aBepatoiue cTaJuu MPOU3BOJICTBA (DapMalleBTHUECKUX CyOCTaHITHI:
3.5.1. Craguu pusnueckoit oOpabOTKHU: cylika, puiabTpaius (MCTOUHUK 3.1),
ynbTpadunbTpaius (MICTOYHUK 3.2.2).

3.5.2. IlepBuyHasi ynakoBKa.

3.5.3. BropuuHas ynakoBka.

3.6. UcnibITaHUsI KOHTPOJIS KAYECTBA:

3.6.1. Xumunueckue (husndeckue).

3.6.2. MukpoOHOI0TrHYecKre: MUKPOOMOJIOrHUECKasi YUCTOTA.

3.6.4. buonoruyeckue.

3.7. Xpanenue u peanuzaius papmareBTUUECKUX CyOCTaHITUHI:

3.7.1.1. XpaHeHue npou3BeeHHBIX (DapMalleBTHUECKUX CYOCTAHIIMIA.
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3.7.1.2. Peanuzarnus u nepenaya npou3BeAeHHBIX (hapMaleBTUYECKUX
cyOcTaHIIU.

r. Mocksa, yin. HoBoxoxinoBckas, 1. 25, ctp. 7

[Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUISl MEAULIUHCKOTO IPUMEHEHUS:
1. IIpon3BOACTBEHHBIE ONEPALUN — JIEKAPCTBEHHAS POAYKIIHS.

1.6. McnibITaHNsI KOHTPOJI KAYECTBA:

1.6.4. buonornyeckue.

1.7. XpaneHue n peanusanus J€KapCTBEHHBIX CPEACTB!

1.7.1. XpaHneHnue npou3BeACHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

1.7.2. Peanuzanus u repegada NpoU3BEIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

r. MockBa, 1mocce DHTY31acToB, 1. 23, KopIl. 2A

[Tpou3BoACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS:
3. [IpousBoacTBeHHbIE onepaiuu (hapmarieBTUUEeCKue CyOCTaHIIUN).

3.1. ITpou3BoicTBO papMalneBTUUECKUX CYyOCTaHIIUM METOJIOM XUMHUUYECKOTO
CUHTE3a:

3.1.1. I[Ipou3BOACTBO MPOMEXKYTOUHBIX MPOAYKTOB (PapMalieBTUUECKOM
cyOCTaHIUH.

3.1.2. TlpousBoACTBO HEOUHIIICHHOH (HE0OpaboTaHHOM) (hapMalleBTUUECKOM
cyOCTaHITUH.

3.1.3. 3aBepuiaroniue cTaguu MpOU3BOJICTBEHHOIO MPOLECCA: OUYUCTKA,
00paboTKa PU3HIECKUMH METOTaMHU.

3.5. 3aBepimnaronue CTaJuu MPOU3BOICTBA (DapMalleBTHUECKUX CYOCTAHITHI:
3.5.1. Craguun pusmdeckoit oopaboTku: cymika, puabTpamnus (MICTOYHUK 3.1).
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa.

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa.

3.6. McnibITaHnst KOHTPOJIA KA4eCTBA:

3.6.1. Xumuueckue (puzndeckue).

3.6.2. MukpoOHOJIOrH4ecKre: MUKPOOUOJIOTHYECKAsT YUCTOTA.

3.6.4. buosiornueckue.

3.7. Xpanenue u peanuzaius hapMaleBTUUECKUX CyOCTaHIIMM:

3.7.1.1. XpaHeHue Mpou3BeIeHHBIX (DapMalleBTHUECKUX CyOCTAHIIHIA.
3.7.1.2. Peanuzanus u nepeaya Npou3BeACHHBIX (hapMalieBTUYECKUX
cyOcTaHIIUI.

r. MockBa, mocce DHTy34acToB, 1. 23, ctp. 19

[Tpou3BoACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS:
1.7. XpaneHue u peanusanus JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB:

1.7.1. XpaHneHnue nNpon3BEACHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

1.7.2. Peanuzanusa u nepegaya Npor3BEICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
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Bpsnckas 061., [louenckuii MyHUIIUTIATBHBIN palioH, r.11. «Pamacyxckoey,
tepputopusi CeBepHasi IpoM30Ha, CTp. 7

[Ipon3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ISl MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHUS U
JIEKapCTBEHHBIX MMPENapaToB JUIsl KIMHUYECKUX UCCIIEJOBAaHUM (MCIIBITAHUMN):
1. [Ipon3BOACTBEHHBIE ONEpAllMU — JIEKAPCTBEHHAS MPOAYKIIHSI.

1.2. HecrepuinbHas MpoOyKIUsA:

1.2.1. HecrepunbHas npoayKius (orepanur o0paboTKH JIs CIEAYIOIINX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM):

1.2.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIE (POPMBI JIJIs1 HAPYKHOTO IPUMEHEHHUS: CIIpeit
Ha3aJIbHbIN.

1.2.2. Beimyckaromuii KOHTPOJIb (CepTU(UKALNS CepUit).

1.4. IIpouas nexapcTBEHHAs! MPOAYKIUS UIIW TPOU3BOJICTBEHHBIE ONIEPAIUU:
1.4.1. ITpou3BOACTBO:

1.4.1.3. [Ipoyas mpoxyKuus: MpOYUE TPYIIIBI JIEKAPCTBEHHBIX MIPENIAPATOB:
CIIpEN Ha3AIbHBIN.

1.4.2. Crepunu3zaius papManeBTHUECKUX CyOCTaHIIUNA, BCIOMOTATEIbHbBIX
BEIIECTB, TOTOBOU ITPOAYKIWH:

1.4.2.1. ®unprpanus.

1.4.2.3. Crepunuzanus napom.

1.5. YnakoBka:

1.5.1. IlepBuuHas ynakoBka:

1.5.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIE (POPMBI JIJIs1 HAPYKHOTO MTPUMEHEHHUS: CIIPEit
Ha3aJIbHbIN.

1.5.2. BropuuHasi ynakoBka.

1.6. NcnibiTaHusI KOHTPOJIS KAYECTBA:

1.6.1. MuKpoOHOIOrHYECKHE: CTEPUIBHOCTb.

1.6.2. MukpoO1osoruyeckue: MUKpoOHOIOrH4ecKas YucToTa.

1.6.3. Xumnueckue (husuyeckue).

1.6.4. buonornyeckue.

1.7. XpaHeHue u pean3ans JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB:

1.7.1. XpaHneHnue npou3BeAeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

1.7.2. Peanuzauus u nepegavya NpOU3BEICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
1.8. MapkupoBKa JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJIEKAIINX 00513aTeIbHOM
MapKUPOBKE CPEACTBAMU UACHTH(UKAIINHN:

1.8.1. Cepuanuzarusi.

1.8.2. Arperanus.

3. [Ipou3BoAcCTBEHHBIE Omepaluu (papMarieBTUIECKUe CyOCTaHIINHN ).

3.1. TIlpousBocTBO (hapMareBTUUECKUX CyOCTAHIIMI METOJJOM XUMHUIECKOTO
CUHTE3A:

3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMEXKYTOUHBIX MPOAYKTOB (PapMalieBTHUECKOM
CcyOCTaHIUU.

3.1.2. [Ipou3BoACTBO HEOUMILIEHHON (HE0OpaboTaHHOM) (hapMalleBTUUECKON
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cyOcTaHIUN.

3.1.3. 3aBepiaroiine cTaauy MPOU3BOJICTBEHHOTO MPOIIeCcCca: OYUCTKA,
00paboTKa PU3HIECKUMH METOTAMHU.

3.2. IlpousBoacTBO (hapMareBTUUECKUX CyOCTAHIIMIA METOJIOM BBIJICIICHUS U3
MPUPOIHBIX UCTOUYHUKOB:

3.2.1. Beigenenue papManeBTUYECKUX CyOCTaHIIMI U3 HCTOYHUKOB
PaCTUTEIHLHOTO MPOUCXOKIACHHUS.

3.2.2. Boigenenue papManeBTUUECKUX CyOCTaHIMI U3 HCTOYHUKOB
YKUBOTHOTO TIPOUCXOKICHUSI.

3.2.6. OuncTKa BbIJIeTIEHHON (papMarieBTUUeCcKOi cyOCcTaHIuu: (MCTOYHUK
3.2.1,3.2.2).

3.2.7. Ilpouee: crepuiuzyronias GuibTpaius, THoOPUIbHAS CyIIKa (MCTOYHUK
3.2.2).

3.5. 3aBepimaronue CTaJuu MPOU3BOICTBA (DapMalleBTHUECKUX CYOCTAHITHI:
3.5.1. Craguu pusmdeckoit o0paboTku: cymika, hpunbTparus (HICToOuHuK 3.1),
CyllIKa, yapuBaHHe, U3MelIbueHue, npocerBanue (McTouHuk 3.2.1),
yibTpaduiabTpanus (UICTOYHUK 3.2.2).

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa.

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa.

3.6. UcnibITaHust KOHTPOJIA KAYECTBA:

3.6.1. Xumuueckue (usndeckue).

3.6.2. MukpobOuoigornyeckrue: MUKpOOHOJIOrHuecKasi YucToTa.

3.6.4. buonoruyeckue.

3.7. Xpanenue u peanuzaius hapManeBTUUECKUX CyOCTaHIIM:

3.7.1.1. XpaHneHue nMpou3BeIeHHBIX (DapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIIHIA.
3.7.1.2. Peanuzarus u nepenaya nporu3BeACHHBIX (hapMaIieBTUYECKUX
CyOCTaHIIHIA.

Bbpsnckas 001., [louenckuii MyHUIMNIATBHBIN paiioH, r.11. «Pamacyxckoey,
tepputopust CeBepHas IpoOM30Ha, CTp. 4

[Ipon3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULIMHCKOTO PUMEHEHUS:
1.7. XpaHeHue u pean3ans JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB:

1.7.1. XpaHneHue npou3BeACHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

1.7.2. Peanuzanus u nepegada NpoU3BEIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

10. /laTa BeIHECEHUS JIMIICH3UPYIOIIUM OPTaHOM PEIICHUS O MPEIOCTABICHUN
JMICH3UH U TTPU HATMYUHA PEKBU3HUTHI TAKOTO PEIISHUs: MprKa3 MUHIpoMTOpra
Poccum ot 03.10.2012 Ne 1412 «O nepeodopMiieHUN JTUIEH3UN» *

11. Cpok neiicTBus nuien3un: beccpouno
N3mMeHeHnss B peecTp JIMIEH3WM Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
BHECEHbl Ha OCHOBaHMM mnpukaza Munnpomrtopra Poccum ot 15.06.2021 No
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2152 (B pea. npukaza Munnpomropra Poccun ot 28.07.2021 Ne 2829)

Howmep B Ennnom peectpe yuera nurensuii: JI012-00102-77/00006427
*MpUBEJCHBI CBEICHUSI O MEPBUYHOM IMepeodOpMIICHUN yKa3aHHOW JUIECH3UH
Munnpomroprom Poccun

(WHBIC CBEICHU)

Brinucka HocuT HHGPOPMANMOHHBII
XapakTep, 1ocJjie ee COCTABJIEHHUS B peecTp
JHUIEH3UH MOIJIM ObITH BHECEHbI H3MEHEHH .
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