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(ronroe ¥ COKpaIneHHOe HAMMEHOBAHHE YIIOIHOMOYEHHOTO OpraHa)

NOATBEPKAAET CAEAYIOLICE:
npoBefieHa papMalleBTHYECKas HHCIIEKITHS

AxunoHnepHoe 061mecTBo «Ip JInkug CeBepeTainb»

(HOJ[HOG HAHMCHOBAHHE l'IpOPBBO,I[HTCJIﬂ)
Bonoroackas o6um., r. Yepenosen, yi1. Ycrioxkenckas, a. 97
(ampec MpoH3BOACTBEHHOMN MUIOIIAMKH)

Ha OCHOBaHHH
sasBaeHuA Ne 3545742095 o mnepHoRMYECKOM MOOTBEPKAEHMH COOTBETCTBHSA
JIMIICH3UATa JIMIEH3HOHHBIM TPEOOBAHHAM.

Ha ocHoBaHnM cBeeHHMH, MONYYEHHBIX MPH NMPOBEJEHHM HHCIEKTHPOBAHHA,
nocieHee U3 KOTOpeIX 6bu10 npoBemeHo 06.12.2023, ycTaHOBIEHO, YTO JAaHHOE
(apManeBTHUECKOE IPOMBOACTBO COOTBETCTBYET TpeGopanuam IIpaBHI Haiexameit
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MIPOU3BOACTBEHHOH MPaKTHKH Epazuniickoro 3KOHOMHYECKOr0 C0o103a, F’l
SKBMBAJIEHTHHIX [IpuHimnaM u PykosoacTBy Esponefickoro corsa mo =Haanexanmeil it
MPOU3BOJACTBEHHOH TNPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB I  MEAHIIMHCKOTO _
MU BETEPHHADHOrO APHMEHCHHA M NpuHuENaM CHCTeMBl  COTPYAHMYECTBA l
¢apmauesTHueckux uHcnekuwmii (PIC/S). i

A HacroAmmit ceprdukar oTpaxaeT CTATYC NPOMU3BOACTBEHHON IUIOMIANKY
Ej HAa MOMEHT NPOBeAeHUs (ApPMALIEBTHYECKOH MHCIEKIMH 1 TI0 UCTeueHnH Gonee 3 JieT

g e

) OT JaThl MOCJEAHEro IHs MOCHEAHET0 MHCIEKTHPOBAHUA HE MOXET CUHTATHCA 2
f AOKYMEHTOM, CBHACTENbCTBYIOIUHM O© CTaTyce cooTBETCTBHA. Cpok AeicTBHA
S cepTHOHKaTa MOXeT OBITH COKpalleH IIPH MCIOAB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIHX

b MPUHUKUIOB YIPABNCHHA DUCKAMHM NMPH HAIHYHUH COOTBETCTBYIOLIEH 3aIucH B IOJIE

= «Orpanuyenns WIN MOACHHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalomdecs o6NacTH IpHUMEHEeHHS

b HacTosAero ceprudukaray.

Ceprudukar sBRgeTcs ACHCTBHTENBHBLIM B Cilydae TpPEeACTaBICHHA BCeX .
€ro NUCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK M JIOIIOJIHHTE/BHBIX IHCTOB).

=

=R
e 7

AYTECHTHYHOCTb (NIOMIKHHOCTS) HACTOALLETO CepTH(hHKATA MOXKHO NPOBEPHTD
B 6ase maHHBIX MuHnpoMTopra Poccun.

Ecnu cepTugMKaT He NpeACTaBIeH B YKa3aHHOH 0asze MaHHLIX, CHemyeT
00paTHTBCA B YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BEIAaBIIHIA,

E.I'. IlpuesxeBa "-'-ij::




MHUHHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPT'OBJIH
POCCUHCKOH ®EIEPAHUH
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= JleKapCTBeHlible CpeacTa Vi MEAHIHHCKOre NpHMEeHEeHHA

O JlexapCTBEHHEIE IIPeNapaThl M1 KIHHHYECKNX UCCIENOBAEMI (MCILITAHMI)

Kon | HaumenoBarmne

1. MTPOU3BOJACTBEHHBIE ONIEPAITNH — JTIEKAPCTBEHHASA NPOJAYKIINA

1.1 | CrepunpHas OpoAYKLMs

CIIEAYIOIIHX JIEKAPCTBEHHEIX GopM):

1.1.1 Hpoussogumasd B aceNTHYECKMX YCIOBMAX (omepanud obpabotku s

1.1.1.1. )Kugkve nexapcTBeHHBIe HOPMBI 60ILIIOT0 00BLEMa

1.1.1.2. XXuaxne nekapcTBeHHEIE GOPMBI MAIOTo 06beMa

1.1.1.3. Jlnodunuzarer

1.1.1.4. Teepasie nekapcTBeHHbIE HOPMBI H HMIIAHTATEHI

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHEIE GOPMEI

1.1.1.6. ITpovas npoayKuMs, NPOM3BOAUMAS B ACEHTHIECKHX YCIOBHAX

JUTS CIIEAYIOUIMX JICKAPCTBEHHBIX opM):

1.1.2. Tlomsepraemas ¢uHMIIHON crepwmMsaumd  (omepauuy  o6paboTku

1.1.2.1. Xuaxne nexapcTseHHBIE HOPMBI H0JIBIIOro 06neEMa

1.1.2.2. JKuaxHe JIeKapCTBEHHLIE HOPMEI MAJIOro 00beMa

1.1.2.3. Teepasie nekapcTBeHHbIE GOPMBI H MMIUIAHTATHI

1.1.2.4. Markue nexapcTeHERe GOPMEL

1.1.2.5. Tlpoyas npoaykims, mogsepraeMas QUHAIIHON CTEPHIIM3ALNH

1.1.3. Beumyckaromuii KOHTPOJIb XKa9eCcTBa (BBITYCK CEPHH)

HecTepuibaas npogyKnus

TR

NOJYYCHHS CIeYIOIIAX JeKAPCTBEHHLIX hopM):

1.2.1. HecrepuabHas nNpPOAYKUMA (TEXHOJOrMYeCKHE ONEpalHH 1M

1.2.1.1. Kancyssl B TBepaoi 06onouke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO#H 060J10uKe

1.2.1.3. XKeBaTeNnsHEIE IEKAPCTBEHHLIE HOPMBI

1.2.1.4. IMOperuupoBaHHEIE JIeKapPCTBEHHBIE GOPMEI

1.2.1.5. XXunxue gekapcTBeHHbIE HOPMBI I8 HADYXKHOTO IIPHMEHEHHS

1.2.1.6. XXnaxue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI JUIT BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeaHIHMACKHE ra3bl: ra3 MEIUIMHCKHI CXIKSHHBIH

1.2.1.8. TIpoune TBepABle NEKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.9. TIpenapatsl, HaXoASILIMECH IO/ JaBIeHHEM

1.2.1.10. PagyoHyKianaKbie reHepaTopst

1.2.1.11. Msarkne nekapcTeeHHsIe GOpMBI

1.2.1.12. Cpeun (cynmosuTopuu)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbI€ MIACTHIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepuIbHAA MPOAYKLIUA
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1.2.2. Beinyckalomuii KOHTPOJIb KauecTsa (cepTHHKANNSA cepun)

1.3

Buoslornyeckas nekapcTBeHHAs OPOAYKLIHA

1.3.1. buosnoruyeckas seKapcTBEHHAas MPOAYKIIHA:

1.3.1.1. IIpoayKTHl KpOBH

1.3.1.2. UMmyHOOMONOTHYECKAs IPOAYKLIMS

1.3.1.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIICTOK (IPOAYKLHS I TEPATIHH
COMATHYECKHMH KIETKAMH)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYSCKAS IPOTYKIIH

1.3.1.5. BruoTexHonoru4ecKkas nposyKIMs

1.3.1.6. IIpoaykuus, BBIAENEHHAA W3 JXUBOTHBIX MCTOYHHKOB MIH OpPTraHOB
(TKaBeH) YenoBexa

1.3.1.7. TxaHeMH)eHepHAasA NPOAYKIMA (NPOAYKLUMA TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas 6uOMOrHYECKas JIEKAPCTBEHHAA MPONYKIH

1.3.2. Brimyckaromyii KOHTponb {cepTHduKauua cepun) (mepedeHb BHIOB
MPOAYKIIHHK):

1.3.2.1. IIpoayKThel KDOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOLY KL

1.3.2.3. [Ipoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KAETOK (IPOAYKLHKA AN TEpanyu
COMAaTHYECKHMH KJIETKAMH)

1.3.2.4, I'enotepaneBTHYECKas NPOAYKIHSA

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas npoayKIHs

1.3.2.6 Tlpoayxuus, BbLOENEHHas M3 XHBOTHBIX HCTOYHHMKOB HKJIM OPraHOB
(TkaHeit) yenopeka

1.3.2.7. TkaHenHXeHepHas NPoAYKLHA (IPOLYKUHA TKAHEBOM HHKEHEPHN)

1.3.2.8. IIpouas GMosiornuecKas JIeKapCTBEHHAS NPOAYKIHS

1.4

HDO‘IaSI JICKAPCTBCHHAA NPOAYKIHA HIIH MPOH3IBOACTBCHHAS ACATCILHOCTD

1.4.1. TIpon3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTuTeNbHasA MPOAYKLHA

1.4.1.2. 'oMeonaTnyeckas poIyKIHSI
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1.4.1.3. Ipoyas mpoaykuus

1.42. Crepuansauusa  ¢apMaleBTHYSCKUX  CYOCTAHIMMA, BCHOMOraTENBHEIX
BEIIECTB, FOTOBOH ITPOXYKIIHM:

1.4.2.1. ®GunpTpanud

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3ALHA

1.4.2.3. Crepuiu3anua napom

1.4.2.4. XuMHYECKas CTEPHIIH3ALMA

1.4.2.5. CTepHIH3aIHsg raMMa-H3IyyeHHEM

1.4.2.6. Creprnusanus 3JIEKTPOHHBIM H3NYUYCHHEM

1.4.3. IIpouee

YnakoBka

1.5.1. [lepeuyuBHas YNaKoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep/10i o6onouxe

1.5.1.2. Kancynsl B MArko# 00oJouxe

1.5.1.3. XKeBarenbHble IeKAPCTBEHHAIE HOPMBI

1.5.1.4. UMnperaMpoBaHHEIe IeKapCTBEHHRIE HOPMBI

1.5.1.5. XKnakue iekapcTBEHHEIE HOPMBI JJI1 HAPYHKHOTO MPUMEHEHHS

1.5.1.6. Knaxue nexapcTBeHHbIe GOPMBI I BHYTPEHHErO MPHMEHCHNA

1.5.1.7. MeaumuHCKHE ra3pl: ra3z MEQUUMHCKUH COKHKEHHBIH

1.5.1.8. [Ipoune TBepaple JeKapcTBEHHBIE (GOPMBI

1.5.1.9. INpenapatsl, HaxoAsMeEcs MO JABIEHHEM

1.5.1.10. PaguOHYKIHIHbIE reHEPaTOPHI

1.5.1.11. Msrkue neKkapcTBEHHbIE (HOPMEL

1.5.1.12. Cpeun (CYTIIIO3HTOPHH)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHBIe IUIACTLEIPH

1.5.1.15. TIpo4as HecTepIbHAS TEKADCTBEHHAS TPOIYKIHA

1.5.2. Bropuuras yakosxa

KonTtpons kavecTsa

1.6.1. MukpoOuoIorHIecKre HCIBITAHMSA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoOHOIOrHIeCKHE HCIIBITAHNSA: MUKPOGHOIOrHYecKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue (GU3HUECKHE) UCIILITAHUA

1.6.4. buonoruyeckue HCNLITAHUS

2. UMTIIOPT JIEKAPCTBEHHOMH HPOTYKI U

Konrpons kagecTBa HMIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIHH

2.1.1. Mukpo6nonorndeckie HCNBITAHHA: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MuKpoGHONOruYeCKHe HCIILITAH!S: MUKPOGHONOTHYECKast 9HCTOTA _

2.1.3. Xumnyeckue (pu3Hueckue) HCIBITARUA

2.1.4. BHoIOrHYecKHUe UCTIBITAHUA W;”M il 3
T o 5
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CepTudHkaLis cepuy UMIOPTHPYEMOR JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIHK

2.2.1 Crepunptas DpoayKUys:

2.2.1.1. ITpou3BoanMas B aCETHUECKNX YCIOBHAX

2.2.1.2. IToasepraeMas GMHMILHON CTEPUNIH3ALMU

2.2.2. HectepuneHas OpogyKIHA

2.2.3. buonornueckas JieKapCTBEHHAA IPOYKLHS;

2.2.3.1. ITpoayKTel KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHONOrHYECKAs IIPOAYKIINA

2.2.3.3. TIpomykiys Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOAYKLMA AN TEPAUH
COMATHYECKHMH KJIETKAMH )

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKAs HPOIYKIIHS

2.2.3.5. bHoTexXHOJIOrHYeCKAas NPOIY KL

2.2.3.6. Tlpoaykius, BblACIEHHAas M3 JKHBOTHBIX HCTOUHMKOB HWJM OPraHOB
(TKaHeil) YeJoBeKa

2.2.3.7. TkaHeuHxeHepHasd NPOAYKUUA (FPOAYKIMSA TKAHEBOH MHKCHEDHH)

2.2.3.8. [Ipouas buonoruueckas NeKapcTBEHHAS NMPOAYKLHA

23

[1pouas meATeIbHOCTh 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka ¢usndeckoro UMOopTa (BB03a)

2.3.2. UMnopt mpoMexyTo4yHOH NpOAyKLHH, NOJABEprailueiica majibHeimeit
006paboTKe

2.3.3. Ilpouee

E.I'. [Ipue3xeBa
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3. [TIPOM3BOJACTBEHHBIE OITEPAITUU - DAPMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIMHU

DdapMmanesTHYeCcKasA cyOcTanusa (CyOcTaHIum):

I'Iponanoucrno dapMaLeBTHIeCKHX cy6cTanLmit METOJ0M XHMHYECKOro CHHTe3a
3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMENKYTOYHBIX IPOAYKTOB apManesTHYECKOi cybcTaHIyH |
| 3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUHIIEHHO! BapMalIeBTHYECKO#H CYOCTaHIHK

3.1.3. Coneobpa3opanue (0uHcTKa)

3.1.4. IIpoyee

IlponspoacTBo  (GapMaleBTHYECKMX  CYOCTAHUMH  METOJAMM  BBIAECICHHSA
| 43 IPHPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenne tbapmaueBTquCKHx cybGcTaHumit U3 HCTOYHUKOB pacm'reJILHoro
TIPOUCXOXJICHUA =
3.2.2. Boenenne QapMaueBTHYECKUX CYOCTaHLHMM M3 HUCTOYHHKOB >XKMBOTHOTO
NPOUCXOXKICHHS

3.2.3. Beinenenue @apManeB'mqecmx cyOcTaBIHMi U3 OpraHoB {TKaHeH_} yenoBeKa
3.2.4. Boinenenyie papMalieBTHIECKHX CyGCTaHUMIA M3 HCTOUHUKOB MHHEPAILHOTO
NPOUCXOXKACHHS

1 3.2.5. Moxuduxalus BeiieneHHOH dapManeBTHYeCKOi CYOCTaHIMHU

3.2.6. OyncTKa BHLICACHHON apMaLleBTHYECKOH CYOCTAaHUMU
3.2.7. TIpouee ==/l
IIpoM3BOACTBO  (papMalEBTHUECKHX  CyGCTAHLMHA ¢ HCIONB3OBaHHMEM
OHOJOrHYECKHX [IPOLIECCOB
3.3.1. ®epMerTaLHA )
3.3.2. TIpou3BOACTBO ¢ HCHONB30BAHHEM KIETOYHBIX KYALTYP
3.3.3. Brigenenue (oyucTKa)
| 3.3.4. Mopubnkamsa

3.3.5. Ilpogee
IIpou3BO/ICTBO CTEPHIILHBIX (apMaLleBTHIECKHX cyﬁcranunn =
3.4.1. ®apmaneBTHIECKHE CYOCTAHIMH, TPOU3BOIUMBIE B acenmqecmx . YCIIOBMAX
3.4.2. DapmanesTHyuccKHe CyOCcTaHIMY, NIOABEpracMble GHHHIIHON CTCDHJIHB&L{HH

1 3.5.1. Cramu dmsnj_{ecxon 06paboTku

3.5.2. TITepBuyHas ymakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

| 3.5.4. TIpoyee

Konrtpons kayectsa

| 3.6.1. usnyeckue (XMMUIECKHE) chm"ramm :

3.6.2. MuKpo6HONOTrHYECKHE NCITBITAHMS {Blcmoqax HCIIBITaHHE Ha CTCDHBBHOCTB}

-

e
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s 3.6.3. Mukpo6UOIOrHYeCKHE HCTBITAHKS (MCKNII0YAs HCOBLITAHHE Ha CTEPHIIBLHOCTS)

o] 3.6.4. buonoruyeckue MCIbITAHBA

4. TIPOYUE OTEPALIUY - PAPMALEBTHYECKHE
CYBCTAHLIMH

OrpaHuyeHHs WIM MOACHMTENBHBIC 3aMETKH, KACAKIMEcs OONAacTH MpHMEHEHMs
cepTudHKara; -

e, Mgt — T

E.I'. Ilpnes:xkena
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