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Beinucka
U3 peecTpa JULeH3U 1o cocTosiHuio Ha 12:51:09 22.02.2024

1. Craryc muuen3nn: JleMCTBYIOLIAA
2. Perucrpaunonssiii HoMep auuensuu: J1012-00102-77/00010592
3. Jara npenocrasinenus auneHzuu: 27.07.2006

4. TlonHoe u (B cily4yae, €CIM UMEETCs]) COKpAIIEeHHOE HAaUMEHOBAaHHUE, B TOM YHCIIE
(brupMeHHOEe HaUMEHOBAHNE, M OPraHU3AIMOHHO-TIPaBoBast (hopMa IOPUIUICCKOTrO JIUIIA,
agpec ero Mecra HaxXxOXJISHHs, HoMep TenedoHa, aapec DICKTPOHHON ITOYTHI,
rOCYIapCTBEHHBIN PETUCTPALIMOHHBIA HOMEDP 3alUCH O CO3JAHUM IOPUIMYECKOTO JIULA:
AKnuOHepHOe o0mecTBa «MeanKko-0M0JIOrH4eCKU HAYYHO-TIPOU3BOACTBEHHbIU
komiuieke «uromen» (AO «MBHIIK «Ilutromen»), 197375, r. Canxkr-IlerepOypr,
BH.TEep.I MyHHIMIAJbHBIA OKPYr KoJsiomsiru, npocnekr OpaoBo-/dlenucosckuid, 1.
14, cTp. 1, 8 (812) 602-05-93, EKarpova@cytomed.ru, 1037843009577

5. TlonmHoe u (B cily4yae, €Clii UMEETCSl) COKpalleHHOE HAaMMEHOBAHUE MHOCTPAHHOTO
IOPUJINYECKOTO JIMIIA, TIOJTHOE U (B CIydae, €CJIM UMEETCs) COKpalleHHOE HaUMEHOBAaHHE
dbunuana WHOCTPAHHOTO HOPUAMYECKOTO JIMIA, AKKPEIUTOBAHHOTO B COOTBETCTBUU
¢ @enepanbHbIM 3akoHOM "OO0 MHOCTpaHHBIX MHBECTULIUSIX B Poccuiickoit denepanun",
azpec (MECTO HaxOXJACHHs), HoMep TeledoHa U aapec SJIESKTPOHHOU MOYTHl (riinaia
MHOCTPAHHOTO IOPUIAYECKOro JIMIA Ha Teppuropun Poccurickorn dDenepaunu, HOMEP
3amucd 00  akkpeauTanuu — ¢Quiauaga  MHOCTPAHHOTO  IOPUIUYECKOro  JIMIA
B TOCYAApCTBEHHOM pEECTpPEe AaKKPEAUTOBAHHBIX (UIMANOB, MPEACTABUTEIILCTB
WHOCTPAHHBIX OPUANYECKUX JTUL] —
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6. @amunus, uMa U (B cCllydae, €CIM HMMEETCs) OTYECTBO HWHAMBHIyAJLHOIO
NPEANPUHAMATENS,  TFOCYJApPCTBEHHBI  PETMCTPALIMOHHBIA ~ HOMEpP  3alluCH O
rOCYJAPCTBEHHOM PpErucTpalyyd HHIUBHIYaIbHOTO NPEANPUHAMATENS, a TaKXKe HWHbIE
CBEJICHUS, NPEAYCMOTPEHHBIE ITyHKTOM 5 4YacTu 2 crateu 21 depepanbHoro 3axkona "O
JMLEH3UPOBAHUY OTJIEJIbHBIX BUIOB JIETEIBHOCTU': —

7. WnentudukaunoHHbIi HOMep Hanoromnatenbinuka: 4700000042

8. AJlpeca MECT OCYIUECTBJICHUS OTJEIBHOIO BHJIA ACSATEIBHOCTH, MOJJIEHKAIIETO
JTUTIEH3UPOBAHUIO, U (WJIN) APYTHE JaHHBIC, TMO3BOJISIONINE HACHTU(PHUIIMPOBATH MECTO
OCYILECTBJICHUS JTULEH3UPYEMOT0 BUIA AeATENbHOCTA: COrJIacHO NMPUJI0KEHUI0

9. Jluuensupyemblii  BUJ ~ JEATEIBHOCTM  C  YKAa3aHHMEM  BBIIOJHAEMBIX
paboT, OKa3bIBAEMBIX YCIYT, COCTABIISIONINX JIUIIEH3UPYEMBIN BUJT JEATEIHOCTHU:
IIpou3BOACTBO JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 MEAUIUHCKOT0 IPUMEHEHUSA

HepequL BBIITOJIHACMBIX pa60T, COCTaBJIAIOIIINX J'II/IIICHSI/IpyeMHﬁ BUA AOCATCIBbHOCTHU
Mo aapeCaM MCCT OCYIICCTBIICHUA ACATCIIBHOCTHU! CoraacHo MNPUJI0KECHU IO

10. I[aTa BBIHCCCHUA JIMOCH3UPYIOIIMM OpraHoM pCHICHUA O MIpCaAOoCTaBJIICHUN

JMLEH3UM (BHECEHUMM W3MEHEHMH) M TpPU HATUYUU PEKBU3UTHI TAKOIO pELICHUS:
21.02.2024 Ne 695

11. Cpok nevictBus nuuensun: beccpouHo

Peructpauvonnsiit Homep aunensuu (10 01.03.2022): 00187-JIC
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[Ipunoxenue
K BBIIHUCKE U3 PEECTPa JIULEH3HM
1o cocrosuuio Ha 12:51:09 22.02.2024

1. Anpeca MeCT OCYIIECTBIEHUS OTAEIBHOIO BHAA JEATEIBHOCTH, IOJJIEKALIETO
JUIEH3UPOBAHUIO, W (WJK) APYyrue JaHHBIC, MO3BOJSIONINE HACHTU(UIMPOBATH MECTO
OCYILECTBJICHUS JTULEH3UPYEMOTO BUIA AEATEIbHOCTH:

I'opox Cankr-IlerepOypr, mpocnexkt Madasiii B.O., nom 57 kopnyc 4 aurepa K
I'opon Cankr-IlerepOypr, npocnexkt OpJioBo-/lenucoBckuii, 1om 14 crpoenue 1

2. IlepedeHb BBIMOIHIEMBIX padOT, COCTABIISIIOUIMX JULEH3UPYEMBIA BUJ JESITEIBHOCTH
II0 aIpecaM MECT OCYLIECTBICHUS ACSATCIBHOCTH:

I'opox Cankr-IlerepOypr, npocnexkt Maasbiii B.O., nom 57 kopnyc 4 aurepa K:

IIpou3BOACTBO JTEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 MEIUIUHCKOT0 IPUMEHEHUSA
U (MJIM) JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparToB s KIMHUYECKUX UCCIeI0BAHUM
(ucnbITaHUi):

1. Ilpou3BoACTBEHHBbIE ONEPALNH - JIEKAPCTBEHHAS MPOAYKIIUSI.
1.2. HecTtepmibHasi NPpOAyKIIMS:

1.2.1. HectepuibHas npoaykuus (onepanuu o0padoTKH sl CJIeTy0IuX
JIEKAPCTBEHHBIX ()OpM):

1.2.1.8. IIpouue TBepabIe JTeKAPCTBEHHbIEC GOPMBbI:
MOPOLIOK.

1.2.1.12. CBeun (Cynmo3suToOpHuHu):
CYNIO3UTOPHH.

1.3. buosiornyeckasi JJeKapCTBEHHAS NMPOAYKIHUSA:

1.3.1. buojiornyeckas JieKApCTBEHHAsI MPOYKIUA:

1.3.1.6. IIpoayKThl, 3KCTParupoBaHHbIe U3 )KUBOTHHIX HCTOYHUKOB MJIM OPTaHOB
(TKaHei) YesiOBeKa:

OpraHonpenaparhbl:

CyNIO3UTOPHUH.
1.4. IIpouas JexkapcTBeHHAS NMPOAYKUINS UM MPOU3BO/ICTBEHHbIE ONEPALINN:
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1.4.1. IIpousBoacTBO:

1.4.1.3. IIpouee:
NpoyYue rpyninbl JJeKAPCTBEHHBIX NMPeNnapaToB:
NMOPOLIOK,

CYNNO3UTOPHH.

1.5. YnakoBka.

1.5.1. IlepBuyHasi ynmakoBka:

1.5.1.8. IIpoune TBepabIe JeKAPCTBEeHHbIE GOPMBI:
MOPOILIOK.

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3suTopuu):
CYNIO3UTOPHH.

1.5.2. BropuuHas ynakoBka.

1.7. XpaHneHue u peaju3anus JeKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

1.7.1. XpaHeHue NpPoOU3BeIeHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
1.8. MapkupoBKa JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOAJIeKANMX 00513aTeIbHOMI
MapKHPOBKe CPeACTBAMH HICHTU(UKAIIUN:

1.8.1. Cepuanusanus.

1.8.2. Arperanus.

2. UmMnopT JieKapCTBEHHOM NPOAYKLMH.

2.3. IIpouast nesITEILHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y):

2.3.3. [Ipouee:

HMIIOPT HEYNNAKOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popMm.
2.4. MapkupoBKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOIJIEKAINNX 003aTeIbHOM
MapKHPOBKe CPeACTBAMH HICHTU(PHUKAIIUN:

2.4.1. Cepunanusanmusi.
2.4.2 Arperauusi.
I'opox Cankr-IlerepOypr, mpocnekt OpJioBo-/leHucoBckuii, 1om 14 crpoenue 1:

IIpou3B0ACTBO JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIJIsi MEIUIUHCKOT0 IPUMEHEeHUs
U (MJIHM) JIeKAPCTBEHHBIX MPeNnapaToB s KJIMHUYECKUX HCCIIe0BAHMIA:

1. IIpou3sBoACTBEeHHBbIE ONEPANUHU — JIEKAPCTBEHHAS MPOAYKLMS.
1.2. HecrepuibHas IpOAyKIMS:

1.2.1. HectepuibHasi NpoayKIus (onepauuu 00padoTKu ISl CJAeAYHOLINX
JIEKApCTBEHHBbIX opm):
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1.2.1.5. ’Kuakue nexkapcrBeHHble GoOpMBbI 11 HAPY/KHOT0 NIPUMEHEHUS
crpeit.

1.2.1.6. ’Kuakue jgekapcrBeHHble GOpMbI 1/l BHYTPEHHEr 0 NPUMEHEHMS:
CHPOIIL.

1.2.1.11. Msarkmue JiekapcTBeHHbIe GOPMBI:
KpeMm.

1.2.2. Beinyckaonuii KOHTPOJb (cepTHPUKALMSA CePHii).

1.3. buosiornyeckasi JJeKapCTBEHHAS NMPOAYKIIHSA:

1.3.2. Boinyckaouuii KOHTPOJb (CepTH(PUKANMSA CePHil):

1.3.2.6. IIpoayKThl, JKCTPArMPOBAHHBIE U3 )KUBOTHBIX HCTOYHUKOB MJIM OPraHOB

(TKaHei) YeJI0OBeKa.

1.4. IIpoyas JekapcTBeHHAs NPOAYKUIMS UM MIPOU3BOACTBEHHbIC ONEPALIMH:

1.4.1. IIpousBoacTBO:

1.4.1.3. IIpouee:
NMpoyYne rpyninbl JJeKAPCTBEHHBIX NMPENapaToB:
CHPOIIL, KpeM, CIIpeH.

1.5. YnakoBka:

1.5.1. IlepBuyHast ynakoBka:

1.5.1.5. ’Kuakue nexkapcrBeHHble GoOpMBbI 11l HAPY/KHOTO NPUMEHEHUS
crpeit.

1.5.1.6. ’Kuakue jnekapcrBeHHble GOpMbI 1/l BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHUS
CHpOIL.

1.5.1.11. Msarkmue JiekapcTBeHHbIe GOPMBI:
KpeM.

1.5.2. BropuuHasi ynakoBka.

1.6. UcnibITaHUSA KOHTPOJIS Ka4yecTBa:

1.6.2. MukpoOuoJIorH4ecKne:
MHKPOOHOJIOTHYECKAs] YUCTOTA.
1.6.3. Xumuueckue (pusnueckue).
1.7. XpaHeHue u peajusanms JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

1.7.1. XpaneHue npou3BeIeHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB.

1.7.2. Peanu3anus v (WIK) nepeaada Npou3BeAeHHbIX JJeKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB.

1.8. MapkupoBKa JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MOJIeKANMX 00513aTeIbHOMI
MAapKHPOBKe CpeJACTBAMU HIeHTHU(PUKAIIUM:

1.8.1. Cepuanuszanus.
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1.8.2. Arperanus.

3. Ilpou3BoacTBeHHbIE onepaunu ((papManeBTHYECKHE CYOCTAHIIUM).

3.1. IIpousBoacTBo papmaneBTHYECKUX CYOCTAHIIMIA METOAOM XHUMHYECKOI0
CHHTe3a:

3.1.1. IIpou3BoaACTBO MPOMEKYTOUYHBIX NPOAYKTOB (hapManeBTHYECKOM
cyOcTaHIIUM.
3.1.2. IIpou3BoACTBO HEOUMIIIEHHOH (HE0OpaOoTaAaHHOM) (papMaLleBTHYECKOM
cyOCTaHIIUU.
3.1.3. 3aBepmariuue cTaauu NPOU3BOJACTBEHHOTI0 MpoIlecca:

ocaK/eHme,
KpUCTAIN3alus, PUIbTpaIus.
3.1.4. IIpouee:

JUO(PWIbHOE BLICYIIIUBAHUE.
3.2. IIpousBoacTBo papmaneBTHYECKUX CYOCTAHIIMA METOAOM BbIICJICHUS U3
NPUPOIHBIX HCTOYHUKOB:

3.2.2. Boijgesienne papManeBTH4ECKUX CYOCTAHIMIA U3 UCTOYHUKOB )KHBOTHOTO
NMPONCXOKICHHS.
3.2.5. Moaudukanus BblIeJIeHHOI (papMaleBTHYECKO CyOCTAHIMH (MCTOYHUK
3.2.2).
3.2.6. OuncTKa BbIIeJICHHOH (papManeBTHYeCKOIl CyOCTAHIIMU (MCTOYHHUK 3.2.2).
3.2.7. lIpouee:

JHO(PUIbHOE BhICYIIUBAHUE (MCTOYHMK 3.2.2).
3.5. 3aBepmiaonue cTaauu NpPou3BoOACTBA papManeBTHUYECKHX CYOCTAHIIUI:

3.5.1. Craguu ¢pusnyeckoit 00padOTKuU:

CylLIKa, MpocenBaHue, U3MeJIbYeHne
(uctounuk 3.1);

NpocenBaHue, M3MeJIbUeHue (MCTOYHUK 3.2.2).
3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKaA.
3.5.3. Bropu4yHasi ynnakoBKa.
3.6. UcnibITaHUsI KOHTPOJISI KAYecTBa:

3.6.1. Xumnueckue (puznveckue).
3.6.2. MukpoOHoJI0OTHYEeCKHE:
MHUKPOOHOJIOTHYECKAS YN CTOTA.
3.7. XpaHeHnue u peanusanus GapmManeBTHYECKHUX CYOCTAHIIUIL:

3.7.1.1. XpaHeHue Npou3BeIeHHbIX (papMaeBTHYECKUX CyOCcTaHIuUIA.
3.7.1.2. Peanm3anusa u (UJ1M) nepeaaya npou3BeAeHHbIX (papMaleBTHYECKHUX
cyOcTaHI Ui,
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