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EBPA3MIICKUN IKOHOMMYECKHH COI03

MHUHHUCTEPCTBO NPOMBILIJIEHHOCTHU U TOPTOBJIN
POCCUMCKOH ®ETEPALIUH

CEPTUDHKAT

COOTBETCTBHMA IMPOU3BOACTBA JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEBOBAHH}IM ITPABHJI
HAJUTEXAIIER HPOI’ISBOIICTBEHHOV;Q HPAKTI/IKH EBPA3UIICKOIO SKOHOMHUYECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02089-2025
Cpok aeiictBus ¢ 25.03.2025 no 24.03.2028

Br1ian mo uroram npoBeeHHs GapMaleBTHYECKOH HHCIIEKLUU B COOTBETCTBUU
¢ IlpaBunamu mnpoBeaeHHS (AapMalEeBTHYECKUX HHCICKUMH, YTBEPHkKIECHHBIMU
Peluenuem Cosera  Espasuiickoii JKOHOMMUECKOH KOMMCCHH
ot 3 Hos0ps 2016 . Ne 83

MHUHHCTEPCTBO IPOMBIIIICHHOCTH U Toprosin Poccniickoii ®enepaiin
(Munnpomropr Poccun)

(HOHHOE H COKpaleHHOC HAMMEHOBAHHA YIIOITHOMOYECHHOIO opraﬂa)

MIOATBEPKAAET ClIEyIOLIEe:
IpoBeJieHa (papMalleBTHYECKas HHCIICKIIUA

O6uiecTBO ¢ OrpaHHYEeHHOM 0TBeTCTBEHHOCTHI0 «PEPOH»

(MONHOE HANMEHOBAHKE POM3BOTHTES )

MockoBckas 00:1., r.0. JIoOus, r. JIobHs, mocce Kpacuonosnsinckoe, 1. 10

(ampec NpOM3BOACTBEHHOM ILIOWANKY)

Ha OCHOBaHHH:
3asBieHus Ne 5252161906 o0 nepuoaM4yecKoM IOATBEPKACHHH COOTBETCTBUSA
JTMLEH3MATA JIEH3HOHHBIM TPEOOBAHHAM.

Ha ocHoBaHuHM cBeleHUi, MONyYEHHBIX NPH NPOBEAECHHH HHCICKTHPOBAHUA,
nocieHee U3 KOTopbix 0bu1o nposeneHo 24.03.2025, 25.03.2025, ycTaHOBIEHO, YTO
naHHOe (apMAIeBTHUYECKOE NPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGosammsm Ilpasmi
HaJUIeXKalleH NMPOU3BOACTBEHHOM NPAKTUKU EBpazuiicKoro sKOHOMHYECKOrO CO03a,
skBuBalleHTHbIX [IpuHnunam u PykoBoacTBy EBpomeiickoro corosa mo Haiexkaiici
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HpOHSBO}ICTBe_HHOﬁ I[IPAKTHKE JICKApCTBECHHBIX CpPEACTB JJIsI MEOHIIMHCKOIO H

BETEPUHAPHOIO  NpUMEHEHUss u  npuHuunaMm  CHcTreMBl  COTpyAHMYECTBA
(dapmaneBTuueckux uacnekuuii (PIC/S).

Hacrosimui cepruduxar orpaxkaeT CTaTyc MNPOH3BOACTBEHHOM IIIOMAAKH
Ha MOMEHT IIPOBEJ/ICHUS tbapmauenmqecxoﬁ MHCIIEKIUH U TI0 McTedeHuu Oomee 3 net
OT JaThl TOCIEIHEro IHA IIOCIEHHEro HHCICKTHPOBAHHMA HE MOXKET CYHTAThLCA
JIOKYMEHTOM, CBHJETENBCTBYIOIMM O CTaryce cooTBEeTCTBUA. Cpok jeicTBud
ceprudukaTa MOXKeT ObITh COKpAaIleH INpPH HCIOIB30BAHMH COOTBETCTBYIOMIMX
NPUHIMIIOB YNPaBJIEHUs] PUCKaMH TPH HATHMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3aluCH B TOJIE
«OrpaHuyeHns MM IOSCHUTENIBHBIE 3aMETKH, Kacaroliuecs o0JacTH NPHMEHEHUS
HACTOAIEro cepTUHUKaTay.

Ceprudukar sBisiercss JEHCTBUTEIBHBIM B CJIydae MPEIACTaBIEHHS BCEX €ro
JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK M JIOTIOJHHTEIbHBIX JINCTOB).

AYTEHTUYHOCTBD (MO/UIMHHOCTh) HACTOANIETO CEPTU(DUKATA MOXKHO IPOBEPHTH B
0a3e naHHbIX MuHnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukar He mnpejacTaBJeH B yKa3aHHOH 0a3e [NaHHBIX, Cleayer

0OpaTUTLCS B YIIOJTHOMOUEHHBIH OPTaH, €ro BhIIaBIIHIA,

3amecrurens Munucrpa . E.I'. Ilpue3:xeBa




MUHUCTEPCTBO POMBILIEHHOCTH U TOPTOB/TH
POCCUUCKON ®EJEPALIMU ‘
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X JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA AJIst MEAHIMHCKOIO NPUMEHEHUS

X JlexapcTBeHHbIE IPeNAPATHI IS KIHHAYECKNX HCCJIe0BAHMIT (MCITBLITAHMI)

HaumenoBanue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIIMH — IEKAPCTBEHHAS INMPOJAYKIIHAS

CrepunbHas npoayKuus

1.1.1 TIpousBoauMas B acenTHYECKHX YCIOBHAX (omepanuu oOpaGoTku s
CIEIYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM):

1.1.1.1. XKunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI 60JIBIIOIO 0OBLEMA

1.1.1.2. XKuaxue siekapcTBeHHBIE (hOPMBI Majioro oobemMa

1.1.1.3. JInodunuzarsl

1.1.1.4. Teepsie iekapcTBeHHbIC HOPMBI H HMILIAHTAThI

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHbIe HOPMbI

1.1.1.6. Ilpoyas npoayKuus, NPOU3BOAMMAsE B ACEITHUECKUX YCIIOBUAX

1.1.2. TlonsepraeMasi (pMHHUIIHON CTEPHIH3AIMHU (Onepanuu 006paboTku s
CIICAYIOLIMX JIEKaPCTBEHHBIX HopM):

1.1.2.1. 2Kupnkue nexkapcTBeHHbIE GOPMBI O0JIBIIOTO 0ObeMa

1.1.2.2. XKupkue nekapcTBeHHbIC HOPMBI Maoro oobema

1.1.2.3. TBep/pie 1ekapcTBeHHbIE POPMBI i HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msirkue JiekapcTBeHHBIE (GOPMBI

1.1.2.5. ITpoyas nmpoaykuus, noasepraemas GUHUIIHOM CTEPUITH3ALNK

1.1.3. Belnyckarouuii KOHTPOJIb KadecTBa (BbIIIYCK CEPUM)

HectepuiabHasi npoayKuust

1.2.1. HecTrepunbHasi NPOAYKIHA (TEXHOJIOrHYECKHE ONEPALMH /IS
HOJY4eHHs CIeAYIOUIHX JeKapCTBEHHbIX (hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepao# 000104Ke

1.2.1.2. Kancyinsl B MArkoii 000104ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHbIe JIeKapCTBEHHbBIE (HOPMBI

1.2.1.4. IMIIperHupoOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. JKunxue nekapcTBeHHBIE ()OPMBI IJIsl HAPYKHOTO IPUMCHEHMUSI

1.2.1.6. Xusxue neKkapcTBeHHbIE (GOPMBbI Ui BHYTPEHHETO [IPUMEHCHUS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE ra3sl

1.2.1.8. [Tpoune TBepAbIE IEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIIKECS 1101 AABIECHHEM

1.2.1.10. PaquoHyK/IHHbIE T€HEPATOPLI

1.2.1.11. Msrkue JekapcTBeHHbIe (POPMBI: Tellb, Ma3b

1.2.1.12. CBe4u (Cynmo3HTOPHH): CYNIO3HTOPUH

1.2.1.13. Tabnerku
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1.2.1.14. TpaHncaepMabHbIE I1ACTBIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiibHAs TPOIYKIIUSA .
1.2.2. BoinmycKaoniuii KOHTPO/Ib KAa4ecTBa (cep*rmlmlcamm cepun)
buosiornyeckas JekapcrBeHHas NPOAYKIHS
1.3.1. Brnonoruyeckas JeKapcTBeHHAS] MPOXYKIHsL:

1.3.1.1. ITpogyKThl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHONIOTHYECKAS TIPOAYKIHS

1.3.1.3. Tlpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (POAYKIHSA JUis
Tepariii COMaTHYECKMMH KIJIETKAMH )

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs IPOAYKIIHS
X 1.3.1.5. buorexnonoruyeckass NPOAYKLHSA: LUTOKHUHBL Telb, Mas3b,
CYIIIO3UTOPHH

1.3.1.6. Ilpoayknus, BbljieI€HHAs U3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIM OPraHOB
(Txaneili) yesnoBeka

1.3.1.7. TkaHenH)KeHEpHas POAYKLMS (IPOAYKIHSA TKAHEBOU HH}KeHepPIH)

1.3.1.8. Ilpouas 6uosorudeckas JIeKapCTBEHHAS PO TYKIUS :
i X | 1.3.2. Beinyckawomuid KOHTPoJb (cepTH(HKANHA cepHH) (NepevyeHb
BH/I0OB NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IIpoykTsl KpOBH

1.3.2.2. UIMMyHOOHOJIOTHYECKAS TIPOYKIIHS

1.3.2.3. TIpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIECTOK (MPOIYKIIHS JJist

Tepanuy COMaTHYECKHUMH KIIeTKaMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYECKAA NPOAYKIIHS
X 1.3.2.5. buoTexHo/IornyecKasi NPoayKIus

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BeIIETICHHAsA U3 KMBOTHBIX UCTOYHHKOB HIIM OPTaHOB
(TKaHeH) yenoBeKa

1.3.2.7. TkanennxeHepHas MPOYKUUs (TPOYKIHsA TKAHEBOH

VH/KEHEPHH)

1.3.2.8. ITpouas Guosornyeckas JeKapcTBEHHAs! IPOAYKIHS
1.4 | Ilpouas jiekapcTBEHHAs NPOAYKIIHA MIH IIPOH3BOJICTBEHHAS JIEATEILHOCTD
1.4.1. Ilpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PactutenbHas npoayKuus

=
3amecTurens Munncrpa /// E.I'. Ilpne3:xkeBa
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1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas MpoOIyKIHs

1.4.1.3. Ilpoyas npoaykuus

1.4.2. Crepunusanusa QapManeBTUUYECKUX CyOCTaHUMH, BCIIOMOTIaTeibHBIX
BEIIECTB, TOTOBOH MPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBas CTepHIH3aLIUsL

1.4.2.3. Ctepunu3zanus napom

1.4.2.4. Xumuueckas cTepHiIn3anus

1.4.2.5. Crepuiusanus raMMa-u3ay4eHHEM

1.4.2.6. Crepunu3anus 3€KTPOHHBIM U3JIYYEHHEM

1.4.3. Ilpoyee: xpaHeHHe CHIpbS M MarepuanoB (r. Mocksa, yi. [amuaien,
a. 18, cp. 19)

VYinakoBka

1.5.1. IlepBrynas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancyusl B TBep10it 060110uKe

1.5.1.2. Kancyiibsl B MArkoi o0oJiouke

1.5.1.3. XeBarenbHble JieKapcTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.4. UMnpersupoBaHHbI€C JIEKAPCTBEHHBIE (GOPMBI

1.5.1.5. XKuzaxue nexapcTBeHHbIE QOPMBI ISl HAPYIKHOTO IIPHMEHCH S

1.5.1.6. XKuaxue exkapcTBeHHbIE GOPMBI AJIsI BHYTPEHHETO IPHMEHEHHs!

1.5.1.7. MeaunuHcKHe rasbl

1.5.1.8. Ilpoune TBeppIe IeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. TIIpenapatsl, HaxoAsIIHECs 110 JaBJCHHEM

1.5.1.10. PanuoHyKIuIHbIE T€HEPATOPSI

1.5.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIe (POPMBI: I'€lib, MA3b

1.5.1.12. CBe4n (CyNIO3HTOPHH): CYIIIIO3UTOPHH

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHbI€ IIACTBIPH

1.5.1.15. ITpouasi HecTepHIIbHAsl JIEKAPCTBEHHAS IIPOXYKIIHS

1.5.2. Bropuunasi ynakoBka

KonTtpoas kayecTBa

1.6.1. MUKpOOHONIOTHYECKHE MCTIBITAaHUA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. Mnukpo6uosoruueckne HCOBLITAHHSA:  MHKPOOMOJOrHYCCKAN
YHCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue (puzuueckue) HCNbITAHUSA

1.6.4. BuojiornyecKkue MCNbITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIYKI{HU
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2.1 | Kourposus kayecTBa MMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHON MPOIYKIHH

2.1.1. MuxpoOHOIOTrHIeCKHEe HCIIBITAHNUS: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. MuKpo6HOIOrHYECKHE UCTIBITAHUS: MAUKPOOHOIOTHYECKas YUCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (Gusnueckue) HCIbITAHNA

2.1.4. Buonorudeckne UCIIbITAHUSA

2.2 | Ceprudukaiius cepuy UMNOPTUPYEMOH JIEKaPCTBEHHOM NPOIYKIIMH

I . 2.2.1 CrepuiibHask POYKIMSL:

2.2.1.1. IlponsBoaumas B aCENTHYCCKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. llopsepraemas GUHULIHON CTEPUIN3ALIMU

2.2.2. HecrepuiibHas PO TyKIHsL

2.2.3. buonoruyeckas 1eKapcTBEHHAsA IPOAYKIMS:

2.2.3.1. llpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOo6HONOTMYECKas IPOJAYKIHA

2.2.3.3. Ilpoaykuuss Ha OCHOBE COMAaTHYECKHMX KJIETOK (MIPOAYKIHS JUIs
TeparMu COMaTHIECKHMH KIIETKaMH)

2.2.3.4. I'enotepaneBTHyecKas NpPOYKIIHs

% 2.2.3.5. bnorexHonoruueckas NpoayKuus

2.2.3.6. llpoaykius, BbACICHHAsA U3 )KUBOTHBIX MCTOYHHMKOB HJIM OPraHOB
= : (TkaHei) uenoBeka

2.2.3.7. TxkaHeHHKeHepHas NPOAYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPHH )

2.2.3.8. TIpoyas 6GuonoruyecKkas JeKapCTBEHHAs NPOAYKIIUs

il 2.3 | IIpouas iesiTeIbHOCTB 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

Al 2.3.1. Ilnouraka ¢pu3ndeckoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. UMnopT npoMexxyTO4YHOH IMPOIYKIIMH, [TO0/IBepraomencs fanbHeen

3 . obpabotke
' 2.3.3. TIpouee

3. IIPOU3BO/ICTBEHHBIE OINEPAIIMH - PAPMAILEBTUYECKHE CYBCTAHIINH

(dapmateBTHueckas cybcTaHua (CyOCTaHIMK):

3.1 IHpouasoncmo (dapManeBTHYECKHX CYOCTaHIIMH METONOM XHMHYECKOTO

E.I'. Ilpue3xena

3amecTTes Muaucrpa

/?’
‘ uoHs 2025 r. t//
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CHHTC3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO  NPOMEKYTOYHBIX = IIPOJAYKTOB  (hapMaleBTHUECKOIl
cybcTaHuu

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUMIIEHHOH (hapMaLeBTHYCCKON CyOCcTanmuu

3.1.3. Coneobpa3zoBanue (0OYMCTKA)

3.1.4. Ilpouee

32

IIpon3BoACTBO (apMaLeBTUYECKUX CYOCTAHIMH METOAAMM BBIICICHHS W3
IPUPOJHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Buimenenne  (apmaleBTHYECKHX CYOCTaHUMM M3 MCTOYHMKOB
PACTUTENBEHOIO NPOUCX0XK/IEHUS

3.2.2. Beytenenne  ¢dapManeBTHYSCKUX  CYOCTaHUMH M3  HCTOYHMKOB
KHBOTHOI'O IIPOUCXOXKICHHS

3.2.3. BeieneHue (apMaleBTHYECKUX CYOCTaHIMH M3 OpraHoB (TKaHeil)
4esIoBeKa

3.2.4. Beigenenne  (apMaueBTHUECKMX  CYOCTAHIMM U3 MCTOYHHMKOB
MHHEPAJILHOI'0 IPOUCXOXKACHHUSA

3.2.5. Moaudukanys BblIeIEHHON (apMaleBTHYECKOH CybCTaninu

3.2.6. OuucTka Bbi/Ie/ICHHOH hapMalleBTHYECKOM CyOCTaHIHHU

3.2.7. Ilpouee

IIpousBoacTBOo  apManeBTHUECKMX CYOCTAHIM € MCHONB30BAHUEM
OHMOJIOTHYECKUX MIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpOM3BO/ICTBO C MCNIOIBE30BAHUEM KIECTOUHBIX KYJIBTYP

3.3.3. Beienenue (o4ucTka)

3.3.4. Moauduxanmus

3.3.5. Ilpouee

ITpou3BOACTBO CTEpHIBHBIX (DapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIMi

LG 3.4

3.4.1. ®apmaneBTHYECCKHE CYOCTaHIMH, HPOM3BOJAMMBIC B aCEIITHYECKUX
YCIIOBHSIX

3.4.2. ®apmaneBTHUYECKHE  CYOCTaHI[MM,  INOABEPraeMbic  (HHHUIHOI
CTEPHIIH3AIIHH

3aBepuarolMe CTaJly IPOU3BOACTBA (PapMALEBTHYECKHX CYOCTAHIIMIA

3.5.1. Craguu ¢pusuueckoii 06paboTku

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHnas ynakoBka

3.5.4. Ilpoyee

KoHTpounb kayecTsa

3.6.1. ®usnyeckue (XUMUYECKHE) HCIIBITAHHS
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’

CTEPUIBHOCT)

3.6.2. MuKpoGHONIOrHYeCKHE — UCTIbITaHUS  (BKITIOYAs

WCIBITAHHE  HA

N

3.6.3. MuxpoGuoornyeckue
CTEPHIIBHOCTD)

UcnbITaHus  (MCKIIOYas — HMCHBITAHWE — Ha

3.6.4. buonornyeckue UCIBITAHUS

4. IPOYME ONEPALIMM - PAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHIIMM

_ Or‘paﬁnqenm HIIH IIOACHHTCJIBHBIC 3aMETKH,
Kacaromrecs 001acTH IPUMEHEHUs cepTuduKara; —

3amecrurens MunucTpa ya

A.I‘. ITpuesxena

/]

26 uionst 2025 r.
ibioayu cepmugpukama)
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