SKOHOMHUYECKWI COI03

EBPASHIICKHMIA

\HlH I/l("l EPCTBO MMPOMBIIIVIEHHOCTH W TOPTOBJIH
POCCUMCKOH (D[‘IlEPf\lIHH

CEPTH(I)I/II{AT

COOTBETCTBH A ITPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHHWM ITPABHI
HAJUTEKALIEHN IIPOHBBO)ICTBEHHOV; I'IPAKT HKH EBPABI\/II/ICKOI"O OKOHOMHWYECKOI'O COIO3A

/

Ne GMP/EAEU/RU/02090-2025
Cpoxk aeiicteus ¢ 25.03.2025 no 24.03.2028

Beizan no uroram nposeaeHus papMaleBTHUECKOM HHCIIEKLUMU B COOTBETCTBUH
¢ IlpaBunamu npoBeaeHus GapMalEBTHYECKUMX HHCIEKIUIA,

Pemenunem Coserta EBpasuiickoii
oT 3 HOs0ps 2016 1. Ne 83

YTBEPAK/ACHHBIMU

IKOHOMHYECKOH KOMHCCHH

MuHHCTEPCTBO NPOMBILLICHHOCTH M TOproBii Poccuiickoit dexepaunn
(Munnpomropr Poccun)

EEEE RN EEE EEEEEEEEE

(moNHOE H COKPAIeHHOE HAHMEHOBAHHSA YIOJHOMOUCHHOIO OpPraHa)

HOJITBEPKAAET CIEAYIONIEE:
npoBe/ieHa papManeBTHYECKas HHCIIEKIUSA

O61ecTBo ¢ orpaHuYyeHHOi oTBeTcTBeHHOCTRIO «PEPOH»

(noHOE HAUMEHOBAHHE TIPOU3BOAUTEI )

r. Mockaa, yn. I'amaneu, a. 18, ctp. 21

(azpec NpON3BOACTBEHHOH ITOMIAAKH)

HAa OCHOBaHHH:
3asBicHus Ne 5252161906 o nepuoaMvyeckoM MOATBEPXKIAECHHH COOTBETCTBUS
JIHMLEH3HATA JIMLIEH3HOHHBIM TPEOOBAHUAM.

Ha ocHoBanuu cBeneHMH, IOJNY4YEHHBIX NPH NPOBEAEHHH HHCIEKTHPOBaHMUS,
LoC/ieiHee U3 KOTOPhIX ObL1o nposeaeHo 24.03.2025, 25.03.2025, ycraHOBIEHO, 410
AaHHOe (apManeBTHYECKOE IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOomaumaM [Ipasui
HaJIe)kKalleH NPOU3BOJCTBEHHON NPAKTHKH EBpasHiCKOro 5KOHOMHYECKOTO COH03a,
skBuBaNieHTHBIX [IpuHnunam u PykosoxctBy EBporneiickoro corosa mo Hauiexaniei
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HpOHBBO,I[CTBBHHOﬁ IIPAKTHKE JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB MOJIA MEIHLMHCKOTO U

BETEPHHAPHOIO  MpUMeHeHus M mpuHiunaM  CHCTeMBI  COTpYIHHYECTBA
(apmanesrnueckux uncnexuuii (PIC/S).

Hacrosumii cepruduxar orpakact CTaTyC IIPOM3BOJCTBEHHON ILIOMIAIKH
Ha MOMEHT IpOBeJicHUs GapMaleBTUIECKOW MHCIIEKIIMHE M 110 HCTeYeHuH Ooee 3 jier
OT JaThl MHOCJIACOHETO JHS IIOCJIEIHErO HHCHEKTHPOB&HHH HE MOXET CYHTATHCA
JAOKYMEHTOM, CBHJICTCJIbCTBYIOIIUM O cTaryce cooTBercTBusA. Cpok jaeicTBus
cepridukara MOXKET OBITh COKpPAlIEH NPH MCIOJIB30BAHHH COOTBETCTBYIOIIMX
[IPHHIHMIIOB YIIPABJICHWUA PHCKaMHW MPH HAIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B IOJIE
«Orpanuyenns WIM INOSCHUTENbHbIE 3aMETKH, KAcaloIuecs 0ONacTH IpPHUMEHEHHS
HaCTOALIETO cepmclml(a'ra».

Ceprudukar sBiseTcs NEHCTBUTENBHBIM B CIIy4ae INPEJCTABICHHS BCEX ero
JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAaK H JOIOIHHTEIBHBIX JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (IIO/JIMHHOCTh) HACTOAIIETO CePTU(HUKATA MOKHO IIPOBEPUTH B
6a3e nanneix Muanpomropra Poccum.

Ecin cepruduxar He npejacTaBneH B yKa3zaHHOH 0a3e [aHHBIX, ClEIyeT
00paTUTHCA B YIIOJTHOMOYEHHBIH OpTraH, €ro BbIIaBILIHMA.

3amecTuresr» MuHHCTpa /// E.I'. [Ipue3:xena
o]

N6 wions 2025 1.
‘@ur0auu cepmuchuxama)
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MUHUCTEPCTBO NPOMBIILJIEHHOCTU U TOPI'OBJIH
POCCUMCKON ®EAEPALIUHA

GMP/EAEU/RU/02090-2025

X JlexapcTBeHHbIE CPEACTBA 1A MeIHIHHCKOT0 NPHMeHEHus!
=l X JlekapcTBeHHBIE IPENAPATHI LI KJIMHAYECKHX HCCIe0BAHMI (MCIIBLITAHMII)

sl Kon HaunmeHnoBanue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMU — JIEKAPCTBEHHAS ITPOJAYKITUS
1.1 | CrepuibHas npoAyKIHs
1.1.1 IIpousBoauMas B acCENTHYECKHUX YCIOBHAX (onepauuu oOpaboTku Juis
il CJIE/IYIOILUX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM): et |41
j!"i:-;: 1.1.1.1. 2)Kuzkue nexapcrBeHHble HOpMbI O0IIBIIOTO 00bEMa ij ol
3 1.1.1.2. 2Kuakue nekapcTBeHHbIe (POPMBI MAIOro 00bema J

1.1.1.3. JInodbuiuzarst

1.1.1.4. TBepable NekapcTBEHHbIE HOPMbI H MMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msirkue nexapCTBEHHbIE (JOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas nmpoayKuus, DPOH3BOAUMAN B ACEIITHUECKHUX YCIOBUAX
1.1.2. IloaBepraeMass GUHUILIHOW CTepHIIM3ALMH (Oepauud o0paboTKu st
CIICYIOIIMX JIEKaPCTBEHHBIX HopM):

1.1.2.1. 2Kupkue nexapcrBeHHble GopMbl 60JIb1IOr0 00BEMa

1.1.2.2. JXKunkue nekapcTBeHHble GOpMBbl MaIoro odbema

1.1.2.3. TBepasle nekapcTBeHHbIE POPMBI H HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcrBeHHbIe (OPMbI

1.1.2.5. IIpoyas npoaykius, noasepraecMas GUHHIIHON CIEPHIIM3ALHH
1.1.3. Beinyckaromuii KOHTPOJIb Ka4eCTBa (BBITYCK CEPUH)
1.2 | HectepuabHasi NpoayKIMsi
X | 1.2.1. HecrepuibHas NpoAyKOHA (TEXHOJIOrH4YeCKHe Onepannu /s =
W[3Te” | 10JY4eHHs! CIeAYIONHX J1eKaPCTBEeHHbIX Gopm): |23

1.2.1.1. Kancyisl B TBep0ii 060104Ke

1.2.1.2. Kancyisl B MATKO#H 0007104Ke
1.2.1.3. XKeBatebHble JIGKAPCTBEHHBIE OPMBI
1.2.1.4. UMnperaupoBaHHble JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI i
1.2.1.5. XKunxue nexapcTBeHHbIe GOPMBI [Jisl HAPYIKHOTO [IPUMEHEH U 1O
1.2.1.6. 2Kujikue JiekapcTBeHHbIE GOPMBI ISl BHYTPEHHET'O IIPUMEHEHMs P
1.2.1.7. MeaMUMHCKHE ra3bl |
1.2.1.8. IIpoyue TBEpbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIIKECS IO AABICHHEM
1.2.1.10. PaqnoHyKnuaHbIe T€HEPATOPEI
1.2.1.11. Msrkue jJekapcrBeHHbie (pOpMbl: rellb, Masb

1.2.1.12. CBeyu (Cynmo3HTOPHH): CYIIIO3UTOPHH

1.2.1.13. Tabnerxu
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1.2.1.14. TpaHcaepMabHbIE MIACTHIPH

1.2.1.15. TIpouas HecTepuiIbHAsK POIYKIUSA

1.2.2. BeinycKaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHhHKAIMA cepHH)

buoJiornyeckas JieKapcTBeHHAS NPOAYKIHS

1.3.1. buojoruyeckasi ieKapcTBeHHAS MPOAYKIHS:

1.3.1.1. ITponyxThl KpOBU

1.3.1.2. UmmyHOOHOMIOTHYECKAs TIPOTYKIIHS

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (nponyxuml s
TEpAIlMH COMAaTHYECKUMHU KIIETKAMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs IPONYKIIHS

1.3.1.5. brorexHosormyeckass NPOXYKUHSA: LUTOKHHBL Te€llb, Ma3b,
CYITIIO3HTOPHH

1.3.1.6. Ilpoayknus, BelI€JIEHHAS U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MIIM OPraHOB
(TKaHe#n) yenoBeka

1.3.1.7. TkaneunxeHepHas NpoAYKLHUs (MPOAYKIUA TKAHEBOH HHKCHEPHUH)

1.3.1.8. Ilpoyas 6nonoruyeckas neKapCcTBEHHAs IPOAYKLMS

1.3.2. Beinyckarouuii KOHTpolnb (cepTHUKAIUSA CepuH) (IepeyeHb BH/I0B
IPOJIYKLIHH):

1.3.2.1. [lpojykTsl KpOBH

1.3.2.2. UIMMmyHOOHONOTHYECKAS TPOTYKITHSA

1.3.2.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIIETOK (TIPOIYKIUSA JJIst
Teparii COMaTHYECKHMMHM KIJIETKAMH)

1.3.2.4. 'enorepaneBTHYECKast NPOIYKIIHA

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas NpoayKIus

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BbIICICHHASA U3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIM OPraHOB
(TKaHeil) yenoBeka

1.3.2.7. TkaHeuHxeHepHas NpoAyKUus (MPOIYKIHA TKAHEBOMH
WHIKCHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAs IPOIYKIIMS

1.4

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAA IIPOAYKIIHA WIIH IIPOHU3BOJCTBEHHAA NCATCIBHOCTE

1.4.1. IIpon3BoxacTBo:

1.4.1.1. PacTurensHas mpoyKius

3amecTurens Munncrpa

E.I'. Ilpne3:xena
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1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas npoayKIus

1.4.1.3. IIpovas npoaykims

1.4.2. Crepunusanus  dapManeBTHYECKHX CYOCTAHIMH, BCIIOMOTATENILHBIX
BENIECTB, NTOTOBOW IPOJYKIIHH:

1.4.2.1. unsTpanmus

1.4.2.2. CyxokapoBas CTepHIH3aLus

1.4.2.3. Crepunuzauusi napom

1.4.2.4. XuMHuyeckas CTepHIH3aLusa

1.4.2.5. Crepunusanus raMMa-usJ1ydeHHEM

1.4.2.6. Crepunusanus JIeKTPOHHBIM H3JTYYEHHEM

1.4.3. Ilpoyee: xpaHeHue chlpbs M MaTepualioB (r. Mocksa, yi. [amaien,
1. 18, cTp. 19)

YnakoBka

1.5.1. IlepBuyHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancyns! B TBep10# 000J1049Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MSrkoit 060siouke

1.5.1.3. XKXeBatenbHble TeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. MMoperaupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.5. JKujkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI I HAPYIKHOT'O HPUMEHEH S

1.5.1.6. XXunxue nexapcTBeHHbIe (GOPMBI Uil BHYTPEHHETO TPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeauiMHCKHE a3kl

1.5.1.8. IIpoune TBepAbIE JIeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.9. IIpenapatsl, HaxoAsuMecs 101 JaBJICHUEM

1.5.1.10. PanuoHYKIH/IHBIE TeHEPaTOPBI

<

1.5.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIe (POPMBI: I'€ilb, Ma3b

1

1.5.1.12. CBeu4H (Cynmo3suTOPHHU): CYIIIO3UTOPHH

1.5.1.13. TabneTrku

1.5.1.14. TpancaepMaibHbl€ IUIACTBIPH

1.5.1.15. Ilpouast HecTepUIIbHAs JICKAPCTBEHHAS IPOAYKIINS

1.5.2. Bropuuynas ynakoBka

Kontpoub kauectBa

1.6.1. MukpoOHOIOrHYecKne UCIIBLITAHHSA: CTEPHIILHOCTD

1.6.2. MUKpOOHOJIOrHYECKHE HCTIBITAHMS: MHKPOOHOJI0IHUECKash UNCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue ((husuueckue) HCIBITAHUA

1.6.4. buonoruyeckue UCIbITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMH ITPOAYKIIMU

2.1 | KouTpons kauectsa HMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOMN MPOTyKIIHU
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2.1 1 Mukpobuonornyeckre HCIBITAHUS: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MuxpoOHOIOrH4eCKHE HCTIHITAHHS MHKpOGHOJIOFH‘{eCKa}I 4HCTOTA

2.1.3. Xumnueckue (pu3nyeckue) uCIbITAHUSA

2.1.4. buonornueckue UCIBITAHUS

2.2 | Ceprudukanius cepud MMIOPTUPYEMOH JIEKapCTBEHHOM MPOIYKIIHH

| 2.2.1 CrepunbHas OpOJAYKIHS:

gl 2.2.1.1. Ilpon3BoguMas B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX

[l 2.2.1.2. lloasepraemas GMHUIIHON CTEPHIH3ALIUH

2.2.2. HecrepuibHas POaYKIUs

2.2.3. buosnoruyeckas jJeKapcTBEHHAs OPOAYKLMS:

2.2.3.1. IlpoaykTel KpoBH

2.2.3.2. UmmyHOOHONIOTHYECKAs! TPOAYKLIHS

2.2.3.3. llpoayKkuuss Ha OCHOBE COMAaTHYECKHMX KIIETOK (MIPOAYKIHS [Uis
Tepanuyu COMaTHYECKHMH KIIETKAMH)

‘“ 2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKAs TPOAYKIIHS

2.2.3.5. buorexHonoruyeckas NpoayKIus

2.2.3.6. Ilpoaykuwus, BbI/IEJICHHAsA U3 dKUBOTHBIX UCTOYHUKOB HJIM OPraHOB
(TKaHel) 4yenoBeka

[ = 2.2.3.7. TxaHeMH)XeHEepHas IPOIYKLHs (IIPOJYKLUs TKAHEBOH HHKCHEPHH)
2.2.3.8. Ilpoyasi Guonoruyeckas JieKapcTBeHHas! IPOYKIUs

2.3 | Ilpouas jeATENbHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Tnomanka ¢pu3nveckoro UMnoprTa (BBo3a)

18 : 2.3.2. Umnopr npoMexyTo4yHON NPOAYKLMH, [OABEpralouieiics JanbHenen
: obpaborke

2.3.3. IIpouce

3. NPOHM3BOJCTBEHHBIE OIIEPALIMH - PAPMALEBTHUYECKHUE CYBCTAHLIMH

(bapmanenrnyeckas cyocraHuus (cydocTaHINK):

3.1 | [IpousBojacTBo (apmaneBTHUECKUX CYOCTAaHIMH METO/IOM XHMHYECKOTO
CHHTE3a

3amecruTen MunncTpa E.I'. llpues:xeBa

2
= 7
4 26 urons 2025 r. |
nid|ebioauu cepmugpurkama)
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3.1.1. Ilpou3BOJACTBO NPOMEXYTOYHBIX  HPOAYKTOB  (apMaLeBTHYECKOH
cyOcTaHImu

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHMIIEHHOH (hapMaLleBTHYECKOH CyOCTaHLK

3.1.3. Coneobpa3zoBaHue (O4UCTKA)

3.1.4. TIpouee

[IpousBoacTBO (papManeBTHYECKMX CYOCTaHUMH METOJaMH BBIIEICHUA W3
IPUPOJHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Boigenenne  ¢apmaneBTUYECKUX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHHUKOB
PacTUTEIBHOIO IIPOUCXOXKIAECHUS

3.2.2. Boinenenue  dapmaineBTUYecKuXx CcyOCTaHIMA U3 MCTOYHHMKOB
’KHBOTHOTO IIPOHCXOXKACHUS

3.2.3. Boigenenne (apManeBTHYECKHMX CYOCTaHLIMH W3 OPraHoB (TKaHEeH )
YeJIOBEKa

3.2.4. Beigenenne  ¢apMaueBTHYECKUX  CYOCTaHIMA U3 HCTOYHHUKOB
MHHEPAJILHOTO IPOUCXOXKICHUS

3.2.5. Mopudukanus BeiieeHHON GapMalieBTHIECKOH CyOCTaHIMHU

3.2.6. OuncTKa BhIIEJIEHHOH (hapMalleBTHYECKOH CyOCcTaHUMH

3.2.7. Ilpouee

3.3

ITpousBoacTBO  (apmMaleBTHUECKUX CYOCTaHIMH €  HCIOJIb30BaHUEM
OMOJIOTHYECKHX IIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpou3BOACTBO C MCIIOJIb30BAHUEM KIETOYHbBIX KYJIbTYD

3.3.3. Beiaenenue (OYUCTKA)

3.3.4. Moauduxanus

3.3.5. IIpouee

34

ITpou3BOACTBO CTEPHIBHBIX (DapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIUi

3.4.1. ®apmaneBTuyeckue CyOCTaHIIMHM, IPOMU3BOAMMBIE B ACENTUYECCKHUX
YCIIOBHSX

3.4.2. ®apmaneBTHyecKue  CyOCTaHI[MH,  IoJBepraeMbie  (PMHHITHOH
CTePUJIH3ALHU '

3.5

3aBepuialIMe CTalHU NPOU3BOACTBA (hapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIMH

3.5.1. Craguu dusuyeckoii 00padoTku

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. TIpouee

3.6

KoHTpons KayecTBa

3.6.1. dusnyeckue (XMMUYECKHE) UCIILITAHUS

3.6.2. MukpoOHONIOTHYECKHE  WCHBITaHMA  (BKIKYAs  MCHBITAHWE  Ha

i
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CTEPUITLHOCTS)

N

N

3.6.3. MuKpoGHOIOriYeCKHE  MCIBITAHUA — (MCKITHOYAs — HMCIBITAHHE
CTEPUIIBHOCTB) S

| 3.6.4. Buonornueckue UCIbITAHUS

4. [IPOYME OIIEPALIUH - DPAPMALIEBTUUECKHUE CYBCTA}H;I)IH i

~ Orpanu4eHUs! WK MOSCHUTEbHbIE 3aMETKH,
Kacarouuecs 001acTu IpUMEHEHHs cepTHdUKaTa: —

3amecrurens Munucrpa

E.I'. Ilpuesxesa

26 wrous 2025 r.

gbl0a4u cepmughukama)
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