EBPASUNCKHN 2KOHOMMYECKHUN CO103

MUHHHCTEPCTBO INPOMBIHIVIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCHUCKOH ®EJTEPALIUHA

CEPTUD®HUKAT

COOTBETCTBUA IMPON3BOACTBA JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHAM TTPABIII
HAJUTEXAILIER TTIPOM3BO/ICTBEHHOM ITPAKTUKH EBPA3UIICKOI'O SKOHOMUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02141-2025
Cpoxk netvicteus ¢ 18.07.2025 o 17.07.2028

Beiian 1o uroram nposeienns GpapManeBTHYECKOM HHCIIEKIMK B COOTBETCTBUM
¢ IlpaBunamu nposejeHMs (apMaleBTHYECKMX WHCHIEKLHUH, YTBEPIKACHHLIMU

Pemennem Cogerta EBpasuiickoi HKOHOMHUYECKOH KOMHUCCHH
0T 3 Hos16pst 2016 1. Ne 83

MuHHCTEPCTBO NIPOMBIILIEHHOCTH 1 ToproBiu Poccuiickoii ®enepannu
(Munmnpomropr Poccun)

(mOIHOE M COKPAILCHHOC HAUMEHOBAHHS YIOIHOMOYEHHOTO OpraHa)

NOATBEPHKIAET CIIeyIONIee:

npoBezieHa (hapMaNeBTHYECKAs HHCTIEKIS (%

OGIecTBO C OrpaHUYEHHOMN 0TBETCTBEHHOCThI0O «BT®»

(monHOE HAMMEHOBaHKE upon:mo,zmrens) I
BJIazmMHpCKasI 0611 , paiion [lerymmnckuii, n. Bonerunckwuii, yn. 3aBojackas, crp. 107 @l

(anpec NPOM3BOACTREHHOMN IIOMIAIKH) | Bgie ke

Ha OCHOBaHHH:

sasBieHuss Ne 5623831686 o mnepHOAMYECKOM IIOATBEPIKIECHUH COOTBETCTBMS i
JHMLIEH3HATA THIEH3UOHHBIM TPEOOBaHHSIM. B

Ha ocHOBaHMH CBE[ECHMMH, NMOTYYEHHBIX NpPU NPOBENECHHH HMHCIEKTHPOBAHMI,
nocneaHee U3 KoTopeix 610 nposeneno 17.07.2025, 18.07.2025, ycraHOBAEHO, YTO
JlaHHOE  (hapMalleBTHYECKOE IPOM3BOICTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHusm IIpasun
HaJNeXalerd NpOU3BOACTBEHHOH IpakTHku EBpasuiickoro 5KOHOMMYECKOTO COO3a,
SKkBUBaNCHTHEIX IIpunnunam u PykoBoncrBy Espomneiickoro cowsa no Haaiexaumiei
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l'I_pOHBBOJICTBGHHOﬁ I[IPAKTHKE JICKapCTBCHHBIX CpE€OCTB OId MEIUIIMHCKOTO H
BCTEPUHAPHOI'O  NPUMEHEHWS M npuHiunaMm  CHCTeMBI  COTPY/AHHYECTBA
(apmarieBTHYeckux uHcnexuui (PIC/S).

Hacrosmuii ceprudukar oTpakaeT CcTaryc MNPOHM3BOJCTBEHHONW IUIOMIAAKA
Ha MOMEHT NPOBEJeHUs (apMaleBTUIeCKOH HHCTIEKIIMH H 110 ucTedeHun Gonee 3 et
OT JaThl IIOCICTHEr0 JHs IIOCIEIHET0 WHCIECKTHPOBAHHMA HE MOXET CUYMTAThCA
JIOKYMEHTOM, CBUJETEIbCTBYIOMIMM O craryce cooTrBeTrcTBUA. Cpok JewcTBHs
ceprukara MOXeT OBITh COKpAIleH NpPH HCIONB30BAHMM COOTBETCTBYIOIIUX
NPUHIMIIOB YIPAB/ICHUS PUCKAMM NPH HAIMYMU COOTBETCTBYIOLICH 3aIMCH B II0JIE
«OrpaHu4eHus WM TIOACHUTENBHBIE 3aMETKH, KAaCAIOUIMECs O00NacTH NpPUMEHEHHs
HacTOANIETO cepTUdHKaTay.

Ceprudukar ABIgeTcs NEHCTBHUTENBLHBLIM B CIydae IPEACTABICHHSA BCEX €ro
JIACTOB (KaK OCHOBHBIX JIACTOB, TAK U JOIIOJHHUTEIBHBIX JIHCTOB).

AyTEHTHYIHOCTH (MOITHHHOCTH) HACTOSIIETO CePTU(HKATA MOXKHO IPOBEPUTH B
0aze manHbix Munnpomropra Poccuu.

Ecnu ceprupmkar He mnpeicTaBleH B YKa3aHHOM 0ase NaHHBIX, CIEAyeT
o0OpaTHTHCA B YIOJTHOMOYEHHBIH OPraH, €ro BHIJABIIMA.

3amecrurens Munncrpa / / E.I'. Ilpues:xkena
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CTEPCTBO HNPOMBIUNLIEHHOCTH U TOPI'OBJIN
POCCUUCKOMN ®EIAEPAIINM

GMP/EAEU/RU/02141-2025

X JlekapcrBeHHBIC CPEACTBA /I8 MEAMIMHCKOr0 NPUMEHEHH

X JlekapcTBeHHBIE NPenapaThi s KIHMHAYECKHX HCCJAe0BANKH (MCOBITAHMIA)

Kox

HaumenoBauue

1. TPOU3BOICTBEHHBIE OITEPAIIMH - IEKAPCTBEHHAS IMPOIVKIIUA

1.1

CrepunpHas NpoAyKIHS

1.1.1 IlpousBoammas B acenTHYECKUX YCIOBHAX (omepanuu o6paborTku s
CIIEAYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM):

1.1.1.1. JKnykue nekapcTBeHHbIe GOpMBI 00JIBIIOT0 06bEMa

1.1.1.2. XKunkue nexkapcreenHsie GopMel Masioro oonema

1.1.1.3. Jlnodunuzater

1.1.1.4. Teepapie nekapcTBeHHbIE HOPMBI U HMIUIAHTATHI

1.1.1.5. Markue nexapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas npoayKiHs, IPOM3BOIMMAs B ACENTUYECKUX YCIIOBHIX

1.1.2. Tloxsepraemas GpUHMIIHON cTepunu3anuyu (onepaiuu 06padboTKU Jiis
CIIEAYIOIIMX JIeKapCTBEHHBIX GOpM):

1.1.2.1. XKujakue iekapcTBeHHbIe GOpMbI O0IBINOTO 00BEMa

1.1.2.2. JKunjikue nexapcrBeHHbIe HOopMbI MaJIOro 00beMa

1.1.2.3. TBepasie ekapcTBeHHble HOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nexapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.1.2.5. TIpoyas npojaykuus, noapepraeMas GUHHIIHON CTEPUIM3ALIHHA

1.1.3. Boiryckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBIIYCK CEPHH)

HecrepuasHas npoayKuust

1.2.1. Hecrepuibuasi HpoyKnus (TEXHOJIOrHYEeCKHE ONepaluu Js
MOJIyYeHHS CjeyIOLIHX JIeKaPpCTBEeHHBIX (hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepio#t 00010uKe

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO#H 000/109Ke

1.2.1.3. XeBarenbHble JEKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.4. UMnperaupoBaHHbIe JI€KAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.5. 7Kuakme JekapcTBenHble (GOpMBI I8 HAPYKHOIO
NpPUMEHEHMsI: Kalllk, pacTBOp, CrpeH

1.2.1.6. 7Kmaxue JexapcTBeHHble (OpMBI ISt  BHYTPEHHEr0
NPpHMEHEHHWN: Karllu, pacTBoOp, CHpOII, CYCIIEH3HMA

1.2.1.7. MenuuuHcKue raspl

1.2.1.8. IIpoyne TBepbIe JIeKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. ITpenapaTsl, HAXOAAIIMECH [0 JABIECHAEM

1.2.1.10. PaguoHyKIHAHBIE TeHEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIE GOPMBI
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1.2.1.12. CBeun (CYyNIO3HTOPUH)

1.2.1.13, Tabnerxu

1.2.1.14. TpaaciepMaibHbIe IUIACTHIPH

1.2.1.15. IIpoyas HecTepuabHAs POAYKIHS

1.2.2. Beinyckaommii KOHTPO/Ib KayecTBa (CePTHRHUKALMA Cepum)

buonornueckas JEKAPCTBEHHAH NPOAYKIHA

1.3.1. buoJjornyeckas JeKapcTBeHHast POXY KA

1.3.1.1. ITpomyxTsl KPOBH

1.3.1.2. MMmyHOOHOMOTHYECKAS TIPOIYKIHS

1.3.1.3. Ilponyknms Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (NPOAYKIMSA IUIs
TEpAIMK COMAaTHYECKHMH KJIETKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAs TPOIYKIHS

1.3.1.5. buorexnonornyeckasi HPOAYKIHUs: TPouas OHOTEXHOIOTHIeCKas
HPOAYKIMA. KaIlIx

1.3.1.6. Tlpoaykuusi, BbIeJICHHASI M3 >XHBOTHLIX HMCTOYHHKOB MJIN
opraHoB (TKaHed) 4Ye0BeKA: NpEnaparhbl, MOJYYa€MbIE M3 >KHUBOTHOTO
ChIpBS: KaIlIu

1.3.1.7. TxanennxeHepHas IPOAYKIHMS (MPOAYKIMS TKAHEBON HHKEHEPUH)

1.3.1.8. Ilpoyas 6monorudeckas JiekapcTBEHHAs POTYKIHA

1.3.2. Beinyckawmmii KoHTpoab (cepruduxanus cepum) (nepeyens
BH/I0B HPOAYKIIHHA):

1.3.2.1. IIpoxyKThI KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOGHONOTHYECKAS TIPOAYKLIHS

1.3.2.3. Ilponykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (IIPOMYKIIUS JIst
TEpanui COMaTHIECKUMH KIETKAMM)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHIECKas HPOYKIIHS

1.3.2.5. bHoTexHO/I0rHYecKas MPOxyKIHst

XX

1.3.2.6 Hpoaykuus, BbiIeJIeHHAA M3 KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MM
OpranoB (TKaHei) YejioBeKa

- 1.3.2.7. TraneunkxenepHas npoaykims (IIPOIYKIMS TKAHEBOH
HHXEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas 6monoruyeckas JIEKapCTBEHHAS IPOAYKIHS

3amecrurens Munucrpa
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MIMHUCTEPCTBO NNPOMBIHIJIEHHOCTHU M TOPIOBJIH
POCCUUCKOM ®EJAEPALIUUA
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1.4

Ilpoyan  JeKapcTBeHHAn
AeATEbHOCTh

HpoagyKIHsE HIA HNPOM3BOJACTBECHHAN

1.4.1. IIpon3BoacTBO:

XX

1.4.1.1. PacTure/bHas NPOAYKIHSA: CHPOII

1.4.1.2. 'oMeonaTuyeckas npoayKIus

1.4.1.3. Ilpouas npoaykKmusi: npouue
IIpenaparToB: Kalljld, paCTBOp, CIIpel, CycreH3us

IPYIIbI  JIGKAPCTBEHHBIX

1.4.2. Crepunuszanus ¢GapManeBTHYECKHX CYOCTaHUMHA, BCIIOMOIAaTEIbHBIX
BEILECTB, TOTOBOH MPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unprparys

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIH3aIHI

1.4.2.3. Crepuim3anus napom

1.4.2.4. Xumudeckasi CTepUIH3aLMs

1.4.2.5. Crepunusanus ramMmMa-u3aydeHuem

1.4.2.6. Crepunu3aus dIeKTPOHHBIM H3JTy4EeHUEM

1.4.3. ITIpouee

VYnakoska

1.5.1. llepBuunas ynakoska:

1.5.1.1. Kancynsi B TBep/0ii 060104Ke

1.5.1.2. Kancyumsl B MsIrKoii 060710uKe

1.5.1.3. XXeBarenbHbie JieKapCTBeHHbIE HOPMBI

1.5:1.4. MIMnpernupoBaHHkbIe JeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.5. = Kuakne Jekapcreennbie  GopMbl  asn
HpHMEHEeHMsI: Kallli, pacTBOp, CIIpei

HAPYKHOTO

1.5.1.6. . Kuakme JexapcrBeHHble QOpPMbL s

BHYTPEHHEr o
NpHMeHEeHMs: KaILIH, PaCTBOp, CHPOIL, CYCIIEH3Hs

1.5.1.7. MemunuHacKkre ra3pl

1.5.1.8. Ilpoune TBepabIe IEKapPCTBEHHBIE (GOPMBI

1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXONANMECH MO/ AaBICHHEM

1.5.1.10. PauoHyKIHHBIC TEHEPATOPSI

1.5.1.11. Msarkue nexapcTBeHHbIe (hOPMEI

1.5.1.12. CBeun (Cynno3uTopun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe IIACTHIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepuIIbHAs JIEKAPCTBEHHAS IPOAYKIHS

1.5.2. BropuuHnasi ymakoska

1.6

Kontpois kauecTBa
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1.6.1. MukpoOHOIIOTHYECKHE HCIIBITAHUS: CTEPHITBHOCTD

1.6.2. MukpoOHOJIOrHYECKHE HCIIBITAHKSA: MUKPOOHOIOTHIecKast YHCTOTa

1.6.3. Xumuueckne (puznyeckue) HCHbITAHUSA

1.6.4. bronoruueckue UCILITAHUS

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOYKI{H

24

Kontpons kaaecTBa HMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IIPOMYKIMH

2.1.1. Mukpo6HOIOTHYECKHE UCIIBITAHNS: CTEPHIBLHOCTD

2.1.2. MuKpoOHOJIOTrHYECKHE HCTIBITAHMS: MEKPOOHOIOIHUECKAs THCTOTA

T

2.1.3. Xumuueckue (pHU3MIECKUE) HCTIBITAHUS

T
T

2.1.4. Buosioruyeckue UCHBITAHUS

2.2

Cepruuxanys cepuy UMIIOPTHPYEMOI JISKAPCTBEHHON MPOTYKIHH

2.2.1 CrepunbHas PO TyKIHS:

L e

2.2.1.1. IlpousBoauMast B aCENTHIECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. IlogBepraemas QUHUIIHON CTEPHIN3AIAM

5

2.2.2. HecrepunpHas NpoayKIus

2.2.3. buonornyeckas 1€KapCTBEHHAs NPOYKIIHA:

REEK

2.2.3.1. IIpoayKThl KPOBH

gl

2.2.3.2. UMmyHOOHONOTHYECKAs IPOAYKITHS

2.2.3.3. Ilpoaykuusa Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIETOK (IPOAYKUMS s

TEPaNuy COMaTHYECKUMH KJISTKAMH)

2.2.3.4. I'enorepaneBTHuecKas POTYKIHs

S

2.2.3.5. BuotexHONOrHYIECKas NPOAYKIMS

eid

2.2.3.6. llpoxyxius, BBI/IeNeHHAsA U3 XKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIM OPTaHOB

(TkaHeH) YesloBeKa

2.2.3.7. TxaneusKeHepHas MPOAYKIHs (IIPOYKINS TKAHEBOH HHXKEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas Guonoruyueckas JIeKapCTBEHHAS MPOTYKITHS

2.3

IIpoyas aesTenbHOCTS 110 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Inomanka GpusMIecKoro UMIopTa (BB0O3a)

e

CCRES

2.3.2. IMIIOpT POMEKYTOUHOM MPOAYKIMH, MMOABEPraromeics narpHeinme

obpabotke

2.3.3. Ilpouee

3amecrurens MununcTpa

% 29 mrons 2025 .
§ 6b10a4u cepmuukama)
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MHUHUCTEPCTBO HPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPIOBJIHM
POCCUUCKOMN OEJEPALIUM
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3. ITIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPALIMHU - PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHILIM

PapmaneBTuiecKas cyocranuus (cybcTaHum):

i 3.1

IIpon3BoJCcTBO (hapMANEBTUYECKUX CYOCTAHIMA METOJOM XHMHYECKOIO
il CHHTE32

15l 3.1.1. Ilpou3BOACTBO NPOMEXYTOYHBIX MNPOAYKTOB  (papMalleBTUHECKON
!/ el cybcTaHLmm

Bt 3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUUIIEHHOW (hapMalleBTHIECKOH CyOCTaHIMM

) A 3.1.3. ConeobpazoBaHue (04HCTKA)

A 3.1.4. ITpouee

3.2 | IlpousBojcTBo (apMaleBTHYECKHX CYOCTaHIMI METOJaMH BbIJACICHUS W3
M IIPUPO/THEIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beiienenue  apManeBTHYECKHX  CyOCTAaHIMHA M3  MCTOYHMKOB
E PACTHTENILHOTO IPOMCXOMKICHUSA

3.2.2. Brinenenue  (apMaueBTHYECKHX CYOCTAHIME M3  MCTOYHHKOB
Al ’HBOTHOTO IIPOUCXOXKICHHUS

* 3.2.3. Beigenenne (apMaleBTHYECCKUX CYOCTaHIMA W3 OpPraHoB (TKaHEi)
YeloBeKa

3.2.4. Boinenienue  QapmareBTMueCKMX  CyBCTAHIMIT M3 MCTOUHMKOB
d| MHHEPAJIBHOI'O ITPOHCX 0K ACHUA

3.2.5. Mo uKarms BbIICICHHON (papManeBTHIECKOH CybeTanunm

x| 3.2.6. OuncTka BhiIeIeHHON BapManeBTHIecKol cybcTaHmu

e 3.2.7. Ilpoyee

AN 3.3 | ITpou3BoACTBO  (hapMameBTHIECKUX

CyOCTaHIMH ¢  HCHOJIL30BAHHEM

OHOIOTHYECKUX IPOIIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpoM3BOJICTBO C MCIIOIB30BAHHEM KJIETOYHBIX KYILTYD

3.3.3. Beigenenue (09ncTKa)

3.3.4. Monuduxanus

3.3.5. Ilpouee

1Ipon3BOJCTBO CTEPHIBHBIX (haPMALEBTHYECKHUX CYOCTAHIMA

3.4.1. ®apmaneBTUYeCKHE CYOCTaHIMM, IPOM3BOIMMBIE B ACEITHYECKHX
YCIIOBHSIX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE
CTEPHITH3AIHH

cybcraHimMu,  moaBepraeMbie  (QUHMIIHOMN

3aBepluaronye CTa K IPOU3BOICTBA (hapMalEBTUYECKHX CYOCTaHIIMIA
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3.5.1. Crapgun dpusuygeckoit 06paboTku

3.5.2. IlepBuuHas ynmakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6

KonTpouns kagectsa

3.6.1. ®usuueckue (XMMHUUESCKHE) HCTIBLITAHUS

3.6.2. MukpobHONOrvYecKHe  WCIBITAaHUS  (BKIIOYas  WCOBITAHHE  HA
CTEPUIIHOCTD)
3.6.3. MuKpoOHONOTHYECKHE HUCHOBITaHMsS  (MCKIIOYas HCIOBITAHWE HA
CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. BHOJIOrUYECKHUE UCTILITAHUS

4. ITIPOYME OIIEPAIINU - DAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHIINHA

OrpaHu9eHHs WIH IOSCHUTETEHBIC 3aMETKH,
Kacaromuecs o61acTi NpUMeHeHus cepTrdukara: —

3amecTurens MunucTpa
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