EBPA?MECREM BI\OHO\/II/IIIECKI/IH COE03

W?&HEA{CTE PCTBO IPOMBIHNIAEHHOCTH K TOPFOBJIH
; POCCHICKON ©ETEPALINN X

CEPTH‘I)HKAT

COOTBETCTBI/]'}I I'IPOI/IBBO,E[CTBA J[EI{APCTBEHHLIX CPEI[CTB TPEEOBA_HH}IM [TPABHIT
HAIIJTE}KAII_[E]?I [TPOU3BOACTBEHHON IIPAKT HKPI EBPA3HIICKOTO 3KOHOMHUYECKOT'O COI03A

Ne GMP/EAEU/RU/02165-2025
Cpoxk peiicters ¢ 23.05.2025 mo 22.05.20238

Brinas no uroram npoBeaeHus papMaleBTHIECKOH HHCIEKIMH B COOTBETCTBUM
c IlpaBmnamu mnpoBeneHMsA (¢apMaleBTHYECKUX HHCIEKIMH, YTBEpP>KICHHBIMH
Pemennem Cogera EBpazuiickoii SKOHOMHUYIECKOM KOMHCCHUH
or 3 HosiOpst 2016 1. Ne 83

MunucTepcTBO IIpOMLII]]JICIH:‘[OCTPI M TOPTOBIIH POCCI/]IICKOH Denepanyu
~ (Musmpomropr Poccun)

(U0HOE ¥ COKPAIEHHOE HAMMEHOBAHMA YIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa)

TNOATBEpXKIaeT cneﬂymmee.: :

poBeieHa @apmauemnﬁec@inﬂcnemmg

AKunonepHoe 0011ecTBO
«OﬁHHHCKaﬂ xmumco q)apmaueBanecKasr KOMIIAHUS

(HOJIE[OC HE.HMCHGBHHHG HpOPI3BOJIKTeJIH)

Kanyxckas 061., T. OGHHHCK JIocce KHcBCKoe 3m. 107

(ampec ]:l'pQI;_BBO}ICTBCHHOH TUTONIAKH)

Ha OCHOBaHMHU: Z .
sasBiueHE Ne 5447093758 o mepmommdeckoM IOATBEPXKACHHM COOTBETCTBIS
NULEH3UATA JIMICH3HOHHBIM TPEOOBaHHAM.

Ha ocHoBaHum cBeneHWi, MOTYYCHHBIX TPH IPOBEICHHN WHCIEKTHPOBAHMS,
NOCIENHEE U3 KOTOPEIX ObLI0 mposefeHo 22.05.2025, 23.05.2025, ycraHOBIEHO, 4TO
HanHoe (apManeBTHIECKOe Hpoiissoﬂcmo cooTBeTcTBYeT TpeboBanusm Ilpasun
Hajexaled ITPOU3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBPasviiCKOro 3KOHOMHYECKOTO CO03a,
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GMP/EAEU/RU/02165-2025

SKBHBaJIeHTHEIX [Ipusimmam u PykoBozctBy EBpOIeHcKoro corsa 1o Hamexamei
NIPOU3BOJCTBEHHON TIPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIi MEUIHMHCKOTO W
BCTEDMHAPHOrO ~ NPUMEHEHWs W  mpuHmanaM  CHCTEMBI  COTDYIHHYECTBA
(bapmanesTHIecKuX HHCTeKIHi (PIC/S). S

Hacrosmmii ceprHUKAT OTpakacT CTaTyC MIPOM3BOJACTBEHHOM IIIONIAIKH
H4 MOMEHT NPOBEIeHNs (apMalieBTUIECKOH WHCIIEKIIMA U [0 UCTeYeHnH Oonee 3 ner
OT JaThl IOCIENHEr0 JAHS IIOCIEAHEr0 HHCHEKTHPOBAHHA HE MOXKET CUHTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHJIETENbCTBYIONMM O cTaryce cooTBeTcTBHs. Cpok JaeHcTBHA
cepTH(uKaTa MOMXKET OBITP COKpAalleH IIPH HCIIOIB30BAHHH COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIMIIOB YIIPABICHHUA PHCKAMM IPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3aIlMCH B IIOJE
«Orpany4ends WIM IOICHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs 001acTH NpPUMEHEHMS
HAaCTOAIIEro cepTudUKaTay.

Cepruduxar sBugeTcs NEHCTBUTEILHBIM B CIydYae NPEICTaBICHHS BCEX €ro
JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M IOTIOJHATEIBHBIX JIUCTOB).

AyYTEeHTHYHOCTS (IIOJIMHHOCTE) HACTOSAINETO CEPTU(HKATA MOXHO IIPOBEPUTH B
6ase janneix Munnpomropra Poccum.

Ecmi cepruduKkar He MNpPEACTaBIEH B yKa3aHHOM 6ase MAaHHBIX, CIETyeT
'00paTUTHCS B YIIOJHOMOYEHHBIH OPraH, €ro BhITaBIIHIL.

3amecTureanr MuHucTpa E.T'. ITpue3:keBa

i
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X JlekapcTBeHHBIE CPENCTBA /IS MEIAMHCKOr0 NPIMeHeH S

JlekapcTBeHHbIE NPeNapaThl A1 KIHHAYECKHX NCCIe0BAHMMA (MCOBITAHM)

Kon

Hanmernosauue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIINH — JIEKAPCTBEHHASA IMTPO1Y KLU

1.1

CrepuiibHas mpoayKIus

1.1.1 IlpoussoauMas B aCeNTHYECKHX YCIOBHAX (ouepauﬂn obpaboTku a4
CIEIYIONNX JEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.1.1. XKunkue nexkapcTBeHHBIE (POpMBI O0NBIIOr0 00HEMa

1.1.1.2. XKunkue exkapcTBeHHBIE HOPMBI MAJIOT0 00BEMA

1.1.1.3. JIuodunuzarel

1.1.1.4. Teepaple neKapcTBEHHBIE (OPMBI M IMILTAHTATHI

1.1.1.5. Markue nexapcrBeHHbIe GOPMEI

1.1.1.6. IIpoyasi mpoxykuus, IPOU3BOAUMAs B ACENTHYECKHX YCIOBUAX

1.1.2. ITogsepraemas GpUHUINHOMN CTepWwIM3aliH (omepanuyd 00paboTKu s
CHEAYIOIHX JISKAPCTBEHHBIX QOpM):

1.1.2.1. XKunaxue nekapcTBeHHbIE OpMBI 60IBIIOro o0seMa

1.1.2.2. )Kukue 1eKkapCTBEHHbIC dopmel Maoro o0bremMa

1.1.2.3. TBepsie eKapcTBEHHEIE (POPMBI H MMILIAHTATEI

1.1.2.4. MsrKue neKkapCTBEHHbIC HOPMbL

1.1.2.5. TIpoyas nponyxims, nofBepraeMas GHHUITHON CTEPHIN3AINU

1.1.3. Beinyckaonmii KOHTPOIb Ka49€CTBA (BBULYCK CEPUH)

HecrepunibHas npoaykuusi

1.2.1. HecTepuibHast NPOAyKIHs (TBXHOJIOFH‘{CCRHB onepauuu st
NOJY4YeHHS CJeTYIOIHX JIeKapCTBEeHHbIX dopm):

1.2.1.1. Kancy.isl B TBepoii 0007109Ke: KalcyIIsl

1.2.1.2. Kanicynsl B MATKOH 000JI09Ke

"1.2.1.3. KeparenpHbl€e J1eKapcTBEHHbIE (GOPMBI

1.2.1.4. UMmnperaupoBaHHBIE JIEKapCTBEHHBIE (GOPMBI

1.2.1.5. XKunxue aexapcTBeHHbIE (GOPMBI TS HAPYKHOTO HPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKuaxue ieKapCTBEHHBIE (I)opM;BI JUL BHYTPEHHETO NPHMCHEHNS

- 1.2.1.7. MenuuuHcKHAe ra3el

1.2.1.8. llpouue TBEP/IBIC neKapCTBeﬁHLIe bopMEI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, Haxo AIIMECs O JaBICHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKIMAHBIE IT'€HEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue ieKapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. Cgeun (cynno3utopun)

1.2.1.13. Tabaerkun: TabiaeTkH

Crpanuna 3 u3.8
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1.2.1.14. TpascnepManbHEIe IIACTLIPU

1.2.1.15. IIpovas HEcTEpUIBbHAS TPOAYKITUSL

2D BLIHyCKaIOHII/IH KOHTPOIh Ka4eCTBa (CepTU(UKAIUs CEpHH)

1.3

BHDHOFH‘{ECKaﬂ JeKap CTBECHHAA I]pO}I}’KlIHﬂ

1.3.1. Brnosoraueckas JeKapcTBEHHAS NPOXYKINS:

1.3.1.1. IIpogykThl KpOBH

1.3.1.2. UMmyHObOHOIOTHYECKAS TIPOAYKIUSA

1.3.1.3. Ilpoayknusi Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KICTOK (IPOAYKIMS ISt
TEpalluy COMAaTHISCKIMH KIIETKAMH)

1.3.1.4. I'eHOTEpaneBTHYECKAS IPOAYKIIHS

1.3.1.5. buorexHojorudeckass NPOAYKHOHSA: HMMYHOMOXYISTOPEIL:
Ta0JIETKH

1.3.1.6. IIpoayxknus, BbIJeleHHAS H3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH
OopraHoB (TKaHeH) 4YeJ0BeKa: OpraHOIpenapaThL: KarCymsl, TaGIeTK;
npenaparsl, II0JIy4aeMble U3 XKHBOTHOI'O ChIPhs: TabIeTKH

1.3.1.7. TkaneunxeHepHas NPOAYKIHMS (IPOAYKIHSA TKAHEBOW HHKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas 6uonoruveckas JeKapcTBEHHAS IPOIYKIH

1.3.2. BeinycKarUui KOHTPOIb (cepm(bm{aumi cepuu) (I€pEeYCHL BHIOB
OPOAYKIMU):

1.3.2.1. IlpoayxThI KpoBH

L3N0 I/Imyﬁoﬁnonomecxaﬂ npo,uylcuml

1.3.2.3. IIpoAyKIHs Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (nponyxum piRio:
TEPANUH COMATHYSCKAMY KIETKAMY)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHYECKas NPOTYKITHS

1.3.2.5. buoTrexHoorugeckas HpOHYKI_IKH

1.3.2.6 Tlpoaykupms, BbmeﬂeHHaa 13 JKUBOTHBIX UCTOYHUKOB HIIH OPTaHOB
(TKaHe#) YenoBeKa : e

1.3.2.7. TK&HGHH}KBHepHaH npo;[ymm (HpOJIyKHHH TKaHEBOH
WHKEHepHUH)

1.3.2.8. Ilpouas 6Honomqecxaﬂ nexachBeHHaa IIPOIYKITHS

1.4

[Ipouass  nexapcTBeHHas ::._-.nponylcnnal HWIH  TPOU3BOACTBEHHAas
IeATEeIbHOCTH =

3amectuTens MunuCTpa

97 , 6 asrycra 2025 r. f //

/ E.I'. Ilpuesxena

sbloauu cepmugurama) | /
v

Crpannna 4 u3 8




GMP/EAEU/RU/02165-2025

14.1. IIpon:sBoncTBo-

X (B4

- 1.4.1.1. PacTuteasHas nponyknnﬂ. TabIeTKH

1.4.1.2. T'omeonaTrueckas IPOTyKIHs

X

1.4.1.3. Ilpouas nDpoayKmusA: NpoYHe TPYIIBI JIEKAPCTBEHHBIX
[IpENapaToB: TabIETKY, KAIICYIIBI

1.4.2. Crepunuzanus ¢$apManeBTHYCCKUX CyOCTaHIMIA, BCIOMOIaTelbHBIX
BEIECTR, TOTOBOW IMPOAYKITHH:

1.4.2.1. ®unprpanys

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3ALHS

1.4.2.3. Crepunusanys napom

1.4.2.4. Xumudeckas CTEpHUIH3AIUA

1.4.2.5. Crepuin3anus ramMmmMa-usnyJeHueM

1.4.2.6. Crepunuzanus 31eKTPOHHBIM H3TYICHHEM

1.4.3. IIpo4ee: XpaHeHUE CHIPbS ¥ BCIIOMOTaTEIBHBIX MAaTEpUAIIOB

Ynakoska

1.5.1. [leppuyHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancyas! B TBepa0ii 000109Ke: KarCysl

1.5.1.2. Kanicynbl B MATKO#H 060104Ke

1.5.1.3. XKeBarensHble NeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.4. ImuperuupoBaHHbIe JIeKapCTBCHHHG hopmbl

1.5.1.5. XKunaxue JIeKapCTBeHH.BIe dopmsr a1 HAPYXKHOTO IPUMCHCHHAS

1.5.1.6. Kunxue neKapc:TBeHHLIe (OpMEI U1l BHYTPEHHEr 0 IPUMEHEHHUS

P B MC,III'I[[HHCKI/Ie rassl

1.5.1.8. IIpogne TBEPABIC JIEKAPCTBEHHBIE tbopMBI

1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOIANHECS IO NaBACHAEM

E5:1.10. PanHOHyKsz[HHe TeHEepaTopsI

1.5.1.11. Msrkue nekapcrBentbie GopMmbI

1.5.1.12. Cpeun (cynnmosuropun)

1.5.1.13. Tadaerxu: TabaeTkn

~ 1.5.1.14. TpancaepMaibHbIe IUIACTBIPH

1.5.1.15. TIpouas HecTepHIIbHAS JEKapCTBEHHAs IPOIYKIIHS

1.5.2. BropuyHas ynakoBka

KonTpouns kagecTra

1.6.1. Mukpo6HONOTHYECKHE UCTIBLITAHMUS: CTEPUILHOCTD

1.6.2. MuxpobuonoruiecKue UCIbITAHUA: MHKPOOHOIOTHYECKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pU3UIECKIE) HCIBITAHUS

1.6.4. buonoruuyeckue UCILITAHUS
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2. AMHOPT JIEKAPCTBEHHOH IMPOAYVKITAN

2

KoHTpo/1s KauecTBa UMIHOPTUPYEMOH JISKAPCTBEHHOM TIPOXYKIHH

2.1.1. MuKpoOHONOINYECKHE UCTIBLITAHNS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. Mukpo6uonorudeckye HCTBITAHAS: MUKPOOHOIOrHYECKas HCTOTA

2.1.3. Xumugeckue (Gu3nIECKUE) UCIBITAHUS

2.1.4. Buonorugeckue UCIILITAHUS

s 2.2

Ceprrduxanys cepid HMIIOPTHPYEMOH JIEKaPCTBEHHOM IPOIYKIHH

2.2.1 CrepuipHas IPOAYKLHSL:

2.2.1.1. IlponsBoaumas B aCENTHIECKUX YCIOBHSIX

2.2.1.2. [TonBepraemas QUHHUITHON CTEPHIHIALHH

2.2.2. HecrepuibHas NpOIyKIHS

2.2.3. buonoruueckas JeKapcTBEHHAS MPOIYKITHS:

2.2.3.1. IlpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHONIOrHYECKas PO TYKIIHS

DG

2.2.3.3. Ilponykius Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (IPOMYKIMS I
TEpaNuy COMaTHIECKHUMH KIIETKAMH)

T
A

2.2.3.4. 'enorepaneBTHYECKAs. IPOAYKIIHS

2.2.3.5. buoTtexHonoru4eckas DpoOIyKITUsI

7
i

(

2.2.3.6. lIpomyxus, BmﬂeneHHaa M3 XHUBOTHEIX HCTOYHHUKOB HJIM OPraHOB
(TKaHei) JenoBexa : .

2.2.3.7. TkaneurKeHepHas npoz[ykum (IIpOﬂ,yKIIPI}I TKaHEBOM MHIKEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas 6HOJIOIH‘IECK8.$I JIEKapCTBCHHAS IPOYKIHA

2.3

IIpouast NeaTeJbHOCTH 10 mvmopTy (BBO3Y)

2.3.1. IInomagka Q)mnqecxoro MMIIOpTa (BBO32)

2.3.2. Ummopt npomemy’roqnon Hponympm nonseprafomencs JanbHEeHIIeH
obpaboTke

B

2.3.3. Ilpouee: HMIIOPT HeyrIaKOBaHHBIX TOTOBBIX JIeKapCTBeHHLIX bopm

3. [TPOM3BO/JCTBEHHBIE OHEPAI_II/IH CDAPMAL];EBTH‘IECKI/IE CYBCTAHIIMHA

dapmarieBTHYECKas CyOCTaHIUs (cyGCTaHﬂHH)

JamectuTens MunucTpa

Sl |Hp0n330,ucr30 tbapmaueBTﬁqecmx,é cybcTaHImii  METOIOM XHMHYECKOTO

E.I'. [Ipne3:xeBa
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CHHTEC3a

3.1.1. IIpon3BOACTBO  TIPOMEXYTOUHBIX  IPOAYKTOB  (hapMaleBTUICCKOI
cybcTaHIn

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHIIEHHON dmpmauemnqecxon cybctanumu

3:k3; Coneoﬁp&OBaHHe (ouncrka)

3.1.4. [Ipouee

IIpou3BOACTBO (hapMaleBTUUECKHX CYOCTaHIMHA METONaMH BBIICHCHUS U3
IPHPOIHBIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Brigenenue  dapmaneBTHYSCKHX  CYOCTaHIMi W3  HCTOYHUKOB
PACTUTEIBHOIO IPOHCXOXKICHHS

3.2.2. Beigenenue  ¢apManeBTHYECKMX  CYOCTaHUMHA M3 ~ HUCTOYHUKOB
JKHBOTHOTO IIPOHCXOXKICHU

3.2.3. Beienenue (apMaleBTHUYECKUX CyOCTaHIMHA W3 OpraHoB (TKaHEH)
YCIIOBEKA

3.2.4. Beinenenne  (apMaueBTHUYECKHX CyOCTaHUMH W3  HCTOYHHKOB
MHHEPAJIBHOTO IPOUCXOXKICHUA

3.2.5. Momidukanus BbIIEIeHHON BapManeBTHIECKOH CyOCTaHITHI

3.2.6. Ouncrka BLI,z[eneHHOH Q)apManeBTquCKon cybcTanuu

3.2.7. Ilpouee

[IpoussoacTeo (bapMai[ea'r_nqecmx _cy6CTaHum71 C HCHOJL30BAHHEM
OHMOJIOTHIECKUX NIPOLIECCOB : z

3.3.1. depmenTanns

3.3.2. IIpon3BOCTBO C HCIOJIB30BAHMEM KIETOYHBIX KYIBTYD

3.3.3. Brlgenenue (o'mcma)

3.3.4. Mo duKarms

3.3.5. IIpouee

ITpou3BOACTBO CTEPHIBHBIX tbapMauequecmx cyOcTaHui

3.4.1. ®apmaneBTHYECKIE CyOCTAaHUMM, MNPOH3BOAMMBIE B ACENTUYECKUX
YCIOBHAX - S

3.4.2. (DapmaueBmec:KHe " CyOCTaHUMM,  MOABEpraeMble  (GHHHIIHOM
CTEpUIN3AIUN : R '

“3aBepliaronIe CTaJuy IPou3BoAcTBa (apMalleBTHICCKUX CyOCTaHIHH

3.5.1. Cragun pusugeckort 06paboTku

3.5.2. Ileperynas ynmakoBka

3.5.3. Bropudnas ymakoBka

3.5.4. IIpouee _ =

Kourtpons kagecTna

3.6.1. Pusnyeckue (XUMHIECKHE) HCIBLITAHUS
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3.6.2. Muxpoﬁnonornqecme UCIBITAHUS  (BKUIIOYAS  HCHBITAHHE

Ha
CTEPUIBHOCTS) - S =
3.6.3; Mm(poﬁaonomtlecme _WCHBITaHUs  (MCKIIOYas — HCIBITAHHE Ha
CTEPUIIEHOCTD) S s

3.6.4. BHOJOrHYECKHE UCTIBITAHAST

4. ITPOYME OIIEPAITUH - @APMALIEBTI/I‘—IECKHE CYBCTAHIIMA

OrpaHuYeHHS WIH TIOSCHATENLHEIE 3aMETKH,
Kacaroumecs: 001acTi IpUMEHEHMs CepTHdUKATA: —

3amecTnTenp MuHHCTpa E.T'. Ilpue3:xesa

A aBryCTa 20251

$10auu cepmugpurama)

96L::V‘
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