EBPAJH&ECKI/IH BKOHOMHHECKHH COI‘OS

/ MI/EHﬂCTEFCTBO HPOMBIHJIEHHOCTH U TOPF()BHI/ﬁ
=Ll POCCMHCKOM QENEPATIMHM

W“CEPTHQHKAT 

COOTBETCTBHSL HPOHS’BO,[[CTBA JIEKAPCTBEHHI)IX CPEJICTB TPEBOBAHHHM ITPABHIIT
HA,ZIJIE}KAHIEH MPOM3BOJICTBEHHON ITPXKTI/IKPI EBPASHICKOI'O 3KOHOMHWYECKOI'O COI03A

Ne GMP/EAEU/RU/02167-2025
Cpoxk geiictsas ¢ 23.05.2025 mo 22.05.2028

Brian no uroram nposeieHus ¢papMaleBTHIECKON HHCIIEKIIUH B COOTBETCTBHM

¢ IlpaBunamu mnpoBenenus (apManeBTHIECKUX HHCHEKIMH, yTBEPKICHHBIMHU
PemenuemM CogeTa EBpaszuiickoit OKOHOMHYECKOM KOMHCCHH
ot 3 Hos0ps 2016 r. Ne 83

MusncTepcTBO npomxmneHHoof-ﬁ u Toprosiy Poccuiickoit Oeneparun
(Mmmpomopr Poccnn)
(I]OIIHOE H coxpam;e}moe HaHMEHOBaHHSI YHOJ'IHOMO'IeHBOI'O OpI‘ aHa)

IIOATBEPXKOACT CJIGJIYIOIIICG

HpoBeIeHa rbapmaueB_THiiecKajI Irmcueknmi

Alcunonep}me oﬁme(:'rnn
«Oﬁmmcmm xummco-q:apmauen"mqeckaﬂ KOMIIAHHS»

(HOIIHOE HaHMGHOBaHI'IB ﬂ'pOH3BOL{HTCIIX)

Kanyxckas 001., T. 06HHHCK mocce Kuesckoe, 3. 3a, ctp. 3
~ (aapec NPOM3BOJCTBEHHO MITOIIAIKH)

Ha OCHOBaHUH: : : _ :
sasBieHns Ne 5447093758 o TIEPHOIMIECKOM IIOATBEPXKACHHA COOTBETCTBHS
JUIEH3HATa IHIECH3HOHHBIM TPEOOBAHUSIM.

~~ Ha ocHOBaHMH CBEICHHII, [ONYYCHHBIX NPH NPOBEICHUM HHCIEKTHPOBAHHA,
IOCAEIHEE U3 Kordp_mx Osu10 mposeseno 22.05.2025, 23.05.2025, ycTaHOBIEHO, HTO
JaHHOe (hapMaleBTHYECKOe NPOM3BOACTBO COOTBETCTRYeT TpeGomammsam I[Ipapmi
HA[JIeKameH POU3BOICTBEHHOH NIPakTHKK EBPasHilCKOTO SKOHOMIYECKOIO COK3a,
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okBuBaIeHTHEIX Ilpunnunam u PykoBoxcty EBpormeiickoro corosa o HaIexanieh
NIPOW3BOJICTBEHHOM IIPAKTMKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL MEAWIMHCKOTO M
BETEPUHAPHOTO .II_-pHMeHeHI(I}{ u npuHimnam  CUCTeMBl  COTPYIHMYECTBA
dapmanesTrueckux uHCHeKnuH (PIC/S). S

HacTtosmmii cepTuduKaT OTpakaeT CTaTyC NPOHM3BOACTBEHHOM ILIOMIAIKH
Ha MOMEHT IIPOBEeHHs (hapMalleBTUIECKOM HHCIICKITMH M II0 MCTeYeHuH Oomee 3 jieT
OT JaThl IIOCIEOHEr0 AHH IOCHEJIHET0 MHCICKTHPOBAHHSA HE MOXKET CUYHMTAThCS
JIOKYMEHTOM, CBHJETEILCTBYIOIIMM O cTaryce cooTBercTBUA. Cpok IeHCTBHA
cepruduKara MOKET OBITb COKPamIEH IIPH MCIOJB30BAaHHH COOTBETCTBYHOIIHX
IIPHHIIAIIOB YIPABICHHUA PUCKAMU IIPH HATWYHAH COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B IIOJE
«OrpanvyeHys WM TOSCHHUTCIBHBIE 3aMETKH, KacaloIHecs 00JacTH TPHMEHEHMS
HAaCTOALIETO CEPTHHHUKATAY.

Ceprudukar ABII€TCS AEHCTBUTENBHBIM B CIydac MPEACTABICHHUSA BCEX €I0
THACTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK H HONOJHUTEIBHBIX JTHCTOB).

AYTEeHTHYHOCTD (IOTMHHOCTS) HACTOAIIETO CEPTU(HHUKATA MOKHO IIPOBEPUTH B
6aze nanHbix Munnpomropra Poccun.

Ecmu cepTudUKAaT HE TNPEACTABICH B yKa3aHHOH 0ase AaHHBIX, CIeyeT
00paTUTHCS B yIOTHOMOYEHHBIH 6pra_H', €r0 BBIJABLIMMA.

3amecTurens Munucrpa E.I'. Ilpne3:xeBa

Coid
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X JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA /ISl MEAMIMHECKOr0 NpHMeHeHHs

X JlekapcTBeHHBbIE HpenapaTsl A KIIMHAYECKUX HCCJIeA0BAHUI (MCIBLITAHMIA)

Kon

HaunMenoBanue

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE OITEPAIIMH — JIEKAPCTBEHHAS ITPOAY KIS

1.1

CrepnibHas NpoOIYKIHAs

1.1.1 IlpousBonumasi B acenTHIECKHX yCIOBHsX (omepauuu ob6paboTku mis
CJIEAYIOLINX JIEKapCTBEHHBIX hopM):

1.1.1.1. JKunkue nexapcTBeHHbIe OpMbI 0IBIIOTO 00BEMa

1.1.1.2. JKunxue nexapcTBeHHBIE (HOPMEI MaIOT0 00BEMa

1.1.1.3. JInodpummzarel

1.1.1.4. TBepapie nekapcTBEeHHBIE (HOPMBI X HMILUIAHTATEI

1.1.1.5. MsArkue JgeKkapcTBeHHbIE (OPMEI

1.1.1.6. IIpoyas npoaykiys, IPOU3BOIMMAs B aCENTHYECKHX YCIOBUAX

1.1.2. Iloaeepraemas dWHHUIHON cTepuiInu3anuy (orepauun o0paboTku s
CIIEIYIOIHX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. XKmaxue nekapcTBeHHbIe (hOopMBI O0bIIOro 0o6reMa

1.1.2.2. JKunkue nexapcTBeHHbIE POPMBI MO0 06beMa

1.1.2.3. TBepasie JIEKAPCTBEHHBIC (HOpMBI H UMIUIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue 1eKapCTBeHHBIC q)OpMI:I

1.1.2.5. ITpoyas npomyKius, nonBepraeMaﬂ (UHUNTHON CTEPHUITH3ALUU

1.1.3. Beinyckaommii KOHTpOJIB Ka4yecTBa (BBIIIyCK cepuu)

1.2

HecTepuasHas NPOAYKIENA

1.2.1. HecrepumbsHas IpoiyKIHs (TEXHOIOTHYECKHE OllepaLiuy 1Ist
HOJIYYECHNsI CIEAYIONHX JeKapCTBEHHBIX GopMm):

1.2.1.1. Kancymsl B TBEpO# 000109KE

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO#H 0007I09Ke

1.2.1.3. XKeBarenpHble J1€KapCTBEHHBIE GOPMBI

1.2.1.4. UMupersupoBaHHbIe TEKAPCTBEHHBIE (JOPMBI

— 1.2.1.5. XKunxue nexapcTBeHHBIE GOPMBI U HAPY)KHOTO IPHMEHEHUS

1.2.1.6. JKujikue JiekapcTBEHHBIE GOPMBI Ul BHYTPEHHETO IPHMEHEHNUS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE Ta35]

1.2.1.8. IIpouue TBepasie JIeKapCTBeHHHG (hOpMBI

1.2.1.9. TIpenapaTsl, HAXOASHIUECS IO JABICHHEM

1.2.1.10. PaimoByKIHIHbIE TeHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue aexapcTBeHHBIE (POPMBI

1.2.1.12. Ceun (cynmo3uTopun)

1.2.1.13. TaGneTkn

Crpanuna 3 u3 8
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I 2‘1 14. Tpch,uepmaﬂLHme IJIaCTBIPU

1.2.1.15. Tlpoyast HeCTepHIbHAS NPOXYKIHUS

DG 1122 Bbmyclcamnmu KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepmq;mcannﬂ cepﬂn)

1.3 | bnosiornyeckas ne[{apcmeﬂnan l]pDI_[yK[lHH

1.3.1. buonoruyeckast 1eKapCTBEHHAS IPOAYKIHS:

1.3.1.1. TIpoayKTEl KpOBHU

1.3.1.2. UMMyHOOMOIOrHIECKast HPOAYKIHS

1.3.1.3. Ilpoxykius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (IPOLYKIHMS i
Tepalyy COMATHIECKHMH KICTKAMH)

1.3.1.4. T'enoTepaneBTHICCKas IPOAYKIMS

1.3.1.5. buoTexHonorn4eckas MpOYKIUA

1.3.1.6. Ilpoyxius, BeIIENEHHAS U3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OPTaHOB
(TKaHeH) yenoBeka

1.3.1.7. TkanennxeHepHas IPOAYKIHS (IPOAYKIMS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpoyas Guonorndeckas JeKapCTBeHHAsA NPOYKIIHs

X | 1.3.2. Beinyckaiommii KOHTpoab (cepruduxamusi cepun) (mepevyeHb
BHJIOB HPOXYKIMH):

1.3.2.1. IIpoxyKTHI KpOBH

1.3.2.2. HMMYHOGHOJIOFHHBCK&SI’ﬁpO,IIYKIIHH

1.3.2.3. TIpogyxuus Ha OCHOBE COMATHYIECKHX KIETOK (IIpO,IIYKIIHH IS
TEpanyuy COMaTHIECKHMH KneTKaM:ﬁ) -

1.3.2.4. T'eHoTepaneBTHYCCKAsS TIPOAYKIAS

X

1.3.2.5. bnorexnojioru4ecKkas OPONyKHmMS

X

1.3.2.6 Tpoxyxums, Bbmeneﬂﬂaﬂ U3 xmnommx HCTOYHHKOB HJIH
Oprasos (TKaHe#) YeaoBeKa :

1.3.2.7. TkaneuHXeHEepHAs npo,uyrcmm (HpO,IIYKIJ,TIH TKaHEBOH
VHKEHEPUH)

1.3.2.8. IIpoyas 6Honormecxaﬂ nexapcmem{ax npo;:yxu}m

1.4 | Ilpogas HeKapCTBeHHaH II‘pO,I[yI{LIHH WIN HpOH3BOL[CTB€HHa${ eI TEIbHOCTD
1.4.1. ITpon3BoACTBO: = ' =

RE.

SN

1.4.1.1. PacturensHas. npo;(ymmg

1.4.1.2. Fomeonarmieckas npo,uyxmm 5

3amecTuTens MunucTpa E.I'. IIpuesxkesa
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1.4.1.3. Hpoqaa npo,z[yxum{ St
1.4.2. Crepunuzanus cbapmaueBTqucmx cyOCTaHIUH, BCIIOMOTATEIbHBIX
BEIIECTB, TOTOBOM IPOAYKIIUH: |
1.4.2.1. ®unprpanus
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aIUs
1.4.2.3. Crepuiin3anus napom
1.4.2.4. XuMuyeckasi cTepunn3anys ,
1.4.2.5. Crepunnzanus raMMa-u3aydeHHEM
1.4.2.6. Crepunu3zaliys 31eKTPOHHBIM H3IYICHHEM
| 1.4.3. IIpouee
YnakoBka
1.5.1. IlepBuunas ymakoBka:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepoit 000109Ke L=
1.5.1.2. Kancynsl B MATKO# 0607104Ke Al
1.5.1.3. JXKeBaTensHple JeKapcTBEHHbIE GOPMBI o{M
1.5.1.4. UmMopersupoBaHHbIe JeKapCTBEHHbIE GOPMBI
1.5.1.5. XKuakue nexapcTBeHHble OPMBI Uil HAPY)KHOTO IPMMEHEHUS
1.5.1.6. XKuaxue jieKapcTBEHHBIE QOPMBI AN BHYTPEHHEr0 HPUMEHEHNs
1.5.1.7. MeuIIMHCKHE Ta3bl -
1.5.1.8. TIpoune TBep/bIC IEKAPCTBEHHABIE HOPMEI
1.5.1.9. IIpenaparsl, HAXOJSIIHECS HOJ JAABICHHEM
1.5.1.10. PajguoryKiIMIHBIE TEHEPATOPEI
1.5.1.11. Msrkue AeKapCcTBeHHbBIC (bopMLI
1.5.1.12. Ceun (cynnosmopxm)
1.5.1.13. Tabnerxu I
5104 Tpancnepmanbmﬂe IIJIaCI‘I:IpH i I
1.5.1.15. IIpoyas HecTeprbHasL JIeKapC'I'BeHHaH IPOIYKIUS
1.5.2. BropuuHas ynakoBka
KouTpoib KayecTBa
1.6.1. MuKpo6HONOTHIECKUE HCTIBITAHYA: CTepHJIbHOCTB
1.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE HCIBITAHHS: MAKPOOHOIOTHYEeCKas YHCTOTA
1.6.3. Xumudeckne (pu3nuecKue) HCIbITAHAS
1.6.4. buonornyeckne UCHIBITAaHUA
~ 2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJTY KM
| KoHTpOIIs KauecTsa HMMITOPTHPYEMOI JTeKApPCTBEHHOM IPOLYKIHAY
2.1.1. Mukpo6OHOIOTrHYeCKNe HCTIBITAHMS: CTEPHIILHOCTD
2.1.2. Mukpo6uoiornueckie UCIBITAHNS: MEKPOOHOIOIHYECKast YHCTOTA

Crpanmia 5 u3 8
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2.1.3. Xumugeckue (Gu3nIeCKue) HCIBITAHHS

2.1.4. brooriuecKkue HCIbITAHUS

2.2

Ceprudukarms Cepuu MMHOPTHPYEMOH JIeKapCTBeHHOH IPOAYKITHH

2.2.1 CrepunpHas OpOLYKIIHS:

2.2.1.1. IIpou3BOIMMAs B ACENTHIECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Ilogsepraemas GUHUIIHON CTEPUIH3AIIH

2.2.2. HectepuiibHas OPOAYKIAS

2.2.3. buonorngeckast 1eKapcTBEHHAs IPOTYKITHA:

2.2.3.1. IlpoayxTsl KpOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTMYECKAsI IIPOTYKITHS

2.2.3.3. Ilpoayknus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KIETOK (TPOMYKIMS I
Tepalyy COMaTHIYECKHMH KICTKAMH)

2.2.3.4. I'enotepaneBTHIECKas IPOAYKIIHS

2.2.3.5. buorexnonorn4eckas NpoayKIHs

2.2.3.6. IIponykuust, BeIAEIEHHASA U3 KUBOTHBIX MCTOYHMKOB HIIM OPraHOB
(TkaHel) genoBeka

2.2.3.7. TxanenH)XeHepHAas NPOAYKIIHS (HpOﬂyKIIHH TKaHEBOH MH)KCHEPHH)

2.2.3.8. IIpoyas Guonorudeckas JeKapCTBEHHAS IIPOIYKIIHS

23

[Ipoyas nesATensHOCTS 0 HMHOpTyf(BBosy)

2.3.1. ITnomaaxa GU3MYECKOro UMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. UmmopT npomexcy'roqnon npo,uyxmm nomaepraxomenca JlanbHenIen
obpabotke = ;

2.3.3. Ilpouee

3. IIPOI/I?-BOJICTBEHHLIE OI[EPAIIEII (DAPMAIIEBTH‘IECKHE
' : CYFCTAH]]I[H =

CDapMaueBTHtIeCKaﬂ cyGCTaHuHﬂ (Cy6CTaHumi)

3.1

[IpousBoacTBO (bapmaues'mqecm cyGCTaHupm METOAOM XHMHYECKOIo
CHHTE3A

3.1.1. IlpousBoacTBo nppﬁbxcy’:dfmmx:.-” npoﬁyKTOB bapManeBTHYECKOH
cybcTaHIuK

3amectuTens MunucTpa

3.1.2. IIpousBoacTBO Heoq:ume}mon (bapmaueBTqucxon cyOcTaHmuu

E.I'. Ilpues:keBa

17
/

¢ 2N aBrycra 2025 T, :( /

AL cepmuguxama)
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31X ConeoﬁpaSOBaHHe (OT-IHCTKa)

3.1.4. Ilpouee

IIpousBoacTrO (bapMaueBTmecmx CyOCTaHIMA METONAMH BBIJACICHUSA W3
[IPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Boienenne  dapManeBTHYECKHX  CYOCTaHIUH W3  MCTOYHHMKOB
PaCTUTENBHOrO IPOUCXOXKICHUSA

3.2.2. Beigenenue  QapManeBTUYCCKUX  CYOCTaHIMH W3  HCTOYHHUKOR
JKUBOTHOI'O IIPOUCXOXKACHUS

3.2.3. Beienenue (apManeBTHUYECKHMX CyOCTaHIIMH K3 OpraHoB (TKaHei)
9eJI0BEKa

3.2.4. Beigenienne  (papMaueBTHYECKMX  CyOCTaHIMH W3  MCTOYHHMKOB
MHHEPAIBHOTO IPOHCXOXKACHMS

3.2.5. Mogudukanys BblieleHHON dhapMaleBTHYECKOH CyOCTaHIHN

3.2.6. OuncTKa BbIICNEHHON (papManeBTHIECKON CyOCTaHIUH

3.2.7. Ilpouee

[Ipoussoncreo tl)apManequeCKyrx cyOCTaHmMi C  HCHOJIB30BAHHEM
OHOJOTHYECKHX IIPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpou3BOAICTRO C MCHOJIB30BAHUEM KIECTOYHBIX KYIBTYD

| 3.3.3. Beinenenue (ormcnca)

3.3.4. Mognouranms

3.3.5. Ilpouee

ITpOM3BOICTEO CTEPHIILHBIX Q)apmaueBanecmx cyOcranumii

34.1. CI)apmaHeBTqucme cyGCTaHuHH IPOM3BOJUMBIE B AaCENTHYECKHX
YCIOBHAX

3.4.2. (Dapmanequecme cyﬁcTaH-ImH, - mojBepraemMele  (PHHMINHOM
CTEPHIN3ALUY

3aBepmainue CTagHHA upousno,nc'rna c[)apmanenruqecxux cybcTanuumii

3.5.1. Crayum Qusmdeckoi obpaborkn

3.5.2. IlepBuaHas ynmakoBka

3.5.3. Bropuynas ynmakoBka

-3.5.4. Ilpouee: BBIHYCKaIOIlIHI{ Kompom:. KagecTBa

Kontpoas kayecTBa

3.6.1. Dusndeckre (XHMHYECKHE) HCIbITAHUS

3.6.2. Mukpobuonorudeckue  HCHBITaHWSA  (BKIKOYAS  HCIIBITAHUE
CTEpHUIILHOCTH)

.63 Mnxpo6nonomqecme HCIbITaHUS  (MCKJIIOYAas HCHBITAHHE

CTEPUIILHOCTD)
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13.6.4. Bnonomqecme HCIIBITAHUS

4. IIPO‘II/IE OIIEPAI_II/II/I CDAPMA]J;EBTI/I‘IECKI/IE CYBCTAHIJ;[/]I/I

OrpanugeHus Wiy NOsICHUTEIbHBIE 3aMEeTKH,
Kacaroluecs 00JacT IpUMEHEHHs cepTrduKara: —

E.I'. IIpne3xkeBa

3erycra 20251, [ ﬂ

: 'o ayu cepmugpuxama)
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