EBPABHECKI/IH 3KOHO‘\/II/IIIECKHH C0103

VIHHMCTE PCTBO HPOMBIHIAEHHOCTH M TOPTOB.IH/I
- POCCHI/ICKOH (DEI[EPA]_IHE[ :

CEPT H(DHRAT

COOTBETCTBHA HPOI/BBO,IICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE,D:CTB TPEEOBAHPIXM ITPABHMIT
HAJIJIEXAUIEA IIPOI/IBBO,I[CTBEHHOI/I HPAI{TI/IKPI EBPA3HI/ICK01"O BKOHOMMYECKOI'O COMO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02003-2025
- Cpox petictaus ¢ 23.05.2025 mo 22.05.2028

‘Briziad mo uroram nposeacHus dapManeBTHIECKON HHCIEKIHH B COOTBETCTBHH

¢ IlpaBunammu mnposeneHHs (apManeBTHYECKUX HHCIEKIMH, YTBEPXKIEHHLIMH
Pemrenuem CoseTta EBpazuickoi 3KOHOMHMYECKOH KOMUCCHH -

ot 3 HOsnOps 2016 r. Ne 83

MUHHCTEPCTBO IPOMBIIUICHHOCTH M TOProsin Poccuiickoi @enepanyu
- (Munnpomropr Poccun)
(MOTHOE ¥ COKPAIIEHHOE HAUMCHOBAHHA YTIONHOMOYEHHOTO Oprasa)

TONTBEPKIACT CIEAYIOMEe:

NpoBeIeHa (1)apMaueBTHq‘e-cKa;i-'Hche.Kixng‘_' =

Ammonepnoe oﬁmecmo
«Oﬁmmcxaﬂ XHMHKO- tl)apmauenmqecxaﬂ KOMIIAHHSD

 (momoe HaMMCHOBAKHE npousaom«rrenﬂ)

Kanyxccxca.ﬂ 0011, I OﬁHHHCK Hocce Kuesckoe, 31. 36

(ampec npo;qgno,ucmgnnon ILIOMIAKH)

3asBaeHus Ne 546582081 1Ha nonyqenue pazpemeﬂm (maueH3un) Ha ocymecrsne}me 3l
IEATEIBPHOCTH IO NPOU3BOACTRY JEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB.
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Ha OCHOBaHHH: - 5 / ; e [E?‘
:

3

Ha ocnosaﬂuﬁ CBEICHHMMN, MONYYEHHBIX MPH IIPOBEICHWH WHCIEKTHPOBAaHMS,
HOCIeaHEe U3 KOTOpHX OBLIO IPOBE/ICHO 22.05.2025 - 23.05.2025, ycTaHOBIIEHO, YTO
JaHHOe (apMaleBTUYECKOE npomnoncmo cooTBeTCTBYeT TpeOoBanusaM Ilpasun
H&HJIC)K&HIGI/I HpOHSBO,E{CTBeHHDH HpaKTHKH EBP&BH.PICKOI‘ 0 3KOHOMHYECKOTO COIOB&
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GMP/EAEU/RU/02003-2025

3KBHBaJIeHTHLIX-ﬁ15KHanaM u PykoBozictey EBpOIEHCKOTro coro3a 1o HaTeKameH
HpOHEBOI{CTBGHHOH Hp&KTHKC HeKapCTBeHHBIX CpC}ICTB Mg MEAUIHHCKOIO H
BETEPHHAPHOTO ~~ HPUMEHEHHS M. HpHHHHIIaM CHCTEMBI  COTPYIHHYECTBA
(hapMareBTHIECKIX HHCHeKuHH(PIC/S) = S

HacTosmuii cepTudUKaT OTpam.aeT cTaTyc INpPOHM3BOJCTBEHHOM ILIOIIaaKH
HAa MOMEHT MpPOBe/IcHNs (apMaleBTUYECKON HHCTICKIMM | 10 HCTEeUeHUH bomee 3 meT
OT JaThl MOCHENHEr0 JAHSA NOCIEJHEro HMHCIEKTHPOBAHHA HE MOXET CUMTaThCA
JOKYMEHTOM, CBHUAETEIBCTBYIOIMM ©O cTaryce coorBercTBua. Cpok neiicTus
cepru¢ukara MoOxKeT OBITh COKpalleH IpH HCIIONb30BAHHH COOTBETCTBYIOMIMX
" IPUHIUIOB YIPABIEHHS PHCKAMH MPH HATWYWM COOTBETCTBYIOIIEH 3aluCH B IIOJE
«OrpaHudeHns WM TMOACHUTEIBHBIC 3aMETKH, Kacaroluecss 00nacTH IPUMEHEHHS
HACTOSIIEro cepTudUKaTay.

CepTH(ilHKaT ABJIACTCA ,II.GI\;ICTBHTCJII:HI:IM B ClIyda€ IIpE€ACTaBJICHHA BCEX €TI0
JIMCTOB (KHK OCHOBHBIX JJMCTOB, TaK U JOINIOJIHHTEIIBEHBIX J'II/ICTOB).

AYTEHTHYHOCTB (IIOLTMHHOCTH) HACTOAIETO CepTH(HKAaTa MOKHO IPOBEPHUTH B
6aze nanHBIX Munnpomropra Poccun.

Ecnu cemebHKaT He npe;:[craBneH B yKaaaHHon 6a3e HaHHBIX, CIEIyeT
00paTUThCA B YHOJIHOMO‘ICHHHH opraH €ro BLmaBmml :

E.I'. llpues:xera




HHOCTY A TOPTORJE

CTEPCTBO ITPOMBIILIE
— S .7 7% POCCHNCKOW ®EJEPALIIN S - el
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JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA 115 MeIHIHHACKOT0 NpAMEHEHNS
JlexapcTBeHHbIE MPeNapaThi 18 KIHHHYECKUX HCCJIEeT0BAHNH (ACIBITAHMIL)

Kon HanveroBanue
1. IPOM3BOJACTBEHHBIE ONEPAIIUM — JTEKAPCTBEHHAS ITPOJIYKIIUSI
1.1 | CrepunibHas NPORYKIHA
1.1.1 IlpousBoaumasi B acenTHYECKUX ycioBHsX (omepanuu obpaboTku Juist |
CJICAYIONIUX JIEKapCTBEHHBIX (hopM): '
1.1.1.1. JKupgkue nekapcTBeHHbIE GOpMBI O0aBIIOro o0seMa _
1.1.1.2. XKuakue nekapcTBeHHBIE (POPMBI MAJIOTo 00beMa : | s
1.1.1.3. JInodmmszaTsl (o
1.1.1.4. Teepapie nexapcTBeHHBIE HOPMBI U UMILIAHTATHI =l
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIe OPMEI
1.1.1.6. IIpoyas npoayKi¥s, IPOU3BOIMMAS B aCCITHICCKHX YCIOBHAX
1.1.2. IloxBepracmMas (HUHUITHOH CTEpHUIM3alMH (Omepanud oOpadOTKH i
CIENYIOIHX JIEKapCTBEHHBIX OpM):
1.1.2.1. XKuakue nexapcTBeHHbIE HOpMbI H0IBIIOr0 00BeMa
el 1.1.2.2. Kunkue nekapCTBEHHBIE POPMBI Majioro odbema
—lii -1.1.2.3. Trep/pie JIeKapCcTBEHHbIE (QOPMbI M HMIIAHTATH
S 1.1.2.4. Msarkue JekapCcTBEHHBIE QOPMEI
1.1.2.5. Tlpovas npopyKius, noABepracMas QUHUITHOM CTEPHIN3ALAN
X | 1.1.3. BuinycKawnui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa (BBINYCK CepHH)
1.2 | HecTeprabHas NPOXYKIHS : '
1.2.1. HecrepuibHast TPONYKIUA (TEXHOIOTHIECKUE ONEPAIHH 1S
HOYYCHHs CIEAYIONINX JIEKapCTBEHHBIX GOpM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBEp0# 000n09Ke
| 1.2.1.2. Kancynpl B MATKOH 000I09KE
b= 1.2.1.3. JKeBarenpHbIe TeKapcTBEHHBIE (JOPMEI
1.2.1.4. IMOpersupoBasHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI
1.2.1.5. XKunxve nekapcTBeHHEBIE (DOPMBI A1 HAPYKHOTO IPUMEHEHHUS
=taliec 1.2.1.6. XXuaxue sexapcTBeHHbIe GOPMBI UL BHYTPEHHETO IIPUMEHECHHS
1.2.1.7. MeaurmHcKue ra3sl
1.2.1.8. IIpoune TBepABIC TEKAPCTRCHHBIE GOPMEI :
L 1.2.1.9. TIpenapaTsl, HAXOASIMECS MO NABICHUEM , =t
Sl 1.2.1.10. PaivOHYKIIMIHBIE T€HEPATOPEI PG
1.2.1.11. Msarkue nexapcTBeHHbIE GOPMEI
1.2.1.12. Ceun (CynIo3UTOPHH) :
1.2.1.13. Tabnerku i
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= ' GMP/EAEU/RU/02003-2025

1.2.1.14. TpancaepMalIbHbIE ILIACTHIPU

1.2.1.15. Tlpouas HeCTEpHIIbHASL IPOAYKLIMS

X | 1.2.2. Belnyckaonmii KOHTPOJIb KauecTsa (cepTH(uKANHs cepHu)
1.3 | Bnonormyeckas JeKapCTBEeHHAN NPOXYKIHUS

X | 1.3.1. Broxoruyeckas JeKapcTBeHHAs NPOXYKIHS:

1.3.1.1. IIpoayKTEl KPOBH
1.3.1.2. MMmMmyHOOHOIOTHYIECKAS IPOYKITHS
1.3.1.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KJICTOK (MPOXYKUHs I

TEpAIUH COMATHIECKUMH KIIETKAMH)
1.3.14. I'enoTepaneBTHYECKAs TPOTYKIHA

= X 1.3.1.5. buorexnojioruyeckas NpPOAYKIHSA: HMMYHOMOXYJIATOPBL
e 12071 TKH
= X 1.3.1.6. IIpoayknms, BbijejleHHAas M3 JKHBOTHBIX HCTOYHUKOB HJIH

OpraHoB (TkaHel) 4YelOBEKA: OpraHOMPENapaThl KamCyIbl, TabmeTku;
penaparsl, IONy4aeMble U3 KHUBOTHOTO ChIPbsl: TAOIETKH
1.3.1.7. TkaHenmKeHepHas NPOAYKIHUS (IPOAYKIKS TKAHEBOH HHXKEHEPHH )
1.3.1.8. Ilpouas Guosioruyeckas JeKapCTBEHHAA IPOAYKUHMSA
X | 1.3.2. Beinyckawiiai KOHTPoJb (ceprHdukanus cepud) (mepedeHb
. BH0OB NPOXYKIHAHA):
1.3.2.1. IIpogyKTsl KpOBH
1.3.2.2. UMmMmyHOOHONMOTHYIECKasl HPOLYKIHA

1.3.2.3. HIponykuus Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIETOK (POLYKIHUS [T

Tepanuy COMaTHICCKUMH KIETKAMH)

1.3.2.4. 'eroTEepaneBTHYECKAS NPONYKIIHA

1.3.2.5. bruoTexHoI0rHYecKas NPOAYKIHA

1.3.2.6 IIpoaykumns, Bbl,]le.l'leﬂllaﬂ M3 JKHBOTHBIX MCTOYHHKOB HJIH
opranoB (TkaHeil) YyeloBeKa

1.3.2.7. TkanerHxeHepHas NPOTYKIHMA (HpOI.{YKIII/IH TKaHEBOH

HHDKEHEPUH)

1.3.2.8. Ilpouas Gronorudeckas JIeKapCTBEHHAs MPOXYKIHSA
1.4 | IIposas  JeKapCcTBeHHasi  NPOAYKHHA  HJIHM  NPOH3BOACTBECHHas
= AesiTeJbHOCTH

| <]

E.I. Ilpues:xeBa
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1.4.1. Ilpon3BoacTBO:

1.4.1.1. PacTurenbHas nponylmlm' Ta6neTKH

1.4.1.2. T'omeonaTuyeckas NpoIyKLMs

14.1.3. Ilpoyas mnpogyKuus: Ipoyue
IIpENapaToB: KallCYIIEL, Ta6JIeTKPI

TPYIIIbL

JICKapCTBCHHBIX

1.4.2. Crepunuszanusa  (papManeBTHISCKHX cyOcTaHnui, BCIOMOTATEIBHBIX

BEHIECTB, TOTOBOM IIPOTYKITHH:

1.4.2.1. ®unpTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasd CTepHIN3aIA

1.4.2.3. Crepuin3anyus NapoM

1.4.2.4. Xumugeckas CTepHIM3anus

1.4.2.5. Crepunm3anys raMMa-u31y4€HUEM

1.4.2.6. Crepunu3anuus 3JIeKTPOHHBIM H3TydeHUEM

1.4.3. IIpouee

Ynaxkoska

1.5.1. [lepBuyHas ynaKkoBKa:

X|X|5,

1.5.1.1. Kancyasl B TBepAoH 0001049Ke: KalCyIbl

1.5.1.2. Kancysis! B MSTKO# 060709Ke

1.5.1.3. XKeBaTe/IbHbIE ICKAPCTBEHHBIE (JOPMBI

1.5.1.4. IMupersupoBaHHble JIEKapCTBEHHbIC GOPMEI

1.5.1.5. Xunxue nexkapcTBeHHbe HOPMBI 11 HAPYKHOTO IPUMEHEHHUS

1.5.1.6. JKuaxue qeKapCTBEHHBIE GOPMEI JUIsl BHYTPEHHETO IPUMEHEHNS

1.5.1.7. Menguuuuckue rasnl

1.5.1.8. ITpoune TBep/BIE JEKAPCTBEHHEIE GOPMEI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaXOAIMECH IO JABICHHUEM

1.5.1.10. PanuonykimiiasIe FEHEPaTOPEI

1.5.1.11. MArkue JIeKapcTBEHHBIC (bopMLI

1.5.1.12. CBeun (CYyIUTIO3HTOPHH)

1.5.1.13. Tabnerku: Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIE NIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoy1as HecTepuIpHas HeKapCTBGHHaﬂ IPOJYKIIHS

1.5.2. BropuuHasi ynakoBka

KonrpoJs kavyecTBa

1.6.1. Mukpobronorngeckiie HCIBITaHUI: CTEPIILHOCTE

1.6.2. Muxpo6uoI0rnyeckie HCIbITAaHUA: MEKPOOHOJIOTHYECKas THCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue (pusnyeckne) HCNbITAHAS

1.6.4. Buonorudeckue HCILITAHUS

Crpannua 5 u3 8
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOYKIIUU

KoHTpo1s kauecTBa HMIOPTHPYEMOH JEKAPCTBEHHOM IPOJIYKIIMHT

2.1.1. MuxpoOHOITOTNYECKUE MCIIBITAHMSA: CTEPIIBHOCTD

2.1.2. MuKpoOHOIOruYECKHe MCIIBITAHMS: MAKPOOHONOrHYecKas YHCTOTa
2.1.3. Xumuueckue (pusngeckne) HCIBITAaHNS

2.1.4. bHONIOIMYECKIE HCTIBLITAHNAS

Cepruduxanus cepui HMIOPTHPYEMO# JICKaPCTBEHHON IPOAYKIHH

2.2.1 CrepunbHas NpOAYKIHMS:
2.2.1.1. TIpou3BouMas B aCENTUIECCKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. llonBepraeMas (PUHUIIHON CTEPUIH3AIUH
2.2.2. HectepwibHas IIPOLYKIHAA

2.2.3. buonoruyeckas I€KapCTBEHHAs IIPOMYKIIM:

2.2.3.1. IIpoayKThl KpOBH
2.2.3.2. UmMmMyHOOHOIOTHYIECKAS IPOAYKIIHS

2.2.3.3. IlpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IPOMYKIMHA Mis |
TEepanii COMATHYECKUMH KISTKAMH) =
2.2.3.4. I'eHoTEpanieBTHYECKAS IIPOTYKITUA

2.2.3.5. BHOTEXHONOTHYECKAs IPOAYKIIAA

2.2.3.6. Ilponyxims, BEIICICHHAS U3 KABOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPraHOB
(TkaHE#) YenoBeKa : A
2.2.3.7. TkanenHK€HEPHAs IPOAYKIHS (IPOIYKLMSA TKAHEBOH HHKCHEPHH) |

2.2.3.8. IIpouas 6buonorudeckas JeKapCTBEHHAs IIPOXYKITHSI

Tlpouas xeATeJbHOCTH 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [nomanka GU3MIECKOT0 UMIIOPTA (BBO3a)

2.3.2. IMIopT IPOMEKYTOUHOM MPOTYKIHH, IIOIBEPratOIeHCs NanbHEeUIIeH
0bpaboTke :
2.3.3. IIpouee: UMIIOPT HEYIIAKOBAaHHBIX TOTOBEIX JICKAPCTBEHHBIX hopM

' A[///, E.I'. Ilpue3:xesa
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e 3. IPOA3BOICTBEHHBIE OMEPAIAN - ®APMAIEBTHYECKHE
: CYBCTAHIINUA

dapMmalieBTHICCKAsA CyOcTaHus (CyOCTaHITHH):

3.1 | IIpousBoxcrBo GdapManeBTHYECKUX CyOCTaHOMHi METOAOM XHMHYECKOTO
| cuHTE3a '
3.1.1. [Ipou3BOACTBO NPOMEXKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOH
CyOCTaHIMH
3.1.2. IIpou3BonCTBO HEOUHIIEHHOH (apManeBTHYECKOH CyOCTaHIUM =
3.1.3. Coneobpasopanue (04HCTKA) el

3.1.4. Ilpoyee

3.2 | IIpom3BoacTBO (papManeBTHICCKHX CYOCTaHIMH METOJaMM BBIJCICHUSA M3
IIPHPOOHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beimenenne  (GapManeBTHYECKHX CyOCTaHIMI H3  HCTOYHHKOB
PacTUTEIBHOTO IPOUCXOXKICHHSA
3.2.2. Brienenue  GapMaleBTHYECKMX  CyOCTaHUMM M3  HMCTOYHHKOB
JKMBOTHOTO IIPOMCXOXKIACHUS :
3.2.3. Belgenenue (papmaHCBanecm cy6cra1~1um& M3 OpraHoB (TKaHEeii)
YeJI0BEKa :
3.2.4. Beiaenenue (bapMaueBTmecm cyOCTaHnuii W3 HCTOYHUKOB 3
MHHCPAJIBHOI'O HpOHCXOH{,JIeHI/Iﬁ S _
3.2.5. Mopuduxarms BBIJICHCHHON (papMalieBTHYECKON CyOCTaHIIMK =
3.2.6. Ogncrka BbmeneHHOH (bapMaHeBTH‘ICCKOH cyOCTaHIMu
= N 3.2.7. Ilpouee - .
sibd 3.3 | TIpomsBoacTBO (I)apManeBTqucm cyGCTaHuHﬁ C  HCIOJIb30BAHUEM
" OHOJIOTHYECKHX IIPOLECCOB : )
3.3.1. ®epmeHTaIHA = :
3.3.2. IIpou3BoncTBo ¢ HCTIONB30BAHMEM KJIETOYHBIX KyIbTYP
| 3.3.3. Beyenenue (oumcrsa) i
il 3.3.4. Mogudukanus thed M
il 3.3.5. Ilpouee , =
IIpou3BOACTBO CTEPHUIBHBIX d)apmaueBTqucm cybcTaHuui
3.4.1. ®apmaneBTuueckue CyOCTaHIMHM, IPOHU3BOAMMBIE B aCENTHYECKHX
VYCIIOBHAX
3.4.2. @®apmaneBTHYESCKHE cyOCTaHIIHH, noaBepraeMele buHHITHOH
CTepUIN3aIH

TR

HII
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SaBepmalomne CTaJiMH NPOH3BOACTBA (hapManeBTHICCKHX cyﬁc’raﬂmm

3.5.1. Cramun dusndgeckoii 00paboTky

3.5.2. Ileppuynas ymaxoBKa

|1 3.5.3. BropuyHas ynakoska

3.54. IIpoqee' BBIITYCKAIONIHi KOHTponL Ka4yecTBa

KOHTpOJIb Ka'-leCTBa

3.6.1. ®u3nveckne (XHMAYECKHE) HCIBITAHUSA

3.6.2. MUKpOOHONOTHYECKHE  HCIBITAHMAA  (BKJIIOYAs  HMCHBITAHHE
_CTEPUIBHOCTH)

3.6.3. MuxpoOHONOTHYECKHE HCHBITaHHA (MCKIOYasd  HCIBITaHHE
CTEPUIILHOCTD)

| 3.6.4. buonoruyecKue UCIBITAHH

4. ITPOYUE OITEPAITNU - PAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHIINA

OI'paHl’ItIeHHﬂ WM ITOSICHUTEIIBHBIC 3aMETKH,
KaCarluHuecs obnactu IIPHUMEHCHHA CCpTH(I)HKaTaZ i

E.J. [Ipne3xesa




