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EBPAZUIMICKAN PKOHOMMWYECKUIA

CO103

MHHUCTEPCTBO ﬂP()MblI_IJJ]EHHOC ' 1 TOPI'OBJAM
POCCHHUCKON ®EJEPALIMH

CEPTUP®UKAT

COOTBETCTBUS TPEBOBAHHSIM TTPABWJI HA JUIESKALLEHN [TPOU3BOJCTBEHHOMI
I[TPAKTHKH EBPABHMCKOYO SKOHOMHWYECKO FO COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00596-2022
Cpoxk peficteus ¢ 28.03.2022 o 27.03.2025

Beigan  mo  uroram  mpoReseHHMS (DapMalCBTHYCCKOM — MHCIIEKIIMH
IlpaBunamMu  npoBefeHuss  (apMaleBTHUSCKUX — UHCICKI[HIA,
yrBepxkaeHHbiME  Pemennem CoBera EBpasuiickoil 3KOHOMHYECKOH KOMUCCHH

or 03.11.2016 Ne 83

B COOTBCTCTBHH C

MHUHHCTEPCTBO NPOMBIILIEHHOCTH B TOproiu Poccuiickoii Denepariun

(Munnpomropr Poccun)
(TIOﬂH()E 1 COKpanieHHOE HAMMEHOBAHHE YIIOTHOMOYCHHOTO opraHa)
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HIOJATBEPKAACT CHCMYIONIEE:

IIPOBE/IEHA (PapMalleBTHUCCKAS HHCTICKIIMS

AKIHOHepHOe 001ecTBO
«OO0HMHCKAsE XHMHKO-(papManeBTHYeCKAas KOMIIAHUS)

(NonHOE HAMMEHOBAHME NPOH3IBOINTENS ) i
Kanyxckas o0, r. O6uMHCK, mocce Kuesckoe, 31. 3a, crp. 2

(azpec npoH3BOACTBEHHOI NITOLIAAKH)

Ha ocHOBauMH 3asBieHus Ne 2760972512 Ha nonyueHue paspeiucHus (JIMIEH3UM)
Ha OCYIIECTBIICHUE JICATCIBHOCTH 110 IPOU3BOCTRY JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocuoBanuy ceenenuii, HONYYCHHBIX HPH [POBEACHUN MHCIICKTHPOBAHMSL, b
Nocje/iHee U3 KOTOpeiX ObL1o mpoesmeno 25.03.2022, 28.03.2022 ycranoBleHO. e
YTO  JAaHHOE  (hapMaLIEBTHYECKOE IIPOM3BOJCTBO ~ COOTBETCTBYET TpeOOBaHMAM
llpaBu Hajurexkamei IpOU3BOICTBEHHON NpakTHKU EBpasuiickoro "KOHOMHYECKOTo 1
COr3a.

Crpannua | u3 8

000000866

AD fOI'ILll/'l)H Mockaa, 2021 r, «6y. T3 Ne 46,




GMP/EAEU/RU/00596-2022

Hacrosammit ceprudukar otpaxaer craryc npomBOﬂCTBGHHOﬁ IUIOIHAKH
HA MOMCHT NpoBeCHUS (papMaleBTHUECKON MHCIICKIMK U 110 ucTeueHuu Oosee 3 ner
OT JaThl IOCHEIHEro JHS IIOCIEJHEr0 HHCIEKTHPOBAHHUS HE MOXET CUHTATLCA
JIOKYMCHTOM, CBHJICTENLCTBYIONMM O ~ cTaryce coorserctBus. Cpok  jeifcTsus
ceprudukarta MOXKET ObIThb COKpalieH IpU HCIIOJB30BAHHM COOTBETCTBYIOUIMX
NPUHIMIIOB YIPABICHHS PHCKAMM TIPH HANHYHH COOTBETCTBYIOLIGH 3aIlHCH B IIOJIC

| «OrpaHHYyeHUsi WIM INOSACHUTEbHbIC 3aMETKH, Kacaromuecs o0JacTH IPUMEHEHUS "
HACTOSIErO cepTuduKara.

¥ Cepm(bnxa'r ABJIACTCA JICUCTBHUTE/IBHBIM B ClIydac HpCHCTaB.HeHHﬁ BCCX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JITUCTOB, TaK H JOIIOJTHHTCIIBHBIX J'IPICTOB).

)

AYTEHTHYHOCTD (IIO/UTHHHOCTD) HACTOALIEr0 CepTH(UKATA MOKHO IPOBEPHTDH

e

Al B Oasze nannbix Munnpomropra Pocenu.

&

Ecim cepruguKkar He TpeJCcTaBieH B yKa3aHHOW 0ase JAHHBIX, ClEdyeT
00paTUTLCS B YIIOJIHOMOYEHHbI OpraH, ero BblJaBIIUH.
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MFVEH NUCTEPCTBO NTPOMBINVIEHHOCTHU M T @PFU&EH
POCCUMCKOHN ®EAEPAIIAN
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® JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA A5 MeJHIIMHCKOT0 MPUMEHEeHHS
R JlexkapcTBeHHbIe NpeNaparbl AU KIMHHYECKHX MCCAE0BAHNN (MCIBITAHMI)

Koz HaumeHoBaHue ok
L. IPOU3BO/JICTBEHHBIE ONIEPALIMY — JEKAPCTBEHHAS B
| MPOAYKIIMS

1.1 | Cmepunonas npodykyus
1.1.1 IlpousBogumass B acenTHuecKHX YycioBusx (onepauun o0paboTKu s
CJICAYIOIIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):
1.1.1.1. XKunkue nexapcreeHHbie popmpl Gosbiioro oGbema
1.1.1.2. YKuykne nekapcrBeHHbie GOPMEI MAIOro 00bseMa
1.1.1.3. JInoduam3zater
1.1.1.4. TBepabie neKapcTBEHHbBIE HOPMBI M HUMITAHTATHI
1.1.1.5. Msirkue JiekapCcTBEHHBIE (DOPMEI
Sl 1.1.1.6. IIpouas npoayKis, NpOU3BOAMMAN B aCENTUYCCKHUX YCIIOBHIX
Alelt 1.1.2. TlonBepraemas ¢uHMmIHOW crepwinsaiuy  (omepammu  06paboTKH
i JUTA CJIEAYIOIIUX JICKAPCTBEHHBIX (hOpM):
1.1.2.1. Xuukue siekapcTaennsle GopMbl 60b0ro 06heMa
1.1.2.2. )Kunxue jgeKapcTBeHHbBIE (JOPMBI Maioro 06sema
1.1.2.3. Teepasie JiekapcTBeHHBIE (JOPMBI ¥ HMILIAHTATEI
1.1.2.4. MsArkue JiekapCTBEHHbIE (hOPMBI
1.1.2.5. Tlpouas npoaykims, nojsepraeMas GUHUINHON CTEPUIIM3ALUH
v 1.1.3. Beiryckammui KOHTPOJIL Ka4ecTBa : i
1.2 | Hecmepunonas npodyryus
' 1.2.1. HecTepunbaas npoayKuus (TEXHONOTHYECKHAC OMEPAL|H Ul Oy UCHAS
CHEOYIOUINX JICKAPCTBEHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancy:s! B TBepoit 060104Ke
1.2.1.2. Kancysl B MATKo# 060510uKe ‘ 3lels
1.2.1.3. JKeBateiibHbIE IeKapCTBEHHBIC (hOPMBL : ' ) s
1.2.1.4. UIMIperHupoBaHHEIE JIEKAPCTBCHHBIE HOPMBI '
1.2.1.5. XKuakue JjickapcrBeHHbie (hOpMBbl [1JIsE HAPY)KHOTO IIPUMEHEHNS
N 1.2.1.6. XKukue JiekapcTBEHHBIE (POPMBI LIS BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS
I 1.2.1.7. Me/TUIIMHCKHE ra3bl :
Al 1.2.1.8. Ilpoune TBEpABIE JIEKAPCTBEHHBIE DOPMBI R
(i 1.2.1.9. IlpenapaThl, HAXOAAIMECS IO/l JABICHHEM _ IO
1.2.1.10. PanmuonyxiiMaHble reHepaTopsl
1.2.1.11. MsArkue JiekapCTBEHHBIC (DOPMBI
1.2.1.12. Ceun (cynno3uTopuu)
1.2.1.13. Tabuerku
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Ctpannua 3 i3 8

000001582

AOQ «ONUMOHY, Mockea, 2021 1., «6s. T3 Na 46




GMP/EAEU/RU/00596-2022

1.2.1:14. TpancaepManbHbIC IACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepHIbHAs IIPOLYKLMS

1.2.2. Belyckaronmi KOHTPOJIh KauecTBa (cepTuduKanys cepun)

1.3

buosiornyeckas JiekapcTBeHHAsE IPOTYKITHsA

1.3.1. buonoruueckas JiekapcTBEHHAS TIPOYKIIMS:

1.3.1.1. IlpomyxThl KpoBH

1.3.1.2. UMmMyHOOHOIOrHYecKas IIPOAYKLIHS

BEEER

1.3.1.3. IlpoayKiys Ha OCHOBE COMaTUYECKHUX KJICTOK (IIPOAYKIMS U TEPATTMU
COMATHYECKUMM KJIETKaMH )

1.3.1.4. 'enoTepancBTHYICCKAS IPOYKIHS

CREISE

1.3.1.5. buorexnosoruyeckas npoLyKIius

1.3.1.6. Ilpoxyxuus, BblJe/IeHHAs W3 JKUBOTHBIX HCTOYHHWKOB WJIM OPraHoB
(TKaHeln) yemoBeKa

1.3.1.7. TkaneumKkeHepHas IPOAYKIMS (LIPOJAYKIUSA TKAHEBON HH)KEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouag Ouosoruueckas JeKapcTBEHHAS POy KIIUs

1.3.2. Beimyckaromuii KOHTpOJb (cepTUduKaums cepud) (nepeueHb BHAOB
HPOJIYKIIHH):

1.3.2.1. IlpoayKThl KpoBU

1.3.2.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOIYKITHS

1.3.2.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KJICTOK (IIPOLYKIUS JJIs TepaIlim

| cCOMaTHYECKUMHM KJIETKAMU )

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHdeckas IpoLyKIus

1.3.2.5. buotexHonoruyeckas poyKius

1.3.2.6 Ilpogykuums, BBLIC/IEHHAs W3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB
(TKaHEeH) Yea0BeKa

)

TR

1.3.2.7. TxanenmxkenepHas npoayKuus (IpoIyKIHs TKAHEBOH HIDKCHEPHH)
1.3.2.8. IIpoyas Gnosioruyeckas JeKapCcTBEHHAs IPOJIYKIMS -

1.4

Ilpouas nekapcmeeHnas NPOOYKYUSL Ul NPOUZBOOCINEEHHAS 0eSIMENbHOCHb

1.4.1. IlpousBojacTBO:

1.4.1.1. PacturensHas npoayKius

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas npoyKis

1.4.1.3. Ilpoyas npoaykius

E.I'. [lpuesxena
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1.4.2.  Crepunuzauus ¢dapMaleBTHYSCKUX CyOCTAHIMH,  BCIIOMOIaTe/IbHBIX

BCIICCTB, rOTOBOM NNPOOYKIIHH:

1.4.2.1. ®uasTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepH/IH3aIHsI

1.4.2.3. Ctepunu3amus napom

1.4.2.4. XuMuueckasi CTEpHIIH3AIINS

1.4.2.5. Crepuam3anus raMMa-H3JIy YeHueM

1.4.2.6. CTepHHHSaHHH AJIEKTPOHHBIM H3JTYUEHHEM

1.4.3. Ilpouee

YakoBka

1.5.1. IlepBuynas yriakoBka:

1.5.1.1. Kancynel B TBep10it 06010uKe

1.5.1.2. Kancyisl B MATKO# 000J1049Ke

1.5.1.3. JKeparenbHbIe JIeKAPCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.4. UMniperiupoBaHHbIE JICKAPCTBCHHBIC (JOPMBI

1.5.1.5. XKunkue siekapcrBeHHbIe (GOPMBI U HAPYIKHOTO IIPHMEHEHMSI

1.5.1.6. Kuakue jieKkapCcrBeHHbIE (DOPMbI JIE BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. Menunuuckue rasol

1.5.1.8. Ilpo4ue TBepblE JICKAPCTBEHHBIE JOPMBI

1.5.1.9. Ilpenaparel, Haxo9HECS 110]] JABJICHHEM

1.5.1.10. PanuonyK/In/IHbIE I'€HEPATOPbI

1.5.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHBIE (DOPMBI

1.5.1.12. Ceun (CyIo3uTopun)

1.5.1.13. Tabnerxu

1.5.1.14. TpancaepmMalibHbIE TJIACTRIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHAS JICKAPCTBEHHAS POy KITHS

1.5.2. BropuyHas ynakoBka

1.6

KOHTpOJ'[b Ka4dCCTBa

1.6.1. Mukpo6u0IOTHUECKUE UCIIBITAHKS: CTEPIILHOCTE

1.6.2. MUKpOOHOIOTHYECKHUE UCIIBITAHMS: MUKPOOHOJOIHUECKasl YHCTOTA

1.6.3. Xumudeckue ((hU3HIECKHe) HCITBITAHI

1.6.4. Buonornyeckue HCOBITAHUS

2.1

MIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIVKLIMM

2:1

KonTposib kayecTBa HIMIOPTHPYEMOM JICKAPCTBEHHOM NPOAYKIHK

2.1.1. MukpoOHOJIOTHYECKHE HCTIBITAHNS: CTEPHIILHOCTE

2.1.2. MukpoGHOI0rHYeCKHe HCTIBITAHMS: MUKPOOHOJIOIMYECKas YUCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (pU3HUECKHE) HCTIBITAHUS

2.1.4. buonoruyeckue UCIBITAHUS

Ceprudukanys cepui UIMIOPTHPYEMOM JIEKapCTBEHHOM POy KIHH
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2.2.1 CtepuiibHas POy KIIHSA:

2.2.1.1. IlpousBojuMas B acENTUYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llonsepracmast GUHMINHOIN CTEpUIH3AINU

2.2.2. HectepumnpHas npoayKuys

2.2.3. buonoruyeckas JiekapcTBeHHAs! PO KIHS:

2.2.3.1. I1poj1tyKThl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOGHONOIHYECKast TIPOTYKIIHS

2.2.3.3. IlpojayKims Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KJIETOK (TIPOYKIUS [ TEpaIIuH
COMAaTHYECKHMH KJICTKAMH )

2.2.3.4. 'enotepaneBTHYCCKas IPOLY KLU

2.2.3.5. BHoTeXHOIOrHYeCKas IIPOIYKIIAL

2.2.3.6. Ilpogykuust, BBLIEICHHAS W3 JKMBOTHBIX MCTOYHMKOB HJIM OPraHOB
(TKaHel) yenoBeKa

2.2.3.7. TkaHCHHKCHEPHAS IPOAYKIMs (IIPOIYKIINS TKAHSBOM MHKECHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas OGuosioruyeckas JIeKapcTBEHHAS TIPO Ty KLU

lIpoyas HesITeILHOCTE TI0 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka bu3HUECKOro UMIopTa (BBo3a)

2.3.2. MMnopr npoMexyTOuHOH NPOYKIHMH, NOABEPraroINeHcs HajibHeiei
00paboTke

2.3.2. MMnopT npoMexyTOUHOH NpPOAYKUHMH, IOIBEPraroIeics HajabHeRmeH
oOpaboTtke

2.3.3. Ilpouee

3. IPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMU - PAPMAIEBTUHYECKHE
CYBCTAHIIMHU

MdapmaneBTHYeCKAs CYyOCTAHIUSA (CYOCTAHIMN):

E.I'. Ilpue3xeBa

Pt ;.'.‘ gt e}
e W2 p%% utoHs 2023 . / f
; hff}a:&gsadaqu cepmugpurkama) [
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MUHHUCTEPCTBO NPOMBINIJIEHHOCTH W TOPLOBJIH
POCCUHUCKOU ®EJIEPAIIUHN

GMP/EAEU/RU/00596-2022

IlponssoacTBo ¢dapmaneBTHYeCKHX CYOCTAHUMI METOIOM XHMHYECKOro
CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BoACTBO MPOMEKYTOUYHBIX MNPOAYKTOB (hapManeBTHUECKOM
cyOCTAHIHH

3.1.2. Ilpou3BoACTBO HEOUHMIEHHOM apManeBTHIECKOH Cy0CTAHIMHI

3.1.3. Coneobpasopanne (oumcTKa): O4UCTKA, 00paboTka (PU3HUECKMMM
METOAAMH

3.1.4. Ilpouee: xpanenwe chipbs U MarepuanoB (Kamyxckas o6u., r. OGHMHCK,
mocce Kneckoe, 31. 3a, crp. 15)

IpoussoacTBo dapmaneBTHYECKHX CYOCTAHUHMII METOJAMH BblJe/JICHUSA
M3 MPHPOAHBIX HCTOUHHKOB

3.2.1. Beigenenne QapManeBTH4YeCKHX CcyOGCTAHIMA M3  HCTOYHMKOB
PACTHTEIBHOI'0 NIPOUCX 0K/ IEHHUN

3.2.2. Bpuienenue dapmaneBTHUECKMX CYOCTAHIMI M3 HMCTOYHUKOB JKUBOTHOIO
[IPOUCXOXKICHUS

3.2.3. Bouiesienue dapManeBTHUeCKUX CyOCTaHIMi U3 OpraHoB (TKaHeH) yelloBeKa

KOS

3.2.4. Brigenenue gapMareBTHYeCKHX CyOCTAHINN 13 UCTOYHHKOB MUHEPAILHOI'O
IIPOHCXOXKACHUS

3.2.5. Moaudukarws BeiieIeHHOM (hapMaleBTHYECKOH cyOcTaHI|m

3.2.6. OuncTKa BbIIe1eHHO# apManeBTHYECKO# CyGcTAHIMH (MCTOUHHUK 3.2. I)

3.2.7. Ilpouee: xpancuue coipps 1 Marepuanos (Kamyxckas o61., r. O6GHHHCK,
mocce Kuesckoe, 31. 3a, ctp. 15)

i
5%}
(%}

llpomssoncTBo  dapManeBTHUECKUX — CyOCTaHIUM ¢ HCHOJB30BAHHEM
OHMOJIOTHYECKHX IIPOIIECCOB

3.3.1. OepmenTanms

3.3.2. IIpou3BOJICTBO C MCIOJIb30BAHMEM KJIIETOUHEIX KYJIBTYP

3.3.3. Beigenenne (ouncTka)

3.3.4. Monudukanus

3.3.5. Ilpouee

Ve EX

1Ipou3BOJCTBO CTEPUIIbHBIX (hapMaleBTHYECKUX cyOcTaHIui

3.4.1. ®apmaneBTHUSCKHE CYyOCTAHIMM, IIPOM3BOIMMBIE B ACEITHYCCKHX YCIIOBUIX

3.4.2. dapmaneBTHYECKUC CyOCTaHIINM, 110ABEpracMbliec (PMHUIIHON CTEPHIIN3ALIMH

3asepmaromue cTaIHN NPON3BOACTBA (JAPMANIEBTHYECKHX CYGCTAHIMI

3.5.1. Cragnu ¢usmyeckoii obpaborku: QuwibTpauus, ynapuBague, CYINKa,
U3MeJIbYEHHE, TIPOCCHBAHHE.

3.5.2. llepeuyHasi ynakoBKa

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

Kountposb kavecTsa

3.6.1. Pusuyeckue (XHMHYECKHE) HCTILITAHUS
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{

3.6.2. MukpoOHoJIOrHUeCKHE HCIIBITaHUs (BKJIIOYAS UCTIBITAHHE HA CTEPHIBLHOCTS)

3.0.3. Mmpo6non0rnqec1cue HCIIBITAHUS (ncxmoqaa HCIIBITAHUE Ha CTepHJIBHOCTL)

3. 6 4. buosiornueckue UcpITaHus

4. IIPOYME OITIEPALIAM - PAPMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIMH ;

B

2 Orpanuuenus MM IOACHHTENbHBIC 3aMETKH, KACAIONIMECS O6GNACTH MPHUMEHECHHUs
ceprudukara; -
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