EBPABMICKHN DKOHOMHUYECKHI COIO3 -

MHHHUCTEPCTBO NPOMBIHIJIEHHOCTH U TOPI'OBJIH
POCCHUCKOH ®EAEPALIUH

CEPTH®UKAT

COOTBETCTBHS TPEBOBAHHSIM ITPABIJT HAJUTEXKAILEN MTPOU3BOJCTBEHHOI
MPAKTHKH EBPA3ZHICKOIO SKOHOMHYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00962-2023
Cpok zefictus ¢ 25.08.2023 no 24.08.2026

Bbigan 1o umTOraM  mpoBeaeHHs  (DapMALBTHYECKOH  MHCIHEKIUMH
B COOTBETCTBHH ¢ IIpaBuiamm  mpoBeneHus (hapMaleBTHYECKHX  HHCTICKIIMIL.
yrBepkaeHHbIME  Pemenuem Coera EBpasuiickoif  IKOHOMHYECKOH KOMMCCHIT
ot 3 HosiOpst 2016 . No 83

MHHHCTEPCTBO NPOMBIILIEHHOCTH M TOProsiu Poccuiickoit Mejieparmn

(Munnpomropr Poccun)
(noJjoe n COKPALICHHOC HAHMEHOBAHIE YHOIHOMOYCHHOI'O Opr- aHa)

MOITBEPAKIACT Cle/IylomIee:

[pOBe/IcHa (hapMaleBTHYECKAsE HHCTIEKLINS

AKumoHepHoe 001ecTBO «PapMIpoeKT»
(110J1H0¢ HANMEHOBAHHE upmnaomrrenn)
r. Cankr-IlerepGypr, yi. Coduiickas, 1. 14 nut. A

(aj1pec PON3BOACTBEHION [LIOLIAAKH)

Ha OcHOBaHMH 3asgBicHus Ne 2922718159 ma mnosmyuenue paspericHus

(JIMLCH3MH) HA OCYIIECTBICHHE JICATENHHOCTH MO MPOH3BOACTBY IICKAPCTBEHHBIN
CpeICTB.

Ha ocnoBannn ceenenuii, nonay4eHHbix npu [POBCICHUN HHCIICKTHPOBAH N,
TNOC/ICHEE M3 KOTOPBIX ObUIO nposeneno 24.08.2023, 25.08.2023 ycraHoBieHo, 4To
AanHoe  (hapMALEBTHYECKOE TPOM3BOACTBO COOTBETCTBYCT Tpebosanusm [pasu
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HA/LICKALICH NPON3BOJICTBEHHOM NPaKTHKN EBPasHiiCkoro KoHOMHYECKOro coio3a,
JkBuBanenTHbIX [lpunuunam u Pykosoactsy Esponeiickoro coosa no mamiexainieii
NPOM3BOACTBEHHOM  NPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB  JUIS  MEIHIMHCKOTO
M BCTCPHHAPHOIO  IPUMEHeHHs ©  npuHnuMnaMm CHCTEMBI  COTpYAHHYECTBA
(papmauesTyecknx nucnexuuii (PIC/S).

Hacrosuumii ceprudukar oTpaxkaer Craryc NpPOM3BOACTBEHHON IUIOLAAKH
Ha MOMEHT NpoBe/IeHHs (hapMaleBTHUECKOI MHCIIEKIMHE M [0 UCTeYeHHH Ooee 3 et
OT 1aTbl IIOCJCAHCIO HHA IOCJICAHCIO MHCIEKTUPOBAHMS HE MOKCT CUHTATLCH
JIOKYMEHTOM, CBHICTEIbCTBYIOIMM O CTaryce coorBercTBusA. Cpok jeicTBus
ceptiukara MokeT ObITb COKpAlIeH IIPH HCHOJB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX
IIPHHIIMIIOB YNPABIICHNS PUCKAMHM TIPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3aIMCH B IOJe
«OrpaHi4eHns WM NOACHUTENbHbIC 3aMETKH, Kacaiolquecs 00JIacTH IpHMEHEHHS
HacToAero ceprudukartar.

Ceprudukar ABAACTCA [ACHCTBUTEIBHBIM B CIy4ac MPEACTABICHMSA BCEX
CTO UCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK M JIOTIOJIHUTEILHBIX JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IMOUIMHHOCTb) HACTOALICTO CEPTH(UKATA MOKHO [IPOBEPUTEH
B 0aze ganHpIX Munnpomropra Poccun.

Ecnn ceprudukar He npeincraBieH B yKa3aHHOW 0ase JaHHBIX, ClieayeT
00paTHTLCS B YIIOJIHOMOYCHHBIH OpraH, ero BLIaBIIHH,

E.I'. Ilpues:kena
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MHUHHUCTEPCTBO IMPOMBILIJIEHHOCTH U TOPIOBJIN
POCCUUCKON ®EEPALINN

GMP/EAEU/RU/00962-2023

® JlekapcTBeHHbIe CPEACTBA /I/Isi MEIHIHHCKOI0 IIPHMEeHEHHSsI

® JlekapcTBeHHbIC NPENAPAThI /Ui KIAHHHHYECKHX HCCICN0BAHMI (MCIIBITAHMIT)

Ko |

HaumeHoBanue

1. MPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIUU - JIEKAPCTBEHHAS
HNPOAYKIIUSA

1.1

CrepuibHas IpoayKIus

1.1.1 Ilpoussoaumas B acenTHYECKHX YCIOBHsX (omepaunu o6paboTkn U1
CIIEYIONIMX JIEKAPCTBEHHBIX Gopm):

1.1. JdKnakue nekapcrsennsie hopmbl 60ab10r0 06bema

2. JKnjikue siekapcTBeHHble HopMbl Majioro oobema

3. JInodnimzarel

5. Msrkue jekapcTBeHHbie HOpMbl

Ealy

{8

Bl

1.1.1.4. TBepable nekapcTBeHHbIE HOPMbI H HMIIAHTATHI
1.1.1

1.1

.6. [Ipoyas mpoayKius, NPOU3BOIMMAs B ACENTHYECKUX YCIIOBHUSIX

1.1.2. Tloasepraemas ¢uHMIIHON crepwimsaumu  (onepaunu  oO6paboTKI
JUIS CHENYIOUIMX JIEKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. XKujkue siekapctBennbie Gopmsl 6016111010 odnema

1.1.2.2. XKuakue JiekapcTBeHHBIE (JOPMBI MAJIOTo 00BbeMa

1.1.2.3. TBepable nekapcTBeHHbIE GOPMBI H MMIIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTeHHbie OpMbl

1.1.2.5. Ipouas npoaykums, noasepraemas GUHALIHON CTEPHIN3AINH

1.1.3. BeinycKawuuii KOHTPOJIb KauecTBa (BbITYCK CEPHH)

1.2 | HecrepuibHasi NpoayKuus
® | 1.2.1. HecrepuabHasi npoAyKUHMs (TEXHOJIOFMYECKHE ONEPALMH st
MOJIY4eHHA CJIe/IVIONNX JIeKaPpCTBEHHBIX opm):
B 1.2.1.1. KancyJsl B TBep/10ii 060/109Ke: Karcyibl
1.2.1.2. Kancyisl B MArkoil o0onouke
1.2.1.3. JKeBarenbHble JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI
1.2.1.4. UMNperaupoBaHHbIC JICKAPCTBEHHbIE (OPMBI
® 1.2.1.5. 7ZKnakue jaexkapcrBeHHbie OPMBI IS HAPYKHOI'O HPUMEHCHMSI:
pacTBop
© 1.2.1.6. ’Kuiakune sekapcTBennbie GOPMBbI 1151 BHYTPEHHET0 NPUMEHEHNs:
CYCIICH3HUSA
1.2.1.7. Meanuunckue rasbl
= 1.2.1.8. [lpoyne TBep/bIe JIeKAPCTBeHHbIE POPMBbI: FPAHYIIBI, TOPOILOK
1.2.1.9. IpenapaTel, HAXOASAMIMECS 1101 AABICHHEM
1.2.1.10. PaguoHyKIIHIHbIC T'€HEPATOPSI
® 1.2.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIe POPMBI: I'elib, KPEM, THHUMEHT, Ma3b
=

1.2.1.12. Ceeun (Cynmo3suTopHm): CyNno3NTOPHH
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8 1.2.1.13. Tabaerkn: TabieTku
1.2.1.14. TpancaepMalbHbIe IIACTHIPH
1.2.1.15. [Ipoyas HecTepuibHAs IPOAYKLHS
® | 1.2.2. BeinycKalomuii KOHTPO.Ib KayecTsa (ceprudukanus CepHH)
1.3 | buojornueckas JIeKapCTBEHHAN HPOAYKIHS
® | 1.3.1. Buonornyeckas JieKapCTBEHHAS MPOAYKIHS:
1.3.1.1. IlpoaykTsl KpOBH
1.3.1.2. UmMmyHoGHOIOrHYeCcKasi POYKIHs
1.3.1.3. [lpoykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (IIPOYKIIHS JUIs Tepanuu
COMAaTHYECKUMHU KIICTKAMH)
1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKAs IPOIYKIHS
1.3.1.5. buotexHonoruyeckas npoayKius
® 1.3.1.6. IIponykuus, Bbie/IeHHAS W3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB
(TKane) YeI0BEKA: OPraHoONpEnapaThl: Ieélib, Masb, TAOICTKH
1.3.1.7. TranentkenepHas NpoyKIMs (IPOAYKLHs TKAHEBOH HHKEHEPHH)
1.3.1.8. IIpoyas Guonoruyeckas JekapCcTBEHHAs NPOAYKIHS
® | 1.3.2. Boimyckaomuii KOHTPOIb (cepruduKauns cepun) (nepevens BHIOB
HPOAYKUHH):
1.3.2.1. [IpoaykTel KpOBH
1.3.2.2. UmMyHoOuoIOrHuecKkas npoayKums
1.3.2.3. [IpojtyKIusi Ha OCHOBE COMATHYECKMX KJICTOK (TIPOAYKIHS /1/Isi TeparTin
COMATHYCCKHMH KJICTKAMH )
1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYCCKAS POAYKLHS
1.3.2.5. buoTexHoJioru4ecKkas mpoyKius
= 1.3.2.6 Ilpoaykuusi, BoUleeHHAs W3 )HBOTHBIX HCTOYHHKOB H/IH OPraHoB
(TRaHeH) yesloBeKa
1.3.2.7. TkaneuHeHepHas NPOAYKIHs (IPOYKIHS TKAHEBOM HHKCHEPHH)
1.3.2.8. Ilpouas Guonornyeckas JeKapCTBEHHAs POy KIHSA
1.4 | llpouas JexapcTBeHHAS NPOAVKIUA WM NPOU3BOJACTBEHHASN 1eATEILHOCTD
= 1.4.1. IlpousBojcTBo:
% 1.4.1.1. PacTurennHass NPOAYKIMA: KAanCyiibl, NOPOIIOK, CYIIO3HTOPHH,
TabJIeTKH
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MUHUCTEPCTBO NNPOMBIIIIJIEHHOCTH U TOPI'OBJIY
POCCUUCKON ®E/IEPALIUHA

GMP/EAEU/RU/00962-2023

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas npoayKuus

1.4.1.3. Ilpo4asi MPOIYKIMSA: IIPOYHE TPYIIIBI JICKAPCTBEHHBIX MPENapaTon:
relb, I'PaHyJIbl, KancCynbl, KpeM, JTMHAMEHT, TIOPOLIOK, PACTBOP, CYIIO3HTOPHH.
CYCIICH3HS, Ta0IeTKH

1.42. Crepuimsauus  apMaueBTHYCCKHX CYOCTaHUMIl, BCIIOMOraTelIbHbIX
BCIIIECTB, FTOTOBOH MPOAYKINHN:

1.4.2.1. ®uasTpaums

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIH3aIHs

1.4.2.3. Crepuauzanus napom

1.4.2.4. Xumuyeckas cTepuin3aius

1.4.2.5. Ctepuin3anus raMMa-u3jiyycHHeM

1.4.2.6. Ctepunun3aius 3JIeKTPOHHBIM U3/IYYEHUEM

1.4.3. [Ipouce

Ynakoska

1.5.1. IlepBuuHAas YIIAKOBKA:

1.5.1.1. KancyJibl B TBep/10ii 000/1049Ke: KarCysibl

1.5.1.2. Kancyipl B MArko# 000104ke

1.5.1.3. XKeBaTenbHble JieKapCcTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. Kujikue jexapcrBenubie GopMbl /Ui HAPYKHOTO NPHUMCHEHHS:
pacTBop

1.5.1.6. ’Kuakue nekapcrBeHHble GOPMbBI /LISt BHYTPEHHEI0 PHMEHCHMS:
CYCNCH3Hs

1.5.1.7. MeauuuHCKHE ra3bl

1.5.1.8. [lpoune TBEp/IbIE IeKAPCTBEHHBIE (OPMBI: TPAHYIIBI, TOPOIIOK

1.5.1.9. Ilpenaparsl, Haxosmmecs Mo AaBJIeHHEM

1.5.1.10. PanuonyK/mi/iHbIe reHEPaTOPhI

1.5.1.11. Msirkue JieKapcTBeHHBIE (POPMBI: T€lIb, KPEM, JIMHHMEHT, Ma3h

1.5.1.12. CBeum (CYNmoO3HTOPHH): CYIITO3HTOPHH

1.5.1.13. Tabuerku: tabierku

1.5.1.14. TpaucaepmalibHble IUIACTHIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepuiibHas JICKAPCTBEHHAS TIPOYKILHS

1.5.2. Bropuunas ynakoska

Kourpoas kauecrsa

1.6.1. MukpoOHOIOr H9eCK e HCIILITAHNSA: CTEPHIIBHOCTD

1.6.2. MuKpoOHO/I0THYECKHE HCIBITAHMNA: MHKPOOHOIO HUECKAS THCTOTA

1.6.3. Xumnueckue (pu3nyecKne) ncnbITaHus

1.6.4. buonornueckue UCnbITAaHUA
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAVKLIMU

-2

KOHTPOJIb Ka4eCTBA MMIIOPTHPYEMO JICKAPCTBEHHOM MPOTYKIHH

2.1.1. MUKpOOHO/IOTHYECKHE HCHBITAHUS: CTEPHIBLHOCTD

2.1.2. MukpobHonornueckie UCbITaHus: MUKPOOHOIOTHYECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (PU3n4CCKUE) UCTILITAHUS

2.1.4. bnonoru4eckue UCHBITAHUS

1)
o

Ceprudukaiys cepuy HIMIOPTHPYEMOi JIEKAPCTBEHHOM IPOIYKIHH

2.2.1 CtepuiabHas TPOIAYKIHS:

2.2.1.1. [TpousBoguMasi B aCENTHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llonsepraemas GUHUILIHON CTEPUIH3ALNN

2.2.2. HectepuibHas NpoayKiys
2.2.3. buosoruyeckas JieKapCTBEHHAs IIPOIYKLHS:

2.2.3.1. llpoayKkThl KPOBH

2.2.3.2. UmMyHOOHOIOTHYECKasl IPOYKIHS

2.2.3.3. llpoaykiusi Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (TIPOAYKIIHS /15 Tepariii
COMATUYCCKHUMH KJISTKAMH)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHYECKAs [IPOTYKIMS

2.2.3.5. buoTexHonoruyeckas npoayKums

2.2.3.6. llpoaykumsi, BbiAeNeHHAs W3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OPTaHOB
(TKaHcH) yenoBeka

2.2.3.7. TxanenHx)eHepHas NPOAYKIHs (IPOAYKLHS TKAHEBOI MHKCHEPHH)

2.2.3.8. [Ipoyas Guosornyeckas JieKapcTBEHHAS TPOAYKIIHS

[Ipoyas nesTenbHOCTh IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomaska pu3suyeckoro uMmopra (BBosa)

2.3.2. MMmopT nmpOMEeXyTOYHOH MNPOIAYKIMH, MOJABEpraromeiics ambHeiimmeii
o0OpaboTke

2.3.3. [Ipouee

E.I'. [Ipunesxena
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MUHUCTEPCTBO NPOMBINIJIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCUUCKON ®EAEPAIIUA

GMP/EAEU/RU/00962-2023

3. [TPON3BOJICTBEHHBIE OITEPALIUU - DPAPMALIEBTHYECKUE
CYBCTAHLIUU

dapmaneBTHyeckas cyocTanms (CyocTanmm):

3.1

[pon3B0/1cTBO (hapMaLeBTHYCCKUX CYOCTAHLMIT METOJIOM XHMUYECKOIO CHHTE3a

3.1.1. [Ipou3BoICTBO NPOMEXKYTOYHBIX [IPOIYKTOB (hapMaleBTHUYECKOM CyOCTaHIIN

3.1.2. [1pou3B0ACTBO HEOUHIIEHHOH (hapMaleBTHUECKOI CyBCTAHIIN

3.1.3. ConeoGpa3oBanue (04UCTKA)

3.1.4. Ilpouee

LponsBoncteo  (apmaneBTnuecknx  cyOoCTaHUMiT  METOAAMM  BBIACICHIS
U3 [IPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Bouienenue hapmaneBTHICCKHX CyOCTaHIMI W3 HCTOMHIKOB PACTHTEIRHOTO
POMCXOKIACHHUS

3.2.2. Boiaenenne (apMmaneBTHIECKHX CYOCTaHIMI H3 MCTOYHMKOB KHBOTHOIO
TPOUCX 0K ACHUS

3.2.3. Boiaenenue hapManeBTHYeCKHX CYOCTAHIMIA U3 OPraHoB (TKaHei) YeI0BeKa

3.2.4. Boigenenue dpapmalieBTHUCCKHX CYOCTAHLMN U3 HCTOYHUKOB MHHEPAILHOI0
TPOMCXOMK/ICHHS

3.2.5. Moandukamys BbLICICHHON (apManeBTHYeCKOH cyOcTaHmmnm

3.2.6. OuncTKa BbIICICHHOH (hapMaleBTHUECKOH CYBCTaHIH

3.2.7. Ilpouee

[Ipon3sBoscTBO (hapMaleBTHYECKHX cyOCTaHUMi X HCITIOJIL30BAHMEN
OHOJIOIHYECKHX [IPOLECCOB

3.3.1. DepmenTanus

3.3.2. lIpon3BOICTBO ¢ MCIIOIE30BAHNUEM KJIETOUHBIX KY/IBTYD

3.3.3. Boienenne (ouncrka)

3.3.4. Mojimduxanus

3.3.5. Ilpouee

IIpon3B0/1CTBO CTEPHIBHBIX (hapMaNEBTHUECKHUX CYOCTAHIMIT

3.4.1. dapmaueBTHYECKHE CYOCTAHLIMY, IPOH3BOAUMBIC B ACEIITHUCCKUX VCIIOBUSIX

3.4.2. dapmanesTHYECKHE CyOCTaHIMMU, IO/ IBEPraeMbie GHHUIIHON CTEPHAN3AIIHHN

3aBepiualomye CTauK IPOU3BOACTBA GAPMALCBTHUECKUX CYOCTAHIMI

3.5.1. Cragun ¢usngeckoit 06paGoTku

3.5.2. [lepuunas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. llpouee

KonTposb kauecrsa

3.6.1. Dusnueckue (XUMUYECKHE) HCITBLITAHHS

3.6.2. MukpoOHOIOrHYecKHEe HCMBITAHNS (BKIIIOYAS HCIIBITAHME HA CTEPHIILHOCT)

Crpannna 7 3 8
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3.6.3. MuKpOOGHOIOrHYECKHE NCTIBITAHN (MCKIII0YAS UCTIBITAHME HA CTEPHJIBHOCTD)

3.6.4. bnonoruyeckne HCMbITAHUS

4. TIPOYUE OIEPAIIMY - PAPMALIEBTUYECKHE
CYBCTAHLIAMN

OrpanuycHus WM MOSCHHTEIBHBIC 3AaMETKH, KACAIOUMEcs O00MacTH NpHMEHCHHS
cepruukara: -

E.I'. [Ipne3:xena
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