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- BCOOTBeTCTBUM ¢ IlpaBwiamm TposeneHds (apMaleBTHIECKHIX MHCTICKIMH, |
yTBepmeHHHMH Pemenuem Copera EBpasuiickolf 5KOHOMMYECKOH KOMHCCHHM
ot 3 Hos10pst 2016 1. Ne 83

“HajUIeXKaImeH IIPOU3BOJICTBeHHOM NPAKTHKK EBpasuiicKOro 3KOHOMUYECKOTO COHO3a,
- sKBUBANeHTHBIX |Ipumnumam u PykosoncTey EBpomeickoro comosa mo Hannexcamen ‘

EBPA3HIACKHI SKOHOMUYECKHI COIO3

MAHUCTEPCTBO IPOMBINIJTEHHOCTH W TOPI'OBIAH
POCCHHCKOHU ®ENEPAITHAA

CEPTUOUKAT

| COOTBETCTBUS TIPOV3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUWSIM [TPABHIT|
i HA;E[J]E}KALL[EH TIPOU3BOACTBEHHON MMPAKTHKI EBPASUICKOTO SKOHOMHYECKOTO COIOBA

Ne GMP/EAEU/RU/01521-2024
Cpok geiictBus ¢ 26.09.2024 mo 25.09.2027

Beimam — mo  wroram  mpoBenmeHHs — (apManeBTHICCKOM Hcheanﬁ_'

MHHHCTGPCTBO IPOMBIIIIEHHOCTH ¥ TOPToBIM PoccHiickoit CDenepauun

(Muamnpomropr Poccun)
(nmmoe U COKPAMIEHHOC HAMMECHOBAHHUE YIIOJTHOMOYEHHOT'O opraHa)

MOJITBEPIKIAET CIEAYIOLIEE:

TIpoBe/ieHa (hapManeBTHIECKAS HHCIIKIIHS

O0mecTBO ¢ OrpaHUYeHHOl 0TBETCTBEHHOCThLIO
~ Hayyso-ucnsirarensupii nentp «®APMOBOPOHA»
- (moHOE HaMMEHOBAHHE npomao;xmenﬂ) = =

Mocxkosckas 0611., r. Kopomnes, yi. ['arapuna, u. 46A

(ampec MpoOM3BONCTBEHHOMH MITOLIAAKH)

Ha OCHOBAaHHH.:

saseieHna Ne 4170439834 o IIEPHOJINYECKOM ITOATBEPKICHUH COOTBGTCTBPISI
JIHIIEHBPIaTa JHUIIEH3UOHHBIM TPeOOBAHMSIM.

~Ha ocrosanmn CBEJICHHH, IONyYCHHBIX TIPH NPOBEICHUN I/IHCIICKTHPOB&HHSI
TMOCTIE/HEE U3 KOTOPHIX 6BIT0 mpoBeneHo 24.09.2024 - 26.09.2024, YCTAHOBIIEHO, YTO
faHHOe (apManeBTHIECKOE IIPOM3BOLCTBO COOTBETCTBYeT TpPeOOBAHIIM HpaBHJI
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IPOH3BOACTBEHHOM NpPAaKTUKE JIEGKAapCTBEHHBIX CPENCTB  JUIT  MEIHIMHCKOTO
W BCTCPUHAPHOrO IPHMEHeHuss | npuHmmnaM  CHcTeMBl  COTpYIHMYECTBA
(papmanesTrueckux uHcnekiwi (PIC/S).

Hacrosmuit  ceprudukar OTpchagT _CTaTyC INPOU3BOIACTBEHHON IIOMIANKH
HA MOMEHT TIPOBE/IeHUs (hapMaIleBTHUECKOH HHCISKIMY | 110 HCTeueHHH 601ee 3 et
OT J1aThl TOCIECIHETO IHSA TIOCIEOHET0 WHCIEKTUPOBAHHS HE MOMKET CUHTATHCS
AOKYMEHTOM, CBHIETENLCTBYIOIIMM O CTaryce cooTBercTBHs. Cpok aelcTRHA
cepru(ukara MOXKET OBITh COKpallleH IIPH HCIONB30BAHAM COOTBETCTBYIOMIMX
MPUHIKIIOB YIPABJIECHHs PUCKaMH IPH HaIWYUU COOTBETCTBYIOIIEH 3allUCH B IIOJIE
«OrpaHutueHUs WIH TIOACHHTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecs O00JNACTH HPUMEHEHHS
HACTOSIIETO CEPTUDUKATAY.

Cepruuxar sABISETCS NEHCTBUTENBHBEIM B CJydYae MpPEJICTABICHHUS BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U HOMOTHUTEIBHBIX IHCTOR).

AyTEHTHIHOCTE (IOJJIMHHOCT) HACTOSIIETO CePTH(HHUKATA MOKHO [IPOBEPUTH
B 0aze ganHEIX MuHnpoMTopra Poccu.

Ecmu ceprudukar He mHpencTaBieH B YyKasaHHOH 0ase HaHHBIX, ClOeOyer
00paTUTHCS B YIIOTHOMOYEHHBIH OPraH, €ro BBIIaBIIHH.

E.T'. llpues:xena

B M) B

Rt




W R, |, |

MUHHMCTEPCTBO ITPOMBIINJIEHHOCTH U TOPTOBJIN

POCCHHCKOW ®EJNEPALIUA
GMP/EAEU/RU/01521-2024

= HeKapCTBBHHBIe CpeacTea il METHIHHCKOI0 IPUMEHEHUA

® JlekapcTBeHHBIE IPeNapaThl L5 KJIMHHYECKHX HCCIeJ0BAHMI (HCIIBITAHMIA)

Kon ]

HaumeHnoBanue

1. TPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPAIIAH — JIEKAPCTBEHHAS ITPO LYK

1.

CrepunsHast IPOAYKIHAS

1.1.1 IlpomsBogumas B acENTHYCCKHX YCIOBHAX (OHEpaIdH oGpaGOTKn TUTSE
CIENYIOIHUX JEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.1.1. ’)Kunkue mexapcrBeHnbie HopMbI 60IBNIIOr0 06beMa

1.1.1.2. XXupkue jiekapcTBeHHBIE GOPMEI MATOr0 00BeMa

1.1.1.3. JInobunuzare

1.1.1.4. TBepaple TeKapcTBEHHBIE (OPMEI M HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msirkue gexapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.1.6. IIpoyas npomykmus, IpOU3BOAUMAs B ACENTHIECKUX YCIOBHAX

1.1.2. Tlonsepraemas ¢uHMIIHON crepunmsanuu  (omepanun  06paboTKy
JULS CHEAYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX HOPM):

1.1.2.1. XKunkue nexapcTBeHnbie (hOpMbI O0IBIION0 00beMa

1.1.2.2. Kuzkne nekapcTBenHbie GOPMEI MAJIOTo 00beMa

1.1.2.3. Teepaple nekapcTBeHHBIE HOPMEI M MMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue nekapcrBeHubIe HOPMEI

1.1.2.5. ITpogas mpoayKuus, moaBepraeMas (GUHUIIHOI CTEPHITH3AIHI

1.1.3. Beimyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTsa (BBITYCK CEPHH)

1.2

Hectepunsnas nmpoayxums 3

1.2.1. HecrepunbHas MpOXyKUus (TEXHOIOTHYECKHE OIEPAIHH UL nonyqenm
CIIENYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM): =

1.2.1.1. Kancynsl B TBepoi 060109Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO# 000m09Ke =

1.2.1.3. JKeBaTelbHBIE TeKAPCTREHHBIE (hOPMBI =

1.2.1.4. ViMuperaupoBaHHbIE JICKAPCTBEHHEIE (HOPMEI

1.2.1.5. Kuaxue ieKapcTBEHHBIE (POPMBI JUTsE HAPY>KHOTO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. Kunkue nexapcTBeHHBIE POPMEI /Ul BHYTPEHHETO IPHMEHEHHS

1.2.1.7. MenuumHCKHE a3kl

1.2.1.8. IIpoune TBepbIe JieKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HaxOIAMHKECS IO TARICHHEM

1.2.1.10. PaguonyKnuaHbIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue nexapcTBeHHbBIE (HOPMBI

1.2.1.12. Ceeun (CymImo3uTOpHn)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpancaepManpHble IIACTEIPH

1.2.1.15. IIpogas HecTEpHIIbHAS IPOTYKITHS
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1.2.2. Beinyckaromui KOHTPOIb KadecTa (CepTuhUKALMS CEPHH)

13

bronoruyeckas jekapcTBeHHAS TIPOTYKIIHS

1.3.1. buosorugeckast JeKapCTBEHHAs IPOIYKIIHS:

1.3.1.1. ITpogyKThl KPOBH

1.3.1.2. MMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOAYKITHS

1.3.1.3. IIpogykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (IIPOMLYKIHS IS TePAITHE
COMATHYECKUMHU KJICTKAMHM)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAS TPOTYKITHS

1.3.1.5. broTexHogoru4eckas npo yKIus

1.3.1.6. IIpomyxums, BelgelleHHAs W3 KMBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHOB
(TKaHeH) yenoBeKa :

1.3.1.7. TkaneumxeHepHast IPOAYKIMS (TPOAYKIIHS TKAHEBOH HEYKEHEPHH )

1.3.1.8. Ilpoyas Ouonoruyeckas JeKapcTBEHHAs IPOIYKIHS

1.3.2. Bemyckamoomuii KOHTpodb (cepTudukanus cepuu) (IepedeHb BHIOB
IIPOJYKIHH): '

1.3.2.1. IIpoyKTHl KpOBHU

1.3.2.2. UmMyHOOHOTOTHYECKAST IIPOTYKIIHS

1.3.2.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIIETOK (IIPOAYyKINS AJIs Teparin
COMATHYECKUMH KJIETKAMMU )

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHUECKAs IIPOTYKITHS

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas MpoayKIus

1.3.2.6 Ilpomyxius, BblAENIEHHAs M3 JKMBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OpPraHOB
(TKaHeH) YelIoBeKa

1.3.2.7. TkaneHmKeHepHas NPOAYKIHS (IPOLYKIMS TKAHCBOH HIKCHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas Omostoruveckas JeKapCTBEHHAS IPOTYKIHs

1.4

Hpoqa,a JICKApPCTBCHHAA IMPOOYKITWA WJIH IMMPOXU3BOACTBCHHAA JCATCIIPHOCTE

1.4.1. IIpon3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTutensHas NpOLyKIIHS

1.4.1.2. 'omeonarudeckas TPOAYKIIHS

3amecTtuTe > MuHHCTPA

E.I'. IIpuesxena
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MUHHUCTEPCTBO IIPOMBINIJIEHHOCTH M TOPTOBJIN
POCCHNCKON ®EIEPAIIAN
GMP/EAEU/RU/01521-2024

1.4.1.3. TIpogas npOayKIHs

1.4.2. Crepuinmzauus (apManeBTHYECKUX  CyOCTaHIUM, BCIOMOTaTEIbHBIX

BEIIECTB, TOTOBOM NPOAYKIMH:

1.4.2.1. dunpTpanus

1.4.2.2. CyxoxxapoBas CTepHIHA3ALHSI

1.4.2.3. Crepunuzanus mapom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepUIH3aIus

1.4.2.5. Crepunuzaiius raMMa-H3IydeHHEM

1.4.2.6. Crepuinu3anys 3JIeKTPOHHEIM H3TyYEHHEM

1.4.3. Ilpouee

VYnakoska

1.5.1. TTepBH4Has yIIaKOBKa:

1.5.1.1. Kanicynsl B TBepioii 000109Ke

1.5.1.2. Kancymnsl B MATKOH 000104Ke

1.5.1.3. XKeBaTenbHbIe JeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

1.5.1.4. UMuperHupoBaHHEBIC JEKAPCTBEHHBIE (OPMBEI

1.5.1.5. Kunxue nekapcTBeHHBIC (HOPMEI TSI HAPYIKHOIO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. JKuaxue iekapCTBeHHBIE (DOPMEI Ul BHYTPEHHETO H‘pI/IMeHeHPDI

1.5.1.7. MenuuMHCKUE a3kl

1.5.1.8. IIpo4ue TBEp IBIC JIeKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.9. Tlpenmapatsl, HaXOAAIIMECS IO JABICHUEM

1.5.1.10. PapuonyximaHbIE TeHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue JekapcTBeHHEIE GOPMEI

1.5.1.12. Cgeun (cymmosutopun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe IUIACTHIPU

1.5.1.15. TIpoyas HeCTepHIILHAS TeKAPCTBEHHAS NIPOYKIIHS

1.5.2. BropuuHas yrakoBka

KonTtpoas kauecTBa

1.6.1. MuKpOOHOIOTHYECKHE HCTILITAHMNA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MuKpOOHOJIOTHYECKHE HCIBITAHAS: MEKPOOHOIOrHYeCKast IHCTOTA

1.6.3. Xumuyeckue (pusnueckne) HCOBITAHAS

1.6.4. Buojornyeckue ucnbLITAHUS

2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOH HPOAYKIINHN

KoHTpoJib KauecTBa HMIOPTHPYEMOI JIeKAPCTBEHHOMN POIYKIMH

2.1.1. MukpoOHoI0THYeCKHE MCIBITAHHSA: CTEPHILHOCTH

2.1.2. Mukpo6Ho0JI0OTHYeCKHE HCHBITANNS: MAKPOOHOJOrHYECKAsT tmcmra

2.1.3. Xumnadeckue (pusnueckue) HCHBLITAHNS

2.1.4. buonornyeckue HCHLITAHUS
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2.2

Ceprudukanus cepuy HIMIOPTUPYEMO# JeKapCTBEHHOMN PO TYKIUH

2.2.1 CrepunbsHas TpOAYKIHL:

2.2.1.1. ITpousBoauMas B aCENTHYECKHX YCIOBHSIX

2.2.1.2. Ilogsepracmas GHHHAIIHON CTEPHIIH3AIIAN

2.2.2. HecTepuibHas IPOTYKITHSA

2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS! TPOYKIH:

2.2.3.1. IIpoiyKTEI KpOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOMONTOTHYECKAS TIPOAYKIHA

2.2.3.3. IlpomyKuys Ha OCHOBE COMaTHIECKHUX KIIETOK (TIPOLYKIUS JIJisl TEpaIin
COMATHYECKMMH KJICTKAMH )

2.2.3.4. I'enoTepaneBTHYeCKas MPOIYKIUIL

2.2.3.5. buotexHonoruyecKkas mpoayKIus

2.2.3.6. Ilpomykuus, BblAelleHHas U3 XXMBOTHBIX HMCTOYHHWKOB HIH OPraHOB
(TKaHei) genoBeka

2.2.3.7. TkaneumxeHepHas NPOAYKIMS (IPOAYKIHA TKAHEBOH HHIKEHEPHH)

2.2.3.8. IIpouas Guonoruyeckas JeKapCTBCHHASN MPOIYKIHSL

2.3

[Tpoyas AesTeaTbHOCTH 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanaka Gu3HyecKoro MMmIopra (BBo3a)

2.3.2. VMOopT NPOMEXYTOYHOW HpPOAYKIWMH, TIOBEpraroleiics AanbHeHnIei
0bpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. llpuesxesa
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MUHNCTEPCTBO IPOMBIHNLJIEHHOCTH ¥ TOPI'OBJIN
POCCHMCKOM ®EAEPAIIANA
GMP/EAEU/RU/01521-2024

3. IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAIIMH - ®APMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIINNA

@apmanepTHUecKasn cybcTaHIus (CyOcTaHIInm):

3.1 | IIpomsBoicTBO hapmareBTHYECKHX CYOCTAHIMI METOIOM XAMHUIECKOTO CHHTE3A

3.1.1. ITpoM3BOACTBO MPOMEKYTOUHEIX IIPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOM CYOCTaHINN

3.1.2. ITpou3BOACTBO HEOUMIEHHOH (hapMalleBTUIECKOH CyOCTaAHINN

3.1.3. Coneobpa3oBamue (09ncTKA)

3.1.4. Ilpouee

3.2 | [IpoussomcTBo  apMmareBTHdeckux  cyOCTaHIMil  METOJaMHM  BBIICICHHS
13 IPUPOJIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beiienenue hapManeBTUYSCKUX CyOCTaHIMI M3 HCTOYHUKOB pacmTenBHore
IIPOHCXOKIECHHS

3.2.2. Beigenenre (apMaleBTHYECKUX CYOCTAHUMA W3 MCTOYHMKOB JXKHBOTHOTO
IIPOUCXOXKICHUSI

L

3.2.3. Brigenenue GapManeBTHICCKHX CyOCTaHIMiA 13 Opranos (TKaHeH) gyenoBeka

TR R

3.2.4. Brienenue QapManeBTHUSCKUX CyOCTAHINNA U3 UCTOYHMKOB MUHEPATHHOTO
IIPOUCXOKICHHS

&

3.2.5. Mopudukanus BLIENCHHON apMaleBTHUECKOM cybcTannum

I R
> &

3.2.6. OuncTka BEICICHHOM (hapMalleBTUYECKON CyOCTaHIHK

3.2.7. IIpouee =

3.3 | IIpoussoncTBO (papmaneBTHdeckux  cyOcTaHmuit ¢ HCIIOJIb30BaHIEM
OHMOIIOTHYECKUX IIPOLIECCOB : =

3.3.1. ®epmenTanus =

'3.3.2. TIpoH3BOMICTBO € HCIIONBL30BAHMUEM KIETOTHBIX KYJIBTYD =

3.3.3. Beienenue (09HCTKA)

3.3.4. Moaubuxaruys =
3.3.5. Ilpouee -

3.4 | IIpoM3BOJICTBO CTEPUIIBHBIX (hapMAalleBTUYECKHX CYOCTAHIMI

3.4.1. ®apManeBTHIECKHE CYOCTaHIIH, IPOU3BOIUMEIE B ACENTHYCCKHX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmaneBTHIECKHE CYOCTAHIIMM, IOBEPraeMble QUHUITHOMN CTEPHIN3ATIAN

3.5 | 3aBepmraronnue cTa UK IPOU3BOACTBA (hapMalleBTHUECKHX CYOCTanmmii

3.5.1. Craguu pusnueckoi 06paboTku

3.5.2. IlepBuunas ymakoBka

3.5.3. Bropu4Has ylakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6 | KonTpoJib kayecTBa

® | 3.6.1. ®Pusnueckne (XHMHYECKHAE) HCIBITAHUS =

® [3.6.2. MuxpoGHO.I0rMYecKre WMCHBITAHMS (BKIIOYAS MCHOBITAHHE HA
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CTEPHIBHOCTD)

3.6.3. MuxkpoOHOIOIHYeCKHEe MCIbITAHUS (Mckar09asg HMCOBITAHME HA
CTEPUIBLHOCTB) :

X | 3.6.4. Buosornyeckue UCIBLITAHUSA ,

4. ITPOYME OIIEPAIIMH - DAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIMHA

Orpanu4enuss MM TOACHHTENbHBIE 3aMETKH, KACAIOIMMECS OOJACTH pPUMEHEHHs
cepTuduUKaTa; -
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