BPA3I/II/ICKI/II/I JKOHOMUYECKU C()IO3

MMHHCTEPCTB() HNPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPI ()BJIM
POCCHICKON OEJEPALIUM

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBI/IH ITPOM3BOJICTBA JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWSIM I1PABIJI
. HAJUIEXXAIIEN TTPOM3BOCTBEHHOM [TPAKTUKIA EBPA3UIICKOTO S5KOHOMIYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01295-2024
Cpoxk geticteust ¢ 28.02.2024 mo 27.02.2027

‘ Beiman 1nmo  wmrToram OpoBeNeHU  (QapMaleBTHYECKON  MHCICKIMH
B COOTBCTCTBUM ¢  IlpaBumamu npoBemeHns —(apMaNeBTHYECKUX — HMHCIICKIIMIL,
YTBEpPXKJICHHBIMU  Pemrennem CoBera EBpasuifckod SKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 HOs16ps 2016 1. Ne 83

MuHHCTEPCTBO MPOMBILIIEHHOCTH U TOProBiau Poccuiickoi Deneparun

(MunnpomTopr Poccun)
(mosHOE M COKpAIECHHOE HAMMEHOBAHHME YIIOIHOMOYEHHOTO oprasa)

ITOATBECPXAAET CICAYIOLIEE:
IIpoBCACHA q)apMaIIeBTI/I‘{eCKa}I WHCICKI A

O01ecTBO ¢ OrpaHHYEHHO} 0TBETCTBEHHOCTHIO «AcnekTtyc ¢papmay

(onmHOE HarMEHORaHNE HpOI/IBBOI[I/ITeJ'DI)
Mockosckast 06, 1.0. JIeHHHCKMIA, 1. Passunka, tep. Ksapran 1, B, 9

(ampec MPOM3BOACTBECHHOM ILTOMIA/IKH)

Ha OCHOBaHWU:

sasBienus No 3678360034 o mepHOAMYECKOM TONTBEPKICHHH COOTBETCTBHS
JIMIICH3MAaTa JIMIIEH3UOHHBIM TPEOOBAHMAM.

~ Ha ocHoBanny cBenenmii, noyueHHBIX NPH HpPOBENEHUH UHCIICKTUPOBaHNA,
IIOCTICIHEE U3 KOTOPBIX GbUIO MpoBeaeHo 27.02.2024 - 28.02.2024, YCTaHOBIIEHO, YTO
JaHHOC (DapPMAIEBTHYCCKOE IIPOM3BOICTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanusm IIpasun
HaJUIeXalled MpOM3BOJICTBEHHON NPaKTUKH EBPasHiiCKOro SKOHOMUUYECKOro COI03a,
OKBUBAJICHTHBIX IIpuHIMIaM U PykoBonctey Esporneiickoro corosa mo Hajuiesxameii
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NPOM3BOJACTBEHHON TPAKTHKE JEKAapCTBEHHBIX CPEACTB  [UIA  MEAMLUHCKOIO
U BETEPHHApHOTO MpUMeHEHWss u mnpuHiounmaMm CHCTeMBl  COTPYIHHYECTBA
¢papmanepruaeckux nacuekiwi (PIC/S).

Hacrosmuii  ceprudukaT OTpaKaeT CTAaTyc IIPOH3BOJACTBCHHOM ILIONIAIKH
HAa MOMEHT IIPOBENeHNs (papMaIeBTHICCKON MHCICKIIMY B [0 HCTeYeHHHU Ooee 3 jeT
OT Jarhl TOCACHHErOo IOHSA IIOCIETHEro HHCICKTUPOBAHMA HE MOXKET CUUTATBCA
JOKYMEHTOM, CBUJETCIBCTBYIOIIMM O cTaryce cooTBeTcTBud. Cpox jercTBus
cepruduKara MOXET OBITh COKpallleH IIPM HCIOIbL30BAHUM COOTBETCTBYIOIINX
IPUHIUIIOB YIIPABICHUS PUCKaMU IIPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOLICH 3alMCH B IIOJNE
«OrpaHuYeHUs] WIK TOSICHUTCIbHBIC 3aMETKH, Kacarommecs OOIacTd MNPUMEHCHUS
HACTOSIIIETO CePTUPHUKATA.

Ceptudukar SBISETCS MACHCTBUTENBHBIM B Cily4ac IPEICTABICHHUS BCEX
ero IHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JOIOIHUTEIBHBIX JINCTOB).

AyTeHTHYHOCTD (TIOMIMHHOCTH) HACTOSIIErO CepTU(HKATa MOXHO IPOBEPHUTEH
B 0a3e maHHBIX Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukar He MpPEACTaBICH B YyKa3aHHOHW 0ase MOAHHBIX, CIEIyeT
0OpaTUTHCS B YIIOJHOMOYEHHBIHN OPraH, €ro BEIIABIINH.

E.I'. IlpuesxeBa

17 mas 2024 r.

: |
d evl0auu cepmugpurxama) t
.
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X JIeKapCTBeHHBIe CpeacTBa M METUIHUHCKOTO NpUMEHEHU A

X JlexapcTBeHHEIe NPENAPATHI 151 KIHHAYECKHX MCCTeI0BAHMI (McnbITaHWMiT)

Ko |

Haumenoranue

1. TIPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPAIINN — JIEKAPCTBEHHASI IMPOAYKIIUS

1.1

CrepuwiibHas npogyKimst

1.1.1 IlpowsBomumas B acenTHdeckux YCIOBUSX (omepanuu o6paboTKu st
CICAYIOINX JICKaPCTBEHHBIX (GOpM):

1.1.1.1. XKukue gekapcTBeHHbIE dopMBeI GosbIOro 06seMa

1.1.1.2. Kunxue nexkapcTBeHHEIe GOPMEI MATOTO 06EEMa

1.1.1.3. JInodunmsarer

1.1.1.4. TBepsIe IeKapCTBEHHEBIE (GOPMBI ¥ IMILTAHTATEI

1.1.1.5. Msirkue nekapcTBeHHEBIE $hopMBI

1.1.1.6. IIpodas NpoayKIHs, IPOU3BOAUMAS B ACCOTHYECKUX YCITOBHAX

1.1.2. TlomBepraemas ¢uHHIIHON CTepuu3anuy  (omepanuu  00paboTKH
JUISL CISAYIONINX IEKAPCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. JKupkue sekapcTBeHHBIe HOPMBI 6OIBIIOr0 00beMa

1.1.2.2. )Kuyxue nexapcTeHHsIe HOPMBI MATOTO 06BEMa

1.1.2.3. Teepapie sekapcTBeHHbIE GOPMBI M UMITTAHTATEL

1.1.2.4. Msrkue eKapcTBeHHBIE dhopMEI

1.1.2.5. Tlpoyas npomykius, mogBepraemas (UHUIITHOM CTEPHUIH3AIN

1.1.3. Beinyckawouuii KOHTPOJIb KA4€CTBA (BRIYCK cepun)

L2

HecrepuiabHas npogyknus

1.2.1. Hecrepunnnast MPOAYKIMS (TexHOJIOTHYECKHE onepanuu
AJIS TIOJTYeHUsE CIIeTYIOIIMX JIeKAPCTBEHHBIX (hopm): i

1.2.1.1. KancyJisl B TBepRoii 060/104Ke: KaICyJibl

1.2.1.2. Kancynpl B MSITKO# 0607109Ke

1.2.1.3. JKeBaTe/bHbIE TeKaPCTBEHHBIE dhopMBI

1.2.1.4. IMIperHupoBaHHbIe JTeKAPCTBEHHBIE dbopmel

1.2.1.5. JXKujkue J1ekapCcTBeHHBIE (OpPMEI T HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKngkue gekapcTBeHHEIE (GOPMBI 71t BHYTPEHHETO OPHMEHEHHS

1.2.1.7. Menumuckue rassl

1.2.1.8. [Ipoune TBEpIBIE IEKAPCTBEHHEIE bopMEI

1.2.1.9. llpenaparsl, HaxoAgIIHECs MO/ AABICHICM

1.2.1.10. Pagmonyknunasie reHEPaTOPEI

1.2.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIE dhopMEI

1.2.1.12. Cpeun (cymmosuropun)

7

1.2.1.13. Ta6aerku: TabaeTkn

1.2.1.14. TpancaepmansHbie ILIACTBIPH

1.2.1.15. Ipouas HecTepmabLHas IPOYKIIHS
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1.2.2. Boinyckalomuii KOHTPOJIb KadyecTBa (cepTHGHKANUA CepUn)

Buororudeckasi JISKapCTBEHHAS IPOTYKIIUS

1.3.1. bronorrdgeckas JeKapCTBEHHas IPOAYKITHS .

1.3.1.1. IIpoayKTHl KPOBH

1.3.1.2. iMMyHOOHOJIOTHYECKAs IPOAYKIIHS

1.3.1.3. IIpoayKIiust HA OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (IPOIYKIIHA JUIs T€paIiy
COMATUYECKIMU KIICTKaMH)

1.3.1.4. I'enoTrepaneBTHYECKas NPOAYKIIHSA

1.3.1.5. buotexHonoTHYECKast TPOLYKITHA

1.3.1.6. Ilpomykuusi, BBIIEIEHHAs W3 JXMBOTHBIX MCTOYHMKOB WIIM OPraHOB
(TKaHel) YenoBeKa

1.3.1.7. TkaHewHKeHEpHAS IPOTYKIMs (IPOYKINSI TKAHEBOM HHXEHEPUH)

1.3.1.8. IIpoyas GuojornyecKas JeKapcTBCHHAs TPOAYKIUA

1.3.2. Bemyckamomuii KOHTponb (cepTHduKanus cepun) (IepedeHb BHUIOB
IIPOJIYKITUN):

1.3.2.1. IlpoayKThl KPOBH

1.3.2.2. ImMyHOOHOJIOTHYECKas IPOAYKITHS

1.3.2.3. IIpoAyKius Ha OCHOBE COMATUIECKUX KIETOK (IPOIYKIHS UL TePATUH |

COMATHYCCKHMMH KJICTKaMI/I)

1.3.2.4. I'eHorepaneBTHYECKasl IIPOAYKIIHS

1.3.2.5. buotexHoJornyecKas npoayKIus

1.3.2.6 IIpomykitusi, BBIACNEHHAs M3 JXUBOTHBIX HCTOYHMKOB MJIM OpraHOB
(TKaHel) YenoBeKa

1.3.2.7. TkaHenmKeHepHAS IPOLYKIHs (IPOAYKIHS TKAHEBOM MHXXCHEPHH)

1.3.2.8. IIpoyas Guonorudeckas JeKapCcTBCHHAA IIPOLYKIUA

IIpouasi JeKapCTBEHHAs POAYKIHSA HIM NPOU3BOACTBEHHAS JeATeILHOCTD

1.4.1. IIpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PactuTenpHas OpOAYKITHS

1.4.1.2. TomeonaTn4ecKas OPOAYKIIHUS

E.I'. IlpuesixeBa
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1.4.1.3. Tlpovas MpoAyKUMA: MPOYHE TPYIIIBL JIEKAPCTBEHHEIX npenapaTOB:

KallCyJibl, TAOJETKH

1.42. Crepummsaims  dapmaneBTuHecKnx CyOCTaHIMH, BCHOMOraTeIbHBIX

BCIIECCTB, TOTOBON IIPOOYKIINN:

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. Cyxoxaposas crepunmzamnus

1.4.2.3. Crepmnusanus mapom

1.4.2.4. Xumuueckas cTepriInzamus

1.4.2.5. Crepunmzamus raMMa-u3JIydeHUEM

1.4.2.6. Crepuinsanus 3IeKTPOHHBIM HU3IIy4CHHEM

1.4.3. IIpouee

1.5

Yhnakoska

1.5.1. IlepBuYHAst yTAKOBKA:

1.5.1.1. Kancyusl B TBepoii 060104Ke: KarCyJIbl

1.5.1.2. Kamncyssl B MaTKoit 0607109Ke

1.5.1.3. JKeBaTenbHbIC IEKAPCTBEHHEBIE dhopmeI

1.5.1.4. UmnpersupoBanHble JTeKAPCTBEHHBIC dhopmbI

1.5.1.5. JKunkue ekapcTBeHHBIE HOPMEI JUTS Hapy>XHOTO IPUMEHEHUS

1.5.1.6. XXunkue nexapcTBeHEbIE OPMBI 115 BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.5.1.7. Menunuackye rassl

1.5.1.8. TIpoune TBepble TEKAPCTBEHHBIE bopMEI

1.5.1.9. [Ipenaparsl, HaXOAAIHECS O TABICHHACM

1.5.1.10. PaguoHykan/Hele reHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue siekapcTBeHHBIE HOPMBIL

1.5.1.12. Cpeun (cymmosuTopun)

1.5.1.13. Tab6uerku: TabueTk

1.5.1.14. TpaHncaepMabHbIe ITACTEIPH

1.5.1.15. Ilpoyast HecTepunbHasI JICKapCTBCHHAsI HPOIYKITHS

1.5.2. BropuuyHas ynakoBka

KonrtpoJn xagectra

1.6.1. MEKPOOHOIOrHYECKIe UCIIBITAHILS: CTEPUIHLHOCTH

1.6.2. MUKpOGHOI0THYECKHE HCTIBITAHMS: MHUKPOOHOJIOTNYEeCKAS YHUCTOTA

1.6.3. Xummnyeckne (pusnueckne) HennLITanus

1.6.4. Buojiornyeckue MCIbITAHMSE

2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM IIPOYKIUA

KoHTpoas kadecTBa uMmopTupyemoii JIEKAPCTBEHHOH MPOIYKIMHI

2.1.1. MEKpOOHOIOTHYECKYE UCIIBITAHUS: CTEPUIBLHOCTH

2.1.2. MEKpPOOHOIOTHYECKHE HCIBITAHUS: MHUKPOOHOJIOrHYecKas YucToTa

2.1.3. Xumuueckne (busnueckue) menbrranus

Crpanuna 5 u3 8
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2.1.4. Buojiornieckne NCHBITAHUA

CepruduKanus cepud UMIOPTHPYEMOii JIeKaAPCTBEHHONH NPOAYKINY

2.2.1 CrepuyibHasi NPOAYKIMA:

2.2.1.1. Ilpon3BoauMasi B aCENTHYECKHUX YCIOBUAX

2.2.1.2. lHoaBepraemasi pUHNIIHON CTEPUIN3ANUA

2.2.2. HecTepujibHasi HPOAYKIIHSI

2.2.3. Buonorn4eckas JeKapCTBECHHAS IIPOIYKITH.

2.2.3.1. ITpogyKThl KPOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOMOTIOTHYECKas TPOAYKIUA

2.2.3.3. IIpoAyKIust Ha OCHOBE COMATHIECKUX KIIETOK (IPOIYKIIMS VIS Tepalum
COMATHYECKIMU KIIETKAMH)

2.2.3.4. 'enotepaneBTHUeCKas NPOAYKIUS

2.2.3.5. buotexHOIOTHYECKasI IIPOLYKITHS

2.2.3.6. Tlpomykuusi, BHIOCIEHHAsS M3 JKUBOTHBIX HCTOYHHMKOB WM OPTaHOB
(TKaHe) YenoBeKa

2.2.3.7. TkaHeuHKeHepHAsI IPOAYKIHs (IPOYKIHS TKAHEBOM HHXEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas Guonoruyeckas JIEKapCTBCHHAS IPOTYKITUA

IIpouas JeATEIbHOCTD 10 HNMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka GuU3HIYECKOT0 MMIIOPTA (BBO34)

2.3.2. VIMIOPT TPOMEXYTOYHOW MPOAYKIUK, IOJBEPTalOMIEHCS MalbHEHIICH
00paboTKe

2.3.3. IIpoyee: MMIIOPT HEYIAKOBAHHBIX TOTOBBIX JTEKAPCTBEHHBIX HOpM

E.I'. IlpuesxeBa




\
T OO DI TR L
FOPFOBTHM

3. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAITIY - ®APMANEBTHUECKUE
CYBCTAHIINHA |

DapmaneBTHIecKas cybcTaHmus (cybcranmun):

3 IlpousBoacTBO dapmaneBTHYECKNX CYOCTaHUMI MeTOAOM XHMHYECKOro

CHHTE3a |

3.1.1. TIPOM3BOCTBO IIPOMEIKY TOUHBIX IPOIAYKTOB (papMaleBTHYECKOM CyOCTaHIIN ;

l 3.1.2. ITpou3BoACTBO HEOUMINEHHO (apmareBTHYECKOM CyOCTaHIIH ; :

{ R 1 3.1.3. ConeobpazoBanne (ouncTka): oumcTKa, 00paGOTKA (H3UYECKUMY

. METOHAMU &

i 3.1.4. ITpoyee |

3.2 | Ilpou3BoacTBO  (hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHIIUHI  MeTOmaMH  BBIICICHUS

U3 IPUPOAHBIX HCTOYHUKOB f

3.2.1. Beinenenue dapManeBTHueckux CyGCTARIMI B3 HCTOUHUKOB PacTUTENBHOTO |

MIPOUCXOXKICHUSI

3.2.2. Brlgenenue (GapMameBTHUECKHX CyOCTaHIMI W3 MCTOYHUKOB >KHBOTHOT'O

IIPOUCXOXKCHHUS

3.2.3. Briienenne dhapManeBTHIECKHX cybcTaHIuii U3 opraHos (TkaHeil) geloBexa

3.2.4. Beyienenne apManeBTHIECKHX CYGCTAHIMN U3 HCTOTHUKOR MUHEPAIBLHOTO

IPOMCXOXKICHHUSA

3.2.5. Moaudukarms BeLIENeHHON (apMaleBTHYeCKOl cyb6cTaHnuu

3.2.6. OuncTKa BRLIENEHHON (hapMaIleBTHIECKOI cyOcranuu {#IM

| 3.2.7. Ilpouee

7 | 3.3 | IIpoussonctBo (bapmaneBTHUECKHX  cyOCTaHImEE  C HCIIONIB30BAHMEM |  [Fi |
| OHOTOrHYECKHX MPOIIECCOB 0=

| 3.3.1. ®epmenTaUMn

3.3.2. ITpou3BOJICTBO ¢ UCIOIB30BAHMEM KIIETOYHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Beigenenue (0uncTKa) '

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. IIpouee

3.4 | IIpoH3BOICTBO CTEPUILHEIX hapMaleBTHYECKIX cyOcTanImit

3.4.1. ®apmaneBTHYCCKHE CYOCTAHIIN, IPOU3BOANMEIC B ACCITHICOKIX YCHOBHUAX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKUE CyOCTaHINH, HoJABepraeMelic GUHUNIHON CTEPHIIN3AITIN

3aBepuiane CTaiuy MPON3BOICTEA dbapmManeBTHYECKHX CY0CTAHNMIA

3.5.1. Cranun puzudyeckoii 06paboTkm: unpTparms (ucrounuk 3.1)

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

x 3.5.3. Bropuunas YHAKOBKA

f 3.5.4. Ilpouee

.| 3.6 | Kontpoas kagecTBa

w
X RR;,
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3.6.1. ®u3nyeckne (XHMHYECKHE) NCNIBITAHUS s

3.6.2. MukpoOHOJIOTHIECKYE HCIIBITaHNS (BKIH0YasA MCIIBITAHUC HA CTEPUIBHOCTD)

3.6.3. Muxpo0uojornyecKkne HCOBITAHMS (ACKIIOYA# HCNBITAHHE HA
CTEPHJIBHOCTD)

3.6.4. Buosiornyeckue HCILITAHUS

4. TIPOYUE OITEPAITMU — ®PAPMAIEBTUYECKHME CYBCTAHIIMI

OrpaHfdYeHNs HIM TOACHUTEIBHBIC 3aMETKH, KaCaIOIMecs 007acTd HpUMEHEHHs
cepTuduUKaTa: -
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