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= i Sy

‘Ha ocHoBanum cBeneHWH, IIOIYICHHBIX NPU TPOBEAEHUE WHCICKTHPOBAHWS,
nocnei[Hee U3 KOTOphIX Ob110 mposeneHo 18.09.2025, 19.09.2025, ycraHOBIEHO, 9TO
):[a}iiit)e (apMarneBTHIECKOE IIPOHU3BOACTBO COOTBETCTBYET TPEOOBAHIIM ITpaBun
HaJIIe)Xalel IPOM3BOICTBEHHON NPaKkTUKX EBPasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO COM3a, i s i
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s IIPOU3BOJICTBCHHON MPAKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEIHIMHCKOTO M | %8
=20 BCTCPUHADHOTO  NpUMEHEHWs M mpuHnunam  CucTeMBl  COTPYJHHYECTBA 1
(sl dbapmanesTraeckux nucneknuit (PIC/S).

Hacrosiumii ceprudukar OTpakaeT CTaTyc IPOHM3BOACTBEHHON IUIONMIAAKH
Ha MOMEHT IIPOBeeHHs (apMaleBTHICCKON MHCIEKIHH U [0 UCTEUEHHH 6oee 3 et
1 OT JaThl NOCIEIHEr0 JHA NOCIENHEr0 WHCIEKTUPOBAHHA HE MOXET CUHTATHCS
&l JIOKyMEHTOM, CBHJETENLCTBYIOIIMM O CTaTyce COOTBeTCTBHA. CpoK [eHCTBHUS
7 cepTuduKaTa MOXeT OBITh COKPAlleH MHpH HCIONB30BAHHH COOTBETCTBYIOIUX
B IPUHLUIOB YIPABIEHHS PUCKAMHA IIPH HAIMYHE COOTBETCTBYIOIICH 3aIIMCH B IOJE
«OrpaHuYeHrs] WK NOACHATENBHBIE 3aMETKM, KACAIOIMecs OONAaCTH IPUMEHCHH
&l HACTOAIIETO CePTHHHUKATAY. |

_ Cepruduxar sABIAETCS NCUCTBUTENBHBEIM B Ciydae IPEACTABICHHS BCEX €ro |
f ﬂ JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JHCTOB, TaK U JOMOTHUTEIBHBIX JICTOB). i ]!
B

A AyTeHTUYHOCTD (IMOAINHHOCTD) HACTOANIET0 CEPpTUPHUKATA MOKHO IIPOBEPUTH B
| 0aze manHeIx Munmnpomropra Poccum. =

| % =
l Eciu cepruduxar He NpEencTaBIeH B YKa3aHHOW 0a3e MaHHBIX, CICIYET

i

' 0OpaTHTHCS B YIIOJIHOMOYEHHEIN OPTraH, ero BEIIABIIHH.




- MEHHMCTEPCTBO IIPOM

POCC
A GMP/EAEU/RU/02411-2025 (581
Ji X JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA /IS METUIIMHCKOTO NPAMEHEHHS ¥ 1
E j [ ] JlexapcTBeHHBIE IpenapaTsl Wis KIMHAYECKUX MCCIICTOBAHMN (MCIBITAHH) : |
t Kox HanMmeHoBanHME s I
el 1. IPOM3BOJICTBEHHBIE OIEPAIVN — JIEKAPCTBEHHA S IIPOAYKITHS ot 11
M : 1.1 | CrepunsHas NpoRyKIHs It ¢
WIEE | 1.1.1 IIponsBosuMasi B ACENTHYECKHMX YCIOBUSIX (onepaunn obpaboTku s 1 &lid
gl CIIEAYIOIMX JEKapCTBEHHBIX GopM): ? '
MY < 1.1.1.1. XKXunxue nexapcTBeHHbIE HOPMEI 60IBIIOr0 06BeMa '
il o 1.1.1.2. J)Kusikue ieKapcTBeHHBIE HOPMBI MAJIOTO 00BeMa
T ’ 1.1.1.3. JImodunmzatsl
:_'u 1.1.1.4. Teepnpie nekapcTBEHHBIE HOPMBI ¥ MMILIAHTATHI
e || 1.1.1.5. Msrkue neKapcTBeHHbIE GOPMEL -
ll = 1.1.1.6. ITpouas IpoayKIws, IPOU3BOAUMAS B ACENTHIECKHX YCIOBHAX z 1 o/l
bdla ?E}‘ 1.1.2. Tlonsepraemas $GUHUNIHOM cTepunM3amuu (OIepanuy o6pabOTKH It o]
Ale '; CIIe/IFONIIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM): e
& 1.1.2.1. XKunxwue nekapcrBennbie GopMel 60I6I0r0 06beMa .
a3 1.1.2.2. XKuzkue nexapcTBeHHBIE HOPMEI MAJIOTO 00BEMa Dl
Fliell |- 1.1.2.3. TBepasle NekapCTBEHHBIE (DOPMEI B UMIITAHTATHI {iell
Bl | 1.1.2.4. Msrkue iekapCTBEHHBIE (HOPMEI , ol
H d 1.1.2.5. TIpoyas npoxyKuus, HoaBepraeMas QUHAIIHOMN CTepHHHBaIIHH , i
Ml | 1.1.3. Belnyckaronimii KOHTPOIIb Ka4eCTBA (BEITYCK CEPUH) Il
|| ) 1.2 | HecrepuisHas DpogyKIHs |
= 1.2.1. HecTepuiasHas IPOXYKIHS (TEXHOIOTHYECKHE onepanun ,L'UI}I |
h E = HOTYYeHHUsI CICYIOIMNX JEKAPCTBEHHBIX Hopm): 2RE
Hiond = 1.2.1.1. Kamcynsl B TBepoi 060mouKe : b Ml
f e 1.2.1.2. Kamcyme! B MATKo# 060104Ke I
HEW = 1.2.1.3. ’KeBatensHble eKapCTBEHHEIE (GOPMBI P
Fld M E —1.2.1.4. VIMIperHupOBaHHbIE JIeKAPCTBEHHBIE (OPMEI - ' i
, 15 1.2.1.5. Kunxue rexapcTBeHHbIC HOPMBI ISl HAPYKHOTO HPUMEHEHHSA 9 s
LN ~— 1.2.1.6. Xuzkue nexapcTBeHHBIE HOPMBI JUIs BHYTPEHHETO IPUMEHEHNUS i
Hiddd! - 1.2.1.7. MeaunuHCKHUE Ta3kl 1308
[ 1.2.1.8. Ipoune TBep/bie TEKAPCTBEHHBIE DOPMEL 19
' 1.2.1.9. IIpenapatsl, HaXOAAIMECS NOX JABICHHAEM =L
1.2.1.10. PagnoHyKIIMHbIEC TEHEPATOPHI i} |
1.2.1.11. Msrkue reKapcTBEHHBIE GOPMEI 3 1: , .
1.2.1.12. CBeuu (cynmo3uropun) @ &
1.2.1.13. Tabmerku B " :

Crpannna 3 u3 9
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1.2.1.14. TpascIepMalIbHBIC IACTHIPH
1.2.1.15. Ilpovas HecTepuIbHAS IPOLYKLMS
g 1.2.2. Beimyckarommii KOHTpONb KadecTBa (cepTudhUKAIUS CEPHH)
e 1.3 | buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAs MPOIYKIIHI Ly
| 1.3.1. Buonoruyeckas 1eKapCTBEHHAS IPOLYKIIHL: |5
A 1.3.1.1. IIpoxyKTEI KpOBH A
1.3.1.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAS POAYKIINS ,
1.3.1.3. IIpogykuus Ha OCHOBE COMATHMUECKUX KICTOK (IPOXYKIHS IS
TEPANUU COMaTHIECKUMU KICTKAMH)
1.3.1.4. I'eHoTEpanieBTHYECKAS IPOAYKIIHS
1.3.1.5. buotexHonornyeckas NpoAyKIUs
1.3.1.6. IIponykuus, BeIAEIE€HHAs U3 )KUBOTHBIX MCTOYHHUKOB WX OPTaHOB 1=
Ll (TKaHel) yenoBeka i
1.3.1.7. TkaHeHHKXeHepHAs IPOLYKIHS (IIPOYKITHI TKAHEBOH Hall
! HHXCHEPHHN)
8l 1.3.1.8. IIpouas Guonornyeckas JIeKapCTBEHHAS MPOAYKIMS
1.3.2. Bemyckarommii KoHTponb (ceprudukainus cepuu) (IepedcHb BHUIIOB o
] TIPOAYKITHHN): ' i
1 1.3.2.1. IIpoyKTEl KPOBH
- 1.3.2.2. UmmyHOOMONOrHYecKas IPOIYKIUs
1.3.2.3. IIponykius Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (TIPOAYKIUA A
TEepaluy COMaTHIECKUMU KISTKaMHU)
1.3.2.4. I'enoTepaneBTHUECKAS IPOAYKLIHS P
1.3.2.5. BHOTEXHOIOTHYECKas IPOYKIHS | i
1.3.2.6 Ilponyxmus, BeICIEHHAs U3 XUBOTHLIX MCTOYHHUKOB HIIA OPraHOB

< At
] : (TkaHel) genoBeKa =
[ Y . i |
[ . 1.3.2.7. TkaneuHXeHEpHAS TPOLYKIHUA (IPONYKIHUI TKAHEBOU il
il ' WH)KEHEPUH) !
— ; =

1.3.2.8. IIpouas Ouonornyeckas JIeKapcTBEHHAs MPOAYKIIHAS

1.4 | IIpouas iekapcTBeHHAst IPOAYKIMS HIIM IIPOM3BOJICTBEHHAS AEATEINBHOCTD = |8

1.4.1. TIpon3BoacTBO: PR
1.4.1.1. PacturensHas OpOLYKIHA

E.I'. IIpueskena
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1.4.1.2. F'omeonaTraecKas IPOIYKIHSE - y/ |
1.4.1.3. Tlpouas mpogykius { ]

1.4.2. Crepumuzanust  GapMalleBTHYECKUX CyOCTaHNmM, BCIOMOIaTEIbHBIX
BEIICCTB, TOTOBOM IPOAYKITHH:

1.4.2.1. ®unpTparms

1.4.2.2. CyxoxapoBast cTepuIn3aliys

1.4.2.3. Crepuimsanys mapom

1.4.2.4. Xumuaeckas CTepuan3anus ‘ ‘

1.4.2.5. Crepuinsanus raMMa-u3IydeHHeM

1.4.2.6. Crepunn3anust 3IeKTPOHHBIM U3TyICHAEM

1.4.3. ITpouee

1.5

VYnakoska

1.5.1. Tlepuunas ymaxoBka:

1.5.1.1. Kancysnsl B TBep0ii 0601m09Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MArKoii 0007109Ke

-1.5.1.3. XKeBarensHbIe NeKapCTBEHHbBIE (HOPMEL

1.5.1.4. IMnperaupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHBIE GOPMEI

1.5.1.5. Kunkue nexapcTBeHHBIE GOPMBI IS HAPYKHOTO IPUMEHEHHUS

1.5.1.6. Kunkue nexapcTBeHHBIE GOPMBI il BHYTPEHHETO IPUMEHESHHUS Ll
1.5.1.7. MenunmeCcKzeE ra3sl ,
1.5.1.8. lIpoyne TBEp/IbIE IEKAPCTBEHHBIE (JOPMBL 7 ; ¥
= 1.5.1.9. TIpenapars!, HaXOAAIIHECs IO AaBICHAEM ol

= 1.5.1.10. PaguoryKkiuanble TeHEPATOPEI Fia
1.5.1.11. Msirkue JekapcTBeHHEIE HOPMBIL =
1.5.1.12. Ceun (cynmosuropun) el
1.5.1.13. Tabunerku il e
-1.5.1.14. TpascnepManbHEbie IIACTHIPH , [984;
—1.5.1.15. TIpodas HecTepuiIbHAs TeKAPCTBEHHAS IPOLYKIHAL I» i
1.5.2. Bropuynas ymakoBka | L
1.6 | Konrpons xagectsa = I ;'
1'1.6.1. MukpoOHOTOrHIeCcKUe HCIBITAHNS: CTEPHIBHOCTD HAREIF
“[1.6.2. MuKpOGHOIOrHIECKAE HCTIBITAHMS: MAKPOOIOIOrHYecKas YUCTOTA jigj
~ | 1.6.3. Xummueckue (pHU3HIECKHE) HCIIBITAHAS - 1 *ul
1.6.4. buonorugeckrie HCHBITAHUSA S RS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU ITPOAYKINU : i; {1

| KorTpous xauecTBa UMIOPTHPYEMO# J€KAPCTBEHHOM IPOYKIUH = 1774
2.1.1. MuKpOGHOTOTHYIECKHE UCTIBITAHNAS: CTEPHIBHOCTD = 8.
1 2.1.2. Mukpo6HOIOTHYeCKHe HCIIBITAHHSA: MUKPOOHOIOTHIECKAs YHCTOTAa - =| AT

Crpanuna 5 u3 9
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2.1.3. Xumugeckue (pusndeckre) HCOBITaHNS

2.1.4. buojyioruueckue UCIbITAHUA

2.2

Ceprudukanys cepuu AIMOOPTHPYEMOI JIeKapCTBeHHOI/I HIPOAYKIAN

2.2.]1 CrepunpHas OpOOYKHHS:

2.2.1.1. Hpowussoaumas B aCENTUIECKUX YCIOBUIX

2.2.1.2. Ilogsepraemas GUHUNIHON CTEPIITN3AIIAA

2.2.2. HecrepunbHas IPOIYKIHS

2.2.3. buonorugeckasl JeKapcTBEHHAs NPOTYKIUS:

2.2.3.1. IlpoiyKTHl KpOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOHONOTHYECKAS TPOTYKITUL

2.2.3.3. Ilpogyknuss Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJICTOK (IPOMYKIHS VIS
TEPaMi COMaTHIESCKUMU KISTKAMM)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKas] TPOLYKIUS

2.2.3.5. buotexHoIOTHYEeCKas NPOLYKIHS

2.2.3.6. IIpoxykims, BEIICIICHHASA U3 )KUBOTHBIX UCTOYHUKOB MJIM OPraHOB
(TKaHeN) yenoBeKa

2.2.3.7. TkaHenHXeHepHas NPOIYKIHS (IPOAYKIMS TKAHEBOM HHXECHEPHUH)

2.2.3.8. IIpouas Guosoruyeckas JIEKapCTBEHHAs MPOLYKIHS

23

[Ipogas nearensHOCTh MO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomanka Gu3nyueckoro MMIopTa (BB03a)

| obpaboTke

2.3.2. AMmopT IpOMEXKYTOTHON HPOAYKIMHY, HOOBEPTaAOIIEHC JAIbHEHIIECH

2.3.3. IIpogee

®dapmaneBTuyeckas cydcrannus: benzobapouran

3. I[POI/IBBO)ICTBEHHI)IE OIIEPAIINH - PAPMAHNEBTHYECKHUE
CYBCTAHIINHN

3.1 | IlpousBoacTBo (papManeBTHYECKHX CyOCTAHIMA METOIOM XHMHYECKOro
cHHTe3a —

X | 3.1.1. lIpon3BoACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOXYKTOB (hapManeBTHIECKOM
cyOCTaHIIUH

X

3.1.2. IIpon3BoACTBO HEOUHIEHHOH hapManeBTHIECKOl CyGcTaHny

E.I. Ilpuesxesa
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X |3.1.3. ConeobpasoBanne ri(:egHCTKd);; 04HCTKa, 00paboTka (HHU3UYECKAMH | ; . 18
METOJaMHI : s :
3.1.4. IIpogee A

3.2 | IIpou3BoncTBO (hapManeBTHUECKUX CYOCTAaHIMIA METONAMH BBLICICHUS W3 o
IIPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB e g
3.2.1. Beigenenve  ¢apManeBTHYECKUX  CYOCTAaHIMM U3  HCTOYHHUKOB IR <

| pPACTUTETBHOTO IPOUCXOKICHHS ’ 1 11§

13.2.2. Beigenenne  (apMaieBTHUECKUX  CYOCTaHLUMI U3  HCTOYHHKOB ’ : g

| JXUBOTHOTO IPOMCXOXKICHHS B 4
3.2.3. Beinenenue (GapMaleBTUIECKUX CyOCTaHIMM W3 OpraHOB (TKaHei) okl
9EeI0BEKa Dy
3.2.4. Beimenenre  (papMarneBTUYECKUX  CyOCTAHIME M3  MCTOYHHKOB el
MUHEPATBHOIO IPOUCX XK ICHHUS - i al
3.2.5. Moamdukanys BEIICICHHON hapManeBTHIECKON CYOCTaHIUK - et
3.2.6. OuncTka BRIICNCHHOH (hapManeBTUUECKON CyOCTaHIMU :
3.2.7. Ilpouee B8

3.3 | IIpowsBoncTBo  (apMameBTHYECKHX CyOCTaHLMH C  HCHONB30BAHUEM 7;: &

-GHONOTHIECKIX IIPOLIECCOB I8

13.3.1. ®epmenTanms ol
3.3.2. TIpon3BOACTBO C HCHONIB30BAHAEM KJIETOYHBIX KYIBTYD

3.3.3. Brinenenne (ourcrka) 1l

- 3.3.4. MQ,L(H@)KK&IIH}I |

= 3.3.5. Hpouee : : i %
3.4 | TIpou3BOACTBO CTEPUIBHEIX DapMANEBTHICCKUX CyGCTaHImIA ' ‘I ;_:7'
3.4.1. ®apmaneBTHYCCKUE CyOCTaHIUM, NPOW3BOJMMEIE B ACEIITHICCKHX j P
YCIOBHSX - |k b

3.4.2. ®apmanesTEIecKiHe  CyOCTaHUMM,  IIOABEpracMble  (DMHHUIIHON I
CTEpUIIN3AIIH 7 , 13k

3.5 | 3aBepmajonine cTaANHA NPOU3BOICTEA hapMaNeBTHIECKHX CYOCTAHIMI R NI

X |3.5.1. Cragum ¢u3nyeckoii 00pabOTKH: CymKa, [POCEHBAHHUE 1

| (mcTourmk 3.1) 2Rl

X |3.5.2. [lepeu4nas ynakoBKa 4 b

X |3.5.3. BropuuHasi ymakoBKa 3 19

— 13.5.4. TIpouee ; If =i

3.6 | Konrpons kavecTsa 3

~ | 3.6.1. Duzuyeckue (XUMAIECKHE) HCIIBITAHUS '
3.6.2. MUKpOOHONOTUYECKHE ~ HCHBITAHHS  (BKIIOYAs — WCTBITAHHE HA | |
CTEPHIIBHOCTE) =

Crpanmma 7 u3 9 ==
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3.6.3. MukpoOuonornieckiue HCIBITaHWs  (MCKII0Yass WCHBITAHHE Ha
CTEpHIIBHOCTBD)

3.6.4. buosoruueckue UCHLITAHUSA i

L 3. IPOM3BOICTBEHHBIE OIEPAIAY - PAPMAIEBTHYECKHE ey
* i CYBCTAHIINA =

dapmanepTHYecKas cydcrannus: Haramunun

3.1 | IIpousBoacTBO (apManeBTUUECKUX CyOCTaHUMH METOJOM XUMUYECKOTO 8
CHHTEC3a '
18t 3.1.1. [Ipon3BOACTBO MPOMEKYTOYHEIX MPOAYKTOB (apManeBTUIECKON ;.'g
(&l cyOcTaHIIu I5
3.1.2. Ilpon3BOACTBO HEOUHIICHHON (hapMalleBTHIECKOU CyOCTaHIIUH
' 3.1.3. ConeobpasoBanue (04HCTKA) =
1 3.1.4. Ilpouee '
3.2 | IlpomsBoacTBO (hapManeBTHUECKUX CYOCTaHIMN METOJAaMH BBIICICHHA W3
[IPUPOIHBIX HCTOTHHKOB
3.2.1. Boigenenue  (apMameBTUYECKHMX CYOCTaHLIMA M3  HCTOYHHKOB
PACTUTEIIEHOTO POUCXOKICHUSA
3.2.2. Brigenenne  apManeBTHYSCKHMX CyOCTaHIMH M3  MCTOYHMKOB
L *KMBOTHOTO TTPOMCXOXKACHHS
i 3.2.3. Beigenenue (papManeBTUYECKAX CYOCTaHIMH H3 OPraHoB (TKaHEH)
' 9eNI0BEKa 45|
il 3.2.4. Boizenenue  (apMaleBTMUECKHX  CyOCTaHIMi U3  HCTOYHMKOB H
MHHEPAIBFHOTO IIPOUCXOKIACHUS 1=
3.2.5. Mopubukanus BEIEICHHOM hapMaeBTHYeCKON cyOcTaHuy
e 3.2.6. OuncTKa BHIIEIEHHON (apManeBTHIECKON CyOCTaHIMA
: 3.2.7. Ilpouee
g | 3.3 |IIpomssoactBo  (apMameBTHYECKUX CYOCTaHIHMH C  HCIONb30BAHHEM
el = OMOJIOTHYECKHX IPOLECCOB '
3.3.1. ®epmeHTAIMA
3.3.2. IIpou3BOMCTBO C HCHOIL30BAHUEM KIETOIHEIX KyIbTYD
3.3.3. Brigenenue (04HCTKa)

Vs f/ E.I'. Ilpue3:xeBa

i,

i/
f oA,
S

(‘
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8 3.3.4. Momudukanms e RS B
i\ 1§ 3.3.5. Tlpouee ! 5% Il
I3 3.4 | IIpou3BOICTBO CTEPUIBHBIX (I)apMaHequecmx cyOCTaHITUIA = kol
{o 3.4.1. ®apMmaneBTHIECKAE CYOCTAHIMK, HIPOM3BOJMMEIE B aCENTHICCKHUX 5581 <
I8! J YCIIOBHSX {18
. (Y 3.4.2. ®apMmanieBTHIECKe ~ CyOCTaHIUW,  TOABEpracMbic  (GUHUIIHOM a7
IS |  CTEpHIIU3AIAN E Wi

1§ ‘3 3.5 | 3aBepmammne CTaIHA npomnozicnsa dapManeBTHYECKHNX CyOCTAHIMMA
i X |3.5.1. Cragnu ¢Qu3ngeckoi 00paGoTKmM: CylIka, IPOCEHBAHUE §

0 Rl (ucrounuk 3.3)
]F‘ ! X | 3.5.2. llepsuynas ynaKoBKa e
&, f 1 X | 3.5.3. BropuyHasi yIaKoBKa IRIECS
L 3.5.4. IIpouee ;I: i
e 3.6 | Konrpons kauecTBa = |
=1 3.6.1. ®usnyeckue (XUMIIECKUE) UCHBITaHUs , g 1 o/
LIS 3Q2 MUKDOGHOIOTHYCCKAE — WCHBITAHMA ~ (BKTIOWAs — WMCIBITAHHE — Ha J 18
Lital CTEPHIBLHOCTE) , Tl
e, 3.6.3. MuKpOOHONOrMYECKHe  WCHBITaHMA  (MCKIIOYas —HCIBITAHWE  HA e
LI _CTEPHIBHOCTB) lloll]

iiel | 3.6.4. BrooruYecKue UCIBITAHMS
~  4.TIPOYYE OIEPAITUN - DPAPMAIIEBTUIECKUE CYBCTAHIIUU foikd
&l = u ]
¥rc .S OrpaHdYeHHUs WK MOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, 7 Lﬁul
ol = -~ Kacarommuecs o6iacT PUMEHEHNUs cepTHdHKaTa: — : ; | U
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= — 1ot
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EBPASHIUICKUN DKOHOMUYECKH

«
MUHUCTEPCTBO HPOMbIHIJIEHHOCTY ¥ TOPTOBIN e 1B
POCCHIICKOV ©F TEPAITAN N i
' VRN
Ha e
CEPTUOUKAT L
COOTBETCTBSI IPOVI3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHISIM [IPABIT R
HAJUIEJKATIEN TIPOM3BOACTBEHHOM TPAKTHKY EBPA3HHCKOTO SKOHOMHYECKOTO COI03A L M
3
’ R
ld |4
et 1
Ne GMP/EAEU/RU/02412-2025 ir i
Cpoxk geiicteus ¢ 19.09.2025 no 18.09.2028 s i
e
i A

| TE

Beigan mo uroram mposeaeHus GpapManeBTHIECKOM HHCIIEKIUHA B COOTBETCTBUH FL =

¢ Ilpawiamu npoBeneHHs (AapMANEBTHYCCKUX HHCHEKIHH, YTBEPKICHHBIMU LL; i
Pemennem Cogera EBpazwuiickoit SKOHOMMUYECKOMN - KOMUCCHU |
ot 3 Hos10ps 2016 1. Ne 83 |

: ,BKBHBaJIeHTHLIX TIpunIMIaM 1 PykosonctBy EBpomneiickoro corsa mo Hamrexaiei ”; Faad

MuHKCTEPCTBO NPOMBIIIEHHOCTH U ToproBiu Poccuiickoi denepanun &
(Musrnpomropr Poccun) |t
(momHOE M COKpANIECHHOE HAUMEHOBAHHUS YHIOITHOMOYEHHOTO OPTaHa) ‘ <%
MIOATBEPIKIIAET CIACAYIOMIEE: [ o ;
e
nposenieHa GapMalneBTUIeCKas HHCIIEKIHUS :h: i
) o e |
OO0mecTBO ¢ OrpaHNYEHHON 0TBETCTBEHHOCTHI0 KABEKCHMMA Cubupn» j CET
: (moTHOE HaMeHOBaHHE TPOH3BONHTEIIT) E _*
Kemeposckas obnacts-Kysbace, r. Amxepo-Cymxenck, yu. Ieprena, 1. 7, k. 2 [ 4
(ampec IPOU3BOACTBEHHOM THIONIAIKH) : : 4

Ha OCHOBAHMH: I
sasBiueHuss Ne 5982756395 o mepuHOmMuYecKOM IONTBEDKIECHUHA COOTBETCTBHS k
JIMIEH3HaTa JTUICH3UOHHBIM Tpe60BaHHﬂM. = i3 ﬁ’j
~Ha ocHoBanum cBeneHuii, MONy4eHHBIX IPH IPOBENCHUH HHCICKTHPOBAHUSA, f S
HOC/IENHee U3 KOTOPBIX 010 mposeneHo 18.09.2025, 19.09.2025, ycranorieHo, 4TO { (e |
JaHHOE (DapMaIeBTHIECKOS IIPOM3BOLCTBO COOTBETCTBYET TDPEGOBAHMAM I[IpaBun ‘ _',;” 1
HaJUTeXANIe} NPOU3BOJICTBEHHOM MpakTHKE EBpasuiicKoro 3KOHOMHYECKOrO CO03a, } L ji
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IIPOM3BOJCTBEHHON IIPAKTHKE JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEIUIMHCKOIO M I78
BETEPMHAPHOIO  NpuMeHeHuss U  npuHmunmaMm  CHCTEMBI  COTPYAHHYECTBA N
dapmanesTuaeckux uHcnekuuid (PIC/S).

; X 4 A
N i L i /2
X NS S ]
o

HacTosmmit cepTHQUKAT OTPAXaeT CTaTyC IPOU3BOACTBEHHOM ILIOIIAJIKH
Ha MOMEHT IIPOBE/ICHHUS (DapMaIieBTHIECKOW MHCIICKINMH U IO MCcTedeHnn Ooiee 3 et

‘ OT JaThl TIOCIETHETO IHS TMOCIEIHETr0 HHCIEKTHUPOBAaHUS HE MOXKET CUMTAThCA
H JIOKYMCHTOM, CBHICTEILCTBYIOIUM O cTaryce cooTBercTBus. Cpok HedcTBHs H
‘ ceprrudukaTa MOXET OBITH COKpPAIleH IPH HCIOIb30BAHHN COOTBETCTBYIOMIMX i
Wl IIPUHIMIIOB YIPABICHUS PUCKaMH NpPHU HAIWYWKA COOTBETCTBYIOLICH 3alMCH B IIONE 1§

Bl «OTpaHUYeHns] WK TOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, KacCaroIuecss OOJacTH IPUMCHEHUS n
Fil HACTOSILIETO CEPTHHOUKATAY. I

| Ceptuduxar sABISETCA NCHCTBUTENBHBIM B CIydae MPEICTABIECHHS BCEX €ro ‘
Hf JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JUCTOB, TAK U JOHOIHUTENLHBIX JHACTOB). | i

AyTeHTHYHOCTS (MOJTMHHOCTH) HACTOSIIETO CEPTH(UKATa MOKHO IPOBEPUTH B
0ase manHbIXx Munmpomropra Poccuu.

Ecmu ceptmHKar He MPEACTaBIEH B YKA3aHHOW Oase NaHHBIX, CIENYeT
0OpPATUTHCS B YIIOMHOMOYEHHBIN OPraH, €ro BBIIABIIHH.

§ s

uli 1821

¥l

Fill 2

(== b

] |

Sl

Pt 1%
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b

| A A |
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i ya

[@ 3amecTuTeb MHUHHCTPA )/ / E.I'. IIpue3xesa EE»B)]
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X JlekapcTBeHHEIE CPENCTBA LISl METHIUHCKOr0 NPAMEHEHH S

(X JlekapcTBeHHbIE NpenapaThl isi KINHAYECKAX HCCAeT0BAHMI (MCIBITAHMIA)

Kon

Haumenosanue

1. TPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIINY — TEKAPCTBEHHAS TPOJIYKITUSA

1.1

CrepriibHasi IpOAYKIHS

1.1.1 TlpousBonumas B aCEeNTHIECKUX YCIOBUSX (omepanuy o6pabOTKY s

CIEIYIOIIMX JEKapCTBEHHBIX (hopM):

1.1.1.1. XKunxue nekapcrBeHHbIe GOpMEI 60IBIIOro 06beMa

1.1.1.2. XKunxue nekapcTBeHHbIe GOPMBI MAJIOTO 06beMa

1.1.1.3. JInodunmzatsi

1.1.1.4. Teepsle tekapcTBEHHBIE HOPMEI M HMILIAHTATE]

1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHble HOPMBI

1.1.1.6. IIpouast mpomyKIws, IPOM3BOIMMAS B ACENTHYECKUX YCIOBASX

1.1.2. Tlonsepraemas GUHMIMHOM cTepuaM3anuy (onepanun o6pabOTKH s
CIEAYIOIIMX JEKaPCTBEHHBIX hopMm):

~ 1.1.2.1. Kunkue sekapcTBeHHBIE HOPMEI GOIBNIOr0 06HeMa

1.1.2.2. ZKunkue nexapcTBeHHbBIC HOPMBI MAIOro o6bemMa

1.1.2.3. Teepsle nekapCTBEHHBIE GOPMEI M MMIIIAHTATHL

1.1.2.4. Msrkue neKapCTBEHHBIC HOPMEI

1.1.2.5. IIpoyas npoxyKIms, HoBepraeMas (GUHUIIHON CTepI/IJIHSaIIHPI

1.1.3. Bemyckarommuii KOHTPOIb Ka9€CTBA (BBILYCK CepHI/I)

HecrepuibHas NPOAYKIHS

X i\; }“j“? ‘:a

1.2.1. HecrepuabHasih OpoxyKuusi (TEXHOJOTHYECKHE ONEPANMH IS
HOJTyYeHHs CAeIYIOIINX JeKapCTBEHHBIX dopm):

X

1.2.1.1. Kancyasi B TBepaoii 060/104Ke: KALICYIIBI

1.2.1.2. Kancynsl B Markoit 0601049Ke

~1.2.1.3. XeBaTebHbIe JCKapPCTBEHHBIE (POPMEIL

~ 1.2.1.4. IMnperaupoBaHHbIe JEKapCTBEHHBIE (GOPMEI >

= 1 2.1.5. Kunxue nexkapcTBEHHbIE (OPMBI ISl HAPYKHOTO HPUMEHEHHUS

~ 1.2.1.6. Kuzkue nekapcTBeHHbIE DOPMBI UIs1 BHYTPEHHETO anMeHeHHﬂ

e 1 2.1.7. MenuumHCcKkue rashl

1.2.1.8. TIpouvie TBEpABIC TEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.2.1.9. Tlpenapatsl, HaXOASAIMMECS O JABICHHEM

1.2.1.10. PaguonyKnuansie reHEpPaTOpHI

1.2.1.11. MaTKue JeKapCTBEHHEIE (HOPMEI , :

1.2.1.12. Cpeun (CynImo3uTOpHMm): CYINO3HTOPUN

1.2.1.13. Ta6aeTkn: TabueTku

L1/
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1.2:1.14. TpancaepmansHbie nnaCTLIpﬁ '

1.2.1.15. IIpogas HecTepuIIbHAS TPOXYKIHS

1.2.2. Brimyckaronuii KOHTPOIIb Ka4eCTBA (CEepTUDMKAINT CEPUH)

1.3

Buonoruyeckas JieKapCTBEeHHAN HPOLYKIUS

1.3.1. buonoruyeckasi JieKapcTBEeHHAA NPOXYKIHUA:

1.3.1.1. IIpoayKTsl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOTHYCCKAS TPOAYKLIHS

1.3.1.3. Ilpogykiuisi Ha OCHOBE COMAaTHMIECKHX KIETOK (IPOAYKUIHS AJIA
TEpaIiy COMaTHIECKIUMU KIETKaMu)

1.3.1.4. T'eHoTepaneBTHYECKAs TIPOTYKIIHS

1.3.1.5. BHOTEXHOJOrHYeCKAs MPOXYKIUsI: IpoUasi OMOTEXHOIOTHIeCcKas
HPOAYKIHS: TabIETKH

X

1.3.1.6. Ilpoaykmusi, BbIIeIe¢HHAs W3 KMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH
opraHoB (TKaHeil) YeJJOBeKa: OPTaHONpPEIapaThl: KalCyIbl, Ta0IETKH

1.3.1.7. TkaneumxeHepHas IPOTYKIUS (IIPOAYKIH TKAHEBOU
MHXCHEPUH)

1.3.1.8. IIpouas Guonornyeckas JeKapCTBEHHAS IPOAYKIIHS

1.3.2. Bemyckaromuii KOHTponb (ceprudukanus cepuu) (IE€pedeHb BHUIIOB
IPOJLYKIHN):

1.3.2.1. ITpoyKTHI KPOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHONOTHYECKAA IPOLYKIIHS

1.3.2.3. [IponyKiys Ha OCHOBE COMaTHIECKUX KIETOK (TIPOXYKIHS AT
Tepay COMAaTUUECKMMH KIETKaMu )

1.3.2.4. 'enoTepaneBTUYECKAs NPOAYKIIMS

1.3.2.5. buotexHonornyeckas NpOIyKIus

1.3.2.6 IIpoayxkitus, BeIETICHHASA U3 XUBOTHBIX HCTOYHHKOB Il OPraHOB
(TKkaHel) JenoBeKa

1.3.2.7. TxkaHenHKeHepHas IPOLYKIHS (IIPOILYKIMA TKAHEBOH
UHXXEHEPHN)

1.3.2.8. IIpouas OmonmorudecKas JeKapcTBeHHAA IPOAYKIIA

14

Ipoyas  JieKADCTBeHHAsi  NPOXYKIMS  HIM  TPOM3BOJACTBEHHAS
AEeATeILHOCTD

1.4.1. IIpoussoacTBO:
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|
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1.4.1.1. PQCTHTeJIBHaSI'-HpQJIyKIIHf[:;I&6‘H6TKI/I

1.4.1.2. TomeoniaTuyecKkas NPOAYKIHS

1.4.1.3. Hpouas MPOAYKIHA: IIpenaparsl, cozepxamue
CUJIPHOJICHCTBYIONIME BEUIECTBA: KAIlCYdbl, TabNEeTKW; IICHXOTPOIHEIC
JIEKapCTBCHHBIC CPEACTBA: TaONeTKU; INPOYHE TPYIIBl JIEKAPCTBEHHBIX
[penaparoB: TabIeTKH, CYNIIO3UTOPHH, KAICYJIbl, TOPOIIOK

| 1.4.2. Crepummsanus  GapMaleBTHIECKUX CyOCTAHIM, BCIIOMOTAaTeIbHBIX
BELIECTB, TOTOBOY IPOIYKIIHH:

1.4.2.1. OunsTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3aIHs

1.4.2.3. Crepunu3zariys mapoM

1.4.2.4. Xummaeckas CTepuIn3als

1.4.2.5. Crepunnsanus raMMa-n3JIy4eHUEeM

1.4.2.6. Creprmsarm SIEKTPOHHBIM U3IyYCHUEM

1.4.3. TIpoyee

YnakoBka

1.5.1. IlepBuuHas yIaKoBKa:

~ 1.5.1.1. Kancyubr B TBep/1oii 060109Ke: KarCyIbl

1.5.1.2. Kancynsr B MsTKO# 0601104Ke

1.5.1.3. XKepaTenbHbIC TEKAPCTBCHHBIE (POPMEI

1.5.1.4. IMIperuupoBaHHbIE IEKAPCTBEHHEIE (hOPMBI

1.5.1.5. Xunkue nexapcTBeHHBIE HOPMBI JUISI HAPYXKHOTO IIPHMEHEHHA

1.5.1.6. JKunkue mexapcTBeHHbIC GOPMBI JUIsl BHYTPEHHETO IPHMEHEHHUS

1.5.1.7. MenununaCcKye rassi

1.5.1.8. IIpoune TBepabIe eKaPCTBEHHbIE (JOPMDI: TOPOIIOK.
~1.5.1.9. TIpemapaTsl, HAXOISLIMECS IO AABJICHHEM )

1.5.1.10. PanuonykiuHble TeHEPATOPEI

~1.5.1.11. Msrkue neKapcTBeHHBIE HOPMBI

1.5.1.12. Cpeun (cynmo3nTopun): CyImo3UTOPHH =

= 1.5.1.13. TaGaerku: TabmeTxku

— 15.1:14. TpaucnepmansHbie [IACTHIPH =

1.5.1.15. TIpoyas HecTepUiIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IPOIYKIUS

7’1.5.2. Bropnunast ynakoska

-| KonTpons xagectsa =

1.6.1. Mrkpo6HOIOTHIECKHE HCIIBITAHMS: CTEPHIEHOCTS

1.6.2. MuKpOOHOIOTHYECKIE UCTIBITAHNS: MHKPOOHOIOrHYeCKas YACTOTA

1.6.3. Xummaeckue ((usmueckue) HCIBITAHAS =

1.6.4. Bruonorudeckue UCIBITAHAS

Crpanuma 5 u3 8
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM PO IYKIINHN

8

KOHTpOIIb Ka4ecTBa UMIOPTUPYEMOH JEKapCTBEHHOM MPOAYKITIH

2.1.1. MukpoOHOIOTHIECKHAE UCTIBITAHIS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MukpoOuonorn4ueckrie UCHBITaHN: MUKPOOHOIOrHIecKas IUCTOTa

2.1.3. Xumudeckue (QU3MIECKHE) HCIBITAHAS

2.1.4. buonoruueckue UCIBITAHN

o
[\S]

Ceprudukanys cepur UMOOPTUPYEMON JEKAPCTBEHHOM POLYKIUH

2.2.1 CrepuibHas OpOXYKIYS:

2.2.1.1. IlpousBoaumas B aCCNTHYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogsepraemas QUHMIHON CTEPUNHSALHH

2.2.2. HectepuibHas IPOAYKIHKS

2.2.3. buonorudeckast JIEKapCTBEHHAs IPOYKIIHSL:

2.2.3.1. IIpofyKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHMONOrHYeCcKask OPOAYKIUS

2.2.3.3. IIpopyknuus Ha OCHOBE COMATHHYECKHMX KIETOK (IPOMYKIMSA UL
TEPANHU COMaTHIECKUMU KICTKAMHA)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTUYECKast NPOLYKIUS

2.2.3.5. bnorexnonoruyeckas nNpo yKIus

2.2.3.6. llpoaykuus, BEIOCICHHAsA U3 JKUBOTHBIX MCTOYHHKOB MU OPTaHOB
(TKaHEH) YeNoBEKa

2.2.3.7. TkaHeuHXeHepHasA IPOMYKIHs (IPOAYKIMA TKAaHEBON HHKCHEPHUHM)

2.2.3.8. Ilpogas OGuonorndeckas JICKapCTBEHHAS MTPOIYKIIHS

2.3

IIpoyasi 7eATETLHOCTD 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomaaka GU3NISCKOro UMIOPTA (BBO32)

2.3.2. VIMIIOPT OPOMEKYTOYHON NPOIXYKIIHH, TIOABEPTaAOIEHCs IalbHeHIIeH
00paboTke

X

2.3.3. TIpoyee: UMIIOPT HEYNAKOBAHHBIX TOTOBBIX JIEKAPCTBECHHBIX dbopMm

3. [IPON3BOICTBEHHBIE OTIEPALINN - ®PAPMAIEBTUIECKUE CYBCTAHIINNA

dapmariesTaUecKas CyOcTaBNusA (CyOCTaHIIN):

3.1

IIpou3BOACTBO (hapMAleBTHIECKUX CYOCTaHIMI METOJIOM XHMHIECKOro
CHHTE3a

Vig/a E.T. I[pnes;icena

gvi0auu cepmugurama)
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3.1.1. IIponsBoacTBO

cyOCcTaHIuH J = s

bapmaneBTHICCKON |

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHIICHHON (hapManeBTUIECKON CyOCTaHINM

3.1.3. ConeobpazoBanue (04nCTKA)

3.1.4. Ilpouee

3.2

IIpoussoxcTBO GapmaneBTHUSCKAX CYyOCTaHIMN METOAAMH BELICICHHS H3
HIPUAPOJIHEIX NCTOYHHUKOB

1 3.2.1. Brienenue
PaCTUTENHHOrO MPOUCX 0K ICHHIS

(apmManeBTUYECKUX  CYOCTaHIUM W3  MCTOYHHKOB

| 3.2.2. Brinenenne

(hapManeBTUIECKUX
YKMBOTHOI'O IIPOUCXOXKICHHUS

cyOcTaHIuii U3

HCTOYHUKOB

3.2.3. Beiienenue QapManeBTHICCKUX CyOCTAHIMN W3 OPraHOB (TKAHEH)
‘geroBeKa |

3.2.4. Beieniesue  (papMameBTHIECKUX u3

cyObcTannmi
MHUHCPAIBHOTr'0 IIPOUCXOXKICHUSA ]

UCTOYHMKOB |

3.2.5. MouduKanus BhIICIEHHON QapManeBTHIeCKoi cy6CcTaHIHH

3.2.6. OuncTKa BBIICIECHHOMN (apMalleBTHIECKOH CyOCTAHIIN

3.2.7. Ilpouee

| IIpousBozcTBO

(hapMalleBTUYECKUX  CYOCTaHIMi ©

OUONOTMIECKUX MIPOIIECCOB

HCIIOJIE30BaAHUEM

3.3.1. ®epmeHTaNHS

3.3.2. TIpou3BOCTBO C HCIONB30BAHAEM KIIETOYHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Boigenenue (ouncTKa)

3.3.4. Momuduxanms

3.3.5. TIpouee

[IpOU3BOACTBO CTEPHITBHEIX (DAPMAICBTUYCCKUX Cy6CTaHIII/II/I

3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIMH, IPOU3BONUMEBIE B ACENTHIECKUX
YCIIOBHSIX

3.4.2. apmarieBTAIECKTE
CTePUITH3AIHN

CYOCTaHIIMH,  TOJBEpracMEle Q)HHHmHoﬁ

35

3aBepIIaroNIHe CTa/(MK TPOM3BOCTBA PAPMALICBTHYECKAX cyGCTaHnnH

13.5.1. Cranuu busmaeckoit 06paboTKn =

~13.5.2. llepsuunas ymakoska =

= -3.5.3. Bropuunas ymakoska

= 354 Ipouee e

KonrTpons kagecTBa

3.6.1. PusnyecKue (XHMHUIECKHE) UCTIBITAHMS

3.6.2. MuxpoGHonOrnIecKue
CTEpPUIIBHOCTH)

HCHBITAHHUSA (BKHIOanI HCIIBITAHHUE

Crpannna 7 u3 8
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3.6.3. MukpoOuosiorudueckne HCHBITAaHUS (WCKIIOYas  HCIBITAHHE
CTEpHJIBHOCTB)
3.6.4. bruonorn4yeckue UCILITaHNSL |
4. ITIPOYME OIIEPAITNH —CDAPMALIEBTI/ILIECKI/IE CYBCTAHIIMA =
1:]
OrpaHpueHys Wik HOACHUTEILHbIE 3aMETKHY, %
Kacaronuecs: o6racTi NpUMeHeHUs cepTUpuKaTa: — ”

CI]'
i
g &

4
1
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MUAHHUCTEPCTBO IPOMbBIIIIVIEHHOCTH 1 TOPTOBIAU & |

‘ POCCHICKO ®E TEPATIANA S sl
]1 # = . i‘" ' 3
oA CEPTUOUKAT bl
i ' :

(R 188 COOTBETCTBH [TPOU3BOZCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB TPEBOBAHUSIM ITPABIT - R

e HAJITEKAIIEHX TPOM3BOICTBEHHOM IIPAKTUKU EBPA3UVICKOTO SKOHOMUYECKOTO COFO3A LI

bl ' o

gl , : bt )

i | Ne GMP/EAEU/RU/02413-2025 et

bR Cpox geiictus ¢ 19.09.2025 mo 18.09.2028 lad |81

e
. o J[
Brinan no uroram nposesieHus (papMaIeBTHUSCKON HHCIEKIUY B COOTBETCTBAM || | =

¢ IlpaBunamu mnpoBeneHHs (apMAUECBTHYECKUX WHCHEKIMM, YTBEPKICHHBIMA — |i .
Pemenmem  CoseTa EBpasuiickoit SKOHOMHUYECKOU KOMUCCHUH is w
oT 3 Hos6ps 2016 T. Ne 83
f 1
| MuHuCTEPCTBO NPOMBIIIIEHHOCTH U Toprosiu Poccutickoi ®enepanuu ol
FE (Munmnpomropr Poccun) Py
3 : (momHOE U cOKpamICHHOES HAUMEHOBAHHAS YIIOIHOMOYEHHOIO OPraHa) : 13
jo
£l ' IOATBEPKAACT CICAYIOMIEE: | £

;- 1/ IpoBezicHa (papMarieBTHICCKas HHCHEKITHS %L

L | P e

M| OO1ecTBO C OrpAaHMYCHHON 0TBETCTBEHHOCTHIO «ABeKcHMa CHONPEHY bTi

k1 : :‘ (IHOTHOES HAUMCHOBAHNE HpOI/IBBOJII/ITCJIH) ‘F\ {{ '

—| g2 i | ?.»},
=1 Kemeposckas o6macts-Kysb6ace, r. Amxepo-Cymkenck, yi. Ieprena, 1. 7, k. 3 i ;

Edbd b w4 ME

Ji {anpec Ipou3BOICTBEHHOM TITOMIAIKH) B

Lk 1‘{ : o1

i - HaocHOBaHHH: Lol

B i : 30 CIE]

RO sasBieHus Ne 5982756395 o mepHomMueckoM NOATBEPKAEHHH COOTBETCTBHS || |

JAWL s [l \d

I JHUIIEH3WATA JIMIEH3NOHHBIM TPeOOBaHUAM. : AL

Bl = 7 g H

A1 | : 1 2K 18

E? | ~Ha ocHoBanuu cBeneHuii, IONYIeHHBIX NPX TPOBENEHMM WHCIEKTHPOBAHWA, I ¥

: { Bt

guk|c | nocnez(Hee U3 KOTOPBIX ObLI0 mpoBeneHo 18.09.2025, 19.09.2025, _YCTaHOBIIEHO, 9TO ||\ |
i L) o

C b ,uaHHoe (apmaneBTHUecKOe IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET Tp66OBaHI/I$IM IIpasun ! iy |

= @] 1 ==

@ Hazmexcamen IIPOU3BOJCTBEHHOM MPAKTUKHA EBpasmiickoro 3KOHOMHYECKOTO cor3a, il

e ,BKBHBaJIeHTHLIX [IpHHIMIAM | PykosonctBy EBpomeiickoro corsa no Hamrexamein —
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IIPOU3BOJACTBEHHOM IIPAKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS MEIUIMHCKOIO U i
BETEPUHAPDHOIO  INpuUMEHEeHMaA W OpuHiunam  CucTeMBl  COTpYAHHYECTBA N

dapmanesTuaeckux urcnekui (PIC/S).

' rﬁ Hacrosmuuii cepTuuKaT OTpaxKaeT 'c’VTVaTyc IIPOX3BOJACTBEHHON ILIONIAIKHU ]
&l Ha MOMCHT IIPOBEICHUS (hapMaIleBTHIECKON WHCIIEKIIMHI U TI0 HCTeUYeHuH Oonee 3 meT A
gl OT JaThl TOCJCIHEro MOHSA TOCIASHHEr0 WHCHEKTUPOBAHMUS HE MOXET CYHTaThCs '
H JOKYMEHTOM, CBHJCTEIHCTBYIONIMM O cTaryce coorBercTBusa. Cpok [OercTBHs ?
: ceprudukara MOXET OBITh COKpAallleH IIPH MCIOJIB30BAHMH COOTBETCTBYIOLIMX %
L HPUHIUIIOB YIIPABICHUS PUCKAMH IPHU HalHYUKM COOTBETCTBYIOLIECH 3alMCH B IIOJE 0
. «OrpanuyeHns WIK IOSCHUTEIBHBIC 3aMETKH, Kacarommecs OO0JacTH IPUMEHCHUS I
| HACTOSAILET0 CepTHHOHUKATAN.
Ceprudukar sSBusercs ACHCTBUTENBHBIM B CiIydae NPEICTaBIECHHS BCEX €T0

t “ JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMICTOB, TaK U JOIOTHHUTEIBHBIX JTHCTOB). :
&l AyTeHTUYHOCTH (IOIMHHOCTH) HACTOAIIETO CEpTH(QHKATa MOKHO IIPOBEPHUTH B . I
0ase manabpIx MuHnpomropra Poccun. ,
”: Ecou ceprudukar He MOPENCTaBlIeH B yKasaHHOW 0ase NaHHBIX, CIeIyeT

il 06paTUTECA B YIIOTHOMOYCHHbIH OPTaH, €ro BHIIaBIIH.
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/ /) ¢!

£, '

/ i 4 eBa

3amecTuTeNs MHEEACTPA W/ E.I'. Ilpuesx Em

5 77 174 .

: 'Y/ N

, .29 nexabpsa 2025 T. [ /] : : W]

P Boi0auu cepmuuxama) [/ |/ 3 il

(Xl

v
Crpanuna 2 u3 8

rie T T




J e
o

\/*T/TE}* ﬁf“r‘?"ﬁTD(f“mEC 4

/J\\L' 56 R ) W 4

(il GMP/EAEU/RU/02413-2025 I e

|
: 2N
sl
X JlekapcTBeHHEIE CPECTBA IIsT Me)mmmcxoro npUMeHeHus 2 A
L bl X JlexapcTBeHHbIE peNapaThi st KIMHUYECKHX HCCACT0BAHHN (MCHBITAHMI)

Kon HaumenoBanue : lid

L 1. MIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPAIINN — JIEKAPCTBEHHASA NPOAVKIIAA 1

) (M 1.1 | CrepuisHas IpogyKIHs oL <
o 1.1.1 Ilpouspoaumas B aCeNTHICCKMX yCIOBHSX (omepamuy o6paboTKu s 3

i | CIENYIOIHUX JEeKAPCTBEHHEIX hopM):

; 1 1.1.1.1. Kunkue JIEKapCTBEHHBIE POpPMBI G0IBIIOr0 0OBbEMA

Pt 1.1.1.2. XXunxue nekapcTBeHHbIe HOPMBI MAJIOro 06beMa

Tr" l 1.1.1.3. JImopunuzars:

= T‘}: 1.1.1.4. Tepmsie JEKapCTBEHHBIE (DOPMBI ¥ UMILIAHTATHI

f %_jf v 1.1.1.5. Msrkue mekapcTBeHHBIE HOPMEI

: 1.1.1.6. IIpogas OpOIyKIHs, IPOU3BOIAMAS B ACEHNTUYECKHUX YCIOBUAX

1.1.2. TonBepraemas GpuHUIIHON cTepmIH3aNyH (OIeparin obpaboTku st

CIIEAYIONIKX JIEKAPCTBEHHBIX GopMm): =

{ 1.1.2.1. JKunxue siekapcTeHnbe GOpMBI 6OIBIIOro 00seMa = i

Hiel ~ 1.1.2.2. Kunxue nexapcrBeHHbIE HOPMEI Manoro oobema

| ~ 1.1.2.3. Teepmsie JIeKapCTBEHHBIE (DOPMBI M HMIUIAHTATEL

el - | 1.1.2.4. Msirkue nekapcTBeHHEIE hOPMEI ol i

el s 1.1.2.5. TIpogas npoxyKuus, HojBepraeMasi QUHUIIHON CTEPUIN3AINN e/t

| 1.1.3. Brmyckaronmuit KOHTPOIIb KA4eCTBa (BBIILYCK cepuin)

1.2 | HecrepuabHasi mpoxyKuust =l

£ 1.2.1. HecrepunmbHas nponyKuus (TEXHOJOTMYECKHE ONEPAIUH UL l
| RS IIOJTy9EHUS CICAYIONMX HEKAPCTBEHHBIX (hOpM):
= 1.2.1.1. Kancyusl B TBepoii 0601m0uKe : C (b
1.2.1.2. Kamcyns! B Msirko#i 060109Ke , =0
_1.2.1.3. XesatensHs1e JEKapCTBEHHBIE (HOPMBI i
~1.2.1.4. VivmpersupoBanHble J1eKapCTBEHHBIE (POPMEI - R
—1.2.1.5. XKunixue meKapCTBEHHBIE (OPMBI JUTs HAPYKHOTO IIPUMEHEHHUS i
—1.2.1.6. Xuaxue eKapcTBeHHbIe HOPMBI IS BHYTPEHHETO anMeHeHH;I Akl
| 1.2.1.7. MesmrmucKye raset - BN
1.2.1.8. TIpouue TBepABIC TE€KAPCTBEHHBIE HOPMEI '
1.2.1.9. IIpenapatsl, HaxoaAmMeCs O AABICHHEM
1.2.1.10. PannoRyKIHIHBIE TEHEPATOPEL
1.2.1.11. MaTKHe IeKapCTBEHHBIE POPMBI
1.2.1.12. Ceuu (cynmo3utopun) :
1.2.1.13. Tabuerku =7 i) ‘ .l

Crpanuna 3 us 8
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[ 24 1.2:1.14. TpascepMallbHbIE IUIACTHIPH I )
1.2.1.15. TIpodas HeCTEPHUIbHAS IPOAYKIIHS 1
7 X | 1.2.2. Boinyckanomui KOHTPOJb KayecTBa (cepTHUKAMS CEPHHE) e |
e 1.3 | Broaornyeckas JeKAPCTBEHHAN NPOAYKIHAST I
1.3.1. Bronoruueckast JIeKapCTBEHHAs! IIPOYKIIHSL: s
1.3.1.1. ITpoxyKThI KPOBH 1§
| 1.3.1.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAS HPOAYKIHS f
I | 1.3.1.3. IIpoayknuss Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (NMPOAYKIUSA IS 13
i TEpaNi COMaTHIECKUMH KIJIETKAMH)
' 1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKas HPOAYKIHS
- 1.3.1.5. buotexHonorunyeckas NpOLyKIus
1.3.1.6. Ilpoxyxius, BEIICIICHHAS U3 )KUBOTHBIX HCTOYHUKOB MIIM OPIaHOB 1=
i (TKaHei) yenoBeKa '
' 1.3.1.7. Tkaneun>xeHepHas OPOLYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBOU
| HWH)XEHEPUH) 1]
Ll 1.3.1.8. Ilpouas Ouonorudeckas JEKapCTBEHHAs NPOAYKIUA it i
I X1 | 1.3.2. Beinyckawmmii KOHTPOJIb (cepTHHKanusa cepHH) (IepevyeHb I
L] BH/I0B MPOAYKIIHH): ’
i 1.3.2.1. IIpogyKTEI KPOBH
1.3.2.2. UMMyHOGHONOTHYIECKas IPOLYKIHAS
' 1.3.2.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMAaTHIECKUX KIETOK (IPOXYKIHMSA LA a
TepaIy COMaTUYECKIUMHU KIeTKaMu) :
1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECCKAsE TPONYKIIA 5
1.3.2.5. buoTexnoJornyecKas npoxyKmus
1.3.2.6 IIponyknmsi, BbigeleHHAass M3 SKHBOTHBIX HCTOYHHMKOB HIH "
opraHoB (TKaHeH) Ye10BeKa
1.3.2.7. TkaHeuHKeHepHas HPOILYKIVS (IIPOLYKIIHs TKAHEBOK
HH)XECHEPHH)
1.3.2.8. Ilpouas Guonoruveckas IeKapCcTBCHHAA IPOAYKIIA
1.4 | Ilpoyas nekapcTBeHHAs IPOMYKIHMS HIIH HPOU3BOJICTBEHHAS IEATEIILHOCTD
1.4.1. TIpon3BOACTBO:
1.4.1.1. PactutenbHas NPOAYKUUA

l

X | X

- i/
3amecTuTe b MuHHCTPA //?// 7 E.I'. Ilpue3sxena

ina evioauu cepmugukama) v //
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{ > & 1.4.1.2. TomeonaTrgeckas npqz(yKum b
Lodl - 1.4.1.3. Ilpouas npoxykimss - - gt |
e 1.4.2. Crepunuzanus ¢papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMH, BCIIOMOTATEIBHBIX (D
[ ; BEIIIECTB, TOTOBOM MPOAYKIHH: l , ‘ |
b 1.4.2.1. ®unpTpanms )
il 1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHJmaaum !
e 1.4.2.3. Crepunmsarus napom )
VIR 1.4.2.4. Xumudeckas CTepHIM3aIHs : ' i
| 1.4.2.5. Crepwmzanus raMmMa-H3IydeHHeM [}
i 1.4.2.6. CTepunu3aiiusi 2JIIEKTPOHHBIM H3JIy9eHHEM ]\
TRk 1.4.3. IIpouee
1.5 | Vmakoska b
1.5.1. TleppuyHAs YIIaKOBKa:
1.5.1.1. Kancyss! B TBepoii 06omouke ==
1.5.1.2. Kancynsl B MArKoit 0605104Ke / [ |=
v _1.5.1.3. JKeBaTenpHble JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI el
I ~ 1.5.1.4. IMuperaupoBaHHEIE JEKapPCTBEHHbIE (DOPMEI el
Hl | -~ 1.5.1.5. Kunkwe nexapcTBeHHbIE HOPMBI ISl HAPYKHOTO IIPUMEHEHHUS el
¥ | | 1.5.1.6. Kunkue nexkapcTBeHHbIe (OPMBI JUIs BHYTPEHHETO IPUMEHEHNS | bl
o] | 1.5.1.7. MegmimsCcKHe rassl | ' g ol
#H 1.5.1.8. TIpourie TBep/IbIE JTEKAPCTBEHHBIE HOPMEI | ol
N 1.5.1.9. TIpenapars!, HaXOAALIMECS IO TABJICHHEM el
E I—ﬁﬁ = 1.5.1.10. PaimoHyKIn/IHEle TeHEPATOPEI I} l
=Pl = 15 -1.11. Markue nekapcTBeHHEIE (OpMEI : (W=
NN = 1.5.1.12. Cpeun (cynmosuTopun) ; ‘r s
T = 1.5.1.13. Tabnetxu : I8t
A = 1.5.1.14. TpaucnepMansHbIe IIACTHIPH = ’L (A
I (S ~1.5.1.15. TIpoyas HecTepuIbHAs JEKAPCTBEHHAS IPOLYKIIHS i i gl
i Jf 1.5.2. BTopraHas yIakoBKa s k
£175% J| 1.6 | Kontpoan xavecTra - Wiz e
Sl 1.6.1. MuKpoOHOIOTHIECKIE MCIIBITAHMUS: CTEPHIIBEHOCTB : VI
L X | 1.6.2. MuKpOGHOIOIAYECKAE MCHBLITAHMS: MHKPOOHOIOTHIecKast L
Ane YHCTOTA ' (o8
L -1.6.3. Xumnueckune (pusnaecKne) HCILITAHUS i} ]‘ =
1.6.4. Buosoruvyeckne HCNBITAHAS = :e N
2. IMITOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOYKIAN | bt |
Kourpons kauecTsa HIMIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHOMN TIPOTYKIIHH : : (9N
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H

2.1.1. MukpoOHoI0ruuecKue NCIBITAHUS . CTEPHUIEHOCTD

2.1.2. MukpoOHoIoTHuecKye UCIBITAHNS: MUKPOOMOTIOrHIeCcKas YMCTOTa

2.1.3. Xumuueckue ((1)1/131/1%01(146) HCIIBITAHUS

2.1.4. buosornyeckue UCHBITAHUA

22

Cepruduxanus cepuy UMIOPTHPYEMOH JeKapCTBEHHOM IPOIYKIHH

2.2.1 CrepuiapHas OpOOYKIHS:

2.2.1.1. Ilpon3BoarmMas B aCCNTHYECKHUX YCIOBUAX

2.2.1.2. llogsepraeMas (PMHHUIIHON CTEpUIN3ALUN

2.2.2. HecTepuiibHas IpOLYKIHs

2.2.3. buonoruyeckas JIeKapcTBCHHAA NPOILYKIUA:

2.2.3.1. IIpoyKTHI KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOOMONOTHYECKAst HPOTYKLIHS

2.2.3.3. Tlpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IMPONYKIUS UL

TCpalu COMaTHICCKNMHA KIICTK&MPI)

2.2.3.4. T'enorepaneBTiyecKas NPoIyKLUHs

2.2.3.5. bBHOTEeXHOJIOrnYeCKas NPOLYKIIHS

2.2.3.6. [Ipoxykuus, BeIACTICHHAS U3 JKUBOTHBIX MCTOYHHUKOB MJIH OPTaHOB

(TKaHel) yenoBeka

2.2.3.7. TkaneumKeHepHast IPOAYKIHS (IPOAYKIMS TKAHEBOH HHKECHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas 6Guonoruygeckas JICKapCTBEHHAs NPOTYKITHL

23

[Ipouast neATENHHOCTD IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomaaka GuU3ngeckoro UMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. IMIopT IPOMEKYTOYHOM HPOAYKIMH, IIOABEPTaIONIEHCS NaubHEHIIeH

06paboTke

2.3.3. Illpogee

(I)apMaueBanecmle

3. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPAIINH - PAPMAIIEBTHYECKHUE
CYBCTAHIINU

cyOcTanumu: benzobapburai,

AXTHBHUPOBAaHHBIN YrOIIb.

Haramunus,

3.1 | MpousoscTBO _(apMaleBTHIECKUX CyOCTaHIMA METONOM XMMUHCCKOTO

- 7
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CHUHTC3a

3.1.1. [Ipou3BOACTBO  IPOMEKYTOTHBIX ' MPOAYKTOB  (DapMALEBTUYECKOM
cybcTaHmu

3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUNIEHHOM q)apMaueBTqucxon cyOcTaHImu

3.1.3. Coneobpa3zoBanue (04nCcTKA)

3.1.4. Ilpouee
3.2 | IlpoussoncTBo dapManeBTAYECKUX CYOCTaHIHUH METONAMM BBHIICIECHHS W3
HPUPOTHBIX HCTOYHUKOB
13.2.1. Boienienne  (hapMaieBTHIECKAX CyOCTaHIIMH ©3  HCTOYHUKOB
| PACTHTENEHOTO NPOMCX 0K TEHHIS '
3.2.2. Boigenenre  (apMaleBTHYECKUX  CyOCTaHIUM U3  HCTOYHUKOB
XKMBOTHOTO IIPOUCXOXKICHHSI 4
3.2.3. Boinenenne (apMameBTHUSCKUX CYOCTaHIMA M3 OpraHoB (TKaHeil) |
4JelIoBeKa
3.2.4. Boienteanie  (hapMalleBTHUECKHX  CYOCTAHUMA W3  HCTOYHHKOB |
MUHCPAIIBHOTO INPOUCXOXKIACHUSA
3.2.5. Momudukanys BeIeIeHHON hapMalieBTHIECKOH CyOCTaHIHH
3.2.6. OuncTka BEIIENEHHON (apMaeBTHIECKO CyOcTanyy
13.2.7. TIpouee
3.3 | IIpousBogcTBO  (apMameBTUYECKAX CYOCTAHIME C  HCIONB30BAHUEM

OMOJIOTHYECKUX HIpOoucCCOB

3.3.1. ®epmenTarms

3.3.2. TIpou3BOACTBO C HCIIONB30BAHMEM KIIETOUHBIX KYJIBTYp

3.3.3. Bergenenue (09HCTKA)

3.3.4. Momudukanus

3.3.5. TIpouee

3.4 | TIpousBOACTBO CTEPHIBHEIX (hapMAEBTUYECKHX CYOCTaHIHi
3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIMM, NPOM3BOAMMEIE B ACENTHIECKHX
YCITOBHUSAX :
3.4.2. ®apmaneBTHYIECKHE  CYOCTAHIWH, IIOABEpraeMbIe (bHHHmHoﬁ
“CTEPHIIH3aIHU

3.5 | 3aBepmaromme cragun NPOHU3BOACTBA (hapManeBTHYECKHUX cyﬁcmmmn

~[3.5.1. Craguu dusugeckoii 06paboTKy

| 3.5.2. Teppuynas ymaKoBka

13.5.3. BTopudHas ynakoBka

| | 3.5.4. Ilpouee: BbITyCKarOMImi KOHTPOND KAYECTBA

Kontpoan xayecrra

3.6.1. ®du3uyeckue (XUMHICCKHE) ACHBITAHAA

Crpanunita 7 u3 8
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£ 2] 3.6.2. MukpoOHMONOruYecKre  WCIBITAHUS  (BKIIOYAas  WCIOBITAHME  Ha |9
: CTEpUIHHOCTD) ' N
|l X |3.6.3. Mukpo6uosornyeckne HCHObITAHNSA (MCKIIOYAs HCObITAHAE HAa . |
L CTEePHIBLHOCTD) it s el '
Ea| 3.6.4. buomornueckue UCHBITaHUS e
F 4. TIPOYME OIIEPAIIAY - PAPMAIIEBTUUECKWE CYBCTAHIIUN
$

OrpaHA9IeHNs WU OSICHUTENIBHBIE 3aMETKH,

Ll Kacarommecs 00JIacTy IpUMeHEHHs cepTudUKaTa: — ¥
L

E.I'. Ilpuesxena

(i

ST =
= 2 S 2




8.
kgl
==

- H )

FKOHO!
MVHHCTEPCTBO HPOMBINJIEHHOCTH ¥ TOPTOBIN
POCCHUCKON DEJAEPAONH

CEPTHQ)HKAT

COOTBETCTBUA TIPOU3BOACTBA: J'[EKAPCTBEHHI)IX CPEJICTB TPELOBAHMAM ITPABWII
HAJUTEXKAIIEN HPOI/I3BOI[CTBEHHOI/I HPAKTIIKI/LEBPABI/H/ICKOTO OKOHOMUYECKOIr'O COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02414-2025
Cpox geticteus ¢ 19.09.2025 mo 18.09.2028

Brigan mo uroramM npoBeneHUs hapMaIeBTHICCKON HHCIIEKIIUT B COOTBETCTBHUH

¢ IlpaBumamu mnpoBeneHHs GapManeBTHYCCKUX HMHCIEKINH, YTBEPXKICHHBIMHU

Pemenuem Cosera EBpasuiickoit SKOHOMHUYECKOU KOMUCCHHI
ot 3 HOs16ps 2016 T. Ne 83

MuHuCTEpPCTBO IPOMBIIUIEHHOCTH B TOProBiau Poccuiickon Denepannn
(Musnpomropr Poccnn)
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v iht
N 1

15' jie

o Sl y

|

(monHOE ¥ COKpAIIeHHOe HAaUMEHOBAHKS YIOIHOMOYEHHOIO OpraHa)

TIOATBECPKIACT CICAYIOMICC:
IIpoOBEACHA (bapMaueBTqucxas{ HHCIIEKIIUA

OO0mecTBO ¢ OrPAHHYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO «ABeKcuMa CHONpbL»

(monHOE HAUMEHOBAHUE HpOI/ISBOIEId':I'e.T]ﬂ)

Kemepoackas obmacts-Kysbacc, r. Amxepo-Cymxkenck, yi. ['epuena, 1. 7, k. 4

(aapec NpoU3BOACTBEHHOHU TIOMIAIKH)

Ha OCHOBaHUH:
sasgBruenus Ne 5982756395 o mnepuonnueckoM NOATBEPKICHHU COOTBETCTBHUA
NUIEH3UATa JTUIEH3NOHHBIM TPEOOBAHMISAM.

Ha OCHOBAaHMH CBEHCHUM, IOJIYYEHHBIX IIPU HPOBEICHUHU MHCIICKTHPOBAHN,
nocne,uHee U3 KOTOpEIX O6B110 mposeneHo 18.09.2025, 19.09.2025, ycraHoBieHO, 4TO
naHHOe (apManeBTHIECKOEe IIPOM3BOICTBO COOTBETCTBYeT TpeOoBaHHAM IlpaBmi
ﬁannexcameﬁ IIPOM3BOJCTBEHHOM IIPaKTHKA EBpasmilckKOro 5KOHOMHYECKOTO COIO3a,

sKkBHBaICHTHBIX [Ipunnumam u PykosonciBy EBpomeiickoro corosa mo Hamiexanmelt
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IPOU3BOJCTBEHHOM IIPAKTHUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIT MEOUIUHCKOTO M
BETEPUHAPHOT0  mpuMeHeHus u  npuHiunam  CHCTeMbl  COTPYJHMYECTBA
(papmanesTuaeckux nHcneknuit (PIC/S).

Hacrosmuii ceprudukar oméﬁcaem ~CTaTyCc NPOU3BOACTBEHHON ILIOIIAAKA
HAa MOMEHT IIPOBEJCHAA (PapMaleBTHYSCKON WHCICKIIMK U 110 MCTEYEHUH Ooee 3 neT
OT [aThl IIOCIEAHEro IHs IIOCHEHHEr0 HHCIEKTUPOBAHHUS HE MOXKET CYHMTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHIETENLCTBYIOIMM O cTaTryce cooTrBercTBHA. Cpok mecTBHs
cepruduKkata MoOXeT OBITh COKpAaIlleH IPH WKCIIOIb30BAHUM COOTBETCTBYIOLIMX
IPHUHIIMIIOB YIPABIIEHHUs PUCKAMM IPH HaIWYMH COOTBETCTBYIONIEH 3allCH B IIOJIC
«OrpaHuYeHs] WM TOACHUTENBHBIE 3aMETKH, KACAONMecs O00NacTH HPHMEHEHHS
HACTOAIIEro CEpTUPUKATA.

Ceprudukar sBigeTcs NEUCTBUTEIBHBEIM B CIIydae IPEACTABICHHS BCEX €ro
JHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIICTOB, TaK U JOIOJHHUTEIBHBIX JICTOB).

AyTeHTHYHOCTD (MOATMHHOCTD) HACTOSIIETO cepTH(hUKATa MOXKHO IPOBEPHUTH B
6a3e manHbIx MuHnpomropra Poccun.

Ecnu cepruduKkar He IPEACTaBieH B yKasaHHOW Oa3e MaHHBIX, CICAyeT
00paTUTHCA B YIIOJIHOMOUEHHEIN OpTaH, €ro BhIIABIINH.

Yy E.T. Ilpue3s:xeBa
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bl 1 - | X JlekapcTBeHHEIE CpencTBa IS Mennmmcxoro NpUMEeHeH st
e 1§ X Jlexapcreennbie npenapaTm ISl KTNHAYECKAX Hcc/Ie0BAHMI (HCHblTaHHH)

AR Kox HaumMenoBanwue 150 <

1. TPOU3BOJCTBEHHBIE OHEPA]IP[H JEKAPCTBEHHAS MPOAYKIINA ,
1.1 | CrepunbHas OpOAYKIHS
o 1.1.1 IlpousBonumas B aceNTHIECKHX YCIOBUsX (omepanuu o6paboTKu mis gl
CHG,HYIOHII/IX JIEKapCTBEHHBIX (hopMm):
| 1.1.1.1. Xunxue nexapcreHHble GopMEI GOIBIIOro 06seMa e P
1.1.1.2. JXKunkue nexapcTBeHHBIE HOPMEI MAJIOro 00BeMa vl
1.1.1.3. JImoduauzaTs b
1.1.1.4. TBepHBIe TeKaPCTBEHHDIC (GhOpMBI ¥ IMILTAHTATEI
1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBeHHBIE (DOPMBI
b 1.1.1.6. Ilpogas npoayxuusi, IPOU3BOAUMAS B ACEITUIECKUX YCIOBHAX
1| 1.1.2. Ilogsepraemast ¢puHHUIIHON CTepumu3anuy (Omepanyu o0paboTKy I
sl CIEIYIONMX TeKaPCTBEHHBIX (HOpM): !
At ~ 1.1.2.1. XKuakue siexapcrBernsie GOpPMBI 60IBIION0 00beMa
e - 1.1.2.2.Kunkue gekapcTBEHHbIE (HOPMEI MAJIOT0 00HEMA il
| 1.1.2.3. Teepsbie NekapCTBEHHBIE GOPMBI M MMINIAHTATEL
Ellei| 1.1.2.4. Msrkue JiekapcTBeHHBIE (GOPMBI I
[l = 1.1.2.5. ITpouasi mpOIyKIHSL, moJBepraeMasi GMHUITHOM crepnnnzaunn ol
—— | 1.1.3. BeimycKaromuii KOHTPOIb Ka4eCTBA (BBIIYCK CEPUH)
f' :“:'i 1.2 | HecrepuabHas OpoayKuust e
I8l 1.2.1." HecTepuiabHas NPOAYKOHS (TEXHOJOTHYECKHE onepauml Jifi ¢ I8l =
| = NOJYYeHHs CAeIYIOIINX JeKapCTBeHHbIX Gopm): | 3REIE
— 1.2.1.1. Kancyasi B TBepIoii 060104Ke: KAIICYIb] {hed M
WG = 1.2.1.2. Kancymst B msrkoii 06omouxe '
BN = 1.2.1.3. XeBaTenbHbIe TeKAPCTBEHHBIE (OPMBI
~1.2.1.4. IMmpersupoBaHHEIe IEKAPCTBEHHEIE dopMBbI
LA —1.2.1.5. JKujKue meKapCTBEHHBIC (OpMBI 1151 HAPYKHOTO HpPIMeHeHH}I
7 — 1.2.1.6. Kuukue 1eKapCcTBEHHBIC GOPMBI I BHYTPEHHETO IPUMEHEHH
- 1.2.1.7. MeaunmHCKHe Ta3bl |- afcl®
1.2.1.8. TTpoyure TBEpABIE IEKaPCTBEHHbIE HOPMEI ' ik
1.2.1.9. TIpenapaTsl, HaXOASIIHECS HOJ JABIEHHEM s
1.2.1.10. PanuonyKiIviIHbIE TEHEPATOPHI — 121,
1.2.1.11. MsaTKue 1eKapCTBEHHBIE HOPMEI , b
1.2.1.12. Ceeun (cynmosuTopun) : , 185
1.2.1.13. TabeTkn: TabneTku = Se |
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1.21.14. TpancaepMalbHble MIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HeCTEpHIHHAS HPOLYKIUS

1.3

1.2.2. Beimyckaronmii KOHTPOJIb KauecTBa (cepm(bnlcauns{ cepun)
Buosnorngeckast ieKapcTBEHHASL IPOAYKIUS -

1.3.1. buonoruyeckas JIeKapCTBEHHAsI IPOTYKIIHSL:

1.3.1.1. ITpoykTHl KpOBH

1.3.1.2. UmmyHOGHONIOrMIECKAS IPOYKLIUS

1.3.1.3. IIpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKLIUA UIA
TEpanuy COMaTHYECKIMU KIETKAMHU)

1.3.1.4. I'enorepaneBTudeckas nponykm/m

1.3.1.5. buorexHonorngeckas IpoLyKIUsa

1.3.1.6. Ilponyxnus, BeIACICHHAS U3 )XUBOTHBIX HCTOYHHUKOB MJIHM OPraHOB
(TKaHeil) yenoBeKa

1.3.1.7. TkaneumxeHepHAs MPOXYKIWS (IIPOAYKITHS TKAHEBOU
HWHXEHEPUH)

1.3.1.8. IIpouas Guosornyeckasi JeKapCTBEHHAs IPOAYKIHSA

1.3.2. Beimyckarommii KOHTponb (cepTuduKamus cepuu) (IepedeHb BHUIOB
MPOAYKIHN):

- 1.3.2.1. IIpoayKTBl KpOBH

1.3.2.2. ImmyHOOHOIOrHYECKasd IPONYKIHS

1.3.2.3. IIpoAyKiysi Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (TIPOIYKLIHS JULT
TEepaIyy COMAaTUYECKUMU KIETKaAMH)

1.3.2.4. 'eHoTEpaneBTHYECKAA IPOTYKLAS

1.3.2.5. buotexHonorungeckas OpOIYKIH

1.3.2.6 TIponyxuusi, BEIICNCHHAA U3 XUBOTHBIX MCTOYHUKOB MIIM OPraHOB
(TkaHeM) YenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeHHKeHepHA HPOTYKIHs (IIPOTYKIHA TKAHEBOK
UHKCHEPHHN)

1.3.2.8. IIpouas GronorudecKas IeKapCTBEHHASA NPOIYKINA

1.4

Ipoyas JieKapcTBeHHAasA NPOXYKIHs AN MPOU3BOACTBEHHAS
HedTeJbHOCTD

X

1.4.1. Ilpon3BoaCTBO:

ameernTe/b MuHuCTpa Vi
wTUFIﬁ ) "/ y

E.I'. IIpuesikeBa
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14.1.1. PaCTnTeJILH'a'ﬂrnpggyxnnq:;xancynm, TabJIeTKU

1.4.1.2. 'omeonaTiueckast IPOAYKLIHS

1.4.1.3. IIpogas IpoayKIHs

1.4.2. Crepummzaiyst  GapManeBTHUSCKUX CyOGCTaHImii, BCIOMOIATEIBHBIX
BEIIECTB, TOTOBOU NPOYKIUHU:

1.4.2.1. ®unpTpanys

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHITH3AIII

1.4.2.3. Crepunm3anys mapom

1.4.2.4. Xummdaeckas CTepHIH3anus

1.4.2.5. Crepunu3zanys raMMa-H3TydeHHEM

1.4.2.6. Crepunusaims MIEKTPOHHBIM H3ITYICHHEM

1.4.3. IIpouee

Yhnakoska

1.5.1. IlepBaynas ynaKoBKa:

XX |5,

1.5.1.1. Kancyasl B TBepaoi 060JI04Ke: KaIICyIIbI

-1.5.1.2. Kancyusl B MATKOH 0607I04Ke

1.5.1.3. JKeBaTenbHble IEKapCTBEHHBIE (POPMEI -

1.5.1.4. IMnperHupoBaHHbIe JTEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.5. XKupkue JeKapCTBEHHBIC HOPMBI TSl HAPYKHOTO IPUMEHCHHUS

1.5.1.6. Kunxwe nexapcTBeHHbIE OPMBI JUIs BHYTPEHHETO IPUMEHEHMS

1.5.1.7. Menummmackue ra3pl

1.5.1.8. TIpoume TBep/IbIE TEKAPCTBEHHBIC (QOPMBI

1.5.1.9. IIpenapatsl, HaxoasIHecs IO JaBICHHEM

1.5.1.10. PagsoHyKiIuIHbEIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue sexapcTBeHnsie GopMbl

1.5.1.12. CBeuu (cymmo3uropuu)

-1.5.1.13. Tabnerkun: TabaeTkn

—1.5.1.14. TpancnepmaabHbIe INIACTEIPH

 1 5.1.15. TIpoyast HecTepHIIbHAs JICKAPCTBEHHAs IPOAYKIIAS

) 1 5.2. BropuuHas ynaKkoBKa

" KoHTpONE KagecTBa

-1.6.1. MHKpOGHOIIOTHYECKUE HCTIBITAHNS: CTEPHIBHOCTD

~ 11.6.2. MUKPO6GHOTOTHYECKHE HCIBITAHNS: MHUKpPOOHOJIOTHYECKAs YHCTOTA

1.6.3. Xummgeckue (husndecKue) HCIBITAHU

1.6.4. Buonoruyeckue UCHbITAHNS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJYKIINU

KoHTpons kagecTBa HMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM TIPOLYKIIHH =
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2.1.1. MukxpoOunonoruueckue UCIbITaHAsA: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. MuxpoOHOIIOTHYSCKHE UCTBITAHUS: MUKPOOHOIOTNIECKas IMCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((QU3nIecKue) NCIBITaHUS

2.1.4. bronoruueckue HCHBITAHUS -

2.2 | Ceprudukarius Cepui IMIIOPTAPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IPOAYKIMH

2.2.1 CrepunbHas DPOAYKIHNS:

2.2.1.1. IlpousBouMas B aCENTUYECKUX YCIOBHIX

2.2.1.2. Tlogeepraemas GUHUNIHON CTEPIIIN3ANIUN

2.2.2. HectepmibHas OpOLyKLUS

2.2.3. buonoruyeckas JIeKapCcTBEHHasA MPOIYKIUA:

2.2.3.1. IIponyKThl KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHONIOTHYECKAS TIPOLYKIHS

2.2.3.3. Tlpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (IPONYKLHUS UL
TEpayy COMaTUIECKUMH KIETKAMU)

2.2.3.4. T'enoTepaneBTHUCCKasA IPOLYKIHUA

2.2.3.5. buotexnonoruyeckas IpoayKIUs

2.2.3.6. IIpogykums, BeIAeNEeHHAsA U3 )KUBOTHBIX MCTOYHHUKOB MM OPraHoB
(TKaHel) JenoBeKa :

2.2.3.7. TkaneuHKeHepHast IPOAYKIHS (IPOAYKIHA TKAHEBOH HHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpodas 6Guonoruyeckas JIeKapCTBeHHAs MPOTYKIIA

2.3 | IIpoyas neATenbHOCTD 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaka Gu3ngeckoro UMIOpPTa (BBO3a)

2.3.2. AIMIIOpT MpOMEKYTOUHON NPOMYKIHUH, TOBEPraloIEHCs NanbHEeNIIeH
00paboTke

2.3.3. Ilpouee

3. MPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIIAN - PAPMAIIEBTHYECKHUE
CYBCTAHIIMHA

dapmaneBTHYECKAsE CyOCTAHIMS: AKTUBUPOBAHHBIH YroNb

3.1 | Ilpom3BoscTBO _(papManeBTHIECKHX CyOCTAHIMHM METONOM XMMHICECKOIO

E.I'. Ilpuesxena

p o
. i i 2o
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CHHTE3a e S .

3.1.1. IIpon3BOACTBO  HPOMEXKYTOUHBIX = HPOAYKTOB  (hapMaleBTUYCCKOI

cy6cTannum : €l
3.1.2. IIpon3BoACTBO HEOUUIEHHOH (hapManeBTHYECKOM CyOCTaHIUM ‘

3.1.3. ConeobpazoBanue (09ncTKa)

3.1.4. IIpouee i j v

i 32

IIpousBoncTBO (apMaleBTHUECKUX CYOCTaHIMIA METOJaMH BEHIICICHHAS U3
IPUPOIHBIX MCTOUHUKOB

| 3.2.1. Beimenenne  (apManeBTUYECKUX  CYOCTAHIMH M3  MCTOYHMKOB

| pacTUTEnEHOrO MPOUCXOKACHHSA
3.2.2. Boinenienue  GapManeBTHYCCKHX  CyOCTaHIMHA W3  HCTOYHUKOB
JKUBOTHOTO IPOHUCXOKICHHUS

3.2.3. Brimenenne (apManeBTHIECKUX CyOCTaHIMI M3 OPraHOB (Tkamem) | - |
JeJoBeKa

3.2.4. Beienenne  ¢apManeBTUIECKUX W3  HCTOYHUKOB

MUHEPAJIBHOI'O IPOUCXOXKICHHUS

cyOcTaHuui

3.2.5. Mopudukanys BEIICICHHOMA (apMaleBTHIECKOM CyOCTaHIuu

-3.2.6. OuncTKa BRIENCHHOM (hapMaleBTHYeCKOH CyOCTa N 1

13.2.7. TIpouee

| TIpou3BoAcTBO  (hapMameBTHYECKUX CYOCTAaHIMI C  HCIOIB30BAHHEM
OMOJOTHIECKUX IPOIIECCOB L , jiis

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. TIpou3BOACTBO C HCIIONE30BAHHEM KIETOUHEIX KYJIETYP

3.3.3. Brizenenue (o4ncTKa)

3.3.4. Momudukanms I ETE
3.3.5. TIpouee E H

=1 34

ITpousBoACTBO CTEPUIABHBIX (hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIHI

3:4.1. @apmanieBTHYECKNE CYOCTAHIWW, UPOM3BOAMMBIE B ACENTHYECKHX | |
YCI[OBI/UIX i 1

| crepunuzanyn RO

3.4.2. dapManeBTHYCCKUE CyOCTaHIUM,  IoIBepraeMbie  (DUHHIIHOM et WE

~| 3aBepIuaroune CTAAN NPOA3BOACTBA (PapManeBTHYECKAX cyOcTanumii B0

3.5.1. Cragum ¢uspueckoil 06paboTkh: CymKa, IIPOCEHBAHUC
(ucrounuk 3.2.1). =l

3.5.2. llepaunas ynakoBka =

- | 3.5.3. BropuyHasi ymakoBKa

3.5.4. IIpouee S I ,

KonTpons xagectna o
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3.6.1. ®uspgeckue (XUMUICCKUC) UCIIBITAHHUS

3.6.2. MukpoOHonOru4ecKkne  HUCHBITAHUS  (BKIIOYAas  MCIBITAaHHE
CTEpUIBHOCTB)

3.6.3. MuKpOOHMOIOTHYECKIE ~ MCHBITAHMA  (MCKIFOYas  MCIBITaHUE
CTEpUIILHOCTD) S

3.6.4. buonornyeckue UCIBITAHUA

4. TTPOYUE OIIEPAIIUH - DPAPMAINEBTUYECKUE CYBCTAHIINU

OrpanudeHMs WA MTOSCHUTEIBHbIE 3aMETKHY,
Kacalomrecs 00IacT MPUMEHEHUS CepTUHUKATA: —

+ 9 mexabpsa 2025 . Ve

L/ £
svloauu cepmuguxama) |/

CTpaHmIa/S n3 8
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