CEPTUOUKAT

COOTBETCTBWA MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHLIX CPEJACTB TPEBOBAHWAM TIPABHI
HAJNEXKAIIEN ITPOU3BOACTBEHHOU ITPAKTHKKM EBPAZUICKOTO OKOHOMMHYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01709-2025
Cpox gewcteus ¢ 20.12.2024 no 19.12.2027

Beitan  no  wuroram  mpoBeacHHs  (apMAlEBTHUECKOM — MHCICKIMH
B cooTBeTCTBHM ¢ IIpaBuMnamm mnpoBeneHus (QapManeBTHYECKMX — MHCIEKUHH,

yTBepxkaeHHBIME  Pemennem CoBera EBpasuiickofl IKOHOMHYCCKOH KOMHCCHE
oT 3 HOosA0ps 2016 1. Ne 83

MunncTepeTBO NPOMBILINEHHOCTH 1 TOprosiu Poccuiickoii Meneparyn
(Munnpomtopr Poccun)

(noHoe 1 coKpanieHHOe HAUMCHOBAHHE YIIOIHOMOYESHHOTO OpraHa)

[I0/ITBEPIKIAET ClIeAyIoLIee:
nposeneHa hapManeBTHYSCKas MHCIEKLMs

O6uecTBo ¢ orpaHHYeHHO 0TBeTcTBeHHOCTHIO «P-Onpay»

(HOHHOG HanMCHOBAaHHE HpOH?:BO,E[l’ITGJIﬂ)

r. Mockga, r. 3enenorpan, npocnekrt ['enepana Anekceesa, 1. S0B, ctp. 5

(aJpec NPOU3BO/ICTBEHHOMN [1JI0LLAIKH)

Ha OCHOBaHHH:
sasBieHrs Ne 4858261769 na nomyuenue pasperieHus (JIMIEH3WH) HA OCYIIECTRICHHE
NEATEIbHOCTH IO NPOU3BOACTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocHoBanuu cBeneHWi, MOAYYEHHBIX 1IPH TPOBECHUN HHCIEKTUPOBAHMUS,
NOCICTHES U3 KOTOPbIX OBI10 mpoBeaeHo 19.12.2024, 20.12.2024, yCcTaHOBIEHO, 4TO
NaHHOC (hapMaleBTHYECKOe TPOH3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGopanusm IIparmn
HAJUISKALIEH TIPOM3BOACTBEHHOW MPaKTHKM EBpasuiickoro 7KOHOMHYECKOTO COMO3a

3

dkBHBaJIEHTHBIX [lpuuimnam u PyxoBoncty Epomneiickoro corsa 1mo Hajuiexarniei
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NPOM3BOJICTBEHHOM  IPAKTHKE JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS  MEIMIMHCKOTO
U BCTCPMHAPHOIO INpUMEHEeHHs U npudHuunam  CHCTEMBI  COTPYAHHYECTBA
papmanesTryeckux uncnekuuit (PIC/S).

Hacrosmmii cepTHHKAT OTpaXkaeT CTATyC MPOW3BOJICTBCHHOM TIUIOIIALKH
Hd MOMEHT NPOBEJeHHA (apMaleBTUYeCKOM HHCIIEKIUH M TI0 HcTedeHHuH Oomee 3 ner
OT JiaThl IIOCIACIHETO JHA IOCIEAHEI0 MHCIEKTHPOBAHHSA HE MOMXKET CYHTAThCA
JIOKYMEHTOM, CBHICTENIBCTBYIOIIMM O cTaTyce cooTBeTcTBUsA. Cpok JICHCTBUS
cepruukara MoxkeT OBITP COKpAlIeH IIPH MCIOJIb30BAHHH COOTBETCTBYIOIIMX
[PUHIMIIOB YIPAaBIEHU PUCKAaMH [IPH HAIMYMHM COOTBETCTBYIOIIEH 3alMCH B IOJE
«OrpanuyeHyss WK I[OSCHUTEIbHBIC 3aMETKH, Kacalolecs o0JacTH NpUMEHEHHs
HACTOSINEro cepTuduKaray.

Cepruduxar sABngercs AEUCTBUTENBHBIM B CJly4ae NPEACTABICHHS BCEX
€ro JMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK ¥ JOIIOJHUTEILHBIX JINCTOB).

AyYTEHTHYHOCTh (NOJIMHHOCTL) HACTOANIETO CepTH(UKATa MOXKHO IIPOBEPHTH
B Dase JaHHbIX MuHnpomropra Poccun,

Ecin ceprudukar He mOpeicTaBieH B YKa3aHHOHW ©Oasze IAHHBIX, CleLyeT
00paTUTBLCS B YIOIHOMOYESHHBIH OPTaH, €ro BBIIABIIAH.

3amecTurens Munncrpa E.I'. llpue3:xena

14 supaps 2025 1.
gbl0auu cepmudurama)
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X JIeKapCTBeHHBle CpeacTBa I MEIUIIUHCKOT0 IIpHMeHeHHﬂ

R JlekapcTBEeHHBIE PENAPATHI s KIHHAYECKUX HCCIe 0BAHMM (HCHHT&HHH)

Kox | HaumMeHnopanue

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE OITEPAIINH - JIEKAPCTBEHHAS ITPOTYKIWAS

1.1 | CTrepuibHasi NPOAYKIUS

1.1.1 IlpousBogAMas B aceNTHYECKHX YCIOBHAX (onepamuu o6paboTkm /s
CIAEAYIOLIMX JIeKapCTBeHHBIX dopm):

1.1.1.1. XKukue siekapcTBeHHBIE POPMEI 60IBIIOr0 06beMa

1.1.1.2. Knjakue JiekapcTBeHHbIE (POPMBI MAIOT0 00beMa: PACTBOP

1.1.1.3. Jlnodumuzarer

1.1.1.4. Teepasple nekapcTBEHHbBIE HOPMELI X HMIIIAHTATE

1.1.1.5. Msrkue JieKapcTBEHHBIE (POPMBI

1.1.1.6. ITpoyas mpoayKIusi, IPOU3BOAMMAs B ACEHTHUYECKHX YCIIOBUSIX

1.1.2. TlogsepraeMasi (HHHIIHON CcTepwiIN3auuu (ONePANHH oﬁpaﬁonm
JJIS1 CJIEAYIONINX JIeKaPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.2.1. XKunkue nexkapcTBeHHbie Gopmbl 00IBIIOr0 06BEMa

1.1.2.2, ’uakue jJexapcTBeHHbIE (POPMBI MATOr0 06beMa: KOHLEHTPaT

1.1.2.3. TBepapie neKapcTBEHHbIC (POPMBI i HMIITAHTATHL

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHbIE (HOPMEI

1.1.2.5. Ilpoyas npomayKims, noaBepraeMas GUHHOTHOW CTEPHAIH3ALHH

1.1.3. BeimycKarommii KOHTPOIIb Ka4eCTBA (BHIIYCK CEePHH)

1.2 | HecrepuabpHasi nIpoayKIust

| 1.2.1. HecrepwibHasg HNPOAYKIHA (TEXHOJIOIMYECKHE ONEPANMH IS
OJTYYeHHS CIIeIYIOIHX JIEKaPCTBEHHBIX GopM): -

1.2.1.1. Kancy.ibl B TBep/a0i 060109Ke: KAICYIIbI

1.2.1.2. Kancyne! B MsATKO#M 060J104Ke

1.2.1.3. XeBaTenbHbIe JIEKAPCTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.4. UMnpersupoBaHHble JeKapCTBEHHbIE (POPMEI

1.2.1.5. XKunxue eKapcTBEHHbIC HOPMBI sl HAPYKHOTO IPHMEHEHHs

1.2.1.6. Xujkue nekapcTBEHHbIE (OPMBI ISl BHYTPEHHETO IPMMEHEHUS

1.2.1.7. MenunueCcKue ra3el

1.2.1.8. IIpoune TBepbIE JIeKAPCTBEHHEIE (HOPMEI

1.2.1.9. Ilpenapatel, HaXOgAHMECS [10]] AABICHHEM

1.2.1.10. PailMOHYKITH]IHBIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. MAarkue ekapcTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.12. Ceun (CYMIIO3UTOPHUN)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancaepMabHbIE IUIACTHIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepuIbHAg TPOLYKIIHST

Crpannna 3 u3 8
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1.2.2. Beimyckaronuii KOHTPOJIb KauecTBa (CepTHOHKAIIMA CCPHM)

1.5

buosioruueckas JIEKapCTBCHHAA TTPOAYKIIHA

1.3.1. Bronoruyeckas JIEKAPCTBEHHAS NPOJYKIIMS:

1.3.1.1. IlpoayKTHl KpOBHU

1.3.1.2. UMMyHOOHOJOTHYECKAS PO YKL

1.3.1.3. IlpoayKuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KJIETOK (IPOAYKIIHMS JUIS TEparun
COMAaTHYECKHMH KIIETKaMH )

1.3.1.4. ['eHOTEpaneBTHYECKAS MPOIYKIIHs

1.3.1.5. buorexHonoruyeckasi IpoayKLHs

1.3.1.6. llpogyxuus, BbIeNeHHas W3 JKHBOTHBIX HMCTOYHHKOB MIIM OpPraHOB
(TKaHe#) yenoBeka

1.3.1.7. TxaneuHKeHepHas NPOAYKUMSA (IPOAYKLHS TKAHEBOH HHXXEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouast buosioruyeckas JIeKapCTBEHHAS TPOAYKLIMS

1.3.2. Beimyckaiomuil KoHTponb (cepTudukalus cepuu) (HepedyeHs BUJIOB
TIPOJIYKIIHH):

1.3.2.1. IlpojgyKrsl KpoBU

1.3.2.2. UmMyHOOHOIOTHYECKAA TPOXYKITHS

1.3.2.3. [IpoayKius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KIIETOK (ITPOLYKLHS UL TEPAIIUH
COMAaTHYECKHUMH KJICTKAMH)

1.3.2.4. I'eHOTEpaneBTHYCCKAS MPOIYKITHS

1.3.2.5. BHOTEXHOJOrHUYECKas NPOAYKIUS

1.3.2.6 Ilpogykuus, BBIJCIICHHAs W3 JXUBOTHBIX HMCTOYHHMKOB MJIM OpPIraHOB
(TKaHei) JenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeuHKeHepHAas NPOAYKLKS (MPOAYKLKS TKAHCBON HHKECHEPHH )

1.3.2.8. IIpoyas Ouonoryyeckas JICKapCTBEHHAs! MPOLYKIHS

Ilpoqaﬂ JIEKAPCTBECHHAA NPOAYKIMA HJIH IMPOU3IBOJACTBCHHAA NEATEJILHOCTD

1.4.1. [lpou3Boacrao:

1.4.1.1. PactuTenpHas npoayKLus

1.4.1.2. T'oMmeonaTuyeckas NpOLYKLH

JamecTuTeas MunucTpa

E.I'. IIpue3:xena

=/
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& 1.4.1.3. IIpo4asi NpoAyYKIMA: FOPMOHEL: KaIICyJ/Ibl; (MTOCTATUKM: KOHIICHTPAT,
pacTBop )
® | 1.4.2. Crepuimsanusi ¢papManeBTHYECKHX CyOCTAHIMIA, BCIOMOTaTeTbLHBIX
BEIEeCTB, TOTOBOM NPOAYKIIHM:
® 1.4.2.1. ®uabTpaius
1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIN3aIHA
& 1.4.2.3. Crepuanzanus napom
1.4.2.4. XuMuYecKas CTepHIH3AIHS
1.4.2.5. Crepunuzanusi raMMa-u3JIy4eHHEM
1.4.2.6. Ctepunuzanusi 3JIEKTPOHHBIM H3JIy4EeHHEM n
1.4.3. IIpouee -
1.5 | ¥YnakoBka . -
B | 1.5.1. lepBHYHAas YIAKOBKA: i ]
& 1.5.1.1. Kancyabl B TBep/10ii 000JI0YKe: KanCybl
1.5.1.2. Kancyael B MATKOM 0005104Ke
1.5.1.3. JKeBaTenrHble JIGKAPCTBEHHEBIE (GOPMBI B
1.5.1.4. UmuperaupoBaHHbIE JCKapCTBEHHbBIE POPMBI
1.5.1.5. XKuskue nekapcTBeHHBIE HOPMBI TS HAPY)KHOTO IPUMEHEHMs
1.5.1.6. XKuaxue JeKapCTBCHHBIE (DOPMBI [UTs BHYTPEHHETO TPUMEHEHHUS
1.5.1.7. MeauuuHCKUE rasbl
1.5.1.8. IIpoune TBepbIe NeKapCeTBEHHbIE (HOPMEI
1.5.1.9. ITpenaparsl, HaxXoQsIUKeCs IO AaBIICHHEM
1.5.1.10. PappoHyKimIHbIE TeHEPATOPEI
1.5.1.11. MArkue nekapcTBeHHbIE (POPMEI B
1.5.1.12, Creuu (Cynno3uTopun)
1.5.1.13. Tabnetkn -
1.5.1.14. TpancaepManbHbIE TIIACTHIPH -
1.5.1.15. TIpoyas HeCTepUABHAS JCKAPCTBEHHAS [IPOYKLIUS =
1.5.2. Bropuunas ymakoBka o
1.6 | KoHTpoib KauecTBa s
1.6.1. MuKpOOHOJIOrHIESCKHE HCTIBITAHHS: CTEPHIILHOCTD
1.6.2. MuKpoOHOJIOrHYECKHE HCIIBITAHMS: MUKPODOHOIIOTHYECKas YHCTOTA
1.6.3. Xumuueckue (bu3uyeckne) UCIBITaHU
1.6.4. buonornyeckmne uCHLITaHNUs
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOWM ITPOJIVKIIMH
2.1 | KoHTpons KauecTBa HMIIOPTHPYEMO#i JIeKapCTBEHHON [IPOAYKIHH
2.1.1. MUKpOOHOIOTHICCKHE HCIBITAHMS: CTCPHIBHOCTD i
| 2.1.2. MUKpOoOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHHS: MHKPOOHOIOTHYECKAs YHCTOTA
2.1.3. Xumnaueckue (HHU3NIECKHE) UCIIBITAHUS
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2.1.4. buonornyeckue UCIIBITAHUS

2.2

Ceprudmkanus cepuyd HMIOPTUPYEMOM IeKapCTBEHHON MPOTYKIIHK

2.2.1 CrepunbsHas IpoAYKUHS:

2.2.1.1. ITpon3BoauMast B aCENTHUYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Ilogsepraemas QUHHINHON CTEPUIIH3AIHMH

2.2.2. HectepunpHas OpoayKIHUs

2.2.3. buojornyeckas 1€KapcTBCHHAA MPOAYKINA,

2.2.3.1. [IpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. UMmyHOOHOIOTHYCCKAS MPOTYKITHA

2.2.3.3. IlpoayKius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (MPOAYKIHA JJiA TEPAITHH
COMAaTHYECKUMH KJICTKaMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTUYECKas MPOAYKIIHS

2.2.3.5. BUOTEXHOJIOIHYeCKas NPOAYKIIHS

2.3.6. Tlponykiusi, BbIJICJICHHAS W3 JKUBOTHBIX HMCTOYHUKOB HJIM OpPraHoB
(TKamneli) yesoBeka

2.2.3.7. TkaneumxeHepHas MPOAYKIH (IPOIYKIHS TKAHSBOH HHXEHEPHH )

2.2.3.8. [Ipouast Guogoruueckas JeKapCcTBEHHAs IPOYKIMs

2.3

[Ipouas AedaTenbHOCTh 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Tnonraaka GU3HYECKOro MMIIOpPTA (BBO3a)

2.3.2. VMIopT npoMeXyTOYHOH HNPONYKUHH, NOJABEPraloLEHCcs JallbHEHINEH
00paboTKe

2.3.3. Ilpouee

3amecturesb MHHHCTPA E.I'. Ilpuesixesa

; 14 suaps 2025 T.
(Ot?na 6b10auU cepmuguxama)
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3. IIPOV3BO/ICTBEHHBIE OIEPALIAN - ®APMALEBTHUECKHE
| | CYBCTAHLAN

dapmanesTHyecKkas cybctanuus (cyOcTanmum):

3.1 | IlpownssoacTBO hapManeBTUICCKHUX CYOCTaHIMM METOIOM XHMHUYECKOI'O CHHTE3A
3.1.1. ITpOM3BONCTRO IPOMEXKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOH CYOCTAHIMH
3.1.2. IIpou3BOJCTBO HEOUHIIICHHON (hapMalleBTHYECKOH CYOCTaHIINH
3.1.3. Coneobpa3zoBanue (0YUCTKA)

3.1.4. Ilpouce :

3.2 | IlpousBoacTBO  (apMaleBTHUECKUX  cyOCTaHImMi  MEeTojaMH  BBIEICHHS
W3 IPUPOIHEIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Boigenenue hapManeBTHYECKUX CYOCTAHIMI U3 MCTOYHUKOB PACTHTENHHOTO
TIPOUCXOXKICHHUSA
3.2.2. Brigenenue ¢apManeBTHUCCKUX CYOCTAHUMH W3 HMCTOYHHKOB >KHMBOTHOIO
IIPOUCXOXK/ICHHUS ;

3.2.3. Beigenenue gapManeBTHIECKHX CyOCTaHIMi M3 OPraHoB (TKaHeil) YyenoBexa
3.2.4. Beinenenue hapManeBTHYECKHX CYOCTAHIMI M3 HCTOYHMKOB MMHEPATBHOTO
IIPOUCXOKICHHUS

3.2.5. MomruKarms BeLIETEHHON HapMaleBTHIECKOH CyOCTaHin

3.2.6. OugncrKa BbIICTEHHOM (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIMH

3.2.7. Ilpouee

3.3 HpOHSBO,HCTBO (hapMareBTHYSCKHUX cybcTaHui e HCIIONb30BAHUEM
OMOTOTHYECKUX [IPOLIECCOB '
3.3.1. depmenTanus
3.3.2. IIpou3BOACTBO C MCIOJIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Brigenenue (04HCTKA)

3.3.4. Mopudukanus
5 3.3.5. IIpouee

3.4 | IIpou3BOACTBO CTEPMIBHBIX (aPMAIIEBTHYECKUX CYyOCTaHIHI
3.4.1. GapmaneBTHYECKHE CYOCTAHIINH, IPOM3BOJAHMBIE B ACENTHIECKUX YCIOBHAX
3.4.2. apManeBTHUECKHE CYOCTaHIMH, I0ABEPracMblc QHHHIIHON CTEPUIIH3AINH

3.5 | 3aBepiuaomye CTaiHy IPOU3BO/ICTBA (DApMaLeBTHYECKUX CYOCTaHIMI

3.5.1. Craguu dusuyeckoi 06paboTku

3.5.2. IlepBuyHag ymakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

3.5.4. Ilpouee

KonTpons kagecTBa

3.6.1. Ousnueckue (XHMHUYECKHE) UCIIBITAHUS =

3.6.2. MHKpOOHOIOTHYECKHE UCITBLITAHUS (BKJTIOUAS HCIBITAHUE HA CTEPHJILHOCTH)
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30,0, MHKpOGHonomquKHe HCIBITAHMS (MCKJIF0OYasi MCIIbITAHUE Ha CTepHnLHOCTL)
3.6.4. BHOTOrHYECK e HCIIBITAHHS
4, HPOTIHE OHEPAHHH OAPMAIIEBTUUECKUE CYBCTAHIIMM

Yo OrpanuueHusi WM UOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecs o01acTH NpHMEHCHHSA
: cepThu(HUKaTa; -

)R

I

—
T

E.I'. Ilpuesikesa )
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