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COOTBETCTBHA ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEBOBAHMSIM ITPABILI
HAJUTEXAIIEN TIPOM3BOICTBEHHOM IMPAKTHKH EBPA3UIICKOTO BKOHOMI'I'-IECKOFO COIO3A

#

Ne GMP/EAEU/RU/01707-2025
Cpok geicteus ¢ 20.12.2024 no 19.12.2027

Beiman  mo  wroram  mpoBefeHMs  (apManeBTHYECKOH — MHCTICKIIHM
B cooTBeTCTBMM ¢ llpaBuinamMu mnpoBeneHus —(apMaleBTHYECKHX  MHCIICKIHM,
yTBepXIAeHHbIMA Pemennem Cosera EBpasmifickol 3KOHOMHUYECKOH KOMHCCHH
oT 3 HOs0pst 2016 . No 83

MuHHCTEPCTBO MPOMBIIUIEHHOCTH M TOProBii Poccuiickoit Mejieparyn

(MuumnpomTopr Pocci)
(IO1HOE 1 COKPAIIEHHOE HANMEHROBAHNE YTIOIHOMOYEHHOTO oprasa)

DOIATBEPIKAACT CIeAYIONICe:

nposejeHa GapManeBTHUSCKAsS HHCIEKIHS

O011ecTBO ¢ OrPaHHYEHHOH 0TBETCTBEHHOCTHIO «P-Onpa»

(nonHOE HANMEHOBAHUE MIPOU3BOMMTEIIS )
r. Mocksa, 1. 3enenorpaz, npocrekT I'enepana Asiekceesa, 1. 505, crp. 2

(anpec NPOU3BOICTBEHHOM TIUTOLIAIKH)

, HAa OCHOBaHHH: :
9 (] 3asBienus Ne 4858261769 Ha monydeHue paspelieHus (JIMIEH3HH) Ha OCYIIECTBICHHE
JIEATEIILHOCTH IO MIPOH3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

T S

Ha ocHoBanuu cBeneHUH, TOXYyYEHHBIX I[PH TPOBEIACHHH HHCIEKTHPOBAHMS,
IOCNE/THEE W3 KOTOPHIX ObITo mposeneHo 19.12.2024, 20.12.2024, ycraHoBneHo, 4To
faHHoe (hapMaleBTHYECKOE IPOM3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpebGoBaHmsaM IIpasm
HaJUIeXKAIICH IIPOM3BOACTBEHHON MPaKTHKH EBpasmiickoro 3KOHOMHYECKOTO COMO3a,
OKBHBANCHTHBIX [Ipunumunam u PykoBojcTBy EBponeiickoro corsa mo Hauiexaniei
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GMP/EAEU/RU/01707-2025

IPOM3BOJICTREHHOH IIPAaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCIB U MEIUIHHCKOTO

M BETEPHHAPHOIO UpUMEHEHHs W npuHuunaM CucreMsl  COTPYHHYECTBA
(papmarieBTHUeckux HHCHeknuit (PIC/S).

Hacrosmmii ceprudukaT oOTpaskaer CTATYC NPOMU3BOACTBEHHOH ILIOMAIKH
Ha MOMCHT IPOBEJeHHs (apMalleBTHIECKON HHCIIEKIIHH M II0 HCTeYeHHH Oomee 3 mer
OT JaThl [OCIE/HEr0 JHS TOCTEIHEro HHCHIEKTHPOBAHAA HE MOXKET CUMTATHCA
JAOKYMEHTOM, CBHICTEILCTBYIOIMAM O craryce cooTBeTCTBUsA. Cpok pelcTBus
cepru(pUKaTa MOXKET OBbITh COKPAllleH I[IPH HCIOJIL30BAHHM COOTBETCTBYIOLIUX
NPUHITKITOB YIPABIEHHUA PHCKAMH [IPH HAJIMYHH COOTBETCTBYIONIEH 3alHCH B II0ONE
«Orpanv9enns MM IOACHUTENILHBIE 3aMETKH, Kacaloluecs 00IacTH NpUMEeHEHUs
HACTOSIIETO CepTHOHUKATAY.

Ceprudukar sBnsercs IeHCTBHTENBHBIM B Cilydyae IIPEACTABICHMS BCEX
€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK M JONOJIHUTEILHBIX THCTOB).

AyYTEHTHYHOCTP (TIOJJIMHHOCTB) HACTOSIIETO CepPTH(UKATA MOXKHO IPOBEPUTH
B Dase qaHHbBIX MuHnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudukar He NpeACTaBICH B yKa3aHHOM 0ase NaHHBIX, CIELYeT
0OpaTHTECS B YIIONHOMOYEHHBIN OpraH, €ro BbIJABIIHIA.
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S 7 GMP/EAEU/RU/01707-2025

O .TIeKapCTBeHHLIe‘ CpeJcTBa ISl MEAHUITMHCKOTO IPUMEHEHHS W
K JlekapcTBeHHBIE NPeNapaThl A KIHHHYCCKHX nccnenonanmm (ncnbrramm)
Kon | Haumenopanue

1. IPOU3BOJCTBEHHBIE OITEPAIIAH — JIEKAPCTBEHHAS NPOAYKIIMS
1.1 | CrepunpHas OpOIYKIHS
1.1.1 TlpousBogumas B acEHTHYECKHX YCIOBHAX (omepamuu ob6pabOTKH s
CIEYIOIIHNX JIEKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XKXuaxue nekapcTBeHHBIC (POPMEI 60IBIIOr0 00beMa

1.1.1.2. XKunkue nexapcTBeHHbIe GOPMEI MaIoro o6remMa

1.1.1.3. JTnodunuzarsl

1.1.1.4. Tepasie nekapcTBeHHEIE (OPMBI M HMIIAHTATHI

1.1.1.5. MArkue JIeKapCTBEHHBIE POPMBI

1.1.1.6. [Tpoyas mpogyKIHs, IPOM3BOAAMAS B ACENTHYECKUX YCIOBHX
1.1.2.  Tlomeepraemas ¢uHMIIHOH crepuimsamuu  (omepanuu  06paboOTKM
UL CIeAYIOIIHNX JIEKAPCTBEHHBIX (OopM):
. 1.1.2.1. XKuakue nekapcTBeHHBIE GOPMBI 60IBIIOT0 00BEMa
1.1.2.2. XKunxue nexapcTBeHHbIE GOPMBI MATIOT0 06BeMa
o] 1.1.2.3. Treparle NekapcTBEHHBIE (HOPMBI H HMILIAHTATEL ol
1.1.2.4. Msarkue nekapcTBeHHbIE OPMEI

: 1.1.2.5. llpoyas npoayknus, nojBepraeMas (GUHUIIHON CTEPUIH3AINN Al
1.1.3. Beinyckaroummit KOHTPOJIb KauyecTBa (BBITYCK CEPUH) 1o
Al 1.2 | Hecrepuiannasi MpoayKIust o1

1.2.1. HectepunbsHas npoayKius (TeXHonoqueCKHe OTIepal{y IS n(myqeﬂm
CHEAYIOIIHMX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM): '

1.2.1.1. Kamcynsl B TBep 0¥ 06010UKe

1.2.1.2. Kamcyuisl B MATKOM 000J104KE

1.2.1.3. XKeBaTebHbIe JIEKAPCTBEHHEIE (POPMEI
1.2.1.4. IMnperaupoBaHHBIC JIEKAPCTBEHHbIE ()OPMBI
1.2.1.5. XKuskue nexapcTBeHHbIE (QOPMEL I HAPYKHOTO TPHMEHEHHS
1.2.1.6. JKujikue nekapcTBeHHBIE (OPMBI JUIS BHYTPEHHETO IPHMEHEHHS =i
1.2.1.7. MequIMHCKHE Ta3bl

1.2.1.8. [Ipoune TBepabIe IEKAPCTBEHHEIE (HOPMEI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxogsaIyecs Mo NaBICHHEM
1.2.1.10. PannonyxJInAHBIC TEHEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue JekapcTBeHHbIe (OPMbI

1.2.1.12. Ceuu (cynmo3uTopHy)

1.2.1.13. Tabnetkn

1.2.1.14. TpaHcaepMalbHbIe TIACTHIPH

1.2.1.15. IIpouast HeCTepUIIbHAS IPOTYKIIUS

XIEED ) (RN IS
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X | 1.2.2. BeinycKkamuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTH(HKALMS CePHHE)
1.3 | bronoryuyeckas JeKapCTBEHHAS IPOIYKIIHS
| 1.3.1. Buonorugeckas JICKapCTBEHHAas NPOAYKIIMS:
1.3.1.1. IlpoayKTsl KpOBH I
1.3.1.2. IMMyHOOHOTOTHYECKAs TIPOTYKIIHs fi?
1.3.1.3. Ilpogykuys Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (TIPOYKIUS TSl TEPAITUU
COMaTHYECKHMH KJIETKaMH)
ol 1.3.1.4. I'enoTepaneBTHUECKas IPOAYKLIHS
{1 1.3.1.5. buorexHoorudyeckas NpoayKIus
1.3.1.6. Ilpogyxums, BblJE/ICHHAs M3 JKMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIM OPraHoB
(TkaHel) yenoBeKa
1.3.1.7. TkaneumxenepHas NpoyKIus (IPOAYKIHS TKAHESBOW HHKEHEPHH )
1.3.1.8. IIpoyas Ouosioruyeckas JIeKapCTBEHHAS IPOLYKLIMS
1.3.2. Beimyckatonmii KOHTpPONb (cepTUdUKaAIMA cepHH) (TepeyeHb BHIOB
1TPOAYKIIMH): _
1.3.2.1. IIpojiyKThl KPOBH I
1.3.2.2. UmmyHOOMONOrHYECKas IPOXYKIIHS 19
1.3.2.3. [Ipogykuus Ha OCHOBE COMATUYECKHX KJIETOK ([IPOXYKLIHs I Tepariy :5
COMaTH4YeCKHMH KJIETKaMH ) |
1.3.2.4. 'eHOTepaneBTHYECKAS] IPOAYKIIHS
1.3.2.5. buorexHoJoru4eckas NpoayKuus
1.3.2.6 Ilpoayxuusi, BblACI€HHAs U3 >KUBOTHBIX WCTOYHUKOB WM OPIraHOB
(TKaHei) yernoBeKa
1.3.2.7. TkaHcHIKCHEpHAS TIPOAYKIHMS (TIPOIYKIIHS TKAHEBOH MHKEHEPUH )
1.3.2.8. Ilpouas OuosoruyecKas JeKapcTBEHHAs IPOTYKIUA
1.4 | ITpoyas siekapcTBeHHas NPOIYKIMS WIH IPOU3BOCTBEHHAS JIEATEILHOCTD
1.4.1. [IpousBocTBO: 1L
1.4.1.1. PacturensHas IPOAYKIHU e
e 1.4.1.2. 'oMeomaTHueCKas IPOIyKIHs el

E.I'. Ipuesxesa
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1.4. 1 3 Hpoqaa OPOIYKITHS

1.4.2. Crepummsamus  hapMaLeBTHUCCKUX cy6CTaHnHH BCIOMOTATENBLHBIX

BEIIECTB, FOTOBOM MPOIYKIIHAH:

1.4.2.1. ®uneTparms

1.4.2.2. CyxokapoBas CTepHIM3aLus

1.4.2.3. Crepunusaiims 1apom

1.4.2.4. Xumuueckas CTEpHIH3aIMIL

1.4.2.5. Crepunu3zaius raMMa-u3IyIeHHEM

1.4.2.6. Crepunusanus 31eKTPOHHEIM U3IyIeHHEM

1.4.3. TIpouee

Vnakoska

1.5.1. ITepBHuHas yIakoBKa:

1.5.1.1. Kancysisl B TBep10ii 06010UKeE

1.5.1.2. Kancynsl B MArkoi 000104Ke

1.5.1.3. JXKeBarenpHbIe TeKapcTBEHHBIE HOPMEBI

1.5.1.4. UMnpernupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHBIE ()OPMBI

1.5.1.5. Xunxue nexapcTBeHHbIC (DOPMBI JUIS HAPYXKHOIO IIPUMEHEHHS

1.5.1.6. JKuzaxue nexapcTBeHHbIE HOPMEI JUT BHYTPEHHETO TPHUMEHEHHS!

1.5.1.7. MeaummecKue rasbl

1.5.1.8. Ilpouue TBep/IbIC ICKaPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.5.1.9. TlpenapaThl, HAXOISALIHECS 11O AABJICHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKIIH/IHBIC TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE HOPMEI

1.5.1.12. Cpeun (Cynno3uTOpHH)

1.5.1.13. TabmeTku

1.5.1.14. TpancaepMaabHBIE ILIACTHIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepUIIbHAS JICKAPCTBEHHAS IIPOAYKLIUS

1.5.2. BropuuHas ynmakoBka

1.6 | KonTpoan kayecTBa

1.6.1. MUKpOOHOOTHYCCKUE HCIIBITAHNS: CTCPHIBHOCTD

1.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE HCTTBITAHUS: MUKPOOHONIOTHYECKas JUCTOTa
=

1.6.3. Xumnyeckue (pH3MUYeCKHE) HCHBITAHHS

1.6.4. bronoruueckue HCOLITAHNAS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMU ITPOJIYKIINU

KoHTpons kayecTBa HMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM MPOYKITHN

2.1.1. MukpoOHOIOrHYECKHE UCIIBITAHKS: CTEPHIIBHOCTD

2.1.2. MUKpOOHOIOTHYECKHE MCIIBLITAHHS: MHKPOOHOTOTHYECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumnaueckue (GHU3NIECKHE) HCIBITAHNS

2.1.4. Buonoruyeckue uCnbITAHUS

Crpannua 5 u3 8
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Cep'mdml{auuﬂ CEPHUH UMITOPTHPYEMOH JICKAPCTBEHHOM HpOIIyKIJ;Hﬁ

ERL CTepHﬂbHaﬂ TIPOAYKLIHS:

2.2.1.1. Ilpon3BoiMas B aCeNTHYECKUX YCIIOBHSX

2.2.1.2. Tlogsepraemasi GUHUIIHON CTEPHIM3ALUH

2.2.2. HectepuibHas NpOAYKITUA

2.2.3. BUOJIOTMYECKas JIEKAPCTBEHHA IIPOLYKIIM:

2.2.3.1. IlpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. UMmMmyHOOHOIOTHYECKAs IPOAYKIIHS

2.2.3.3. [Ipoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHUECKUX KIETOK (IIPOMYKIIMA 1A Tepauy
COMATUYECKMMU KIETKAMH)

2.2.3.4. I'eHOoTEpaneBTHYECCKA IPOAYKIIUA

2.2.3.5. buotexHonoruyeckas npoayKius

2.2.3.6. Ilpogykuus, BbIIEICHHAs W3 *KHBOTHBIX WCTOYHHKOB HJIM OPIaHOB
(TkaHel) yelnoBeKa

2.2.3.7. TkanenHxeHepHas NPOAYKIHSA (IPOIYKIHMS TKAHEBOH HHXKEHEPHH )

2.2.3.8. Ilpoyas OHOJIOTHYECKAS TEeKaPCTBEHHAs IPOLYKIINA

2o

IIpoyast IeATEIBHOCTD IO UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomaaka GU3HIECKOT0 UMIIOPTA (BBO34)

2.3.2. AMIOPT MPOMEKYTOUHOW MPOAYKLHH, IOABEPralolIekcs MalbHCHIICH
odpaborke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpue3s:xena

15 suBaps 2025 1.
Hoama svidayu cepmucpuxama)
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3. IPOM3BO/ICTBEHHBIE OTIEPALIAN - DPAPMALIEBTHUECKIE
CYBCTAHITAH

dapmanesTuueckas cydbctaHnus (cyocTanimm):

3.3

[IpousBoacTBO PapMaeBTHICCKHX CYOCTAHLMH METOIOM XMUMHYECKOI'0 CHHTE3a

3.1.1. IIpOM3BOJCTBO POMEXKYTOUHBIX HPOLYKTOB (hapMalleBTHYECKOI cyOCTAHIIHN

3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUHIICHHOM (hapMaLIEBTHYECKOH CYOCTAHITHH

3.1.3. Coneobpa3zoBanue (OYHCTKA)

3.1.4. ITpouee

3.2

IlpomsBogcTBo  (apMmaneBTHUECKHX  CcyOCTaHUMM  MeTONAMH  BBLACICHHA
13 NPUPOAHBIX UCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenue hapManeBTHYECKUX CYOCTAHIMHE U3 HCTOUHHKOB PACTUTEIBHOTO
MIPOUCXOKIECHUA

3.2.2. Beienenue dapMareBTHYECKUX CYOCTAHUMH M3 MCTOYHHKOR KHBOTHOTO
IIPOUCXOKICHHUS

3.2.3. Brigenenue GapMaleBTHICCKHX CYOCTAHIMI W3 OpraHoB (TKaHei) yenoBeka

3.2.4. Brinenenne (papManeBTHYECKUX CYOCTAHIIMAH M3 HCTOYHUKOB MHHEPATLHOTO
IIPOUCXOKIEHUS

3.2.5. Moaudukarms BblIeJIeHHON hapMalleBTHIECKOH CyOCTaHIIHK

3.2.6. OuncTKa BBLIENEHHOM (hapMalleBTHIECKON CyOCTaHIIMN

3.2.7. Ilpouee

3.3

IIponsBoacTBO (apmaneBTHICCKUX cybcrannuit c HCIIOJIb30BAHHEM
OHOJOTHYECKUX IIPOIECCOB

3.3.1. ®epmenTarys

3.3.2. TIpou3BOJICTBO C UCIOIb30BAHHEM KIETOUHbIX KYJILTYD

3.3.3. Brigenenue (ouncTka)

3.3.4. Moaudukanus

3.3.5. Ilpouee

34

ITpoH3BOACTBO CTEPHIIBHBIX (hapMaICBTHYECKUX cybcTanuit

3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIINM, IPOU3BOIMMBIE B aCEITHYECKUX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmaleBTHYECKHE CYOCTaHIIMH, TIOBEpraeMble GHHMITHOM CTEPUIH3AIMH

G

3aBepuIarolye CTaAuH IPOM3BOJICTBA (hapMalleBTHYECKHX CYOCTAHIHH

3.5.1. Craguu duszudeckoit 06paboTkn

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBKa

3.5.3. BropryHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouyee

3.6

KoHTpons kauecTsa

3.6.1. Dusnueckue (XUMHUYECKHE) UCIIBITAHNS

3.6.2. MHKpOOHOIOTHYECKHE UCIIBITAHUS (BKITFOYAS] HCIIBITAHNE HA CTEPHJILHOCTh)

Crpannna 7 u3 8
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3.6.3. MHKPO6HOJIOPH‘-ICCKH€ HCIBITaHUs (UCKITIOYas HCIIBITAaHHE Ha CTGDHHBHOCTL)
3.6.4. BHoOTOTHYECKHE HCIIBITAHHS
4, [IPOYUE ONEPAIIMU - DPAPMAIIEBTUYECKUE CVBCTAHHI/H/I

OrpanuyeHds WKW TIOSCHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacarolmuecs oONacTH NpUMEHEHHU
ceprudukara: - f

went, Mumucrpa 4 E.I'. IlpuesixeBa

15 suBapa 2025 r.
ma gvl0auu cepmugurama)
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