POCCUMACKOM ®EJEPALIUHA

CEPTUDPHUKAT

COOTBETCTBI/ISI ILPOI/I3BOIICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE}ICTB TPEBOBAHUSIM TTPABIJL
HAJIHE}KAI_[IEI/I HPOI/I3BO]ICTBEHHOI/I MMPAKTUKHY EBPA3UHICKOTO SKOHOMUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01368-2024
Cpok neticteus ¢ 12.04.2024 no 11.04.2027

Beiman 1mo  uTOoraM  mpoBedeHHs  (apMalEBTUYECKOM  WHCIIEKIIMH
B cootBeTcTBMH ¢ llpaBmiiamu 1mpoBeneHHsT (dapMaleBTHUECKHX  MHCIEKLMIA,
yrBepikaeHubiME  Pemennem CoBera EBpaswiickON DOKOHOMHYECKOM KOMMCCHU
ot 3 Hos16ps 2016 r. Ne 83

MunucTepcTBO NPOMBIIUIEHHOCTH U TOProBiu Poccuiickoit @enepanyu

(Munrnpomtopr Poccun)
(HOHHOC H COKPALICHHOEC HAMMEHOBAHUE YIIOJTHOMOYEHHOT' O opraHa)

TIOATBEPXKIACT CEAyIOLIee:

IpoBeICHa (I)apMaIIeBTI/I‘IeCKaﬂ HHCIICKIIHUA

O61ecTBo ¢ OrpaHHYeHHOH 0TBETCTBEHHOCTHIO «P-®apm HoBocénku»

(HOJTHOC HaHMCHOBaHHE HpOHSBO}.II/ITeJ'IX)

}Ipocnchxa;I 0011, I. SIpocnasis, 1. 1-s1 Texnonorugeckas, 1. 20

(ampec IPOU3BOACTBEHHOMN TUIOMIAIKH)

Ha OCHOBAHUM:
sasBiaeHus Ne 3757882581 o0 mepHOOMYIECKOM MOATBEPKICHHH COOTBETCTBUS
| IMIIEH3MATa JIMLEH3UOHHBIM TPEOOBaAHUIM.

Ha ocHOBanum cBe/ieHMH, HOXY4EHHBIX NMPH MPOBEICHUM HWHCHEKTHPOBAHMSL,
TIOCJIE/IHEE U3 KOTOPBIX ObLI0 mpoBemeno 11.04.2024 - 12.04.2024, YCTaHOBJIEHO, YTO
JaHHOEe (PApMAIEBTHYECKOE IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TPeOOBAHMIM Hpaﬁm
HaJUIexaled MPOM3BOICTBEHHOM MPaKkTHKH EBpasHilcKOro »KOHOMHYECKOTO COH03a,
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skBuBaeHTHBIX [IpuHnunam u PykoBozctsy EBpormeiickoro comosa 1o Haiekamei
[IPOH3BOJICTBCHHON ~ NPAaKTHKE IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL - MEJULMHCKOTO
M BETEPUHAPHOrO = NpUMEHeHHss W npuHimnam  CucreMbl - COTpYJHMYECTBA

Hacrosimuii cepTuduKar OTpaXkaeT CTATyC HPOM3BOACTBEHHON IUIONIAIKH

‘Ha MOMCHT IIPOBCIOCHUA (I)apMaHeBTquCKOﬁ HHCIIEKIIUU U 110 UCTECUECHUN Oomee 3 ner

OT [Jarhbl IOCIEJHEr0 [HA IIOCIEHHEr0 HMHCIEKTHPOBAHHMA HE MOXET CUHTATHCS
JIOKyMEHTOM, CBHJICTCIBCTBYIONMM O CTaTyce COOTBeTCTBHs. Cpok JeHcTBus
cepTH(QUKATa MOXKET ObITh COKpAIleH P HCIONB30BAHHE COOTBETCTBYIOLIMX
[IPUHIIMIIOB YIIPAaBJIE€HHs PHCKaMH IPH HAJMYMH COOTBETCTBYIOLIEH 3allCH B IIOJE
«OrpaHuveHus] WiIH TIOSICHUTEIbHBIC 3aMETKH, Kacaloulpecs OO0JacTH MPHUMEHEHHS
HACTOSAIIETO cepTuduKaTay. ' ‘

Ceprudurar ABISETCA MEHCTBUTENBHBIM B CIyYae IIPEJCTABICHHS BCEX

€ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK ¥ JOIIOJTHHUTCIBHBIX JII/ICTOB).

AyTEHTHYHOCTS (IIOMIMHHOCTB) HACTOSIIETO CepTU(HKAaTa MOKHO MPOBEPHUTH
B 0a3ze manHbpIX Muanpomropra Poccum.

Ecnu ceprudukaT He IpencTaBIeH B YKa3aHHOH 0asze NaHHBIX, CIEAYET
0OpaTUTLCS B YIIOTHOMOYEHHBIN OpPTaH, €ro BhIIABIINIA.

E.T'. IIpue3sxena
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MHUHHUCTEPCTBO TIPOMBIIIVIEHHOCTHU U TOPFOBJH/I
POCCHHUCKOU ®EJIEPALIINA
GMP/EAEU/RU/01368-2024

® JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA AJI METHIUHCKOT0 NPUMEHEHHSs
X JlekapcTBeHHbIe NPeNapaThl I KINHAYECKHX HCCIeI0BAHUI (ncnuTamm)
| Kox| HaumenoBanue
1. TPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPAIIMH — TIEKAPCTBEHHAS TPOAYKITUS
1.1 | CrepunbHas NpoIyKIHs
1.1.1 TlpousBogumasi B aceNTHYECKUX YCIOBUSX (omepanuu 06paboOTKu s
CIIeAYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM):
1.1.1.1. XKupnkue sexapcTBeHHEBIE HOPMEI OOJIBIIOro 06BEMa
1.1.1.2. XKunkue nekapcTeHnnie (opMBI MAJIOTo 00beMa
1.1.1.3. JImodpunuzare
1.1.1.4. Tepaple JTeKapCTBEHHbBIE HOPMEI M MMILIAHTATEI
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBEeHHBIE HOPMBI
1.1.1.6. [Tpoyass npoayKuus, IPOU3BOJMMAs B aCENTHICCKUX YCIOBUAX
1.1.2. Tlomsepraemas GUHHINHON cTepuiM3auud  (ONEpalyu 06pa60TKH
JUIA CIEAYIOIHUX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):
v 1.1.2.1. J)Kuskue nekapcTBeHHbIE (GOPMBI OOIILIIOrO 0OBEMa
1.1.2.2. XKunkue nekapcTeHHbie (OPMBI MAIOro 00beMa
1.1.2.3. TBepaple NeKapcTBEHHBIE HOPMBI B HMIUIAHTATEI
1.1.2.4. Msirkue iekapcTBeHHBIE GOPMEI
: 1.1.2.5. TIpo4as mpoayKIys, MoABepraeMas GUHUIITHOMN CTEPUIH3AIAN
1.1.3. Beimyckaronuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBIIYCK CEPHH) .
Al 1.2 | HecTrepubHas IPoAYKIHs
‘ ® | 1.2.1. HecrepuibHas OpoAyKHHA (TEXHOJOTHYECKHE ONEPANHH LIS
HOJYYEHHs CJAEAYIOIIMX JIeKAPCTBEHHBIX GopM):
= 1.2.1.1. KancyJibl B TBepI0ii 0601049Ke: KaICyIb]
1.2.1.2. Kancymsl B MATKOM 0001049Ke
| 1.2.1.3. JKeBarenpHbIe JT€KaPCTBEHHBIE POPMBI ==
Al 1.2.1.4. IMIIperHUPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI =,
of # 1.2.1.5. JKunkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI [T HAPY)KHOTO IIpUMEHeHust | |FY
Mk 1. 1.2.1.6. Kunkue neKkapcTBEHHEIC (GOPMBL [T BHYTPEHHErO IPUMEHEHHs: | |k
1 1.2.1.7. MeauumHCKHE ra3sl ’
= ‘ 1.2.1.8. IIpoune TBepabIe TEKAPCTBEHHEIE POPMBI
‘ 1.2.1.9. IIpenapaTsl, HAXOASIIHECS IO JaBICHUEM
9 1.2.1.10. PainOHYKIHIHBIE T€HEPATOPEI
L. 1.2.1.11. Msarkue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI
1.2.1.12. CBeun (cynmo3uropun)
& 1.2.1.13. Ta6aeTkn: TabaeTKN
1.2.1.14. TparcaepMasIbHBIE IIACTEIPH ‘
1.2.1.15. Ilpoyas HecTepHIBLHAS IPOAYKIIUSL =
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X | 1.2.2. Bolmyckawunii KOHTPOJIb KadecTBA (cepTH(UKAIHS CepHn)
1.3 | buonoruyeckas IeKapCTBEHHAs MPOTYKIIHS
1.3.1. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOLYKITHS:

1.3.1.1. IIpoayKThl KPOBH

1.3.1.2. UmMmMyHOOHOIOTHYECKAS PO TYKIIHS

1.3.1.3. Ilpoaykiuus Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KIETOK (IPOAYKIHS I TePATUH
COMATHYECKUMH KIIETKaMH)

1.3.1.4. T'eHOoTepaneBTHYECKAS IPOLYKITUS

1.3.1.5. buorexHomoruyeckasi mpoTyKIIHs

1.3.1.6. IIpomyxuus, BbIACIEHHAS W3 JXUBOTHBIX HMCTOYHHKOB WJIH OPraHOB
(TKaHEeH) YeIoBeKa

1.3.1.7. TkaHeuHxeHepHas NPOAYKIMS (IPOIYKIHS TKAHEBOW MHXXKCHEPHH )

1.3.1.8. Tlpoyas Groornueckas JeKapCTBEHHAS IPOTYKIIHS
1.3.2. Beinyckaronmii KOHTponb (cepTHdUKanus cepur) (IMepedueHb BHIIOB
| IPOYKLIUH):

1.3.2.1. IIpoJiyKThHl KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHOIOrHYECKAs IPOIYKIIHS

1.3.2.3. IIpomykiusa Ha OCHOBE COMAaTHUECKUX KIETOK (TIPOIYKILIUS [T TEPAUN
COMAaTHYECKUMU KIIETKAMH)

1.3.2.4. 'eHOoTepaneBTHYECKASs IPOIYKIIHS

1.3.2.5. buoTtexHomornyeckas mpoIyKIHsI

1.3.2.6 Ilpoxgykuwms, BblAeNeHHass U3 JXUBOTHBIX HMCTOYHHUKOB WJIH OPTraHOB
o (TKaHel) yemoBeka
1.3.2.7. TkaHeuH>xeHepHasi IPOAYKIH (IPOXYKIHS TKAHEBOH HHXCHEPHH )
1.3.2.8. ITpoyas 6uonorudeckas JICKapCTBEHHAS POy KIS

AR A ORI

AT
L

R, DR

D

i

T

B

E.I'. Ilpuesxena

NI AR T
Vs ST i o




MUHUCTEPCTBO ITPOMBIILJIEHHOCTH U TOPFOBJII/I
POCCHIICKOW ®EJEPAIIAA

GMP/EAEU/RU/01368-2024

Hpoqaﬂ JEKAPCTBCHHASA NIPOAYKIHA HJIH IPOU3BOACTBCHHAN )ICHTCJ]I)HOCT]) =

1.4.1. IlpousBonacTBO:

'1.4.1.1. PacTutensHas MPOAYKIHSA

1.4.1.2. 'omeonaruueckast MpoLyKIHsI

1.4.1.3. Ilpoyas MPOAYKIMSA: IPOYKE TPYIIIIbI JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB:
KaIcymbl, TabIeTKH

1.4.2. Crepunuzamua QapMaleBTHIECKHX CyOCTaHIUM, BCIIOMOTaTENbLHbIX
BEIIECTB, TOTOBOM MPOIYKIIHH:

1.4.2.1. ®unpTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3anys

1.4.2.3. Crepuimsanus mapom

1.4.2.4. XuMu4ecKas CTEpHIN3ALHS

1.4.2.5. Crepunmsanus raMMa-u3aydeHHEM

1.4.2.6. Crepunu3saliyst 3JIEKTPOHHBIM H3Iy4EHHEM

1.4.3. Tlpouee

VinakoBka

1.5.1. IlepBuynasi ynakoBka:

1.5.1.1. KancyJibl B TBEp/IOii 000109Ke: KAICYIIbI

1.5.1.2. Kancyisl B Markoii 060s104ke

1.5.1.3. XKeBartenbHbIe JIEKaPCTBEHHEBIE (POPMEI

1.5.1.4. UMnperaupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHEIE (POPMBI

1.5.1.5. XKunkue nexapcTBeHHbIC HOPMBI UL HAPYXKHOTO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. JKuykue nexkapcTBeHHEIE (OPMBI U1l BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS:. |

1.5.1.7. MeaQuiuHCcKue ra3bl

1.5.1.8. IIpo4ue TBEpbIC ICKAPCTBEHHBIC (OPMBI 1 ,

1.5.1.9. Ilpenapartsl, HaxoaguIMecs MO JABICHUEM

1.5.1.10. PagroHYKIHIHBIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. Markwue JiekapcTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.12. CBeun (CYyIIO3UTOPHH)

1.5.1.13. Tab6aerxkn: TabiaeTku

1.5.1.14. TpancaepMaibHbIE IIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyast HeCTEpHIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IPOAYKIHS

1.5.2. Bropu4Hasi ymnakoBka

KoHTpoas kavyecTBa

1.6.1. MEKpOOHOIOrHYECKHE HCIIBITAHUS: CTEPUILHOCTD

1.6.2. MukpoGunoornueckne HCHBITAHNS: MAKPOGHOIOTHYECKAs YHCTOTA

1.6.3. Xumunueckue (pH3nIeCKHE) HCIIBLITAHUS

1.6.4. bBronoru4eckue UCIbITAHHS
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2. UIMIIOPT JIEKAPCTBEHHO ITPOYKITUH

2.1

KoHTpoJb kauecTBa UMIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHON IIPOAYKIMHI

2.1.1. MukpoOHOIOTHYECKHE HCIBITAHUS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MuKkpo6HOIOTHUECKHE HCIBITAHUSA: MUKPOOHOIOIHYECKAsl YHCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (u3suiaecKue) HCIBITAHHI

2.1.4. buonorndeckue UCOBITAHUSA

Ceprudukanus cepuy IMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKIUH

2.2.1 CrepunpHasi IpOIYKIIHsL:

2.2.1.1. Ilpou3BoiuMasi B aCENTHYECKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. Ilogsepraemas GUHHUIITHOMN CTEPHIH3AINH

2.2.2. HecrepunpHas IpOAYKITHS

2.2.3. buonoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOAYKIIHS:

2.2.3.1. ITpoayKTHl KPOBH

2.2.3.2. UMmmyHOOMOJIOTHYECKAS] TPOIY KIS

2.2.3.3. IIpogykius Ha OCHOBE COMAaTHUECKHX KIETOK (TIPOIYKIIUS /IS TEPAIIHH

| COMAaTUYCCKUMH KHeTKaMI/I)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHIECKAs IPOAYKITHS

2.2.3.5. buoTexHOoJIOTHYeCKas MPOAYKITUS

2.2.3.6. Ilpomykuus, BBIOENCHHAs U3 >KUBOTHBIX HCTOYHUKOB HWIIH OPIraHOB
(TKaHEeH) JenoBeKa

2.2.3.7. TkanenHxxeHepHas NPOIYKIHs (IPOAYKIHS TKAHEBOH HHKECHEPHH )

2.2.3.8. TIpoyas Ouomornyeckas JeKapCTBEHHAS IPOTYKIUS

2.3

ITpoyas nesTeTpHOCTH IO HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanaka dbusnyeckoro uMmopra (BBo3a)

2.3.2. MIOpT NOpOMEXYTOYHON NpPOAYKIHH, IOIBEPTaloleiics maapbHeiiei
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpue3xeBa
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3. HPOI/IBBOI[CTBEHHBIE OIIEPAIINMN - CDAPMAHEBTI/I‘IECKI/IE
CYBCTAHIINU :
dapmarieBTHvECKas CyOcTaHIUS (CyOCTAHIHHN):
| 3.1 | TIpon3BoAcTBO (hapMalEBTHYESCKUX CYOCTAHIHIA METOAOM XUMHUYECKOTO cunTesa
3.1.1. ITIpou3BOACTBO IPOMEKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTHICCKON CyOCTaHIMHU
3.1.2. IIpon3BOACTBO HEOUHUIIIEHHOH (hapMaleBTHUECKON CYOCTAHIMK i
3.1.3. Coneobpa3zoBanue (OUHUCTKA) g
3.1.4. IIpouee ,
3.2 | IlpousBoacTBO  (papMalleBTHUECKHX  CyOCTAaHIME  METOJAMM  BBIACICHHS
) W3 IPUPOHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beigenenue dapManeBTHUYECKUX CYOCTAHIIUH M3 HCTOYHUKOB paCTI/ITeJTbHOFO
TIPOUCXOXKICHHUS
3.2.2. Buigenenue (papMareBTHUSCKHX CyOCTAHIMN W3 MCTOYHHKOB >KHUBOTHOI'O
| IPOUCXOXKICHHS )
3.2.3. Beigenenue apMalieBTHISCKHX CYOCTaHIIUI U3 OpraHoB (TKaHEH) 4emoBeKa
3.2.4. Brijjenenue GpapMarieBTUUECKHX CYOCTaHIHIA U3 UCTOYHHKOB MUHEPATHLHOTO
3 IPOHUCXOXKIECHHUS i
3.2.5. Moaudukanus BeLICICHHON (hapMaIleBTHIECKOH CyOCTaHIMH
3.2.6. OuucTKa BBICTCHHON (hapMalleBTHUECKOM CyOCTaHIMH 4 )
3.2.7. Ilpouee :
‘ 3.3 | IIpousBoacTeo (apManeBTHUECKUX cybcTanIuit C  UCIONL30BAHHEM
OUOJIOTHYIECKHX IIPOLIECCOB '
3.3.1. ®epmenTanms
3.3.2. ITpou3BOACTBO C UCTIONIB30BAaHHEM KJIETOYHBIX KYILTYD
3.3.3. Brigenenue (04ncTKA) i
| 3.3.4. Moaudukarus : l
3.3.5. IIpouee ,
| 3.4 | TIpon3BOJACTBO CTEPHIIBHBIX (papMaleBTHYESCKHX CYOCTAHIHI -
) 3.4.1. ®apmaneBTUYEeCKUE CyOCTAHIINH, IPOU3BOIUMEIE B ACENTHYECKHX YCIOBHIX
3.4.2. ®apmManeBTHYECKHE CyOCTaHIINMU, TOBEpracMble (DHMHUINHON CTEPHAN3ALIUH
3.5 | 3aBeplIaolINe CTAAUH IPOU3BOACTBA (hapMalEBTHYECKHUX CYyOCTaHIMH
| 3.5.1. Craguu dbusuyeckoit 06paboTkn i
| 3.5.2. TlepBuunas ynmakoBKa : =
3.5.3. BropuyHas ymakoBKa = 7
3.5.4. IIpogee ==t
Kontpons xauectBa =
3.6.1. Ousnyeckue (XUMHUYCCKHUE) HCIIBITAHMUSI N
3.6.2. MuKpo6roIOrHYecKre HCIBITAHHS (BKITIOYas HCIBITAHHE HA CTEPUILHOCTh )
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3.6.3. MHKpo6H0H0mquKHe MCOBITaHMS (MCKITIOYas HCIIBITAHNE Ha CTepHJILHOCTL)

3.6.4. buogornyeckue UCIBITAHUS

4. TIPOYNE OIIEPALINN — ®APMALIEBTUYECKUE
CYBCTAHIIUU

R X TN o SRR <FRNRE

Orpanvyenus WIM IOACHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacalomuecs oO0macTH pUMEHEHUs
ceprudukara: -

E.I'. IlpuesxeBa

N 77/|
AL S *‘é*%‘&; Clizg

74

R e L T T SR S Res L W R Rl S L |

{77




