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EBPABUUCKHUHN SKOHOMUUYECKHHA COIO3

MHAHUCTEPCTBO IIPOMBIULIEHHOCTH H TOPI'OBJIH
POCCUHCKOM OEAEPAITNA

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHUS TIPOM3BOICTBA TEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABUJI
HAJUIEXAUIEN 1TPOVU3BOJICTBEHHOM MPAKTHKH EBPA3HIICKOTO SKOHOMHMUYECKOI'O COI03A

Ne GMP/EAEU/RU/01818-2025
Cpoxk gewctBus ¢ 06.02.2025 mo 05.02.2028

Briian o uToram nposeeHus GpapMaeBTHIECKO HHCIICKIMH B COOTBETCTBUH

¢ IlpaBunamu 1poBeneHHs (PAapMAlleBTHIECKHX MHCIEKIHMH, YTBEPKIECHHBIMU L

Pemennem Coserta EBpasuiickoit 3KOHOMMYECKOH KOMHCCHHI | ]
oT 3 HOs6ps 2016 1. Ne 83 ’
[

MuHECTEPCTBO NPOMBIIIIEHHOCTH ¥ TOProBin Poccuiickoii ®enepauu
(Musnnpomropr Poccun)

(nonHOE U COKpaIEHHOE HAUMEHOBAHHS YIIOIHOMOYEHHOT'O OPraHa)

IIOATBEPXKAACT CICAYIOIICE:

|
|
|
[
|
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IpOBEAcHa (hapManeBTHYCCKAs HHCIIEKIHS

AxnnonepHoe o6mectBo «OPTAT»

(HOJIHOC HaNMCHOBAHHE I'IpOPI3BOlIPITCJ'Iﬂ)

Koctpomckas 0611., paiton CycanuHckuit, c. CeBepHOE, MUKPOPaiioH XapHTOHOBO

(ampec MPOH3BOACTBEHHOM IIOLIAIIKHA)

Ha OCHOBaHHH: I
sasBienns Ne 5026715138 Ha momydyeHue paspenierus (JIMLEH3UH) HA OCYLIECTBICHHE
ACATENBHOCTH M0 IIPOM3BOJCTBY JI€KAPCTBEHHBIX CPEACTB. |3le]

Ha ocHOBaHMM CBENCHMH, IIONYy4EHHBIX NPU NPOBEIECHUH WHCIEKTHPOBAHUS,
nocienHee u3 KOoTopsix Opu1o nposeneHo 05.02.2025, 06.02.2025, ycTraHOBIEHO, YTO
AaHHOe (apMaleBTHYECKOE IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHHaM IIpaBi
HaJUIeXKAIIeH [POM3BOJACTBEHHOM NpakTHKH EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a,
skBUBaNeHTHBIX [Ipuanunam u PykoBomctBy EBpomeiickoro cowosa mo Hajiexaumed - | |
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IIPOM3BOJICTBEHHON IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UIi MEIULMHCKOTO U
BETCPHHAPDHOIO  NpPUMEHEHHMA M npuHOunaM  CucTeMbl  COTPYJHMYECTBA
dapmanerTrueckux uncnekui (PIC/S).

Hacrosumii cepTM@uUKaT OTpakaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOM IIIOMIAAKU
Ha MOMEHT TIPOBEACHHS (papMalleBTHIECKOW WHCIIEKIIMH U 10 MCTeueHuH boiee 3 et
OT JaThl IIOCIEOHEr0 IHS IIOCIEIHEr0 WHCIEKTHPOBAHHA HE MOXKET CUHMTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHMJETCIBCTBYIOIIMM O CcTaTyce CcoOTBeTcTBHS. CpoK JedcTBHs
ceprudukata MOXET OBITb COKpAIleH IpPH KCIOJB30BAHUH COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIIMIIOB YIPABIEHH PHUCKAMHU IIpU HAJIWYUH COOTBETCTBYIOLICH 3allMCH B IIOJIE
«Orpany4eHus WM IOSCHUTENBHBIE 3aMETKM, Kacaloluecs 00JacTH NpUMEHEHHMs
HAaCTOAIIETO CepTUDUKATAY.

CepruduxaT ABIAETCS ACHCTBUTEIBHBIM B CIIy4ae IMPEACTABICHMS BCEX €rO
JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U [ONOJIHHTEILHBIX JTUCTOB).

AyYTEHTUYHOCTH (IIOATHMHHOCTH) HACTOSIIETO CepTH(UKATA MOMKHO ITPOBEPHTH B
0ase nagHbIX MuHIpoMTopra Poccuu.

Ecnn ceprudukar He NpeNCTaBIeH B yKa3aHHOW 0ase [MaHHBIX, CIEXyeT
0OpaTHTHCS B YIIOJIHOMOYEHHBIH OPIaH, €ro BbIIABIIHIA.

E.I'. IIpue3xena
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X JlexapcTBeHHbIE CPeACTBA /I MEIHIMHCKOr0 IPHMEHEeHNs

X JlekapcTBeHHbIE MPENaPATHI ISl KINHAYECKHX MCCIE0OBAHMI (MCIIBITAHMIA)

Kox

Haumenosanue

1. MIPOM3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIINH - JIEKAPCTBEHHAS ITPOIYKITUA

1.1

CrepwibHas NPoAyKIHs

1.1.1 IIpousBoanMasi B acenTHIECKHX YCIOBHAX (omnepauuu oOpaboTKu s
CIIEIYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX HOpPM):

1.1.1.1. ’)Kunkue nexapcTBeHHbIE HOpMBI OONBIIOr0 06HEMA

1.1.1.2. ’Kunkue nexapcTBeHHBIe GOPMBI MaIOro 00LeMa

1.1.1.3. JInodunusarer

1.1.1.4. Tepable nekapcTBEHHbIE GOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue sekapcTBeHHBIE GOPMBI

1.1.1.6. IIpoyas mpoayKIms, IPOM3BOIMMAs B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

1.1.2. TlonBepraemas GpUHUIIHOM cTepuaM3auuy (onepanuu o6paboTky s
CIIEAYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX (opM):

1.1.2.1. ZKuzaxue nexapcTBeHHbIe POpMBI OOIBIIOr0 00HEMa

1.1.2.2. )Kuskue gekapcTBeHHbIe GOPMBI MAJIOT0 00bEMa

1.1.2.3. Teepapie gekapcTBeHHbIE HOPMBI U MMILIAHTATEHI

1.1.2.4. Msrkue nexapCTBeHHBIE HOPMBI

1.1.2.5. IIpoyas npoayKIws, oaBepracMas (GUHUNIHON CTEPUIH3ALIH

1.1.3. Beinyckaomui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBIMYCK CEPHH)

HectepuibHas npoayknus

1.2.1. HecrepnibHast NPOAYKIMs (TEXHOJIOTHYECKHE OTIEPANMHI IS
HOJIyYeHHs CIeJyIOLIHX JeKapCTBEHHBIX Gopm):

1.2.1.1. KancyJibl B TBep0ii 000/104Ke: KaICyIIbl

1.2.1.2. Kanicynsi B MArkoi 060510uKe

1.2.1.3. J)KeBaTenpHbIe JIeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

1.2.1.4. UMIIperHUpOBaHHBIE JEKAPCTBEHHbBIE (POPMBI

1.2.1.5. JKuaxue jiekapcTBeHHbIE GOPMBI 17l HAPY>KHOTO IPUMEHEHUS

1.2.1.6. Kuaxue jieKkapcTBeHHbIE GOPMBI 1JIsi BHYTPEHHETO IPHMEHEHUS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE ra3sl

1.2.1.8. IIpoune TBepbIe JeKAPCTBEHHBbIE (POPMBbI: OPOIIOK

1.2.1.9. IlpenapaTs!, HaXOQAIIHECS IO/ AABIEHUEM

1.2.1.10. PamuoHyK/IMAHBIE TeHEPATOPHI

1.2.1.11. Msarkxue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. Cgeun (cynmo3utopun)
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1.2.1.13. TaGaerxu: TtadieTku

1.2.1.14. TpanciepManbHbIe IIJIaCTBIp;I

1.2.1.15. Ilpoyast HECTEpHUIbHAS TIPOYKIIHS

1.2.2. BpinycKaoLiuii KOHTPOJIb KayecTBa (cepTHPUKAIHSA CEPHM)

Buojornyeckas JeKapcTBeHHAN HPOAYKIIHSA

1.3.1. buonornyeckas JeKapcTBeHHAasi IPOXYKIIAS:

1.3.1.1. IlponykTsl KpOoBH

1.3.1.2. UMmmyHOOHOIOTHYECKAS TPOTYKIIUA

1.3.1.3. Ilpoayxnus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (NIPOAYKIHUS ISt
Tepalyuy COMaTHIECKUMU KIETKaMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAs IIPOAYKIIHS

1.3.1.5. bnoTexHoJ0rH4YecKas NPOAYKIMA: Ipovast OMOTEXHOIOTHIECKas
NPOAYKIUs: TabIETKH

1.3.1.6. IIpoaykuus, BeIIEIEHHAS U3 KUBOTHBIX UCTOYHUKOB MJIM OPraHOB
(TKaHel) yenoBeka

1.3.1.7. TkaHenHXeHEpHAas MPOAYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBOW MH)KCHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas 6uosnoruyeckas JeKapCTBEHHAS PO TYKIIUS

1.3.2. Beinyckaommuii KOHTPOJb (cepTHUKANUS cepun) (mepeveHb
BHJOB NPOAYKIIHA):

1.3.2.1. ITpogyxTsl KpOBU

1.3.2.2. UMMyHOOGHOIOTHYECKAS IPOIYKIVISA

1.3.2.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK (IPOMYKIIUS IS
Tepanyy COMaTHYECKUMHU KIETKAMMU)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKas MPOAYKIIHS

1.3.2.5. buoTexHoJIorn4yecKas NPpoAyKIHA

XX

1.3.2.6 IIpoayxmus, BbliejieHHAss U3 JXMBOTHBIX HMCTOYHMKOB HJIH
OpraHoB (TKaHeH) YeI0BeKa

1.3.2.7. TxaHeumkeHepHas NPOAyKUUs (IPOIYKIUs TKAHEBOH
_ WHKeHepuH)

1.3.2.8. [Ipouas 6uonoruyeckas JieKapCTBEHHas! IIPOJIYKLHUA

Hpoqaﬂ JEKapCTBCHHAA NpoOAYKIHSA HJIH NPOoM3BOJACTBCHHANA
AeATCJIAbHOCTD

3amecturens MuHHCTpA

E.T'. IIpue3xeBa
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1.4.1. IIpon3BoacTBo:

1.4.1.1. PacturenpHas OpoayKIus

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas mpoOXyKIUs

1.4.1.3. IIpouas NPOAYKIMSA: [IUTOCTATHKHU: KAIICYIIbI, TAOJIETKH; IPOYHE
TPYIIIBI JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB: IOPONIOK, TabJIeTKH

1.4.2. Crepunmzanus (papManeBTHUECKHX CYOCTaHIHMA, BCIIOMOTAaTENbHBIX
BEIIECTB, TOTOBOM IIPOYKIIHH:

1.4.2.1. ®unprpanms

1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTepHIHM3aIIHs

1.4.2.3. Crepunusanus napom

1.4.2.4. Xumuueckas cTepriIn3anus

1.4.2.5. Creprnusanus raMMa-u3rydeHHEM

1.4.2.6. Ctepunu3anys 3JIeKTPOHHBIM H3ITyICHHUEM

1.4.3. IIpouee

YnakoBka

1.5.1. TllepBnyHan ynakoBKa:

X X7,

1.5.1.1. Kancyasl B TBep/10ii 060J104Ke: Karicysl

1.5.1.2. Kancynsl B MATKO# 0605109Ke

1.5.1.3. JKeBaTenpHbI€ JIEKapPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.4. IMnperHupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. XKunkue nexapcTBeHHbIe HOPMBI ISl HAPYIKHOTO IIPUMEHEHUS

1.5.1.6. XKupxue nexapcTBeHHbIe GOPMBI JUIS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. MeauuuHCKHE Ta3bI

1.5.1.8. IIpoune TBepble JieKapCTBeHHBIE (POPMBI: IIOPOIIOK

1.5.1.9. TIpenapaTsl, HaxosIIUecs IO/ AaBICHHEM

1.5.1.10. PagnonyknuaHbie reHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.5.1.12. Ceun (cynmo3uTopun)

1.5.1.13. Tabnerkn: TabneTku

1.5.1.14. TpancaepManbHbI€ IACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHAas JIEKAPCTBEHHAs! PO YKIIUS

1.5.2. Bropuunasi ymakoBkKa

1.6

Kontpoas kayecTBa

s
1.6.1. Mukpo6HoIOrHIeckre HCIBITAHUS: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoOHoIOrHYecKHe MCOBITAHUI: MHKPOOHOJIOrHYECKas
YHCTOTA

1.6.3. Xumunueckue (pusnyeckne) HCNLITAHUS
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| 1.6.4. BHOJIOTMYECKHE UCTIHITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOI ITPOYKITUN

251

KonTpons kauecTBa MMIOPTHPYEMO¥H JIEKAPCTBEHHOH IPOIYKIIHU

2.1.1. MuxkpoOHOIOrHYECKHE UCTIBITAHUS: CTEPHIBLHOCTD

2.1.2. MuxpoOHOIOrHYeCcKHe UCTIBITAHUA: MUKPOOHOIOrHYECKas YUCTOTa

2.1.3. Xumudeckue (buzngeckue) UCIBITaHUA

2.1.4. Buonoruueckue UCIBITAHUS

2.2

Ceprudukanus cepuyd UMIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOMN NPOIYKIHAI

2.2.1 CrepunbHas IPOAYKIIHS:

2.2.1.1. IIpousBoaumasi B aCENITHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. IlogsepraeMast QUHUIIHON CTEpUIN3AIUH

2.2.2. HectepunpHas IPOAYKIMS

2.2.3. buonoruyeckas J1eKapCTBEHHas MPOTYKIIHS:

2.2.3.1. IIponyKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHONOTHYECKAs IPOAYKIIHS

TEpaNuHd COMaTHUYECKUMU KIETKAMH)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYIECKas NPOAYKIUS

2.2.3.5. buoTexHONOru4YeCcKas IpOAyKIHUs

(TKaHeH) JelnoBeKka

2.2.3.8. [Ipoyas 6uosoruyecKas JIEKapCTBEHHA IPOLYKIIUSL

23

IIpouas 1eATEeNpHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaxa GpU3MIECKOro UMIIOpPTa (BBO3a)

obpaboTke

3amecturens MuHHCTpA

2.3.3. IIpoyee

2.2.3.3. Tlpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (HPOXYKLHMSA A

2.2.3.6. IIpomykuus, BeIAEIECHHAs U3 )KMBOTHBIX HCTOYHHMKOB MM OPraHOB

2.2.3.7. TkaHenH)XeHepHast IPOAYKIHS (IIPOLYKIHS TKAaHEBOH MHKCHEPHH)

2.3.2. IMDOpPT IPOMEXYTOYHOM MPOAYKIHH, IIOJBEPTatOIIENCs NanbHeHIend

| 3. IIPOM3BOICTBEHHBIE OIEPALIAY - PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIMN

E.I'. Ilpue3xeBa
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®apmaneBTUuecKas cybcTaHnus (CyocTaHuum):

3.1 | IlpousBoncTBo (apManeBTUYECKHX CYOCTaHIMH METOJOM XHUMHYECKOTO
CHHTE3a
3.1.1. IIpou3BOACTBO  IIPOMEXYTOYHBIX MPOAYKTOB  (hapMarieBTHIECKOH
cyOcTaHImu 7
3.1.2. IIpon3BOACTBO HEOUYMIICHHOH HapMaIeBTHIECKON CyOCTaHUUH
3.1.3. Coneobpa3oBanue (04HCTKA) Wi
3.1.4. IIpouee =

3.2 | Ilpou3BoAcTBO (hapManeBTHYECKUX CYOCTAaHIMN METOJaMM BBLIECICHHS H3
IIPUPOAHBIX HCTOUHHKOB
3.2.1. Beigennenue  ¢apManeBTMUYECKUX CyOCTaHIMI U3  HMCTOYHHKOB
PacTUTEIBHOTO IPOUCXOXKICHHS 2
3.2.2. Beigennenue  ¢apManeBTHUECKMX  CYOCTaHIMH U3  MCTOYHHKOB
XKMBOTHOI'O IPOMCXOXKIACHHUS
3.2.3. Beinenenne (apMareBTUYECKHX CYOCTaHIWM M3 OpradoB (TKaHeH)
geIoBeKa
3.2.4. Beigenenue  ¢dapManeBTHYECKMX  CyOCTaHIMM M3  MCTOYHHMKOB
MHHEPAIHHOTO IPOUCX 0K ICHHMS
3.2.5. Monudukanus BeIIEICHHON (papManieBTHIECKOH CyOCTAHIMM
3.2.6. OuncTKa BBIICNICHHOH (hapManeBTHUECKON CYyOCTaHIMH
3.2.7. Ilpouee

3.3 |IlpousBoncTBO  (papManeBTHYECKMX CyOCTaHIMH €  HCIOIb30BaHHEM
OHOJIOTHYECKUX MPOLIECCOB e
3.3.1. PepmeHTanuA i =
3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIONH30BAHUEM KIETOYHBIX KYIBTYP iz
3.3.3. Beigenenue (ouncTka) ==z
3.3.4. Mogudukanus e
3.3.5. Ilpouee e

3.4 | IIpou3BoJCTBO CTEPHIBHBIX (PapMALEBTUYECKHUX CYOCTaHIMI =
3.4.1. ®apManeBTUYECKHE CYOCTAHIIUM, IPOM3BOAMMEIE B aCENTUYECKHUX
YCIOBHAX ==
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHe ~ CyOCTaHUMH,  I[OJABEpraemble  (MHHUUIHON
CTEPUIIH3ALMH

3.5 | 3aBepmarorye CTaaiyu IPOU3BOACTBA HapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIHil

3.5.1. Craguu dpusmueckoit 06paboTku

3.5.2. IlepBuuHas yrakoBka

Crpanuua 7 u3 8

000005939



| GMP/EAEU/RU/01818-2025

3.5.3. BropuyHas ynmakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6 | Konrpoub kayectBa

3.6.1. ®uspyeckre (XMMUIECKHE) UCIIBITAHUS

3.6.2. Mukpobuonoruyeckue HCIBITaHUA  (BKIIOYAas  HCIBITAHME  Ha
CTEPUIILHOCTB)

3.6.3. Mukpobuonoruyeckue HCIbITaHUA (MCKIIOYas HCIBITaHHE HA
CTEPUIBHOCTB)

3.6.4. Buonorun4yeckue HCIIBITAHUA

4. TIPOYME OIIEPALINN - DAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHITUN

OrpaHnyeHdss WM MOSACHHTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs oOIacTH MPUMCHECHHS
ceprudukara: —

E.I'. llpne3xena




