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EBPA3HHCKHI/I SKOHOMHUYECKU#I COIO?."

bo MHHI/ICTI:.PC”I BO MPOMBIINJIEHHOCTH U TOPT'OBJAM
POCCHHUCKOU ®EJEPALIAA

CEPTI/I(I)I/IKAT

COOTBETCTBUSI MTPOM3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEEOBAHHHM [TPABWI
HAJUIEKALLEW TTPOM3BOJICTREHHOM TTPAKTHKM EBPA3MICKOIO SKOHOMHMYECKOT'O COMO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01708-2025
Cpok aevicteus ¢ 20.12.2024 mo 19.12.2027

Boiman 1o  wroram  mpoBelcHMA

(apMaieBTHYECKOH  MHCTIEKIH
B COOTBETCTBHH C

IlpaBunamu  npoBeneHUS  (apMalleBTHYECKUX  HMHCIEKIWH,
yiBepkaeHHbIMA PemenreM Coera EBpa3uiickodl 5KOHOMHUYECKOW KOMHCCHH
oT 3 Hos0ps 2016 1. Ne 83

MuHKCTEPCTBO NPOMBIIIIEHHOCTH U TOprosim Poccuiickoi ®enepanun

(Munnmpomropr Poccun)
(TonHOE H COKpANIEHHOE HAMMEHOBAHHE YIONHOMOYEHHOTO Opraga)

TIOATBEPIKIAET CIEAYIOIIEE:
HpoBe/IeHa (hapMalleBTUYECKAsT HHCITEKIUS

O01ecTBo ¢ OrpaHHYeHHOH 0TBETCTBEeHHOCTHIO «P-Onpa»

(I'IOJIHOC HAUMEHOBAHHE ﬂpOHSBOI[HTeJIS[)
r. Mocksa, 1. 3enenorpa, npocrext ['enepana Asekceesa, 1. 505, crp. 3

(ampec IPOM3BO/ICTREHHOM IIOIIAIKH)

Ha OCHOBAaHHMH.

3asiBiieHus Ne 4858261769 Ha nonydyenue paspelieHus (JIMIEH3HN) HA OCYIIECTBICHAE
J€ATEIBHOCTH 110 IPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB.

Ha ocHOBanuu cBefieHMH, TOMYYEHHBIX [PH NMPOBEICHUM WHCIEKTHPOBAHMS,
mocneaHee U3 KOTOpbIX 6b11o mposemero 19.12.2024, 20.12.2024, ycTaHOBIEHO, UTO
MaHHOC  (papMaleBTHYECKOe MPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYCT TpebosaHmsM Ilpasun
H/IIEKALICH TPOU3BOICTBEHHON MPaKTHKH EBpa3sMiicKOro 3KOHOMHYECKOIO €034
SKBUBaNCHTHRIX [Tpuanunam u PyxoromctBy EBpomneiickoro corosa mo Hamexaniei
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HpOHSBOI[CTBC_HHOﬁ IIPaKTHKE  JIEKapCTBCHHBIX  CPENCTB I  MEOHIMHCKOI'O

M BEICPUHAPHOTO NpUMeHEeHHs W npuHuunam  CHCTEMBI  COTPYAHHMYECTBA
(papmanesTnueckux uucnekuii (PIC/S).

Hacrosummii cepTuduKaT oOTpaxkaer cTaTyc MNPOW3BOJACTBEHHON ILIOIIAIKH
Ha MOMEHT [IPOBeIeHHs (hapMareBTHYECKOW WHCIIEKIIMK M 10 MCTeUeHUH Oomee 3 jer
OT JaThl NOCJIEAHEr0 JHA IOCHEJHEr0 HMHCIEKTUPOBAHUS HE MOMXKET CYHTATHCA
AOKYMCHTOM, CBHIETEIBCTBYIOIIMM O CTaryce coOoTBeTcTBUA. Cpox JieHcTBuUs
cepripuKara MOKET ObITh COKDAIIEH IIPH KCIOJNB30BAHHM COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIHUIIOB YIPABJIEHUA PUCKAMU IMPHU HAJIMYUU COOTBETCTBYIOMIEH 3aIllMCH B IIOJIE

«OI‘paHH‘-ICHI/IH HIIH TIOACHUTECIIBHBIC 3aMETKH, KacarollHecs obacTu MPUMCHCHHA
HACTOAIIETO CepTHCbI/IKaTa».

Cepruduxar spnsercs JeHCTBHTEIBHBIM B Cilydyae IIPEACTABICHHS BCEX
€ro JHMCTOB (KaK OCHOBHBIX ITHCTOB, TaK M IOMOJHUTEIBHBIX JIUCTOB).

AyTEHTHYHOCTB (IIOJVIMHHOCTB) HACTOAIIErO CepTH(HUKATA MOMKHO MPOBEPHTH
B Dase JJaHHBIX Mumnnpomropra Poccum.

Ecnu ceprudukar He npeAcTaBlieH B yKazaHHOW 0ase aHHBIX, CIELYET
00paTHTELCH B YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH, €ro BbIJABIINHA.

E.I'. Ilpuesxkena
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O JlekapcTBEHHBIE CPEACTBA IS METUITHHCKOTO IIPUMEHEHHUSI

X JlekapcTBeHHbIE NPENAPATHI 1Sl KIHHHYECKHX HCC/IeN0BAHNH (HCIIbITAHMI)

Kon ] HaumeHoBanue

1. IPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPAIIMHA — JIEKAPCTBEHHASI HPOHYKﬁHﬂ

1.1 | CrepunpHas opoayKuus

1.1.1 Tlpomseoaumas B aCeNTHYECKMX YCIOBHMAX (onepauuu o6paboTKH s
CHEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHEBIX (opM):

1.1.1.1. XKunkue nekapcTBeHHbIe POpMBI 0ONBIIOr0 0ObeMa

1.1.1.2. XKnyikne nexapcTBeHHBIE (DOPMBI MAJIOTO 00BEMA

1.1.1.3. JTnodunuzare

1.1.1.4. TBepasle neKapcTBEHHBIE GOPMBI M HMIIIAHTATEL

1.1.1.5. MsATKue I1eKapcTBEHHBIE (POPMEI

1.1.1.6. ITpoyast mpoayKIHsi, IPOM3BOJMMAS B ACENTHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. Tloneepraemas ¢uHMmMHOH crepwimzanud  (omepauum  06paboTKM
JUIS CTIEAYIOUTUX JIEKAPCTBEHHBIX OpM):

1.1.2.1. JKunkue nekapctsennble GopMbl 60IBIIOTO 06beMa

1.1.2.2. XKunkue nekapcrBeHHbIe (HOPMBI Maoro oobeMa

1.1.2.3. Teepaple nekapcTBeHHBIE HOPMBI 1 HMILTAHTATHI

1.1.2.4. Markue J1eKapCTBEHHBIE (DOPMEI

1.1.2.5. Ilpoyas mpoayKius, ojiBepraeMas QUHUIITHON CTepHIIN3aLiN

1.1.3. Beuryckaromuii KOHTPOIIb Ka4IeCTBa (BbIITYCK CEPHHM)

1.2 | HectepunbHas npoayKius .

1.2.1. HectepunbHasd NpoayKUus (TEXHONOTHYECKUE ONEPALUH Ui TONydeHus
CIIEJYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.2.1.1. Kancymnsl B TBEpI0#t 060109Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOM 000104Ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHble TEKapCTBEHHBIE POPMEI

1.2.1.4. IMOperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBCHHBIE (DOPMBI

1.2.1.5. Kunxve nexkapcTBeHHBIE GOPMBI JUIS HAPYKHOTO IIPUMEHEHH S

1.2.1.6. JKujikne ekapcTBeHHbIC (OPMBI JULs BHYTPEHHETO TPUMCHCHHS
1.2.1.7. MenuuumHcKkue rassl

1.2.1.8. IIpoune TBepabIe JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOIAIIMECS O] JABICHHEM

1.2.1.10. PaguonykimiHbIC FeHEPATODbI

1.2.1.11. MsArkue nexapcTBeHHbIE (HPOPMbI

1.2.1.12. CBeun (CYNmO3HTOPHH)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHcaepMasbHbIE IUIACTEIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepUIIbHAS IPOAYKIIHS

Crpannna 3 uz 8

000005501

ILUPOHs Mockaa 20217 «Bs T3 N1 46 . =

S S, : i




GMP/EAEU/RU/01708-2025

s anycxammnn KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTH(OHKAIIHS cepHH)

BHOHOI‘H‘-ICCK&FK JICKApCTBCHHAA IMPOAYKIIHA

1.3.1. Buonoruyeckas J1eKapCTBEHHAS OPOJIYKIHS .

1.3.1.1. IIpomyKThl KpOBH

1.3.1.2. MmMmyHOOHOIOTHYECKAs IPOIYKIIHS

1.3.1.3. [Ipoxykuust Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (IPOAYKIMS AJIs Teparuu
COMAaTHUYECKHMH KIJICTKaMH )

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IPOIYKIIHS

1.3.1.5. buorexnonornueckas NpoayKIus

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BeIJElIEHHAs M3 >KMBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIH opraHOB
(TKaneH) yenoBeka

1.3.1.7. TkaHenHxeHepHAasi TPOIYKIHS (MPOAYKLHS TKAHEBOH MHXXECHEPHH )

1.3.1.8. lIpouas Ouosoruyeckas JCKapCTBEHHAS MPOYKIUSA

1.3.2. Beimyckatomaii KOHTpOJb (cepTudHUKalus cepuu) (IepeueHs BHIOB
IPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IIpoiyKTBI KPOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOJIOrHYECKas IIPOAYKLIHS

1.3.2.3. TIpoayKiHs Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIIETOK (MPOAYKIMS IS TEpAuu
COMATHYECKHMH KJIETKAMH )

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKas MPOAYKIIHA

1.3.2.5. BHOTEXHOJOrHYECKas NMPOAYKIH

1.3.2.6 llpogykuus, BBIACIECHHAd M3 >KMBOTHBIX MCTOYHHKOB MIIH OPraHOB
(1TKaHe#) JyeJioBeKa

1.3.2.7. TkaHeuH)KEeHEePHAas MPOLYKLIHA (IPOAYKLIMA TKAHCBOH MHKCHEPHH )

1.3.2.8. [Ipoyag OuoorHyccKas JeKapCTBEHHAsA NPOYKIUA

KELEE

1.4 | llpouas nexkapcTBeHHAS MPOAYKIHMS WM IIPOU3BO/ICTBEHHA JIEATEIHLHOCTE
1.4.1. IlpousBoacTBO:
1.4.1.1. PacTurenpHas npoayKUus
1.4.1.2. TomeonaTHueckas NPOLYKLMs
3amecruress MuHHCTPA / E.I'. Ilpuesxesa

/ 1
: 14 siupaps 2025 1. /
ma ebldauu cepmugpuxama)
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14.1.3 ﬂpoqaﬂ IPOAYKITHS

1.4.2. Crepunuzauusa (¢apMaleBTHYECKHX CyOCTAaHIMH, BCHOMOTaTEIbHbIX
BEILIECTB, TOTOBOH LIPOYKIMH:

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3aIMs

1.4.2.3. Crepunuzaiys napom

1.4.2.4. XuMu4decKas CTEpUIN3AIUA

1.4.2.5. Crepunuzanus raMMa-u3ay4eHHeM

1.4.2.6. Crepuiuzanms JIEKTPOHHBIM H3Iy4EHHEM

1.4.3. IIpoyee

1.5

Ynakoska

1.5.1. IlepBUuHas yIIakoBKa:

1.5.1.1. Kancyssl B TBep10#i 060104KE

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOM 000J104Ke

1.5.1.3. JXKeBarenbHblIe JIEKApCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.4. IMnperaupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHLIE (DOPMEI

1.5.1.5. JKnjkue nekapcTBeHHbIc JOPMBI [T HAPYKHOTO MPHMEHEHHS

1.5.1.6. XKujakue nexapcTBeHHbie HOPMBI JUlsi BHYTPEHHETO TIPUMEHEHMS

1.5.1.7. MenuumHCKHE ra3sl

1.5.1.8. IIpo4ue TBepabIC JTCKAPCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.9. Tlpemapatsl, HaXOISIIHECS 10T TABJICHUEM

1.5.1.10. PaguonyknuaHbIe TeHEPaTOPEI

1.5.1.11. Markue nekapcrBeHHble GOPMBI

1.5.1.12. Cpeuu (Cynmo3uTOpr#)

1.5.1.13. Tabnetxu

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe IUTACTEIPH

1.5.1.15. IIpouas HecTepuIbHas JICKAPCTBEHHAS IIPOAYKIIHS

1.5.2. Bropuunasi ynakoBka

1.6

KonTpons kayecTBa

1.6.1. MuKpOOHOTOTHYIECKHE UCIIBITAHKS: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoOHOI0rHuYecKHe HCTIBITAHMS: MUKPOOHOIOIHYECcKas YUCTOTa

1.6.3. Xumuueckue (pusnyeckne) HCIBITAHUS

1.6.4. bronornyeckue UCIILITAHNS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKLIMH

2.3

KoHTpOoIb KayecTBa UMIIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHOM IMTPOAYKIMH

2.1.1. MHKpOOHOTOTHYECKHE UCTIBLITAHUS: CTEPHIILHOCTD

2.1.2. MuKpoOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHUS . MUKPOOHOTOTHYECKas YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (PH3HYECKHE) UCTILITAHUA

2.1.4. buonorvueckue UCOBITAHHS

Crpanuna 5 w3 §
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Cepmdmxaupm CEPHU UMIIOPTUPYEMOH JIeKaPCTBCHHOM nponyKuHH'

2.2.1 CrepuiabHas NpOLyKIIHA:

22151 H].’)OHBBOJIHM&H B ACENTHYECKUX YCITOBUSIX

2.2.1.2. Tloneepraemas QUHHNIHOW CTEPHIN3AITHN

2.2.2. HectepuiibHas NPOaYKIHS

2.2.3. buonorudeckas JICKapCTBEHHAs MPOAYKIHS:

2.2.3.1. ITpogyKThl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOAYKITHA

2.2.3.3. [IpoayKuus Ha OCHOBE COMAaTU4ECKHX KJIETOK (IPOAYKIHA Ul TEPaIIiH |

COMATHYECKHMH KJIETKaMH )

2.2.3.4. T'enotepaneBTHYECKAS] TPOTYKIIHS

2.2.3.5. buotexHonoruyeckas IpoayKIus

2.2.3.6. Tlpopykuus, BbIAENECHHAS M3 MHUBOTHBIX WCTOYHUKOB WM OpPraHOB
(TKaHe#H) yenoBeka

2.2.3.7. TkaneumkeHepHas MPOAYKIMA (TPOTYKIUA TKAHEBOH MHKEHEPHH )

2.2.3.8. TIpouas 6uosoruuecKas JIeKapCTBEHHAs MPOAYKIIHS

23

[Tpouast aesITeJIbHOCTE 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka pusHueckoro UMnopra (BBo3a)

2.3.2. IMOOpPT NpOMEKYTOYHOH TPOAYKLHH, IOABEPralollencs NaabHeHIen
obpaboTtke

2.3.3. Ilpouee

L=

3amecturens MuHHCTpPA /

E.I'. Ilpue3sxena

/7]

14 suBaps 2025 T.
ama evldauu cepmuguxama)
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3. [IPOM3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMH - ®DAPMAILIEBTUUYECKUE
CYBCTAHIIMU

dapmaueBTHyecKas cyOcTaHmus (CyOcTaHum):

3.1 | IIpon3BoAcTBO hapMaleBTHUECKHX CYOCTAHIMI METOJIOM XHMUYIECKOr0 CHHTE3a
3.1.1. IIpon3BOACTEO IPOMEKYTOUHBIX POAYKTOB (PAPMALIEBTHUECKOl CYyOCTARITN
3.1.2. IIpoH3BOACTBO HEOUHINEHHOH (hapMalleBTHYECKOH CyOCTAHIINN
3.1.3. ConeobpazoBanue (04nCTKA)

3.1.4. IIpouce

3.2 | IlpousBoxcTBO  (apManeBTHYECKHX  CyOCTAHIMHM  METONAMM  BbIJCICHHS |
13 IPUPOIHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Brigenenue (papMalieBTHUECKHX CYOCTAHLIMM M3 HCTOYHUKOB PACTUTENRHOTO |
IPOUCXOKICHHS
3.2.2. Brimenenue ¢apManeBTHUYCCKUX CYOCTAaHUMH M3 MCTOYHHKOB KMBOTHOI'O
IIPOUCXOMKIICHHS
3.2.3. Beigenenue papManeBTHIECKHX CYOCTaHIMI U3 OpranoB (TKaHeil) yenoseka
3.2.4. Beiienenue apMaLeBTHUECKUX CyOCTaHIIME U3 HCTOYHHKOB MHHEPAIBHOTO
OPOUCXOKACHHS
3.2.5. Momudukanus BEIIENeHHOH hapMalleBTHUECKOH cyOCcTaHLiK
3.2.6. OuncTKa BBIJICICHHOM (hapMaLeBTHYECKOH CYyOCTaHIIIH
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IlpousBoacTBO (hapMaleBTHYeCKUX cyOcTaHui v UCIIOJIbL30BAHUEM
OHMOIOTHYECKHX ITPOLECCOB
3.3.1. ®epmenTays
3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCHONB30BAHMEM KIETOUHBIX KYJIETYD
3.3.3. Boigenenue (04HCTKA) _

3.3.4. Monudukamnms
3.3.5. IIpouee

3.4 | IIpoM3BOJICTBO CTEPHIILHBIX (papMALEBTHYECKUX CYyOCTAHIHII
3.4.1. ®apmaneBTHYIeCKHE CyOCTAHIINM, TIPOU3BOIHMBIE B ACENTHUECKHX YCIOBHSX
3.4.2. ®apmaneBTHIECKHE CYOCTaHIIMK, I0IBEpraeMble (DMHULIHOM CTEPHINT3AIINNA

3.5 | 3aBepiaronye cTa My NPOU3BO/CTBA hapMALEBTUYECKUX CYOCTaHIUH
3.5.1. Craguu puzmyeckoii 06paboTku
3.5.2. IlepBuuHas ynakoBKa
3.5.3. BropuuHas ynakoska
3.5.4. IIpouee

3.6 | KonTpons kauecTBa

3.6.1. Ousuyeckue (XUMHYECKHE) HCIIBITAHMA

3.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKHE MCTILITAHMS (BKITIOYAS HCITBITAHHE HA CTEPHJIbHOCTD)
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3.6.3. MHKp06H0ﬂ0Fqu:CKHe MCHBITAHMA (MCKIII0Yas MCTIBITAHHE HA CTEPUITLHOCTE)

3.6.4. BHOIOrMYeCKHE HCIIBITAHMS S

4, TIPOYUE OIIEPAI_II/II/I OAPMAIEBTUUYECKUE CYBCTAHITAA

OrpanvyeHusl MIM IOACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacarommecs o01acTd NPHMCHCHHKS
cepruukara; -

3amecrurens MunucTpa ) E.I'. Ilpuesxena
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