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MHUHHCTEPCTBO NPOMBILILIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCHHCKOU ®EIEPAIIUH

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUSI TTPOV3BOJACTBA JIEKAPCTREHHBIX CPECTB TPEBOBAHISIM ITPABHII
HAJUTEZKAIIEU TIPOM3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH EBPASMUCKOTO SKOHOMHUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02281-2025
Cpoxk nmevictBusi ¢ 11.07.2025 no 10.07.2028

Brigas no uToraM nposeaeHH hapMauEeBTUYECKON HHCIIEKIIMA B COOTBETCTRHH

¢ IlpaBumamu mpoBenenms (apMANEBTHYECKHX WHCTIEKIMH, YTBEPKICHHEIMH |

Pemenuem CoBera EBpasuiickoii SKOHOMMYECKOH KOMHUCCHH
ot 3 Hos6ps 2016 . Ne 83

MmuHHCTEPCTBO IPOMBINIIEHHOCTH ¥ TOProBIN Poccritckoit Deneparmn
(Murnpomropr Poccnn)

(MOIMHOE ¥ COKpATIEHHOE HANMEHOBAHHS YIIOIHOMOIEHHOTO oprasa)

HOATBEPKAALT CIENYIONIEee: .
TpoBeieHa GapManeBTHYeCKasd HHCIICKIH

AxknmonepHoe 001ecT0 PapManeBTHICCKOE
HAYy1HO-NIPOM3BOACTBEHHOE NpeanpusaTHe « PeTHHOM/IBLIY

(HOHHOS HauMCHOBAHHE HPOHSBOI[PITGJIX)

Mocxkosckas 06m., r. Banammixa, mxp. Kepamux, yi1. Ceo6omsl, 1. 1A

(anpec npou3BOICTREHHOM MTOMAKY)

Ha OCHOBAHHH;

sasereEus No 5664327729 o mepHOmMYECKOM IIOATBEPKICHHH COOTBETCTBHS
TALEH3UaTa JTAIEH3HOHHBIM TpeOoBaHMAM.

Ha ocHoBanmwu cBemeHwii, LOIYYEHHBIX TPH MPOBENCHHM HHCIIEKTHPOBAHHS,
IIOCTIE/IHEE M3 KOTOPBIX ObiT0 mposexeno 10.07.2025, 11.07.2025, YCTaHOBIIEHO, YTO
NaHHOE  (apMalleBTMYeCKOe MPOM3BOIACTBO COOTBETCTBYET TPeGOBAHMSM [pasun
HanIe)amed MPOM3BOACTBEHHON TPAKTHKM EBPasmiCKOro SKOHOMIYIECKOTo CO103a,
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3KBHBaJICHTHBIX [IpumHnmmaM u PykorojacTBy EBpoueHCKOro Comp3a Mo HamlekKamen
IIPOU3BOJCTBCHHOM IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Il MEIHUIHMHCKOTO H
BETEPHHAPHOTO  OpUMEHEHWs ¥ npuHmumam  CHCTEMBl  COTPYIHHYECTBA
dapmanepTHucckux HHCnekwi (PIC/S).

Hacrosmmii cepTudukar oTpa)aeT cTaTyc NPOM3BOJICTBEHHON IUIOLIA/IKH
Ha MOMEHT IIpOBe/ieHHs (papMaleBTUYeCKON MHCIIEKIIUY U TI0 ucredeHuu Oonee 3 ser
OT JaThl TIOCIEAHETO JHS IOCTETHET0 HWHCIEKTHPOBAHUS HE MOXET CYMTaThCs
JIOKYMEHTOM, CBHIETEIBCTBYIOIMHM O CTaryce CoOTBeTcTBHs. CpOK JCHCTBHM
cepTuduKaTta MOKeT OBITH COKpamleH I[P WCIOJb30BAHHY COOTBETCTBYIOIIHX
NPHUHIUIIOB YIPABICHHSA PUCKAMH IIPH HAIHIMH COOTBETCTBYIOLISH 3allHCH B IIONE
«Orpanuuenysi WIA MOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacampouihecs o0IacTH NpPUMEHEHHs
HACTOSIIIEr0 CepPTH(RUKATA.

Ceprudukar sABISETCA AEUCTBUTENBHBIM B CIIy4ae IPEACTABICHUA BCEX €ro
JVMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U JOIIOJHATEIBHBIX IUCTOB).

AYTEeHTHIHOCTP (IOUTHHHOCTE) HACTOSIIETO CEPTH(HUKATA MOXKHO ITPOBEPHUTH B
6aze nanneix Murnpomropra Poccun.

Ecimu ceprudukaT He NPEACTABIEH B YKa3aHHOH 0a3e [JaHHBIX, CIELyeT
00paTHTHCS B YIIOJIHOMOYEHHBIN OPraH, €r0 BEIIABIIHHN.

E.I'. Ilpunesxera

S

M)

T




POCCHUCKON ®EAEPALIUHA

GMP/EAEU/RU/02281-2025

JlekapcTBeHHbIC NPENAPATHI A1 KIMHAYECKHX HCCACN0BAHMI (MCIBITAHMI) Bl

1%

M ‘ X JlexapcrBennnie CpelCTBA I MeIHIIHHCKOTO NPUMeHeH s ‘
’ |

il Kon Haumenosauue

| 1. TIPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPAIINH — IEKAPCTBEHHA S NPOAYKIHA |, | 1
. 1.1 | Crepunsnas nponyknus [ <
“ r 1.1.1 Tlponseoaumas B acenTU4YecKUX yCIOBHAX (OHeparuu 00paborku Juis ] 1
|
| ‘
%

CIEIYIOUINX JEKAPCTBEHHEIX Gopm): _
1.1.1.1. XKnunkue nexapcreennsle GopMbl 60I5MI0r0 06BeMa I
1.1.1.2. Xukue jreKapcTBeHHbIE HOPMEI MAIOro 06HeMa |

| ‘ 1.1.1.3. Jlmopunmsats [

aell 1.1.1.4. Teep/ibie IeKapCTBEHHBIE (DOPMBI ¥ IMILIAHTATE ‘ VS

| 1.1.1.5. Markue nekapcrseHHbie GOpMBI i
1.1.1.6. ITpouas nmpojtyknust, IPOUSBOAMMAS B ACENTHIECKHUX YCIOBHAX |

1.1.2. Ilonsepraemas QuHMIHON cTeprM3anyy (Omeparuy 00paboTku Ans

CIeTYIONIHX JEKAPCTBEHHBIX HOpM): Il

M2 1.1.2.1. Kuuxue nexapcreernsie GopMsl 6061100 06semMa bl

1.1.2.2. Kunxue sekapcTBennHbie HopMBI Maoro obnema |

1.1.2.3. Teepaple IeKapCTBEHHBIE (GOPMBI H HMIIIAHTATEL f ’
|

| 1.1.2.4. Msrkue JeKapcTBEHHBIE GOPMBEI
L 1.1.2.5. TIpodas npoAayKIys, HoasepraeMas hUHUTTHOMN CTEpUNM3AIAU
[ 1.1.3. BellycKatommii KOHTPOIIb KadecTsa (BBIIYCK CEpHIL)

(1] | |

] 1.2 | HecTepu/ibHas OpOXYKIHS ||
I X | 1.2.1. HecrepuiasHasi npoayKmusi (TeXHOIOrHYeCKHe Onepannu s | ‘{__ |
!_ ‘ NOTYy4YeHH CJETYIOIIHX JIeKaPCTBEeHHBIX (hopm): |

|
l 1.2.1.1. Kanicynp! B TBEpA0it 060II0UKe i _
N s |
[ 1.2.1.2. Kancyusl B MATKO# 000109Ke l
| 1.2.1.3. JKepatenmsHble IeKapCTBEHHEIE HOPMBI \
‘ |

|

4

‘ 1.2.1.4. IMDpersupoBaHHbie IEKapCTBCHHBIE dbopmel
‘ | X 1.2.1.5. Kuaxme JexapcrBennbie (OpMBI A HAPYKHOTO
W

|
| NpUMeHEHHS: DMYIbCHsA, PACTBOD .
|

|
! NpHMEHEeHHsI: PACTBOD
— ‘ 1.2.1.7. MeaunuucKye ra3sl
|

\
X 1.2.1.6. ‘Kunxue JsexapcrBeHHble (OPMBI 1AM BHYTPEHHETo ‘ i
1
|
}

1.2.1.8. Tlpoune TBep/bIE JEKAPCTBEHHEBIE (hopMEI

_ 1.2.1.9. TIpenapars!, HaXOSIIHAECS IO AABICHUEM

=l 1.2.1.10. PannoHyKIUIHbIE TeHEPATOPBL

y X 1.2.1.11. Msirkue JieKapcTBeHHbIE (hopMBI: Ma3s, TMHIMEHT, TEITH
1.2.1.12. Cgeun (cynmosutopum) !
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GMP/EAEU/RU/02281-2025

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepManbHBIC IIACTHIPH

1.2.1.15. IIpogast HecTepuIbHAs TPOTYKIL

1.2.2. Beinyckaiomuii KOHTPOJb KayecTBa (cepTuduKanus cepun)

buonornyeckas JICKAPCTBCHHAA NMPOAY KIS

1.3.1. bHoJora4eckas JeKapcTBeHHAS IPOXYKIH:

1.3.1.1. IIponyxTel KpoBH

1.3.1.2. UmmyHOOMOMOTHYEeCKas IPOTYKITHS

1.3.1.3. Ilponykuns Ha OCHOBE COMATHUSCKMX KICTOK (IIPOXYKIIMA s
TEepaIH COMAaTHICCKUMH KICTKaMH)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKAs IPOTYKITUA :

1.3.1.5. brorexnoI0ru4ecKas MpoayKIHs

1.3.1.6. Ipoaykuusi, BbUIeI€HHAHA N3 KMBOTHBIX HCTOYHHKOB W/IH
OpPraHoB (TKaHeW) 4YejlOBeKa: MpemnapaTrhl, MOTyJacMble U3 XHUBOTHOTO
CBIPBS: Masb

1.3.1.7. TkaHeHHXEHEPHAs IPOLYKLHS (IPOAYKLUS TKAHSBOH HHXKCHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas GuosoruyecKkas JeKapCTBEHHAs IPOIYKIHS

1.3.2. Beinyckawmuil KOHTPOJb (ceprudukanus cepum) (mepedeHb
BH/I0B IPOAYKIHH):

1.3.2.1. IlpogykTsl KpOBH

1.3.2.2. UMmMmyHOOHOIOrHIECKas IIPOAYKIHS

1.3.2.3. IIpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOXYKIUS IS
TEPAINN COMAaTHYECKUMHU KISTKaAMH)

1.3.2.4. I'enoTepanieBTHYECKas IPOIYKIH

1.3.2.5. BuorexHonorygeckas IpoayKIus

1.3.2.6 Ilpoxykums, BbIIe/JIeHHAd W3 KABOTHBIX HCTOYHUKOB HJIH
OPraHoR (TKaHeH) YeJoBeKa

1.3.2.7. TkanewmxeHepHAs MPOAYKIHS (TIPOAYKITHSA TKAHCBOM
WHKEHEPHH)

1.3.2.8. lIpoyas Guonorugeckas JeKapcTBEHHASA ITPOTYKITHS

HPO‘{aﬂ JIEKAPCTBCHHAA OpoayKITHHA HIIH NMPOU3BOACTBEHHAHA
HEeATEJIBHOCTH

1.4.1. IlpouzBoOACTRO:

Nk ;/ E.T'. Ilpuesxesa
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Ve MHHUCTEPCTBO NPOMBILIJIEHHOCTH U TOPIOBJIH
Al POCCHUCKON ®EEPALIHI

|\ GMP/EAEU/RU/02281-2025

X 1.4.1.1. PacrurebHast MPOXYKIMA: Ma3b |

1.4.1.2. l'oMeonaTHgecKas NPOAYKIHsA
X 1.4.1.3. Ilpouas WpOAYKNMS: [POYME TPYIIBl JIGKAPCTBEHHBIX | I
| IPENapaToB: I'eilb, IMHAMEHT, Mash, DMYIIBCHUsI, PACTBOP (a4
\ 1.4.2. Crepmmmsanust  (GapManeBTHYeCKHX CYOCTAHLMMN, BCIOMOraTeTbHEIX s (]
‘ | BEIIECTB, TOTOBOMH NPOAYKIIHK:
J 1 1.4.2.1. Oumprpanus
| 1.4.2.2. CyxokapoBasi cTepuIH3anus
1.4.2.3. Crepunmzanus mapom
1.4.2.4. XuMudecKas CTepuIn3aus
‘ 1.4.2.5. Crepunmsanus raMMa-H3nyIeHHEM

. 1.4.2.6. CTepunusanus 50K TPOHHEBIM H3TydeHHeM
f rffﬁf 1.4.3. Ilpouee

2] 1.5 | Ynakoska

X | 1.5.1. lleppruunas ynakoBka:

] !I 1.5.1.1. Kanicyns! B TBepaoit 060m0uke |
1.5.1.2. Kancynsl B Markoit o6onouxe
|
1|
\

1.5.1.3. JKeBatenbHble IeKapcTBEHHbIE HOPMBI
' 1.5.1.4. IMnperHupoBaHHbIC IEKaPCTBEHHBIE (hOPMEL
|

1.5.1.5. Kuakme jexapcrBenHbie  QGopMbl s HAPYKHOI'0
NpUMEHEeHMsi: DMYIbCHSI, PACTBOD

| ;  |
L\ = 1.5.1.6. XKuakme JeKapcTBeHHbIE GopMBI I BHYTpPEHHEro J ;

= IPHMEHEHUS: PACTROP { 71\[
| | 1.5.1.7. MenunuscKue Tassl i L

1.5.1.8. Ilpoune TBep/ibie IEKaPCTREHHBIE HOPMBI I
i 1.5.1.9. Tlpenaparsl, HaXOIAIMMECS IO/ AaBICHHEM j
‘ 1.5.1.10. PanuoHyKINIHBIE IeHEPATOPHI |
I X 1.5.1.11. Markue JekapcTBenabie (OPMBI: Ma3b, IMHEMEHT, Te/Tb 1
" 1.5.1.12. Ceeun (cynmosutopnm) !

1.5.1.13. TabaeTkn

1.5.1.14. TpancaepMaIbHBIC INIACTHIPH

|

|
L } X | 1.5.2. Bropu4nasi ynaKkoBKa i
‘ 1.6 | Konrpoan kauecTa (@]
|} | 1.6.1. MukpoOronorndeckie HCbITAHNS: CTEPUIIEHOCTE ®
L | 1.6.2. MuKpOOHONOTHYECKHE UCTTLITAHMS MHKDPOOHOIOTHYECKAS YACTOTA I" {t2
| ‘; | X | 1.6.3. Xumuyeckue (pu3ayeckne) nenbITAHUS ‘ i ‘
L | —‘ 1.6.4. Buomoruueckye HCOBITAHNS !—_ , |

|

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHAs NEKAPCTBEHHAS OPOIYKIHS J y
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJTY KLU

Konrpons kayecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKaPCTBEHHON IPOIYKITHH

2.1.1. MuxpoOnoaoruIecKue HCIBITAHNUS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MukpoOHOIOTHYECKHE HCTIHITAHNS: MUKPOOHMOJIOTHYECKAs YMCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((HDU3HICCKHE) UCTIBITAHIS

2.1.4. Buonornyeckue UCIIBITAHUS

2.2

CepTuduxanys cepun IMIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHON TPOXYKITHI

2.2.1 CrepunbHas IpOayKIMs:

2.2.1.1. Ilpon3Boarmas B aCEUTHIECKUX YCIOBHIX

2.2.1.2. Ilogeepraemas GUHUITHON CTEPUITH3AINH

2.2.2. HectepunbHas IPOIYKIHL

2.2.3. buosnoryyeckas JIEKapCTBEHHAs PO YKIHSL:

2.2.3.1. IlpoayKTsl KpOBH

2.2.3.2. UmMyHOOHOTOrAYSCKAs NPOAYKIHS

2.2.3.3. Ilponyknust Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIETOK (IIPOXYKIMS IJIst
TEpallHH COMaTUIECKHMH KIICTKaAMH)

2.2.3.4. 'esoTepaneBTHIECKAs TPOLYKITIA

2.2.3.5. buorexHonornueckasi IpOIyKIHs

2.2.3.6. Ilpogykitus, BeIACNECHHAs U3 KUBOTHBIX HCTOYHHUKOB WITH OPTaHOB
(TKaHel) YenoBeka

2.2.3.7. TkaHeHH)KCHEPHAS MPOAYKIHUSA (IPOXYKIHNS TKAHEBOM HH)KCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas buonoruyeckas JICKapCTBEHHAA PO YKIHA

2.3

[Ipogas geaTensHOCTH 10 HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inonranka GU3HYECKOTO HMIIOPTA (BBO32)

2.3.2. IMIopT HNpOMEXKYTOUHOH NPOAYKIIHH, IOABEpraromecs nalbHeHIIeH
00paboTKe

2.3.3. IIpoyee

3. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONNEPAIINH - PAPMAINEBTHUYECKHAE
CYBCTAHITNHU

MdapmarneBTUYecKas CyOcTaHIys (CyOCTaHIIUH):

3.1 alOHSBO,[[CTBO dapManeBTHIECKUX CYOCTAHIMHA METOJOM XUMHYECKOTO

N E.I. llpuesxesa
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CTBO IIPOMBILUJIEHE E JYCTH U TOPI'OBTH
POCCUHCKON ®E EJEPAIIUUA
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CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BOACTBO  IPOMEKYTOYHBIX — IIPOAYKTOB (bapmaneBTHIECKOIM
cyOcranmu

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOTHMILEHHOMN (hapMaleBTHIECKOM cyocTaHmu

3.1.3. Coneobpa3zoBanue (0uncTKA)

3.1.4. ITpouee

37

IpoussoncTBo apManeBruyeckux CyOCTAHIMNA METONAMY BBINEICHHS W3
IIPHPOJHBIX MCTOUHHUKOB

3.2.1. Beitencine  dapmanesTHdecKUX ~ CyOCTAHUMH W3  HCTOYHHUKOB
PACTUTENHEHOTO IPOUCX O ICHHS

3.2.2. Beutenenve  hapManeBTHUECKUX  CYOCTAHIMN M3  MCTOYHWMKOB
KUBOTHOTO IIPOHUCXONKIACHHS

3.2.3. Beinenenne QapMareBTHYECKUX CyOCTAHIMNA U3 OpPraHoB (TKaHei)
YeJI0BeKa

3.2.4. Beinenenye  QapmaneBTHYECKMX ~CyOCTAHIHMA M3  HCTOYHHKOB
MUHEPATLHOTO IIPOUCX OKIEHHS

3.2.5. Momudukanus BrIIeNeHHOI (apMaleBTHIeCKOH cy6eTany

3.2.6. O4ncTka BbIIEICHHON (apMaIieBTHYeCKOR Cy6CTanuy

3.2.7. Ilpouee

3.3

IIpousBomcTBo  bapmaneBTHUecKux cybcTaBmuil  C  MCHONB30BAHHEM
OHONOTHYECKHX NPOLIECCOB

3.3.1. DepmenTanmA

3.3.2. IIpOM3BO/ICTBO C HCTONB30BAHKEM KIETOYHBIX KYIETYD

3.3.3. Boinenenue (ouncrka)

3.3.4. Mopudukarus

3.3.5. Ilpouce

ITpou3BOACTBO CTEPHIILHBIX hapMAaIeBTHEECKHUX cyOcTanImi

3.4.1. PapmanerTHyeckyue CYOCTAHUMM, TPOU3BOANMEIE B ACEHTHYECKHX
YCIOBHIX

3.4.2. PapmanesTHIECKHe  CYOCTAHIMM,  LOZBEPraeMble (pHHUIIHOI
CTEPHIM3AIUH

3aBepuiaomue CTa UM NPOM3BOICTBA (hapMANEBTHYECKAX cybcTanmmit

|
‘f 35
|

3.5.1. Crajuu dusugeckoit 06paboTku

3.5.2. IlepBudnasg ynakoBka

3.5.3. Bropuunas ymakoska

3.5.4. TIpouee: BBITYCKAONIIi KOHTPOITE KAYECTRA

Konrpoas kagecTBa

3.6.1. Dusnyeckue (XAMHYECKHAE) HCOBITARMAS

3.6.2. MHKpOOHONIOTMYECKHe  MCIBITAHUS (BKmIOYas  mCIBITaHME Ha

Crpamuna 7 u3 8
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CTEPHIIBHOCTD )

3.6.3. MuxpoGHoNOruueckre WUCHBITAHHS (MCKIIOYas MCILITaHHE HAa
CTEPUIIBHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue UCIBITAHUAS

4. IIPOYHE OITIEPALINH - DPAPMAIIEBTUYECKHUE CYBCTAHIINN

OrpaHm{eHm HIIH MMOACHHUTCIIBHBIC 3aMETKH,
Kacarlmuecs 00IacT MIPUMCHCHHA cepm(bma'ra: =% o

K

)

ey

E.I'. Ilpue3s:xesa
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