EBPASUNCKHHN DKOHOMHUYECKHII COIO3

MHHUCTEPCTBO MPOMBIILIEHHOCTH U TOPTOB.IH
POCCHUUCKOU @ENEPAIIHH

CEPTUO®HUKAT

COOTBETCTBHS ITIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB TPEBOBAHISAM ITPABUJT
HAIUTEXALTEN TIPOM3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH EBPA3HIICKOIO SKOHOMHYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02282-2025
Cpoxk geticteus ¢ 11.07.2025 mo 10.07.2028

Br1iaH 110 uToram IpoBeneHuUs GapMareBTHIECKON MHCIIEKITHY B COOTBETCTEHM
¢ Ilpapuiamm mnpoBeneHHs (apMAUEBTUMECKHX WHCIEKIUIL, YTBEPKICHHBIMH

Pemennem Cogera EBpasuiickoi 9KOHOMHUYCCKOM KOMUCCUU
oT 3 HOs0ps 2016 1. Ne 83

MmHuECTEPCTEO POMBIILIEHHOCTH U TOProBit Poccuiickoit Deneparuu
(Munnpomtopr Poccun)

]

(HDJIHOG H COKpAIEHHOE HAMMCHOBAHMS YIOJIHOMOYEHHOIQ OPI'ﬂHa)

TOATBEPAKIAET CleAyIomee:
TPOBENEHA hapManeBTHYECKAS HHCITEKI[US

Axnunonepnoe ofuecTeo MapManeBTHYECKOE
HayTHO-IIPOH3BOACTBEHHOE NIpeAnpuaTHe «PeTHHONIRI

(IIOJI{HOS HavMEeHOBAHHE HpOHBBO,IlI/ITCHX)

r. Mockea, mocce IHTY3HaCTOB, 1. 56, cTp. 38

(anpec npons3BOACTREHHOM TOMAKY)

Ha OCHOBaHWH.

sasBmeHus Ne 5664327729 o nepuommueckom TOATBEPKIEHUHU COOTBETCTBUS
JTMUCH3HMATA JIMICH3HOHHBIM TPeGOBaHMAM.

Ha ocHosammu cBemenmii, nOmydeHHBIX HpH TIPOBENCHAN HMHCIIEKTHPOBAHMUS,
Tocne/iHee U3 KOTOPEIX Obwio mposeneno 10.07.2025, 11.07.2025, YCTaHOBJIEHO, 9TO
AaHHOC (hapMaleBTHIECKOE I[IPOM3BOICTRO COOTBEICTBYET TpeboBaHusM Ilpasun
HajuIexamell pOU3BOACTBEHHON NpaKTUKH EBPasMiicKOTo 3KOHOMHYECKOTo COI03a, f
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GMP/EAEU/RU/02282-2025

skBUBaNIeHTHEIX IIpmanymnam u PykoBojacTBy EBpOIeicKoro corosa mo HaaIeKamien
IIPOM3BOJACTBEHHON TIPaKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U1 METHUIHHCKOTO W
BETEPHHAPHOTO  IpHMeHeHHMs ©  npusimnaM  CupcreMBl  COTPYIHHYECTBA
dapmanepTudeckux uucnexnui (PIC/S).

Hacrosmmuii cepTHOHUKAT OTpakaeT CTATyC IPOH3BOACTBEHHOH TUIOMIAAKH
Ha MOMCHT TIPOBEACHHS (apManeBTHISCKON HHCIEKIMY U 110 UcTedeHHU Oonee 3 et
OT JaThl IIOCHEIHEr0 [HA IOCIEIHEr0 HHCIEKTHPOBAHHS HE MOMKET CYUTAThCA
JOKYMEHTOM, CBHIETEILCTBYIOIUM O cTaryce cooTBeTcTBHA. Cpoxk HedCTBHA
cepTuduUKaTa MOXET OBITh COKpalleH IIPH HMCIOIB30BAHHH COOTBETCTBYFOIIUX
[IPUHIIAIIOBR YIPaBIEHUS PHUCKaMH IPH HAIWYHH COOTBETCTBYIONIEHM 3aIlHCH B IIOJE
«OrpanuveHus WM MOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs o07acTH NPUMEHEHHS
HACTOAIIETO CepTH(HHUKATaN.

Ceprupuxar sBuseTcsS NEUCTBUTENLHBIM B CIIydae IpPeJCTaBIEHUS BCEX €T0
JUCTOB (KK OCHOBHBIX THCTOB, TaK M JOIOIHUTENBHBIX THCTOB).

AYTEHTHYHOCTH (IIO/UIMHHOCTE) HACTOSILEr0 CEPTU(UKATA MOXKHO IIPOBEPUTH B
0aze nanabpix Munnpomropra Poccun.

Ecnmu ceprudukar He NpeACTaBieH B yKa3aHHOM Oa3e [NaHHBIX, CIHEXYET
00paTHTLCA B YIIONHOMOYEHHBIN OpTraH, €0 BBIIABIIMHA.

E.T'. Ilpue3:xeBa
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X JlexapcTeenHbIe cpeacTBa KIS MEANIHECKOr0 IPAMEHEHMST

[] JlexapcTenHble npenapaThl A/is KIHHIYECKHX HCCIIEI0BAHMI (ucubrTanmii)

Koz

Haumenoranue

E,

[IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAIIMM — JIEKAPCTBEHHA S [TPOTY KLU

)

CrepuibHas IpoAyKIms

1.1.1 IlpouspogmMasi B aCeNTHYECKHX YCIOBUSIX (omepanmu 06paborku mas

CISNYIONIMX JICKAPCTBEHHBIX hopm):

1.1.1.1. XKunkwe nekapcTBeHHbIe GOPMBI GOIBIIOTO 06BEMA

1.1.1.2. XKukue nekapcTBeHHbIE OPMEL MAIOT0 06beMa

1.1.1.3. JInodunmuzats:

1.1.1.4. Tepasie nexapcrBeHHBIE QOPMBI X HMILIAHTATE]

1.1.1.5. Markue gexapcTBeHHbIE POPMBI

1.1.1.6. IIpoyas mpojyKius, TPOU3BOANMAS B ACENTHIECKHX YCIOBUAX

1.1.2. Tlogsepraemas duAMIIHON cTepummM3anmy (Oneparymm 0bpaboTku s

CIENYIOIHX JTEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. Kunxue nexkapcrensie HopMEl 60MBIIOT0 06heMa

1.1.2.2. Jupxue nexapcreernsie (GOPMbI MATOro 06semMa

1.1.2.3. Tepasle JiekapcTBERHbIE HOPMBI M HMITTAHTATH

1.1.2.4. Msrkue nexapcTBeHHEIE (POPMEI

1.1.2.5. ITpoyas npoyKIkst, IoABEpraeMas (hUHHIIIHONK CTePHIIH3ALIHA

1.1.3. BrlllycKaromuii KOHTPOIs Ka4eCTBa (BBITYCK CEpHM)

152

Hecrepunsnas npomyxmms

1.2.1. HectepunpHas npoayKuus (TeXHONOIHYECKHE Omnepalyy s
HONTYISHHUA CIE/TYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.2.1.1. Kanicynsl B TBep10i1 060m09Ke

1.2.1.2. Kancyss! B Msirkoit 06onouxe

1.2.1.3. JKeBarenmbHple IeKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.2.1.4. IMuperaupoBasHEIe IEKAPCTBEHHDIE HOPMEL

1.2.1.5. XKunxue nekapcTennbie GOPMBI s HApyKHOI0 IPHMEHEHHs

1.2.1.6. Kunkue nexapcrsennsie GOPMEI I BHYTPEHHETO IIPUMEHEHUS

1.2.1.7. MenamuHCcKye ra3sl

1.2.1.8. IIpoune TBep/bIe IEKAPCTBEHHBIE (BOPMBI

1.2.1.9. Tlpenaparsl, HAXOAAMIKUECS IO JNABICHAEM

1.2.1.10. PanuonyKknmiHbIe reHEpPaTOPEI

1.2.1.11. MsATKHe JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Cpeyn (cynmosuropun)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancepManbHble INACTHIPU

Crpammna 3 u3 8
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1.2.1.15. Ilpoyas HECTEPIIIbHAS POIYKIUS

1.2.2. BeinycKawmui KOHTPOIb KadyecTra (CepTudHKaniis CEpHn)

1.3

bronorudeckas nekapcTBEHHAS MPOTYKIUsS

1.3.1. bruonorudeckas neKapcTBEHHAS MPOAYKITHA:

1.3.1.1. IlpoayxTel KpOBH

1.3.1.2. UMmmyHOOMONIOTMYECKAsT IPOAYKIUS

1.3.1.3. Ilpogykumss Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIMS IS
TEpalluy COMATHYECKIMHU KIETKAMM)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTAdeCcKast OPOAYKLIH

1.3.1.5. buorexnonorungeckas NpOIyKIUs

1.3.1.6. IIpogykuus, BeIACIEHHAS U3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OPTaHOB
(TKaHeil) yenoBeKa

1.3.1.7. TkaneumKeHEpHAA IPOTYKI (IPOIYKINIA TKAHCBOH HEKCHEDPHH)

1.3.1.8. ITpogast Guonorngeckas IeKapCTBEHHAsK PO YKL

1.3.2. Beimmyckaronmmii KOHTpols (ceprudukanms cepuy) (IepedeHb BHIOB
MPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IIpoyKThl KPOBH

1.3.2.2. UMmMyHOOHOIOTHIECKAS TPOAYKIHS

1.3.2.3. [Ipoxykuus Ha OCHOBE COMaTHYIECKUX KIETOK (IPOAYKIIHS IS
TEpalui COMaTHIECKUMH KIETKAMH)

1.3.2.4. 'eroTepaneBTHYECKasA HPOLYKIHA

1.3.2.5. buorexHonoruaeckasi IpPOIyKIIHs

1.3.2.6 ITponykuus, BeIJICIIEHHAS M3 XXUBOTHBIX MCTOYHUKOB WJIM OPIaHOB
(TKaHEeH) YenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeHHXeHEepHas IPOAYKLHS (IPOAYKLIMS TKaHEBOIM
HHXCHEDHH)

1.3.2.8. Ilpouas Guonornueckas JIeKapCTBEeHHAS IPOYKIIHS

1.4

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAA IPOAYKIHMA MK IIPOU3BOACTBCHHAA NCATCIBHOCTE

1.4.1. ITpou3BOACTRO:

1.4.1.1. PacturenpHas npoayKuus

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas NpoIyKIHs

1.4.1.3. IIpoyas npoxyxis

1.4.2. Crepunnzanna  QapMaleBTHYECKHX CYOCTAHIHH, BCIOMOTATENbHBIX

E.I'. IIpues:xeBa
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BELIECTB, TOTOBOM INPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unsrpanms

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CrepHIH3aIisI

1.4.2.3. Crepmmusarmst mapom

1.4.2 4. Xumndeckast crepunmsanus

1.4.2.5. Crepunusaims raMMa-u3aTydeHAEeM

1.4.2.6. Crepunusanyis S1eKTPOHHBIM H3TyIeHHEM

1.4.3. IIpouee

1.5

VYnakorka

1.5.1. Ileprudras ynakorka:

1.5.1.1. Kancynsi B tBepoii 060mouke

1.5.1.2. Kancynsl B Markoii oGonouke

1.5.1.3. JKeBarenbpHbIC TeKapCTBEHHBIE OPMEI

1.5.1.4. IMOperaupoBaHHEIe TeKapcTBeHHbIe GOPMEL

1.5.1.5. )Kunkue nexapcTeHHble GOPMBI A HAPYIKHOTO IIPUMEHEHHUS

1.5.1.6. Kukue nexapcTenHbie GOPMBI A1 BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS

1.5.1.7. MenutuaCKHE ra3b!

1.5.1.8. TIpoune TBepabIe NEKapcTBEHHBIE bopmbI

1.5.1.9. Ipenaparsl, HaxoAdHIECS O AABICHHAEM

1.5.1.10. PannonykimHjissle reHepaTops!

1.5.1.11. Msrkme nekapcTBenHble HOPMEI

1.5.1.12. Cpeun (cynmnosuTopuu)

1.5.1.13. Tabnerxu

1.5.1.14. TpanciepMalsHble MIaCTHIPH

1.5.1.15. Tlpogas HecTepuibHAS TeKAPCTBCHHAS HPOYKIHsI

1.5.2. Bropuunas ynakorka

1.6

Konrpons xauectsa

1.6.1. MukpoOHOIOrHYECKIE UCTILITAHHS: CTEPHILHOCTE

1.6.2. Mukpobronorngeckue NCHbITAHMS: MHUKPOOHONIOTHYIECKAs YHCTOTA

1.6.3. Xummueckue ((pusudeckye) nembITanus

1.6.4. bronorudeckue UCHBITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOIYKLIY

21

KOHTpOns KauecTsa MMIOPTHPYEMOii JTeKapCTBEHHOM IIPOIYKIIHH

2.1.1. MUKpOGHOIOTHYECKIE HCITBITAHMA: CTePUIIBHOCTR

2.1.2. MuKpOGHONIOIMIECKHEe HCTIBITAHMS: MHKPOOHOIOrn9IecKast YUCTOTA

2.1.3. Xummrgeckue (GusndecKkue) HenbITanus

2.1.4. buonorndeckrie HCIIBITAHNS

2.2

Ceprutukanys cepiu UMIOPTHPYEMOIi TIEKAPCTBEHHOH IIPOIYKIUHA
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2.2.1 CreprisHas DPOTYKIUS:

2.2.1.1. llpou3BoiuMas B aCENTHYCCKUX YCIOBHIAX

2.2.1.2. llogsepraeMas QUHUNIHON CTepHUAN3ALHA

2.2.2. HectepunbpHas OpOAYKIHA

2.2.3. buonoruyeckas JICKapCTBEHHAA HPOJNYKIIHS:

2.2.3.1. ITpogyKTBl KpOBH

2.2.3.2. Ummys0OHOIOTHYECKAS TIPOTYKITHS

2.2.3.3. Ilponyknus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIMA ANA
TepaIuy COMAaTHICCKUMH KIICTKaMH)

2.2.3.4. T'enoTepaneBTHIECKAsl IPOAYKIIHS

2.2.3.5. buotexHomornyeckas npoayKIus

2.2.3.6. llpoayxuus, BeIfie/IeHHAs! U3 KMBOTHBIX MCTOYHHMKOB MIT OPraHOB
(TKaHel) JenoBeKa

2.2.3.7. TkaHenH)XeHepHAsA NPOIYKIUS (IPOAYKIMS TKAaHEBOH NHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpovas 6Guonoruygeckas JeKapCTBEHHAs! IPOTYKITHS

25

[Tpouas JeATeNsHOCTh [0 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilmomanka GU3HIECKOTO UMNIOPTA (BBO3a)

2.3.2. IMIIopT NpOMEKyTOYHOH NMPOIYKIMH, II0BEPraroIeics NalbHednen
00paboTke

2.3.3. IIpougee

3. IPOA3BOJICTBEHHEIE OIIEPAIIVH - PAPMAIIEBTHYECKHE
CYBCTAHOIAA

dapmarerTHyYecKas cyocTaHuus (CyOCTaHIm):

3.1 | Ilpou3BomcTBO (apManeBTHYECKUX CYOCTAaHIMI METONOM XUMHYECKOIO
CUHTE3A
3.1.1. IIpou3BOACTRO  HPOMENXYTOUHBIX IPOJYKTOR  (apManeBTUIecKou
CyOCTaHIHH
3.1.2. ITpon3BOACTBO HEOUHMIIEHHOH (hapMalleBTHIECKOH CyOCTaHIuM
3.1.3. Coneobpa3zoBanue (0UHCTKA)
3.1.4. Ilpouee

3.2 | IIpoussoacTBo (apMameBTHUCCKUX CyOCTAHIMHMA METONAMM BEIOCIECHHS W3

3

/7 / ( / E.I'. IlpnesxkeBa

v

7 ev10auu cepmugpuxama)
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IIPHPOJHBIX UCTOYHHKOB

3.2.1. Bolgenenue  (apManeBTHYECKUX — CYOCTAHIMHA W3  MCTOYHHIKOR
PaCTUTENLHOIO IPOUCX 0K IEHHS
3.2.2. Boiienenie  (hapManLeBTHYECKHX  CYGCTAHIMA W3  HMCTOUHHKOR

KHBOTHOT'O TPOHCXOXKIECHHA

3.2.3. Brinenenue (apManeBTUYECKUX CYOCTAHIMN 13 OpPTraHOB (TKaHeH)
YeJIOBEKa

3.2.4. Beienenue  (apMareBTHICCKAX
MUHEPAITEHOI'0 IIPOHCXOMKIEHHUS

CyOCTaHIMH ¥3  HMCTOYHHKOB

3.2.5. Monudukanus BelIeneHHON (apMaleBTHYECKO cyOcTaHIuK

3.2.6. O4mCTKa BRIACICHHON (apMalleBTHICCKON cybcTannuu

3.2.7. Ilpouee

3.3 | IlpousBoncTBO  (QapMANEBTUYECKMX CYOCTAHIME C  HCLONL3OBAHUEM
OHOJIOIHYECKHX POIIECCOB
3.3.1. DepmenTanms
3.3.2. IIpOM3BOJICTBO C UCHONB30BAHUEM KIIETOYIHEIX KYIBTYD
3.3.3. Beigenenue (ouucrka)
3.3.4. Mogudukanms
3.3.5. [Ipouee
3.4 | IIpou3BOACTBO CTEPHIEHBIX (APMAIEBTHYECKHX Cy6CTaHIHIR
3.4.1. ®apmanesTideckue cyOcTaEmy, NPOHU3BOAMMEIE B ACENTHYECKHUX
YCIIOBHUSAX
3.4.2. ®apManeBTUYECKUE  CYOCTAHIIH, moaBepraeMele (PUHHOTHON
CTePUITH3AITHH
3.5 | 3aBepmawomme craguu NPON3BOACTBA hapManeBTAYECKHX CYOCTARNMIA
X |3.51. Cragum ¢u3uyeckoii obpaborkn: GuneTpanus, cMmemmBaHMe
(ucroarmx  3.1) orcramsamme (ucroummku 3.2.1, 3.2.4), pasnenenue
(ucrounuk 3.2.4)
X |3.5.2. llepBrnunas ynakoBka
X | 3.5.3. Bropuunas ynakoBka
3.5.4. Ilpouee
3.6 | KorTpons kayecTsa
3.6.1. Dusuyeckne (XUMHYECKHE) HCILITARMS
3.6.2. MUKpOOHONIOTHYECKHE — MCTIBITAHMA  (BKIIOYAS  HCIOLITAHHE  Ha
CTEPHIBHOCTD)
3.6.3. MUKPOOHONOTHYECKHE — WCHBITAHHIA (ucrirouas wMCHBITAHHE Ha
CTEPHIBHOCTE)
3.6.4. BronorHgecKkue UCIIBITAHNS
Crpanuna 7 us 8
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4. TIPOYME OIEPALINH - PAPMAIEBTUYECKHUE CYBCTAHIINU

OrpaHHYEHNS NN NOACHUTEILHBIE 3aMETKH,
Kacaronmecst 001acTH TPUMEHEHUS CepTUdHKaTa: —
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