EBPASUNCKHUNA 2KOHOMMUECKHI COIO3

, MUHHCTEPCTBO MPOMBIIIJVIEHHOCTH H TOPTORTH
| = POCCHUCKOHW ®EJEPALIIH

CEPTUOUKAT

|
|
[
i COOTBETCTBUS TTIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM [TPABIUT
|
|

HAJUTEXKAIEX TIPOU3BOJICTBEHHOM TIPAKTHKH EBPA3MIHCKOI'O 3KOHOMWYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02283-2025
Cpox neiicreus ¢ 11.07.2025 no 10.07.2028 |

-
I

Tkl 1’_
:F» i ’ Beinan no uroram npoBeerws apMareBTHIECKOH HECIEKITUY B COOTBETCTBHM lyi
2 ;lu ¢ IlpaBunamm TpoBesieHHS —(apMareRTHUECKHX MHCIIEKIHH, yTBEPIKACHHBIMH :!!--~ :
* Pemenuem Cosera EBpasuiickoii KOHOMHYECKOH KOMHCCHH 5
‘ | ot 3 Hos10ps 2016 r. Ne 83
Il |
| |

sl MunucTepeTBo npomsInuIeHHOCTH H TOproeiu Poccuiickoit ®eneparmn |
(H (Munmpomropr Poccun)

(HOHHOC H COKpaleHHOEC HAUMEHOBAHHA YIIOJTHOMOYEHHOTO opraHa)

&l IIOATBEPKIAET CICAYIOIIEE:

|
npoBejicHa (hapMalleBTHYECKAS HHCTICKIIAS ;;J!

| AxkuuonepHoe 06mecTB0 PapmManeBTHIECKOE il
Al HAYYHO-IPOM3BOICTBEHHOE NPeANpPUATHE «PeTHHOMIBY
p

!
1 4 (monHOe HAaMMeHOBaHHE IPOH3BOIMTE!A )

r. Mockea, yu. [Inexanosa, a. 4
(anpec NpOH3BONCTBEHHOM ILIOMATKH) !

Ha OCHOBaHHH: !
saseierMst Ne 5664327729 o0 mepHONMYECKOM NOATBEDKIEHUH COOTBETCTBUS
JIMIEH3HUATA JIMIEH3HOHHBIM TpeGOBaHHAM. |

A
5

Sl Ha ocHoBaHWM CBemeHHI, MONyYeHHBIX TIPH HPOBENCHHN HHCTIICKTHPOBAHHUS,
a TIOCIeIHEe U3 KOTOPEIX 0BT nposeneno 10.07.2025, 11.07.2025, ycranosneHo, 9o s
AaHHOE (apMaleBTHYECKOE TIPOU3BOICTBO COOTBETCTBYCT TpeboBaHMAM I[Ipasun ol
Ha/EKAINeH [POM3BO/ICTBEHHON NPAKTHKH EBPasHHCKOro 3KOHOMHEYECKOro COX03a, r

r_ﬁ::
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skBuBancHTHEIX [IpuanumaM u PykooactBy EBpONEHCKOTO COMO3a IO HaIeKameH
IIPOM3BOACTBEHHOM IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Mg MENUMUHMHCKOrO H
BETEPUHAPHOTO  TIpuMeHeHws W npuHounam  CHCTeMbl  COTPYAHHYECTBA
dapmanerTraeckux uacnexiwii (PIC/S).

Hacrosmmii cepruduKar OTpa)kaeT CTaryc NPOM3BOACTBEHHOW IIONIAIKH
Ha MOMEHT TIpOBeJeHHs (apMaleBTHISCKON HHCISKIIMH | 110 HcTedeHHuHu Oonee 3 net
OT JaThl IIOCHEIHEro OHJA IIOCIIEAHEr0 MHCIEKTHPOBAHHMA HE MOXKCET CHHTATHCA
JOKYMEHTOM, CBHJETEIIECTBYIOIIMM O cTaTyce cooTBeTcTBUs. Cpok JedcTBHS
cepruukaTa MOXKET OBITh COKpalleH IIPH WCHONB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX
NIPUHLIMIIOB YIPaBIEHHS PUCKAMH IIPH HaJIMYMU COOTBEICTBYIOIICH 3allUCH B IOJE
«OrpannyeHysl WA TOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacarommecs o01acTH IPUMEHEHWUs
HACTOSAIIET0 cepTUhHUKATAY.

CeptuduKar SBIAETCH NEHCTBHTENBHBEIM B CIIydae IPE/ICTaBICHMA BCEX €TI0
JIACTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK M JOIIOIHUTEIBHBIX JTUCTOB).

AYTEeHTHIHOCTS (MOATHHHOCTE) HACTOSIIErO CEPTU(UKATA MOKHO ITPOBEPUTDL B
6aze magaeix Munnpomropra Poccun.

Ecim ceprudukaT HE NpPEIACTaBIeH B YKa3aHHOH 0a3e AaHHBIX, CIEAyeT
00paTUThCA B YIIOTHOMOYEHHBIN OPIaH, €T0 BhIIABIINH.

E.T'. Ilpne3:xeBa

&
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|
“ | X JlexapcTBeHAbIe CPEACTBA ISl MEAHNUHCKOr0 P HMEHEHUS ‘ I ‘
I | o e |
| JlekapcTeeHHBIE IpeNapaThl LIS KIAHAYECKHX HCCIe0BaHN (McOBITAHMIT) i) |‘

’ 9 | Kox Haumenopanue ]
| }i- ‘ 1. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIVN — JIEKAPCTBEHHASA TTPO VKIS ‘
‘| i'

1.1 | Crepunbnas npopykius ol
1.1.1 TlpousBoanMast B aceNTHYECKHX YCIOBUSX (onepanmu o6paborku ams |
CACAYIOINX JEKAPCTBEHHBIX (hopm): I ‘

1.1.1.1. XXunxue nekapcrBeHHEe GOPMBI GOIBIIOro 06HeMa l
Il 1.1.1.2. )Kunxue mekapcTBeHHEle GOPMEI MATOro 06HEMA ‘
[ 1.1.1.3. Jlnodpmnm3arer '
e 1.1.1.4. Teepsple neKapcCTBEHHBIC GOPMBI H HMILIAHTATET ‘ L

i) 1.1.1.5. Msrkue mekapcTBeHHBIE GOPMEBI ||
1.1.1.6. IIpoyas npoayKIus, NPOM3BOMHMAS B ACEIITHYUESCKIX YCIIOBUAX |

1.1.2. Hoxeepraemas $uHMIIHON cTepunm3anuy (omepauu 00paboTku s |
&l CACAYIOMINX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm): I
I 1.1.2.1. unkwe nexapcTBeHHBIE HOPMBI 60IIBIIOTO 06BeMA !
1.1.2.2. XKukue 1ekapCTBeHHBIE (HOPMBI MAJIOTO 06BEMa |
1.1.2.3. Teepasle nexapcTBeHHble OPMEI ¥ HMITIAHTATEL Ml
' 1.1.2.4. Msrkue rekapcrBeHHble GOpMbI
| ‘ 1.1.2.5. TIpoyast npoxyKius, OABEpraeMas (HHHALTHOK CTEpUIM3ALINU | “
I 1.1.3. Bolmyckaromnmii KOHTPO/Ib Ka9ecTBa (BBIIyCK cepum) ‘ Il
| .ﬁiT 1.2 | Hecrepuibuas mpogyKnus i |
|
|

1.2.1. HecTepuibHas IPONYKIHS (TeXHOIOTHYECKUE OIepaIuu JIis ‘ |48
{ OTY9EHNS CIENYIOUINX JIEKAPCTBEHHEIX GopM): ‘ I
:’ 1.2.1.1. Kanicysnsl B TBEpI0ii 060109Ke 1
1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 060109Ke ' ‘!
1.2.1.3. JKeparensHple TIeKapcTBEHHEbIE GOPMEI “ .
1§70 1.2.1.4. UMIperHupoOBaHHbIE IEKAPCTBEHHBIE hopmel
i i@ 1.2.1.5. )unkue nexapcreHHbIe GOPMBI UTs HAPYKHOTO [IPUMECHECHHS
I 1.2.1.6. XKunxue nekapcTBeHHbIE GOPMBI UIsl BHYTPEHHETO IIPUMEHEHHS |
|‘ | 1.2.1.7. Menumuckue rassi - ‘
h | 1.2.1.8. ITpoune TBepIBIC JIEKAPCTBEHHbIE bopmsr | ’
il | 1.2.1.9. ITpenaparsl, HaXONSIIHECS TTO] JIaBI€HHUEM j
‘ 1.2.1.10. PannoHyKkIuHbIE TeHEPATOPHI | }
ol ” 1.2.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHBIE HOPMEL Ihed A
i il | 1.2.1.12. Ceun (cynmosuropun) 1
,’ (1 12.1.13. Tabrerxa bl
| |

\ [
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1.2.1.14. TpancaepMalbHBIE IUIACTHIPH

1.2.1.15. TIpogas HecTepUIbHAS TPOTYKITHS

1.2.2. Beinyckawomuii KOHTPOIbL Ka4ecTBa (CepTH(hHKANHA CepHn)

Buosornueckas JeKapCcTBEHHAN HPOLY KIS

1.3.1. bronoruyeckas JIEKApCTBEHHAs NPOAYKIHAS:

1.3.1.1. TIpoayKTBI KDOBH

1.3.1.2. UmmyHOOHODOTHIECKAS IIPOTYKITHS

1.3.1.3. Ilpoaykumsi Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKIIHSA IS
Tepaluy COMaTHYECKIMU KICTKAMMU)

1.3.1.4. I'enoTepanepTHdecKas NPOLYKIHL

1.3.1.5. buorexHonorugeckas nNpoayKIus

1.3.1.6. ITponykmus, BeIAENEHHAs M3 )KUBOTHBIX HCTOUYHHUKOB MIH OPraHOB
(TKaHeH) JyenoBeKa

1.3.1.7. TxaHCeUHKEHEPHAS MPOAYKIMS (TIPOIYKINS TKaHEBOH HHXKEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas GuonOrHYecKas JIEKapCTBEHHAS IIPOYKIHA

1.3.2. Beinyckaomfi KOHTpoJb (cepTHuMKanma cepun) (mepedeHb
BHIO0B MPOIYKINH):

1.3.2.1. TIpoiyKThI KPOBU

1.3.2.2. UMMyHOOHONIOTHYECKAs] IPOIYKIHS

1.3.2.3. ITpoaykius HA OCHOBE COMATHYECKHUX KIIETOK (IIPOAYKIIUS IS
TEPAITHA COMATHICCKUMH KIETKAMH)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYECKas IPOTYKIIMS

1.3.2.5. buorexHonoruueckas NpoayKIus

1.3.2.6 Ilpogykuusi, BblieIeHHAA H3 JKHBOTHBLIX HCTOYHHKOB HJIH
opranos (TKaHe#) Yejl0BeKa

1.3.2.7. TxanenHXeHepHas IPOIYKIUA (IPOAYKIUSI TKAHEBOM
HH)KEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpouas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAS NPOAYKIHS

1.4

Hp()‘l&?{ JICKapCTBCHHAA NPOIYEKIMA MM IIPOHM3BOACTBCHHAA ACATCIbHOCTE

1.4.1. IIpon3BoacTBo:

1.4.1.1. PactutenbHas NpOAYKIHA

1.4.1.2. 'omeonaTuyecKas NPOAYKIHs

5 / {.'
e
HHCTpPA Ve 2V E.T'. Ilpues:xesa
/4
. i
525 | ‘ V4
Qleta@ps 2025 . |/
“6biddu cepmudurama) /
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1.4.1.3. ITpoyas HbonyKIIHH

1.4.2. Crepunmsanusa  bapManeBTAMECKUX CYOCTAHIMN, BCIOMOrATENbHEIX
BEIICCTB, TOTOBOW MIPOAYKITHH:

1.4.2.1. Ounprpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBast CTEPHIH3ALIA

1.4.2.3. Crepunusanus napom

1.4.2.4. XumMuyecKast CTepUIIA3aIUs

1.4.2.5. Crepunn3sanms raMMa-K31ydeHAEM

1.4.2.6. Crepunu3anysi 31eKTPOHHEIM U3TYICHHEM

1.4.3. [lpouee

1.5

VYnakoska

1.5.1, TlepBuunas ynmakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepo#i 06onouke

1.5.1.2. Kancyns! B MArkoii 060nogke

1.5.1.3. XepaTenbHEIS JTIeKApPCTBEHHBIE (OPMEI

1.5.1.4. IMupernupoBaHHbIe IeKAPCTBEHHbIE HOPMEL

1.5.1.5. Xunxwe nexkapcrBenible GOPMBI LIS HAPYIKHOTO IPHUMEHEHNS

1.5.1.6. XXnnkue nexapcTeHHble GOPMBI [T BHYTPEHHErO IPHMEHCHHSA

1.5.1.7. MenumuHCcKHe Ta35]

1.5.1.8. Ilpourie TBepEIe JEKAPCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.9. IIpenapaTel, HAXOAAIIMECS MO NABIEHHEM

1.5.1.10. Paguonyxmmiasie I'eHepaTophl

1.5.1.11. Msrkue ekapcTBeHubie GOpMEI

1.5.1.12. Ceeun (cynmnosutopun)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpascnepManbHbIe NIACTEIPH

1.5.1.15. 1Ipodas HecTepHITbHAs JEKAPCTEEHHAS TIPO LYK

1.5.2. Bropugnas ynakoska

1.6

KonTpons kauectsa

1.6.1. MuKpOGHOTOTHIECKHE HCIILITAHMUS: CTEPHITEHOCTE

1.6.2. MUKpOGHOTOTHYECK E HCIIBITAHMS: MEKPOOHOIOIHIECKAS THCTOTA

1.6.3. Xummaeckue (Qusudeckue) HCHbITaHus

1.6.4. Brooruyeckmue UCIbITAHAS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKIIAN

2.1

KOHTPON KauecTBa MMIIOPTHPYEMO# IeKapCTBEHHOM IPOIYKITHH

2.1.1. MUKPOOHONIOTHYECKHE UCTILITAHNSA: CTEPHILHOCTE

2.1.2. MuKpOGHOIIOTHYECKIE HCTTHITAHHS: MHUKpPOOHOJIOrHYEeCKasl YHCTOTA

Crpapmna 5 u3 8
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2.1.4. bruonoruueckue UCHBITAHM

2.2 | Ceprudukanus cepuy HMIIOPTHPYEMOJI JTeKapCTBEHHOM IPOAYKIH

2.2.1 CrepunpHas OpOAYKIHA:

2.2.1.1. Ilpon3BoguMas B aCEUTUIESCKHUX YCIOBHIX

2.2.1.2. llogsepraemas pUHUITHON CTEPHUITH3AITIH

2.2.2. HecTepunsHas IpOayKITHS

2.2.3. bruonorudeckas JeKapcTBEHHAs IPOIYKITHS:

2.2.3.1. IIpoykThl KpORH

2.2.3.2. UmmyHOOMONOTHYECKAS TIPOXYKITHS

2.2.3.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KICTOK (IPOXYKIAA IS
TEpPAui COMAaTHYECKHMHU KISTKAMM)

2.2.3.4. I'esoTepaneBTHdecKas IPOIYKIH

2.2.3.5. BUOTEeXHONOIHYECKasl IPOAYKIIHS

2.2.3.6. Ilpoxyknus, BeIC/IeHHAsA U3 )KUBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OPTaHOB
(TKaHeil) YenoBexa

2.2.3.7. TkaHeHHXeHepHasA MPOLYKIHs (IIPOIYKIHS TKAHEBOH HHKECHEPHH)

2.2.3.8. [Ipouas Ouojoruyeckas JeKapCcTBEHHAS IPOTYKIIHS

2.3 | Ilpouas geATeIbHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnonraaxa GpU3NIECKOro HMIOPTa (BBO3a)

2.3.2. IMnopT IpoMeXyTOYHON NPOAYKIHY, NOABEpraiomeics qansHeHImen
00paboTke

2.3.3. llpouee

3. TIPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMM - PAPMAIIEBTHYECKHE
CYBCTAHIUHA

dapmanepTHICCKad CyocTanIms (CyOcTanIwm):

3.1 | Ilpom3zeoacTBOo dapmaneBTHYecKuX CyOCTAHIIMH METO0M XHUMHYECKOro
CUHTE3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO  IPOMEXKYTOYHBIX HPOAYKTOB  (hapManeBTUIECKON
cyOcTaHImu

3.1.2. Tlpou3BoACTBO HEOUHIEHHOH (hapMaLeBTHUECKOH cyOcTaHIn

e =~
W TOPF(_;&, .
AT o P

F i/
/Wé e E.I'. [Ipne3xkera

m el oudubpa 2025 T. l' //
(Oamia evidayy cepmupurama)
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3.1.3. ConeobpazoBanue (09mCTKa)

3.1.4. Tlpouee

3.2 | IlpousBoncTBO (apManeBTHUYECKUX CYOCTAHIMA METOMAMM BBLICICHHS W3
IIPUPOAHBIX MCTOYHUKOB
3.2.1. Beimenenue  QapManeBTHUECKHX  CYOCTAHIME W3  HMCTOYHMKOB
PacTATENBHOIO IPOUCK OKICHHUSI
3.2.2. Beiienedue  apManeBTUYECKUX  CYOCTAHIME W3  MCTOYHHKOB
JKHUBOTHOTO TIPOUCXOK ICHAS
3.2.3. Boinenenue (apManeBTHUCCKAX CYOCTAHIMH H3 OpraHOB (TxaHEeH)
9eII0BEKa
3.2.4. Beytenenwe  papManeBTHUECKUX  CYOCTAHIMM M3  WCTOYHUKOB
MUHEPATBHOIO IPOUCXOXKICHMS
3.2.5. Momu¢ukanus BEIICICHHON (apMaleBTHIeCKOi cy6cTaniin
3.2.6. OuncTKa BBLICICHHON (apMaLeBTHIeCKOH CyOCcTa N
3.2.7. Tlpouee

3.3 |llpousBogcTBO  (apMameBTHYECKUX CYOCTAHIUN ¢  HCIONB30BAHHEM
OMOIOTHYECKHX IIPOLECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. IIpoH3BOACTBO C HCIOMG30BAHHEM KIICTOUHBIX KYIBTYP
3.3.3. Beigenenue (ouncrka)
3.3.4. Mojuduxanms
3.3.5. IIpouee

3.4 | IIpOH3BO/ICTBO CTEPHIBHEIX (HAPMALIEBTHIECKHX CYBCTAHL M
3.4.1. GapmanesTHYeCKHE CYOCTaHIMM, NPOH3BOAUMBIE B ACCHTHYECKHX
YCJIOBUIX
3.4.2. GapmanesTHYecKHe  CyOCTAHIMH,  NOIBEPraeMbIe buHUAITHOM
CTEPIIIN3AIHH

3.5 | 3aBepmarommue cTa UM NPOU3BOACTEA (PapMALNEBTHIECKAX cybcTaHmmi
3.5.1. Crannu dpusmaeckoit 06paboTkn
3.5.2. TlepBudnas ynakoBka
3.5.3. Bropuunas ymakopka

X | 3.5.4. lIpouee: BoImycKaOUMil KOHTPOIIbL KAYECTRA

3.6 | Kontpons kagecTra

3.6.1. ®usuueckne (XUMHIECKHE) MCTIBITAHHS

3.6.2. MuKpOOHONOTHYECKHE  MCTIBITAHMS — (BKIIOYAS  WCHBITAHWE  Ha
CTEPHIIEHOCTE)
3.6.3. MUKPOGHONOTHYIECKAE ~ MCUBITAHNA  (MCKITIOYAs  MCIBITAHHE Ha
CTEPHIIBHOCTH)
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| 3.6.4. Bronoruyeckue uenbITAHUA

4. TIPOYME OIEPALIAH - DAPMAIIEBTHUECKUE CYBCTAHIUU

OrpanvgeHys WX TOSCHATETBHBIE 3aMETKH,
Kacalomuecs 001acTH IPHUMEHEHHsI CEPTHHHKATA: —

E.I'. llpue3xeBa
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