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MMHUCTEPCTBO IPOMBIIHJIEHHOCTH U TOPTOBIIH
POCCHICKOI ®ETEPAIUHNA

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHUA MPOU3BOJACTBA NEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB TPEBOBAHMSAM ITPABHII
HAJUIEXKALLEN ITPOU3BOICTBEHHOM TIPAKTI/IKH EBPA3HIICKOIO SKOHOMHWYECKOT'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02137-2025
Cpoxk aevicteus ¢ 07.05.2025 no 06.05.2028

Boi1an 10 uToram npoBeeHus (papManeBTHYECKON HHCICKIIHH B COOTBETCTBUM
¢ IlpaBunamyu mpoBeneHMs (apMANEBTUYECKUX HMHCTIEKLMH, YTBEPXKICHHBIMU
Pemenuem Cogera EBpazuiickoit 9KOHOMUYECKOH
oT 3 Hos6ps 2016 r. Ne 83

KOMHCCHH

Mununcreperso npomsiieHHOCTH B Toprosiu Poceuiickoit denepariu
(Musnpomropr Poccun)

(HOJIHOG H COKpaICHHOE HAUMCHOBAHHA YIIOJTHOMOYEHHOI'0 OpFBHﬂ)
TIOJITBEPIKIACT CISAYIOIIEe:
[poBecHa (apMaleBTHIECKas HHCIICKIU

Ob6mecTBO ¢ OrpaHNYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO «3aBoja Mencuares»

(ronHOE HAHMEHOBaHHE IPOM3BOIHTENNs )
Ceepninorckas o611, r. Hosoypansck, yn. Toprosas, 3. 15

(aapec mpOM3BOICTBEHHOM IIOMAIKHA)

Ha OCHOBAHHH;

sasBiaeHHs Ne 5397828374 o nepmommMuecKoM IOATBEPIKACHHH COOTBETCTBHUS
JIMIEH3HATA TMUEH3HOHHEIM TPeGOBAHUSIM.

Ha ocHOBanmy CBeNCHWM, MONYYEHHBIX IIPH NPOBEACHUN HMHCIIEKTUPOBAHMUA,
MOCHE/HEe U3 KOTOPHIX GBLIO mpoBeseHo 06.05.2025, 07.05.2025, ycranoBiaeHo, 9TO
[aHHOE (bapmauenmqecxoe IIPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanusm IIpasun
HaJUIeKAINeH IPOM3BOICTBCHHON NpPaKTHKKM EBpasuiCKOro KOHOMMYECKOTO cor3a,

OKBHBANCHTHEIX [Iputnumam u Pyxkosonersy Esponeiickoro cowosa no Hamiexamweii [~
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IIPOU3BOJCTBEHHOH IIPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPpEACTB 1nd MEOHIIMHCKOIO |

BCTCPDUHAPHOTO ~ NpUMCHEHHWs ©  npuHimnmam  CHCTeMbl  COTpYJHMYECTBA
¢apmanerTiyeckux uncnexmuit (PIC/S).

Hacrosmmii  ceprugukar orpaxaer CTaTyc IIPOM3BOJCTBEHHON ILIOMIAIKH
Ha MOMEHT IPOBCIEHHs (apMalleBTHUESCKON MHCTICKIIUM 1 TI0 HCTEUESHUH bojee 3 et
OT JaTel IIOCJNETHETO MHSA TIOCICIHEr0 WHCICKTHPOBAHHS HE MOXKET CYHMTAThCA
TAOKYMEHTOM, CBHICTECIBCTBYIONIUM O cTaTyce cootBeTcTBus. Cpok neiicTus
ceprudukaTa MOXerT ObITh COKpalleH IPH HCIONB30BAHAH COOTBETCTBYIOMIMX
NPUHLKUIOB YIPABICHUS PHUCKaMH NMpPU HAMYUH COOTBETCTBYIOLIEH 3alIMCH B TOJNE
«OTpaHuYeHNs WM IOSCHHUTENBHBIC 3aMETKH, Kacaloumecs o6NacTH NpHMeHEHHs
HACTOSUIET0 CepTURUKATAY.

Ceprudukar sBiseTcs NEHCTBUTENBHEIM B CIy4ae HPEICTABICHUS BCEX €ro
JTACTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAaK M JIOMOIHUTENBHBIX JIMCTOB).

AYTEHTHIHOCTD (HOVIMHHOCTB) HACTOALIETO CEPTH(GHUKATA MOKHO TIPOBEPHUTH B
base ganHbIX MuHnpomropra Poccun.

Eciu ceprudukar e mpencraBmeH B ykasamHOW 6a3e JaHHEIX, CIELyeT
00paTHTHCS B YIIOJIHOMOYEHHEIN OPraH, €r0 BhIIABIINH.

E.I'. Ilpue3:xeBa
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PCTBO ODPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPTORJIM
POCCUVICKO ®EAEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02137-2025

X .]IBKapCTBeHHLle CpeacTBa 1 MEAHIIHHCKOI0 NpMMEeHEHU A

[X JlekapcTBeHHBIE IPENAPATHI /i KIHMHAYECKHX MCCIeI0BAHMI (ACOBITAHMI)

Kox

Hamnmenosanue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIAN — IEKAPCTBEHHAS MPOJAYKIIUA

1.1

CrepuibHas NPOAYKIHA

1.1.1 IIpou3BoauMas B acenTHYECKHX YCIIOBHSX (ONEparuu 06pa00TKH s |

CIIEAYIOIIMX JIEKAPCTBCHHBIX HOpM):

1.1.1.1. XKunxue nexapcTBeHHble HOpMEI 60JIbHIOr0 06BEMa

1.1.1.2. J)Kunxue nekapcTBeHHbIE (OPMBI MAIOro 06beMa

1.1.1.3. JInodunuzarsl

1.1.1.4. Teepable ekapcTBeHHBIE HOPMBI M UMITAHTATHI

1.1.1.5. MsArkue nexapcTBeHHBIE HOPMbI

1.1.1.6. ITpogas npoAyKuus, IPOMU3BOAUMAs B ACCTITHIECKHUX YCIIOBHSX

1.1.2. IlogBepraemas GUHHNIHON CTepHIH3ANMHU (onepauuu 00padoTKH
JUIS CIEAYIOIINX JIeKAPCTBEHHBIX (hopm):

_PacTBOPHTENb, PACTBOP

1.1.2.1. Kuakue JexapcTBeHHBIE 0oubumoro obnema: |

(hopmbl

1.1.2.2. JKujakue jexapcreeHabie popmbl Maioro odsema: pactsop

1.1.2.3. Teepasic mekapcTBeHHEBIE HOPMBI M HMINIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue 1eKapcTBeHHbBIE HOPMBEI

1.1.2.5. TIpoyas npoayKius, HoABepracMast (GPUHHUILHON CTEPUIN3AIINH

1.1.3. Beinyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BLIYCK CepUH)

Hecrepniabuas npoayknus

1.2.1. HecTrepunbnas NpoayKIus (TEXHOIOTHYECKHE ONepPaHi IS
HOJY9eHHs CIeYIONINAX JeKapCTBeHHBIX (hopm):

1.2.1.1. Kancymsl B TBepoii 06onouke

1.2.1.2. Kancyner B MATKOH 0007109Ke

-1.2.1.3. XKeBarenbHsle JeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.4. IMupers¥poBaHHbIe IEKapCcTBEHHbIE HOPMBI

| IPHMeEHEeHHUsi: PacTBOp =

-1215 Knnxkue JiekapcrBeHHble (OPMBI ISt HAPYKHOIO

1.2.1.6. JKnjikue nexapcTBeHHBIE HOPMBI JUIs BHYTPEHHErO IPUMEHEHUS

1.2.1.7. MenuuuaCKHE Ta3bl

1.2.1.8. TIpoure TBepabIe TeKapcTBEHHBIE HOPMEI

1.2.1.9. Tlpenaparsl, HaxoasMI¥eCs HOM AABICHUEM

1.2.1.10. Pagnonyknmaasle reHEPATOPEI

1.2.1.11. Msrkue nexapcTeeHHEIE GOPMbL
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1.2.1.12. Ceuu (cynnosuTopumn)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMaibHbIE [UIACTEIPHU

1.2.1.15. Ilpoyast HecTepHIIbHAS TIPOTIYKITHA

1.2.2. Bpinyckawmuil KOHTPOJIL KadecTea (cepraduranas cepuu)

buonoruyeckas nexkapcTBeHHas MPOAYKIIAS

1.3.1. buonoruyeckas JIeKapCTBCHHAS NPOMLYKITHSL:

1.3.1.1. ITpoayKTH KpoBH

1.3.1.2. ImMmyHOOHOIOrHYECKAs! TIPOAYKIIHS

1.3.1.3. Hpoayknus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOXYKIHS IS
TEpalMK COMAaTHICCKUMH KIIETKAMM)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKAS IPOLYKIIHS

1.3.1.5. buoTexHOIOrHYeCKast MPOAYKIUA

1.3.1.6. Tlpoaykuwus, BbIIeI€HHAs U3 KHBOTHBIX HCTOYHUKOB MJIM OPraHOB
(Txaneil) yenoBeka

1.3.1.7. TxaneuHKeHepHas IPOAYKIHA (HPOAYKIUS TKAHCBOM HHKEHEPHH)

1.3.1.8. [Ipouas 6uonoruueckas JieKapCTBEHHAast PO LYKITHS

1.3.2. Beinyckarommii KOHTponb (ceprH(uKaumsa cepun) (MEpedeHb BHUIOB
TIPOJTYKIIHH):

1.3.2.1. [TpoayKTE KpOBH

1.3.2.2. UmMmyHOOHOTOTHIECKAS TPOYKIIHA

1.3.2.3. TIpoaykius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIHMS s
Tepaluy COMATHIECKUMH KICTKAMHA)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYIECKAsS TPOTYKITHS

1.3.2.5. buorexHonorugeckas IpoayKIHs

1.3.2.6 Ilpopyxkuus, BeIIeNeHHAs U3 XKUBOTHBIX HCTOYHHKOB HMIIM OPTaHOB
(TKaHe#) YenoBeKa

1.3.2.7. TxaHeHH)keHepHasi IPOAYKIHs (IPOIYKIMA TKAHEBOU
MH)KECHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas 6uonoruueckas JeKapCTBEHHAs IPOIYKIHS

14

[Ipouass  ;ekapcTBeHHAst NPOAYKIMA HIM  NPOH3BOJACTBEHHAS
AeATeIbHOCTD
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EPCTBO DNPOMBHIIIEHHOCTH U TOPTOBJIM
POCCHHUCKO OEIEPAITUN
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X | 1.4.1. IIpon3BoacTBO:

ﬁ
_ E
1.4.1.1. PacTurenpHas IpOIyKIMsS ’
1.4.1.2. 'oMeonaTu4ecKkasi IpOTyKIIHs I__
X 1.4.1.3. Ilpoyas mnpoayKumusa: INPOYME TIPYUIBl JIEKAPCTBEHHBIX E \
f
|
|
¥
L

IPENapaToB: PaCTBOPHTEb, PACTBOP |

X | 1.4.2. Crepnan3anus (hapmaneBTHYECKHX cyOcTaHIuii, A
BCIIOMOr'aTe/IbHbIX BelIeCTB, TOTOBOH NPOAYKIMH:
1.4.2.1. @unsrpanus
1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHIIU3aIHs
X 1.4.2.3. Crepuanzanus napom
1.4.2.4. XuMudecKas CTepuan3anys
1.4.2.5. Crepunuzanus raMmMa-u3ayIeHueM

—

: 1.4.2.6. Crepunusalms dIEKTPOHHBIM H3TyIEHHEM -
(el X |1.4.3. IIpouee: xpaHeHHE ©W pealM3aldsi JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTR hele
[HE (Crepmnogckas 0011, r. HoBoypamnsck, yi. [loaropuas, 3x. 3/1) ;
J” | 1.5 | Ynakoska [I:i
E 4 X |1.5.1. lepprunas ynakoBpka: {ilg
ol ~1.5.1.1. Kanicyns! B TBep/0# 0007109Ke " A2
it = 1.5.1.2. Kancyns! B Markoit o6omouxe = il
&[5 1.5.1.3. XKeparenbHble JIeKaPCTBEHHbIE (HOPMBI el

1.5.1.4. MuperaipoBaHHEIC TeKapCTBEHHBIE (HhOPMBI il
I:;.ﬁ X 1.5.1.5. 7Kupkme JekapcTBeHHbIe (POPMBI [ HAPYKHOIO
= {8 ' NpHMEHEHHSI: PacTBOD
T I 1.5.1.6. JKuyikue nexkapcreHnbie GOPMBI ISl BHYTPEHHET0 IPHAMEHEHMS
bl = 1.5.1.7. MeuuuscKue rasst
[ j ' 1.5.1.8. TIpoure TBEpAbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMEI
R = 1.5.1.9. IIpenapats!, HAXOASIIMECS O] JaBICHAEM
4 *_"—7 1.5.1.10. Pajonyku/iHbIE T€HEPATOPHI
A ~1.5.1.11. Markue siekapcrBennsie GOPMEI
£

~1.5.1.12. Ceun (cynnosuropumn)
.” i |~ 1.5.1.13. Tabnerkn

16 ~_1.5.1.14. TpancaepmansHble IIACThIPH
: 1.5.1.15. Tlpouas HecTepHIIbHAS ICKAPCTBEHHAS TPOIYKIHS
~ [ 1.5.2. Bropuynas ynakoska
| KonTpoab kayecTna

1.6.1. MuKpoOHOIOrHYeCcKre HCIBITAHUS: CTEPUIBHOCTE
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1.6.2. MuKpo6HOIOrHYECKHE HUCTIBITAHHS: MUKPOOHOTOTHYECKas HCTOTA

1.6.3. Xumuueckne (pu3nyeckne) ncnbITaHuS

1.6.4. BuoJiornyeckue NCObITAHUSA

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMU ITPOJIYKLIUU

KoHTpoIb KauecTBa MMIIOPTUPYEMOH TEKapCTBEHHOM TPOIyKITHI

2.1.1. MEKpOOHOJIOTHYECKHE HCTIBITAHMS: CTEPUITBHOCTD

2.1.2. MuKpOOHOTOTHYECKHE HCIIBITAHNS: MEKPOOHOIOIHIECKAs YHUCTOTA

2.1.3. Xumuyeckue (pu3maecKue) HCIBLITAHHA

2.1.4. bronoruueckue UCIBITAHUS

CepTuduKanus cepuy HMIOPTHPYEMO#i JIEKAPCTBEHHOM IPOTYKIIHH

2.2.1 CrepuiibHasi IPOIYKIIHSA:

2.2.1.1. Ilpouspoaumast B aCENTHYECKHUX YCIOBHIX

2.2.1.2. IlonsepraeMas GHHUITHON CTEPUIM3ALHA

2.2.2. HectepunbHast IpoAyKIHs

2.2.3. bronorndeckas JEKapCTBEHHAS IPOLYKIHMSL:

2.2.3.1. IIposyKTEI KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOTHYECKAS HPOLYKIIHS

2.2.3.3. llpomykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKIHS s
TEPaIMK COMaTHYECKHMHU KJIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHOoTEpanieBTHYECKAS. TIPOMYKIIHS

2.2.3.5. BHOTEXHOJIOTHYECKas IPOYKLIHS

2.2.3.6. Ilposykuusi, BRINETCHHAS U3 )KHBOTHBIX HCTOYHMKOB HITH OPIaHOB
(TxaHeil) yenoBeka

2.2.3.7. TxaHnenHxeHepHas NPOAYKIHS (IPOXYKLS TKAHEBON MHKEHEPUH)

2.2.3.8. IIpouas bmosnorudeckas JCKapCTBEHHAs IPOIYKIIU

x3

IIpoyas 1edaTensHOCTS IO HMHOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka ¢pusugeckoro uMmnopTa (BBo3a)

2.3.2. UIMIopT NPOMEXYTOYHOM MPOAYKIIMH, TOABEPraonIeiics MalbHenme
obpaborke

2.3.3. Ilpouee

3amecrurens MuHHCTpa

/ o
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MIPHUCTEPCTBO NPOMBIHIJIEHHOCTH U TOPTOBJIM
POCCUNCKOM ®EJIEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02137-2025

3. IPOA3BO/JCTBEHHBIE OMEPAIIUMA - PAPMAIIEBTHYECKHE
CYBCTAHIIX
@apmaneBTHYECKas cyOcTanIms (cybcrannmn):
3.1 | IlpousBojcTBo (apMaleBTUIECKUX CYOCTAHIMH METOAOM XHMHYECKOTO
CHHTE3a
3.1.1. IIpou3BOACTBO HPOMEXYTOYHBIX MPOAYKTOB (DapMaleBTUYECKOM
cybCcTaHIuH
3.1.2. IIpou3sBoACTBO HEOUUIICHHON (hapMalleBTHIECKOM cyOCTaHINHU
3.1.3. ConeobpazoBanue (04HACTKA)
3.1.4. Ilpouee
3.2 | IlpousBoncTBo (apmaneBTHUYecKUX CyOCTaHIME METOHaMM BBHIIENEHHS M3
IIPUPOJHBIX HCTOUHUKOB
'3.2.1. Boigenenue  apManeBTHUIECKHX  CYOCTaHIMlT M3  HCTOYHUKOB
PACTHTENBHOIO IPOUCXOMKICHUS
3.2.2. Brienienue  apMameBTHUECKMX  CYOCTaHIME W3  HCTOYHHUKOB
YKMBOTHOT'O POUCXOKICHUS
3.2.3. Beiienienue (apManeBTHYECKUX CYOCTaHIIMA M3 OpraHos (TkaHeit)
YeIIOBeKa -
3.2.4. Boinenenue  QapmaieBTHYeCKHX  CyOCTaHuMi M3  HMCTOYHMKOB
MHHEPATBHOI0 HPOUCXOKICHHS
3.2.5. Monudukanus BIC/ICHHOM hapMaleBTHIeCKOH cybcTaHmu
3.2.6. O9UCTKA BBIIETEHHOH (apMaLeBTUIECKO cyOcTaHIInH
5 3.2.7. TIpouee
3.3 | IlpousBoacTBo  apMaleBTHYECKMX CyOCTaHIMH €  MCHONB30BAHHEM
OMOJTOTHYECKHX HPOIECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIOIB30BAHUEM KIIETOUHBIX KYIETYP
3.3.3. Brigenenue (ouncrka)
3.3.4. Monubukanus
13.3.5. IIpouee
3.4 | TIpou3BOJCTBO CTEPHIBHAIX (DapMaLIeBTUYECKUX CyOCTaHIMI -
~ [ 3.4.1. ®apmanesTHdecKre CyOCTAHLMY, NIPOM3BOAMMEIE B ACENTUYECKMX
| yCHOBHSX '
| 3.4.2. ®apmaneBTHYeCKHE  CYOCTaHIMH,  [OABEpracMble  (WHHUIIHOM
CTEpUIH3ALUU
3aBepiuaronike cTaun IPOU3BOACTEA HapMalleBTHYECKHX CYyOCTaHINH E
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3.5.1. Cranguu dusmgeckoit 06paboTku

3.5.2. IlepBuyHas ynaxoBska

3.5.3. Bropuunas ynakoBKa

3.5.4. Ilpouee

KonTpoan kavecrsa =

3.6.1. ®Pn3nveckue (XHUMHYECKHE) NCHBITAHUS

CTEPHIIHOCTB)

3.6.2. MUKpOOHONOTHYECKHE ~ HCHBITAaHWS  (BKII0Yas  MCIBITAHHE HA
CTEPUIIBHOCTB)
3.6.3. MUKpOOHONIOTAYECKHE HCIBLITaHUA  (MCKIIOYAas WCHOBITaHAE  HA

3.6.4. Buojornyeckue HCNBITAHUS

K
X

T

4. lIPOYME OIIEPALTMN - PAPMALEBTUYECKUE CYECTAH]_[I/H/I
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Orpanu4eHns WK HOSCHATETBHBIE 3aMETKH,
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