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EBPASUMIUICKHAN 3KOHOMMYECKHH COIO3

MHHMCTEPCTBO NPOMBIHILIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCHMCKOW ®EJEPAHAN

CEPTH®UKAT

COOTBETCTBHA TTIPOU3BOACTBA JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM [TPABIJI
HAJUTEXKALLEA l"IPOl/BBOI[CTBEHHOH HPAKTHKH EBPASHICKOIO SKOHOMHYECKOI'O COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02138-2025
Cpoxk geticteust ¢ 07.05.2025 1o 06.05.2028

Brijan o uroram nposesieHus GpapmManeBTHIeCKOH HHCIIEKIUH B COOTBETCTBHM
¢ IlpaBunamu mpoBeneHHs (HapMaNEBTHYECKHX HHCIICKIIUIA, YTBEPKICHHBIMUA
Pemeanem Cogera Espasuiickoi 9KOHOMUYECKOU KOMHUCCHH
ot 3 Hos6ps 2016 1. Ne 83

MunHCTepCTBO NPOMBIIIICHHOCTH K TOprosiu Poccuiickoit Denepariin
(Munnpomropr Poccun)

(HDJIHOC H COKpPalICHHOC HAUMMEHOBAHHSA YIIOJTHOMOYEHHOI O opraHa)

HNOATBEPK/AET CIeAYIOnIee:
nposesieHa papMalleBTHIECKAs HHCIEKIH

ObmecTBo ¢ OrpaHHYEHHOl 0TBETCTBEHHOCTHIO «3aBog Meacuures»

(HOJIHOE HanMCHOBAHHE IIpOI’lSBOJIHISJIﬂ)

CBep,uJIOBCKaa 0611, . HoBoypaisck, yi. Toprosas, 31. 15, c1p. 3

(anpec DpoOM3BOJCTBEHHOM rulom;amcﬂ)

Ha OCHOBaHHH:
sagBieHMA Ne 5397828374 o' mepuoaMYECKOM TIOATBEPHKACHHH COOTBETCTBHS
NMIEH3HaTa TUICH3UOHHBIM TPEGOBAHMIM.

Ha ocHoBanuu CBeleHMH, MONYYEHHBIX NPH NPOBEICHUM MHCICKTHPOBAHMS,
TIOCIIE/IHEe M3 KOTOPBIX ObuIo mposeaeno 06.05.2025, 07.05.2025, ycraHoBiIeHO, 4TO
JIaHHOE (hapMarieBTHYECKOE NPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpebGoBammsm Ilpasui
HaJUIeXKaNleH [POU3BOJCTBEHHON NMPAKTHKH EBpasuiicKoro 3KOHOMHYECKOTO COM03a,

SKBUBaNCHTHBIX IIpunuunam u PykoroxcrBy EBporeiickoro corosa 1o Haiekameit
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IIPOM3BOJACTBEHHON IIPAaKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEIMIMHCKOTO U
BeTCPHHAPHOr0  NpWMEHeHHa H  npuHnumaM  CHCTEMBl  COTpYJHHYECTBA
(papmanesTuueckux uaenekmii (PIC/S). -

Hacrosumii cepruduxar o*rpé)icacr CTATYC NPOM3BOACTBEHHOM IIIOINAIKH
Ha MOMEHT IIPOBEACHHUS (hapMaleBTHYECKOH HHCIIEKIIUY U TI0 WcTedeHun Gonee 3 mer
OT J[JaThl IOCIEIHEro JHA IIOCIEOHETO MHCIEKTHPOBAHHS HE MOXET CYHTATHCS
AOKYMEHTOM, CBHIETEILCTBYIONIMM O cTaTyce cooTBercTBHi. Cpok IeicTBHA
cepTU(HUKaTa MOXET ObITH COKpamIeH NPH HCIONB30BAHUH COOTBETCTBYIOIIHX
[NPUHIUIOB YIPABICHUS PHUCKAMHU IIPYM HAJIMYUH COOTBETCTBYIOUICH 3aIlMCH B II0JIE
«OrpaHuveHus WIM TIOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacalolmuecs obIacTd IpUMEHEHHS
HACTOAILETO cepTH(HKATA.

Ceprudukar sBnseTcs NEHCTBUTEISHBIM B Clydae IIPEICTABICHHS BCEX €ro
JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK U JOTIONHUTEILHBIX JUCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (IIO/UIMHHOCTE) HACTOAIIEr0 CEPTU(PHKATA MOKHO [IPOBEPUTE B
0ase nanubpIx MuHnpomropra Poccnn.

Ecmu ceprudukar He mpeicTaBleH B YKa3aHHOW 0ase HaHHBIX, CIEIyeT
00paTHTBCS B YIIOIHOMOYEHHbIN OPraH, ero BEIIaBIIHii.

E.l'. [Ipue3s:xena

/
8 29 urons 2025 r. (/

BE svr0ayu cepmuguxama)
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[ il [Xl JlekapcTBeHHbIE CPEICTBA /I MEAHIMHCKOro P AMeHeHHsl

Fiy == i 7 = = 2 m

JlexapcTBeHHbIE PeNAPATHI I8 KIMHAYECKHX UCCIe 0BAHMM (MCIIBITAHMIA)

Kon ' Hanmenosauue
1. IPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUHU — IEKAPCTBEHHASA NNPOAYKIIAA

|
q
|
R 1.1 | CrepuniabHas NpOAYKIHA
il :' X | 1.1.1 IIponspogumas B acenTHYECKUX YCJIOBHAX (omepauuu o6paboTKH

|

i

|

|

IS CTIeYIOIMX JIeKapPCTBEeHHBIX dhopm):
1.1.1.1. 2Kunxue nekapcTBeHHbIe (opMbl GONBIIOro 00neMa

L_ _ X 1.1.1.2. JKuakne JexapcrBeHHbIe POPMBI MAI0ro 00beMa: CyCleH3Hs,
[kl pacTEoOp

e 1.1.1.3. JImopummsaTsl

P MJ 1.1.1.4. Teepaple JieKkapcTBEeHHBIE (HOPMEI H HMILIAHTATHI

== 1.1.1.5. Msirkue nexapcrseHHbie (QOPMEI
' 1.1.1.6. IIpoyas nponyKiusi, IPOU3BOMMAS B ACENITHIECKHUX YCIOBHSX
et 1.1.2. TMonsepraemas QUHUIIHON CTEpUNU3AIHUK (Onepauuu o0OpaboTku A
" CIIEIYIOIIMX JEKAPCTBEHHbIX hopM):
= 1.1.2.1. XKunkue nexapcrBerHbie GopMbI 60IBIION0 06beMa
e 1.1.2.2. )Kunxue nexapcrBeHHbIE HOPMBI MAIIOTO 00BbeMa
| 1.1.2.3. Teepasle nexapcTBEHHEBIE HOPMbI K HMILIAHTATHI
1.1.2.4. Markue JekapcTBEHHbIE (HOPMbI
1.1.2.5. Ilpoyas npomyxuus, noaBepraemast GUHUIIHON CTEPUIIN3ALUY
"X | 1.1.3. Beinyckaomuii KOHTPOJIb KayecTBa (BRIITYCK cepun)
1.2 | HecrepunpHas npoayKIus _
1.2.1. HecrepunsHas IpOAyKIKs (TEXHONOIHIECKUE ONepallii 11
TIOJIy9eHMs CIIE/YIONIMX TCKAPCTBEHHEIX (hOpM):

| 1.2.1.1. Kancynsl B TBep/10ii 000109Ke

| 1.2.1.2. Kancynsl B MArKoit o60nouke

$_ 1.2.1.3. XKeparenbHble JeKapCTBEHHBIE (HOPMEI
bl IS ~1.2.1.4. IMnpera¥poBaHHbIE JIeKAPCTBEHHBIE (OPMBI
il j 1.2.1.5. XKujikue nexapcTBEHHBIC HOPMBL ISl HAPYIKHOTO IPHMEHEHHS
Hidg |~ 1.2.1.6. XKnaxue nexapcTBeHHEIE GOPMBI MUl BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHHS!
LG | 1.2.1.7. MenurmHcKHe a3kl '
i = 1.2.1.8. TIpoune TBepBIe NEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI
1.2.1.9. TIpenapatsl, HaxOUHECS O] JABICHHEM
1.2.1.10. PaquonyKnuaHbIe FEHEPATOPLI
1.2.1.11. MsArkue jieKapCTBEHHBIE (hOPMBI
1.2.1.12.Cgeuu (cynno3zutopun)

Crpanmma 3 u3 8
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1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpanciepMaibHbIe IUIACTHIPH

1.2.1.15. TIpouas HecTepuibHas IPOAYKIUSA

1.2.2. Beimmyckaromuii KOHTPOIIb Ka4eCTBa (CepTHHUKAIMS CEPHH)

buosiornyeckas JeKapcTBeHHAN MPOXYKIHS

1.3.1. Buosornyeckas JieKapcTBeHHAS IPOXYKITAS:

1.3.1.1. [TpoayxTer kKpoBH

1.3.1.2. UMMyHOOHOIOrHYeCKAS NPOXYKIAA: BAKIUHEL: PACTBOP

1.3.1.3. Tlpoxykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHMX KIIETOK (IIPOMYKIMS IS
Tepanuy COMaTHYSCKUMH KIETKAMH)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHIECKAS IPOAYKIIMS

1.3.1.5. buorexHojornyeckass HPOXYKIMS: HWHCYIMHLL CYCIEH3HMS,
pacTBop, mpoyas OHOTEXHONOTHYECKAs] IPOAYKIHUS: PACTBOP

1.3.1.6. Ilpoayxumsi, BbIIeJeHHAs H3 KHBOTHBLIX HMCTOYHHUKOB HJIH
0pranoB (TKaHeil) YeJI0BeKa: OpraHoIpenaparsl: PACTBOP

1.3.1.7. TxaHeunreHepHas NPOAYKIHS (IIPOLYKIHA TKAHEBON HHKEHEPHH )

1.3.1.8. [Ipoyas Oxog0rHYecKas JeKapCTBEHHAS POYKIHSA

1.3.2. Beinyckaomuid KOHTpPOIb (cepTHdHKammsa cepun) (nepedyeHb
BH/IOB IPOAYKIHH):

1.3.2.1. TIpoayxThl KpOoBH

1.3.2.2. HmmyHoOHOI0rHYeCKAs IPOXYKIHA

1.3.2.3. llpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (MPOAYKITHS I
TEPAIMH COMAaTHYCCKUMU KIIETKAMM)

1.3.2.4. T'eHoTepaneBTHYIECKAS TIPOXYKIHS

X 1.3.2.5. buorexHosioruyeckas HpoxyKIMsi
X 1.3.2.6 Ilpoayxumsi, BBIgeJIEHHAS M3 >KUBOTHBIX HCTOYHHKOB FWUIH
OpraHoB (TKaHe#H) Yel0BeKa
1.3.2.7. TkaHeuHKEeHEpHAS MPOIYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBOU
HHXKEHEPHH)
1.3.2.8. IIpouas 6uonoruyeckas JeKapCTBeHHAs IPOIYKLHUS
1.4 | Ilpoyas  JexapcrBeHHass NPOXYKNUS WM  OPOH3BOJICTBEHHAS

AeATeIbHOCTD

3amectuTes b Munuctpa

E.I'. lIpue3:xkeBa

29 mrons 2025 1.
dhta 6v10auu cepmugpuxama)
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CTBO HPOMBIIIVIEHHOCTH U TOPT'OBJIA
POCCHUCKOW ®EAEPAIIN

GMP/EAEU/RU/02138-2025

1.4.1. TIpon3BOACTRO:

1.4.1.1. PacTuTenbHas npoayKiyst

1.4.1.2. TomeonaTiHyecKas IPOIyKIUs

1.4.1.3. IIpouas npomyKims

X | 1.4.2. Crepunu3anus (hapmaneBTHYECKHX cyOcTanmuii,
BCIIOMOIaTeIbHBIX BEIECTB, TOTOBOM NPOAYKIIHH:
1.4.2.1. ®uabsTpanus
1.4.2.2. CyxoxkapoBas CTepUIH3alis
1.4.2.3. Crepunuzanus napom
1.4.2.4. Xumudeckas CTepuiIn3anms
1.4.2.5. Ctepunu3anus raMMa-u3iayIeHHeM
1.4.2.6. Crepunuzanus 31eKTPOHHEIM H3TyIEHHEM
X |1.4.3. Ilpouee: xpaHeHue u peanu3alls JCKAPCTBEHHLIX CPEICTB
(CBepmioBckas o6., T. Hogoypaunbck, yi. llogropras, 3. 3/1)
1.5 | YnakoBka

1.5.1. IlepBugHas ymakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepIoi 06omouke

1.5.1.2. Kanicyssl B MsATKo# 0605109Ke

1.5.1.3. XKepaTenbHbIc TeKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.4. VimmperHupoBasHbIe JIeKAPCTBEHHBIE HOPMEL I

1.5.1.5. JKunxue nexapcTBeHHbIe HOPMBI Ui HAPYXKHOTO IPHMEHEHHS ol

1.5.1.6. Kunkue nekapcTBeHHbIE (OPMBI Uil BHYTPEHHET0 IPHMEHEHHS [bef®

1.5.1.7. Menunuackue rassl

¥ J
1.5:1.8. IIpoyne TBepble JIeKAPCTBEHHBIE (HOPMBI I fw
1.5.1.9. Ilpenapathl, HAXOSIIMECS IO/ AABICHAEM ; At
1.5.1.10. Paguonykinuisble reHepaTopsl (s
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbBIE HOPMEI i - ii:
1.5.1.12. CBeuu (cynmo3sntopun) Bed N1

1.5.1.13. TabaeTxu NH
1.5.1.14. TparcnepMaibHbIE IIACTHIPH i 1;,
1.5.1.15. TIpouas HecTepUIIbHAS JICKAPCTBEHHAS IIPOIYKIHS L : ||
11.5.2. BropuyHas ynakoBKa @l

.6 | KonTpoas kayecrna

| 1.6.1. MuKpobHOIOTHIECKIE HCIIBITAHMS: CTEPUIBHOCTD

1.6.2. MuKpo6HOIOTHYECKIE HCIIBITAHNAS: MUKPOOUOIOIHYECKAS YACTOTA

1.6.3. Xumnyeckue (pusnueckne) HCObITARUS

1.6.4. buonornyeckue UCHbITAHUS =il .

Lol
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2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMTPOIYKITAU

KonTpons xauecTBa MMIOPTHPYEMOH 1€KapCTBEHHOM NPOIYKIIHH

2.1.1. Mukpo6uonoruyecKne HCIIBITAHMS: CTEPHIEHOCTD

2.1.2. MMKpOOHOIOTHYECKIE HCIIBITAHNS: MUKPOOHOIOTHIECKAs YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((hHU3HYECKHE) HCIBITAHHUS

2.1.4. buonioruyeckue UCIBITAHUS

Cepruduxanns cepun UMIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM IPOTYKIIHH

2.2.1 CrepuiIbHas IPOIYKIHS:

2.2.1.1. IlpousBogumasi B aCENTHYECKHX YCIOBUSIX

2.2.1.2. Tloepraemas GUHHUIIHOM CTEPHITH3ALMH

2.2.2. HecrepunbHas IpOLyKIus

2.2.3. buonoruveckas JIeKapCTBEHHAs TIPOYKIIUA:

2.2.3.1. IIpoayKTBl KPOBH

2.2.3.2. UmvyHOOHOIOTHYCCKAS IPOAYKIHS

2.2.33. Ilpopykuusi Ha OCHOBE COMATMYECKHX KIETOK (TIPOAYKIHS JUIS
Tepanyy COMAaTHYECKMMHU KIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHOTepaneBTHIECKAS IIPOAYKIIHS

2.2.3.5. buoTexHOIOrHYECKAs HPOAYKIHUA

2.2.3.6. llponyxuus, BeIIe/IeHHAS U3 XUBOTHBIX MCTOYHUKOB MJIH OPraHOB
(TkaHei) yenoBeka

2.2.3.]. TkaHCHH)XEHEPHAs HPOAYKIHA (IIPOAYKIHS TKAHEBOH HHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas Ouonoryyeckas JICKapCTBEHHAS MPOTYKIHS

2.3

[Ipoyas neATenBHOCTH IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomaaxa GU3MYECKOTO HMIIOPTA (BBO32)

2.3.2. MIiopT NpOMEXyTOYHOH NMPONYKIUH, IO/IBEPTraONIeHics AaibpHeimeit
obpaborke

2.3.3. IIpouee

3. MIPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUH - PAPMAIEBTUYECKHE
CYBCTAHITN

®apmaneBTuyuecKas cybcTanums (CybcTanimm):;

29 mrong 2025 r.

14 ebr0auu cepmuchuxama)
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NMITHVECTEPCTBO OPOMbBIHLIEHHOCTHA U TOPTOBIM
POCCHUCKOI ©OEIEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02138-2025

lIpoussoncTBo  (papMameBTMIECKMX CYOCTaHIMH METOIOM XHMHYECKOTO |
CHHTE3a - -

3.1.1. IlpousBojcTBo
cyOcTaHu

IPOMEKYTOYHBIX IIPOAYKTOB  (hapMalleBTHYECKOM

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUMINEHHOM (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIUK

3.1.3. ConeobpazoBanue (04nCTKa)

3.1.4. Ilpoyee

IIpon3BoncTBO (hapManeBTHYECKHX CyOCTaHIMH METOJaMH BBIACIECHUS U3 |
IPUPOJHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Boinenenne  apManeBTHUECKMX  CyOCTaHIMH M3  HCTOYHHUKOB
PACTUTENHHOIO IIPOMCX 0K ICHUS
3.2.2. Beigenenve  GapMaleBTHYECKHX  CYOCTAHIME W3  HMCTOYHMKOB |

KHBOTHOT'O ITPOUCKOKICHUA

3.2.3. Brigenenue apmaneBTHYECKHX CYOCTaHIMH W3 OpraHoB (TKaHeil)
9eI0BeKa

3.2.4. Beinenenue  ¢apMaieBTHIECKHX HUCTOYHUKOB =0

MHHEPAIBHOTO IPOUCXOXKICHUS

cyOcTaHuuil U3

3.2.5. MoauduKanys BbIICICHHON (hapManeBTAIECKON cyOcTanuu

1 3.2.6. OuncTKa BHIICTCHHON hapMalleBTHYECKON CyOCTaHIum

3.2.7. IIpoyee

IIpoussoncTeo  apmaneBTHUECKHX HCIOJIE30BAHHEM

OMONOrMYECKUX IPOIECCOB

cybcranmmii ¢

3.3.1. ®epmenTanmus

3.3.2. TIpOH3BO/ICTBO C MCIIONB30BAHAEM KIETOUYHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Britenenue (ouncrka)

3.3.4. Moaudukanms

3.3.5. IIpouee

3.4 | Ilpou3BOACTBO CTEPUIIBHBIX (hapMalleBTHYECKUX CYOCTAHINMN
3.4.1. ®apmaueBTUUEcKHe CyOCTaHIHUM, HPOU3BOOMMEIE B acenTHYECKHUX
'YCIIOBHSX
3.4.2. ®apmanieBTHUECKHE  CyOCTaHIWMHM,  [OABEpraeMble  (DMHUIIHON
| crepumsanun
“3aBepIuaroniue CTaguy MPOU3BOACTBA (papMalieBTHIECKuX cyOcTaHIui

3.5

3.5.1. Craguu usuyeckoii 06paboTku

-3.5.2. IlepBuuHas yriakoBka

3.5.3. BropruHas ymakoBka

3.5.4. Ilpouee

Kontpoas KauecTBa
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3.6.1. ®usuyeckue (XAMAYECKHE) HCIBITAHMS

3.6.2. MukpoOHONOru4ecKie  WCHBITAHWS  (BKIIOYas  HCOBITAHHE  Ha
CTEPHJIBHOCTH) _

3.6.3. MUKpOOMONIOTHYECKHE - HCHBITAaHKWS  (MCKIIOYAs WCHBITAaHWE Ha
CTEPHIILHOCTE) i

3.6.4. buonorudyeckue HCHBITAHHS

4. IIPOYME OIIEPAIIMH - PAPMAITEBTUYECKHE CYBCTAHIIANA

OrpaHnyYeHus WK NOSCHATETEHBIE 3aMETKH,
Kacaromuecs 061acTy IpUMEeHEHHs cepTHdUKaTa: —
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