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EBPASUINMCKHANA SKOHOMHUYECKHUHA COIO3

MHHHUCTEPCTBO NPOMbBIIIJIEHHOCTH W TOPFOBJIU
POCCHUCKOHW ®EJEPAITHHA

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHA MPOMU3BOACTBA NEKAPCTBEHHLIX CPEJCTB TPEBOBAHWAM ITPABIJI
HAJUTEXAIIEN [TPOM3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH EBPASHICKOT'O 9KOHOMWYECKOTO COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02140-2025
Cpoxk aetictBus ¢ 07.05.2025 mo 06.05.2028

Beigas no uroraM nposeneHus hapMalieBTHYECKOH HHCIIEKIIMU B COOTBETCTBHU
¢ IlpaBunamu 1poBefeHUs (GapMaleBTUYECKMX HHCIEKIHH, YTBEPXKICHHBIMH

Pemennem Cogera Espasuiickon 3KOHOMMYECKOH ~ KOMHCCHH
ot 3 HoaAOps 2016 1. No 83

MuHICTEPCTBO IPOMBILUIEHHOCTH M TOproeiu Poccuiickoii ®enepanuu
(Munnpomropr Poccun)

(momHOE ¥ COKpAILCHHOE HAMMEHOBAHHSA YIIOJTHOMOYCHHOTO OpraHa)
TIOATBEPIK/AAET CIEAYIOnIee:
npoBesieHa (hapMaleBTHYECKAS HHCICKITHS

OO0uiecTBO ¢ OrpaHHYEHHOH OTBETCTBEHHOCTHIO «3aBoa MeacunTes»

(n011HOE HAMMEHOBAHHE TPOH3BO/IUTENS )
Caepanosckas 061., r. HoBoypaneck, yi. Iloaropnas, 3a. 11

(ampec NpOH3BOACTBEHHOM TUIOMIA/KH)

Ha OCHOBaHHH:
sagBiaeHus Ne 5397828374 o nepuoaMyeckoM NOATBEPIKICHHH COOTBETCTBHS
JIMILIeH3HaTa JULIECH3HOHHbIM TPeOOBaHUAM.

~ Ha OCHOBaHWM CBeJeHHHi, MIONYYEHHBIX TIPH TPOBEJECHHH HHCIICKTHPOBAHNS,
nocriegHee U3 KoTopsix Obuto mposeneHo 06.05.2025, 07.05.2025, ycraHoBieHo, 4TO
nanHoe (hapMaleBTHUYECKOE IPOH3BOLCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHﬁHM [IpaBun
HaJUIeKallel MPOU3BOACTBEHHOM NpakTuku EBpasuiickoro 5KOHOMHYECKOIO COM3a,
SKBUBATEHTHBIX I'Ipﬁﬂunnam u PyxoBojictBy EBporneiickoro corwsa no Haauexauien
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HPOM3BOJCTBEHHON IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEIULIUHCKOTO W
BETEPUHAPHOTO  NpUMeHeHHMss W  npuHmunaM  CHCTEMBI  COTpYAHHYECTBA
(bapmaneBTudeckux uucneknui (PIC/S).

Hacroammuii ceprudukar OI'pd;KaeT 'cTaTyc IIPOM3BOJACTBEHHON IUIOLIATKH
Ha MOMEHT NPOBEJCHUS (apManeBTHIECKON HHCIIEKIIMA U TI0 WcTedeHHn boiee 3 neT
OT JAaThl TOCJEJHEr0 [JHA MOCICAHEr0 HHCHEKTHUPOBAHHS HE MOMKET CUMTAThCS
JIOKYMEHTOM, CBHUJIETEILCTBYIOIMM O cTaryce coorBercTBus. Cpok maelcTBHS
CepTU(UKATA MOXKET ObITh COKpAIlEH MpPH KCIOMB30BAHHHM COOTBETCTBYIONIMX
NPUHIHIIOB YNPaBICHUA PHCKAMH IIPH HalW4Uy COOTBETCTBYIONICH 3aluCH B IIOJIE
«OrpannveHns WM IOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacaromimecs 00JacTH MpUMEHEHH
HACTOANIEr0 cepTHhUKATAY.

CGpTI/I(i)HKaT SIBJIAETCA JCHCTBUTEIBHBIM B CiIy4dac IIpEICTaBJIICHHA BCEX €ro
JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JJHCTOB, TaK X JOIIOJIHHUTEIBHBIX JIHC’I‘OB).

AyTeHTHYHOCTD (IIOJJIMHHOCTE) HACTOSIIETO CEPTH(HHUKATA MOYKHO TIPOBEPUTE B
Oase nannbpIx MuHnpomropra Poccun.

Eciu ceprudukar He NpeACTaBIeH B YKa3aHHOH 0ase MaHHBIX, CIELyeT
0OpaTHThCA B yIIOIHOMOYEHHBIH OpTaH, o BhIIABIIHMI.
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MUHWCTEPCTBO HPOMBIINJIEHHOCTH U TOPT'OBJIH
POCCHUMCKON ®EJEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02140-2025

X JlekapcTBeHHEIE CPEICTBA /Ijisi METHIHHCKOTO IPAMEHEH Usl

X JlexapcTBeHHBIE NpenapaThl s KANHAYECKHX HCCI0BAHMN (MCIIBITAHHIA)

Kon

HaumenoBauue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPAIINH — JIEKAPCTBEHHAS ITPOJIYKIIAS

1.1

CrepunpHas NpoIyKIus

1.1.1 IlpousBoaumas B aceNTHYECKHX YCIOBHAX (omepanuu o6paborku s

CICAYIOLIHX JEKApCTBEHHBIX hopMm):

1.1.1.1. JKuyxue nekapcTeeHHbIC POpMBI 00NBIIOro 06beMa

1.1.1.2. XKunkue nexkapcTBeHHBIE HOPMBI MaToro 0osema

1.1.1.3. JInodunuzatsl

1.1.1.4. TBepable nexapcTBeHHBIC (HOPMBI i HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msarkue nexapcreenubie (HopMbl

1.1.1.6. Ilpodas npoAyKuusi, IPOU3BOAMMAsS B ACETITHYECKUX YCIIOBHAX

1.1.2. ITogsepracmast GUHULIHON CTepuiusanuy (onepauuu o0paboTKu st
CIEAYIOIUX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. XKujxue nexapcTBeHHBIe JOpMBI OONIBIIOr0 00BeEMa

1.1.2.2. XKunxue nexapcrBerHbie GOpMBI MAIOT0 00beMa

1.1.2.3. Teepsie JiekapcTBEHHBIC GOPMBI ¥ UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue JiekapcTBeHHBIE GOPMEI

1.1.2.5. TIpoyas npojyKups, noaepraeMas GUHAIIHON CTEPUIH3ALMH

1.1.3. Beimyckaroniuid KOHTPONIb Ka9eCTBa (BEIILYCK CEPHM)

HecrepuiipHast npoayKIms

1.2.1. HecTepriibHast npoayKIus (TEXHOMOTHUECKHE ONEePALHHT I
HIOJYICHHSA CICAYIONIMX IeKapCTBEHHBIX (opm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepioi 06omouke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOMH 000109Ke

1.2.1.3. XXeBartenbHbie JCKAPCTBEHHBIEC (HOPMBbI

—1.2.1.4. IMIperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBEHHbIE (OPMBI

1.2.1.5. Xujikue exapcTBEHHBIE QOPMBI ISl HAPYKHOTO NPHMEHEHHUSA

1.2.1.6. XKunkue rekapcTBeHHBIE HOPMBI Il BHYTPEHHETO TPHMEHEHHs

1.2.1.7. MenuuuHCcKuUE ra3sl

1.2.1.8. [Ipoune TBEpbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. Tlpenaparsl, Haxos1MeCs O JaBICHAEM

1.2.1.10. PanuoHyKIH/IHBIE FEHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue nekapcrBeHHbie hOPMEI

1.2.1.12. Cpeuu (cynmno3sutopun)

1.2.1.13. Tabnerku
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1.2:1.14. TpancepMasbHBIE MIACTHIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepHIIbHAS TPOIYKIHS

1.2.2. BelirycKaromnyii KOHTPOJIb KauecTsa (CepTUHHUKAII CePHH)

buosnoruyeckas JICKapCTBCHHAA TPOAYKHHA

1.3.1. buonornyeckas nexkapcTBEHHAs IPOTYKIIAIL:

1.3.1.1. TTpoiyKThI KpOBH

1.3.1.2. UMmyHOOHONIOTHYECKAS IPOAYKIIHS

1.3.1.3. Ilponykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKIMS ISt
TEPAIMK COMaTHIECKHMU KJIETKaMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs IPOIYKITHS

1.3.1.5. buoTtexHonorngeckas NpoayKIUs

1.3.1.6. Ilpogyxnus, BeIIeneHHAas U3 )KUBOTHBIX MCTOYHUKOB MM OPTaHOB
(TKaHeil) JenoBeKa

1.3.1.7. TxanennxeHepHas NPOXYKIHS (IPOAYKIHS TKAHEBON HHXKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpovas buonorudeckas JiekapcTBEHHAst IPOIYKITHS

1.3.2. Beuryckaromuid KOHTpPOIb (CepTUhHUKauus cepuu) (IepevdeHsb BHIOB
HPOAYKIUH):

1.3.2.1. ITpotyKThl KpOBH

1.3.2.2. MmMmyHOOMOIOTHYECKAs PO TYKITHS

1.3.2.3. IIponykuust Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (TPOMYKIIMA ISt
TEPANTUH COMATHYECKHUMU KIETKAMHU)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYSCKAS IPOYKILHSI

1.3.2.5. buoTexHOIOTrHYECKas MPOXYKIHS

1.3.2.6 Ilpomyxuus, BEIACICHHAS U3 XUBOTHBIX UCTOYHHKOB MIIM OPIaHOB
(TKaHel) yenoBexa

1.3.2.7. TkaHnenHxeHepHas MPOAYKIUSA (IPOIYKITUS TKAHEBOM
HH>KEHEPHUN)

1.3.2.8. IIpoyas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAS MPOAYKIIUA

1.4

Hpoqaﬂ JICKAPCTBEHHAS ITPONYKIIAA UITH IIPOHA3BOJACTBECHHAS NEATECILHOCTE

1.4.1. IlpouseonctBo:

1.4.1.1. PacTutensHas MponyKiws

1.4.1.2. 'omeonaTu4ecKas IpoIyKIus

3amecrurear MunncTpa
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TEPCTBO NPOMBIINJIEHHOCTH U TOPTOBJIX
POCCUMCKON ®EJEPAIIAN

GMP/EAEU/RU/02140-2025

1.4.1.3. IIpovas npomyxiwst

1.4.2. Crepunmzanus cbapMaueBTqucmx CyOCTaHLMI, BCIIOMOTATEIBHBIX
BELIECTB, TOTOBOH MPOAYKIIUH:

1.4.2.1. ®unsrpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTCpHIH3aIHsI

1.4.2.3. Crepuim3anus napom

1.4.2.4. Xumuyeckas CTEpHIH3AIHs

1.4.2.5. Crepunusanys raMMa-u3ny4eHUeM

1.4.2.6. Crepunusanus >IeKTPOHHBIM U3IIyYEHHEM

1.4.3. IIpouee

1.5

Y1akoBka

1.5.1. IlepBuunas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancyms! B TBepoii 0001109Ke

1.5.1.2. Kancymsl B MATKOM 0605104Ke

1.5.1.3. XKeparenpHple JeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

-1.5.1.4. UMrperaupoBaHHble JeKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.5. XKunxue jekapcTBeHHbIC HOPMBI 1715l HAPYXKHOIO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. Kunxue jgekapcTBeHHbIe GOPMBI T BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeauumHCcKHe ra3sl

1.5.1.8. IIpoune TBepbIe JEKAPCTBEHHEIE (HOPMBI

1.5.1.9. IlpenapaTs!, HaxoNAIMHECS O JaBICHHEM

1.5.1.10. PagnonyxiuiHble reHEPATOPEI

1.5.1.11. Markue nexapcTBeHHbie HOPMBI

1.5.1.12. Ceuu (cymmosutopun)

1.5.1.13. Tabnerkn

_1.5.1.14. TpascaepMalbHbIE INIACTHIPH

1.5.1.15. IIpoyas HecTepuipHas JIeKapCTBGHHaH IPOAYKIMA

1.5.2. Bropuunas ynakoska

KoHTpob KayecTBa

1.6.1. MHKPOOHOJOTHYECKAE HCHBITAHUA: CTEPHILHOCTD

11.6.2. MuKPOOGHOJOTHYECKHE  MCIBLITAHMS: MHKpoOHOa0rnyecKas
HJHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue ((pusntieckue) UCIIBITAHUA

~1.6.4. Buonorndeckue uCnpITAHAS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOIVKITUU

KoHTpois kKauecTBa UMIOPTHPYEMOH JICKAPCTBEHHON POIYKIHH

2.1.1. MukpoOHOIOrHYECKHE HCTIBITAHMS: CTEPUILHOCTD
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2.1.2. MuxpoOH1ONIOrHYecKHe HCIBITAHNS: MUKPOGHOIOrMYeCKas JUCTOTa

2.1.3. Xumuueckue ((pu3ngecKkne) HCHBITAHHS

2.1.4. bHOIOrHYECKHE HCOBITAHUS

Ceprudukanms cepun HMOOPTHPYEMOI TE€KAPCTBEHHOMN IIPOYKIIHH

2.2.1 CrepuiibHasi IpOXyKIHS:

2.2.1.1. IlpousBouMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogeepraeMasi QUHUITHON CTEPUIH3AIIAH

2.2.2. HecrepuibHas npoayKiys

2.2.3. bronorudeckas TeKapCTBEHHAS NPOTYKIHA:

2.2.3.1. IIpoiyKThI KpOBH

2.2.3.2. ImMyHOOHOIOrHYECKas IPOAYKIHAS

2.2.3.3. Ilponyknus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (TIPOMYKIIMS s
TEpaluy COMaTHYECKUMU KIETKAMH ) -

2.2.3.4. I'eHOoTepaneBTHYCCKAS IIPOAYKIIMSA

2.2.3.5. BHOTEXHOIOTHYECKAS IPOIYKIIHS

2.2.3.6. IIponykiusi, BEIIEIECHHAS U3 XUBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIM OPTaHOB
(TkaHel) yenoreka

2.2.3.7. TkaHEHH)KEHEPHas NPOAYKIHs (IIPOAYKIHS TKAaHCBOH HHXXEHEPHU)

2.2.3.8. [Ipoyas OuoorHyecKas JeKapCTBEHHAS PO YKIIHA

2

[Ipoyas esTeNbHOCTE IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomanka ¢puzngeckoro HMIopTa (BBo3a)

2.3.2. IMIopT IpOMeKyTOYHOM NPOAYKIMH, TOABEPrajoueiica qaabHenei
obpaborke

2.3.3. IIpouee

3. MNPOM3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIHUHU - ®PAPMAINEBTHYECKHE
CYBCTAHIIN

dapmanesTHuecKas cyocTanmms (CyOcTaHum):

3.1

IIpoussoicTeo (apManeBTHYECKHX CyOCTaHIMM METOIOM XHMHYECKOTO

CHHTE3a

E.T'. [Ipue3:xeBa
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VINHUCTEPCTBO HPOMBIINJIEHHOCTHU U TOPT'OBJIH
POCCHICKON ®EIEPAIINA

GMP/EAEU/RU/02140-2025

3.1.1. IIpoM3BOACTBO  HPOMEKYTOYHBIX  MPOMYKTOB  (hapMaleBTHUECKOM
cybcTaHuu

3.1.2. IIpou3BoACTRO HEOUHLICHHOH (apMaleBTHUECKOM CyOcTaHIHH

3.1.3. ConeobpazoBanue (0YHCTKA)

3.1.4. TIpouee

IIpon3BoncTBO (GapMalleBTHYECKUX CYOCTAHINA METOJaMH BBHIJCHEHHA U3 |
IPHUPOJHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beitenenne  (apMaleBTUYECKHX CYOCTAHIMH M3  HMCTOYHMKOB |
PACTUTEIBHOTO IPOUCXOKICHUS |

3.2.2. Beigenenue  (GapMaleBTHYCCKAX CYOCTAaHIME M3  MCTOYHMKOB
YKUBOTHOT'O IIPOUCXOXKICHHS

3.2.3. Brigenenue (apManeBTHYECKUX CyOCTaHIMM W3 OpraHoB (TKaHEil)
YEI0BEKa

3.2.4. Beienienue  (papManeBTHICCKMX  CyOCTaHUMM M3  HMCTOYHHKOB
MHHEPATBHOTO IPOUCKOKICHHS

3.2.5. Momudukanus BbIeJIeHHOH papMaleBTHUSCKOM CyOCcTaHmnu

3.2.6. Ouncrka BEIICTEHHOH (hapMalleBTHYECKOM CYOCTaHIIN

3.2.7. Ilpogee

IIponsBoacTBO  (hapMaNEBTHYECKUX  CYOCTAHIMA C  HMCIIONB30BAHUEM
OHOIOTMYECKUX IIPOLIECCOB

3.3.1. depmenTaius

3.3.2. ITpOH3BOACTRO ¢ HCTONML30BAHKMEM KIIETOUHBIX KYTHTYD

3.3.3. Beigenenue (ouncrka)

3.3.4. Mogrduxanus

3.3.5. Tlpouee

IIpon3BO/ICTBO CTEPHIBHBIX (hapMAllEBTHYECKUX CYOCTaHIHI

3.4.1. ®apmaneBTHYeCKHe CyOCTaHUMM, NPOU3BONAUMBIE B ACCHITHICCKHX
YCIOBHSIX

3.4.2. ®apmaneBTHUECKHE ~ CYOCTAHIMM,  NOABEpracMblc  (DHHHLIHON
CTePHIH3AIHH

3apepIuarolHe CTAIUH IPOM3BOACTBA (apManeBTHYECKUX CyOCTaHIui

13.5.1. Crajun duzugeckoi 06paboTKH

3.5.2. IlepBuyHas ymakoBKa

=353, Bropuynas yHakoBKa

| 3.5.4. IIpouee

| Koutpoas kayecTBa

3.6.1. ®usugeckue (XUMHUYECKHE) UCIILITAHUS

3.6.2. Mmcpoﬁno.uornqecmle HCHBITAHAA (BKII0OYAf MCObITAHHE Ha
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CTEPHJILHOCTD)

3.6.3. MuxpoOnosiorHieckne HCOBITAHMS (MCKIIOYAS WCOBITAHHE HA
CTEePHJILHOCTD)

3.6.4. buonornueckye UCILITAHUS

4. TIPOYME OITEPAITAU - DAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIUHA

sl OrpanuyeHns WY IOSCHATENBLHBIE 3aMETKH,
Kacaromuiecs 001acTu IPUMEHEHHUs CepTUhHKATa: — o

E.I'. Ilpue3:xeBa




