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EBPA3UNCKHIlI 3KOHOMUYECKH COI03

MUHUCTEPCTBO NPOMBINLIEHHOCTH U TOPI'OBJIH
POCCHHUCKOHU ®EIEPAIIMHA

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBU [TPOU3BOACTBA JTEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWAM TTPABIJI
HAITEXKAUIER HPOPIBBO}ICTBEHHOﬁ_.-HPAKTHKH EBPASUNCKOT'O SKOHOMMYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02731-2026
Cpoxk npevictBus ¢ 24.02.2026 mo 23.02.2029

Briaan mo uroram rposeaenus hapmMaleBTUIeCKON HHCIIEKIIMU B COOTBETCTBUM
¢ IlpaBunamu npoBefieHHs (apMaleBTUYECKUX HHCICKUMH, YTBEPKIACHHBIMU
Pemiennem Cogera EBpa3zuiickoi 9KOHOMHUYECKON KOMUCCHH
ot 3 Hos6ps 2016 1. Ne 83

MuHHCTEpCTBO NPOMBIIIIIEHHOCTH M Toproeiau Poccuiickoin ®enepainn
(Munanpomropr Poccun)

(DOJ’JHOG H COKpallEHHOC HAMMEHOBAHHUA YIIOIHOMOYEHHOT O opraﬂa)

HMOATBEPKIAET CICAYIOIIEE:
IIpoBEACHA (papmaueB’mqecxaa HHCIICKITHA

OO6uecTBo ¢ OrpaHHYEeHHOMN 0TBETCTBEHHOCTHI0 «OJIDAPM»

(1OJTHOE HAMMEHOBAHHUE TPOU3BOIATENS )

r. Mocksa, yi. Yrpemckas, 1. 2, ctp. 38

(anpec MPOMU3BOICTBEHHOM ILIOIIAIKH)

Hd OCHOBaAHHH!

sassiieHns Ne 6792033190 o mepuoauueckoM MOATBEPKIACHHH COOTBETCTBHS
JIMLIEH3MAaTa JTUICH3HOHHBIM TPEOOBAHMSM.

Ha ocHOBaHmM CBeleHHMH, MOMYYECHHBIX IIPU IIPOBEICHUH HHCICKTHPOBAHHUS,
ocaeHee W3 KOTOphIX Obl0 mposejpeHo 24.02.2026, ycTaHOBJIEHO, YTO JaHHOE
(hapmarneBTHIECKOE IPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanusam [Ipasmi Hajiexkanei

[IPOM3BOJICTBEHHOM MPAKTUKU EBPasHiiCKOro SJKOHOMUYIECKOTO COK3a, SKBUBAJIEHTHBIX

lpuauunam u PykoBoncrsy EBponeiickoro cor3a o Hauiexalieli 0pou3BoACTBEHHOM!
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TIPAKTHKE JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB U1 MEAUIIMHCKOTO U BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHHS
1 npuHnunam CucTeMsl COTpyAHUYeCTBa apManeBTHYeckux uHcrekuui (PIC/S).

Hactosmuii ceprudukar oTpaxkaeT CTaTyc HIPOU3BOACTBEHHON ILUIOLAIKH
HAa MOMEHT TIPOBe/IeHHs (PapMaleBTHICCKON HHCIICKIIMU U 110 ucredeHun Gomee 3 jet
OT JAaTebl ITOCIEAHErO [IHs IIOCAEIHEr0 HHCHCKTUPOBAHUSA HE MOKET CYHUTAThCS
JOKYMEHTOM, CBHMJICTCILCTBYIOMIMM O cTaryce coorBercTBUs. Cpok AeHcTBUS
ceprudukara MOKeT ObITh COKPAIICH IPY HCIOIB30BAHMU COOTBETCTBYHOLINX
IIPUHIMIIOB YIPABICHUS PUCKAMH IIPH HATHYIMU COOTBETCTBYIOLICH 3allUCHU B TOJIE
«OrpaHuyeHus WIM TOSCHUTENbHBIC 3aMETKH, Kacalomuecs 00JacTd IPUMEHEHHs
HACTOALIETO cepTuduKaTar.

Ceprudukar ABiseTcss AEHCTBUTEIBHBIM B ClIydae IIPEJCTAaBIEHUsS BCEX €ro
JIACTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JIONOTHUTEIHHBIX JTUCTOB).

AYTEHTUYHOCTH (IOATHHHOCTB) HACTOSIIEr0 CepTU(HUKATA MOXKHO IIPOBEPUTH B
0aze maHHBIX MuHIIpOMTOpra Poccuu.

Ecinu ceprudukaT He NpeACTaBieH B yKa3aHHOW 0ase JaHHBIX, CIEAyeT
00paTUTECS B YIIOTHOMOYEHHBIN OpraH, ero BbIIaBIIHIi.

E.I'. Ilpues:xeBa

o 24 vas 2026 .
- y0ahit #ioauu cepmugpuxama) |/

-

W
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PUCCMI/ICROH (DFIIFPAHHH

' GMP/EAEU/RU/0273 1-2026 |

X JIeKapCTBeHthe cpencma AJisE MeTHIIMHCKOT 0 upumenenuﬂ '
X Jlexapcreennbie npenapartel st KJANHAYeCKHX uccﬂeﬂonaﬂnu (MCHIBITAHUH)

Kon HaumeHnoBanue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMHU — TEKAPCTBEHHASA ITPOAYKIIHSA
1.1 | CrepuiipHas NpOAYKLHS
1.1.1 IIpousBogumas B aceNTHYECKHAX YCIOBUAX (omepanuy 0OpabOTKU Jisd
CTIEYIONIMX JIeKAPCTBEHHBIX PopMm):

1.1.1.1. )Knjikue siekapcTBeHHBIC (OPMBI O0JIBIIOTO 00BEMa

1.1.1.2. XKuakue nekapcrBeHHble GOPMBI MaJIOro 0b6bseMa

1.1.1.3. JInobunuzars

1.1.1.4. Teep/ibie JeKapcTBEHHBIC (DOPMBI M MMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkne nekapcIBeHHbIe HOPMBI

1.1.1.6. IIpo4as npoayKius, IPOU3BOAMMAs B ACEITHYCCKUX YCITOBUAX
1.1.2. IloxBepraemas (pUHUIIHONM CTepUIH3aLMK (onepanuu obpaboTKky s
CIIEAYIOIMX JICKAPCTBECHHBIX HOpM):

1.1.2.1. Kuakue sekapcTBeHHbIe GopMbI 060IBIION0 00BeMa

1.1.2.2. Kuakue nekapcrBeHHble GOpMbI MAJIOTO 00BbEMa

1.1.2.3. TBepasie nexapcTBeHHbIE (GOPMBI U MMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue JeKapcTBEHHbIC GOPMBL

1.1.2.5. IIpouast npoaykuusi, nojsepracMasi QMHULIHON CTEPUITH3ALUT
1.1.3. Boinyckarommii KOHTPOJIb KayecTBa (BBIILYCK CCpUH)
1.2 | HecrepunbHas npoayKums -
1.2.1. HectepuibHasi NpoayKIHst (TEXHOJIOTHYECKHAE ONEPALUH IS
HOJIYYEHUS CHAEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM):

1.2.1.1. Karicysnbl B TBep10¥ 00011049Ke 7

1.2.1.2. Kancynel B Markoi 000104Ke ' _ : | _
1.2.1.3. XKeBarenbHble JIeKapCTBEHHbIE (HOPMBI il
[§70%) 1.2.1.4. ImnperaupoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIE POPMBI "
1.2.1.5. JKnuaxue nekapcTBeHHbIE POPMBI /15l HAPYKHOT'O IIPUMEHEHMs ,
1.2.1.6. XKunaxue JiekapcTBeHHbIE (JOPMBI [UIsl BHYTPEHHEr0 IIPUMEHEHHS | ilgli
1.2.1.7. MeauuuHCKUeE rasbpl i fl};-;- Ml
1.2.1.8. ITpoune TBepAbIE TEKAPCTBEHHBIC OPMBI ' i
1.2.1.9. Ilpenapatrbl, HaXOAIKECs IO AABICHHEM
1.2.1.10. PagnoHyKIHIHBIE T€HEPATOPbI
1.2.1.11. Msarkue nexkapcTBeHHbIE HOPMBbI
1.2.1.12. Cpeun (Cymmo3nTopun)
1.2.1.13. Tabnerku

ZoEy
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I’Z'l 14. TpancjiepmaibHble IIACTHIPH N
1.2.1.15. TIpouas HeCTEpUIBHAS IIPOLYKITH \

122 BBIIIYCK&EOIJ_(HH KOHTPOJIb KaUeCTBa (cepmtpmcauml cepm{)

1.3

buonornueckas J]eKapCTBBHHaH IIpO,I[YI{HKH

1.3.1. buosoruyeckas HEKapCTBeH.HaS[ HPOIYKIHUS:

1.3.1.1. IlpoayKTs! KPOBH

1.3.1.2. UmmyHOGHOIOTHYECKAs! TIPOLYKITNS

1.3.1.3. Ilpoayknusa Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIICTOK (rrpon;yxunx Juist
TEPANNU COMaTUYECKUMU KIICTKAMM )

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHUeCcKast NPOTYKIIHSI

1.3.1.5. buorexHosorudeckast mpoayKIius

1.3.1.6. Ilpoaykiusi, BbIIETEHHAS U3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB I OpTaHoB ||

(TKaHe#) yermoBeka

1.3.1.7. TkauenmxkenepHas NpoAyKius (IIPOLYKIHs TKAHEBOI MHKEHEPHH )

1.3.1.8. [Ipoyas GHoIOrHYEcKast JIeKapCTBCHHAS HPOIYKIHSA

1.3.2. Beuyckamomuii KOHTponb (cepruduxanus cepun) (nepedeHs BUJIOB
[POYKIIMY):

1.3.2.1. IIpoaykTsl KpoBH

1.3.2.2. IMMyHOOHONIOTHYECKAs TPOTYKIIUS

1.3.2.3. IIpoaykiius Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIIETOK (IPOIYKIIAS JUIs
TEPANHH COMATUYECKUMU KICTKAMHU )

1.3.2.4. T'enoTepalieBTHYCCKAS IIPOLYKIHSE

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas npoayKusa

1.3.2.6 IIpoaykius, BeIA€IEHHAS U3 )KUBOTHBIX MCTOYHUKOB MIIM OPraHOB
(TKaHei) yenoBeka

1.3.2.7. TxkanenHxeHepHas NPOIYKINs (IIPOLYKIUS TKAaHEBOH
WHKCHEPUH )

1.3.2.8. [Ipouas GHoIOrHYECKas JEKAPCTBEHHAS HPOAYKIIHS

Hpoqaﬁ JIEKApCTBCHHAA IPOAYKINA UIIH Hp0H3BOIICTB6HHaH JCATCIBHOCTDL

1.4.1. IlpoussosacTro:

1.4.1.1. PacturensHas npoayKuus .

1.4.1.2. 'omeonatugeckas DpOAYKIIHs

E.I'. Ilpue3:xeBa
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1.4. 1 N Hpot{ax HpO,ElYKI_H/IS

1.4.2. Crepunusanust  apMaleBTHIECKUX CyOCTaHUMH, BCIOMOIaTEABHBIX

BCIIICCTB, IOTOBOM TIPOAYKIINH !

1.4.2.1. ®uaprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHIN3AIHS

1.4.2.3. Ctepuinsars napom

1.4.2.4. XuMudeckast cTepuimsanms

1.4.2.5. Crepunn3zanus raMMa-u3jyaeHuem

1.4.2.6. Crepunn3anus 21€KTPOHHBIM H3IyYEHUEM

1.4.3. [Ipouee

1.5

Viakoska

1.5.1. llepBuunas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoit 0605109Ke

1.5.1.2. Kancymnsl B MArKoii 0001049Ke

1.5.1.3. XeBarenbHbI¢ JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. UMnperaupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHbBIE HOPMBI

1.5.1.5. XKukue nexapcrBeHHBIC HOPMBI [l HAPY/KHOTO IPUMEHEHUS

1.5.1.6. JKnjikue ieKkapcTBeHHbIE qupMLI JUIsl BHYTPEHHEr O IPUMEHEHHs

1.5.1.7. MenunmHCKUeE ra3bl

1.5.1.8. IIpoune TBEepabIE JieKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAMINECS MO/ AaBJICHUEM

1.5.1.10. PapmonykauiHbIe TeHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue jgekapcTBeHHbIe HOPMBI

1.5.1.12. Cgeun (cynmosuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMasbHbIe IUTACTBIPU

1.5.1.15. [poyas HecTepuIbHAs JEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIMS

1.5.2. Bropuynas yriakoBka

1.6

KonTpoap kauecTBa

1.6.1. MuKpoOHOIOTHYECKHE HCTIBITAHUS: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoOuoI0THIECKHE UCIIBITAHMS: MUKPOOHOJIOrHYECKas YHCTOTa

]

1.6.3. Xumuueckue (pusnueckne) HCnbITAHUSA

X

1.6.4. Buoaoruyeckue HCnbITAHUS

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IPOJAYKIIUA

2.1

Konrpouan kayecTsa mMIopTHPYEMOii JieKapcTBEHHOH NPOYKIHHA

2.1.1. MuKkpo6HOIOTHYECKIE HCIIBITAHHUS: CTePUITLHOCTD

| 2.1.2. MUKpOOHOIOIHYECKHE HCIIBITAHMS: MUKPOOHOIOTHYECKas YMCTOTA
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2.1.3. Xumuueckue (puzuyeckne) HCHLITAHUS

||

2.1.4. Buonomqecm{e HCNBITAHASA

Ceprudukarys cepun ﬂMHOpTpreMOH ﬂeKapCTBeHHOH npo,uykunn

| 22

2.2.1 CrepunpHas IPOYKIIHs:

2.2.1.1. IlpousBoiMas B aCENTHUECKUX YCIOBHSX

T

2.2.1.2. lloagepraemast GMHUIIHON CTEPUITH3AIIH

2.2.2. HecrepmiibHas NpOLYKIHS

o
S
SR

2.2.3. buonornueckas neKapcTBEHHAS TIPOAYKIIHS:

2.2.3.1. IlpoayKThl KPOBH

8
B

2.2.3.2. UmMmyHOOHONOTHYECKAS TIPOAYKIIHS

2.2.3.3. Ilpoaykiust Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (npo,nyfmﬁﬂ Ui
Tepanuyu COMaTUIECKUMU KIETKAMH)

2.2.3.4. I'eHoTEpalICBTHYSCKAS TIPOTYKITHSI

2.2.3.5. bruoTexHOIOrHYECKas IPOYKIIUS

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbLICACHHAS] U3 KUBOTHBIX MCTOYHUKOB MM OPraHOB
(TKaHel) yenoBeka

2.2.3.77. TxkaHeuHKeHepHas HMPOTYKIHS (IIPOTYKIUS TKAHEBOI PIH)KeHepHPI)

2.2.3.8. Ilpoyas Ouosornueckas JIeKapCTBEHHAS IIPOAYKIIHS

IIpouas pesTensHOCTE 1o UMIIOPTY (BBO3Y)

|t 73

2.3.1. Iomaaxa dpusnueckoro umiopra (sgo3a)

2.3.2. Ummopt npome)tcy"roqﬁon np@,uyKuun HOJIBepl"E!.IOlHeHCH NabHEHIICH
obpaboTke

2.3.3. IIpouee

3. TIPOM3BOICTBEHHBIE OHEP:AIIHH - DPAPMAHEBTHYECKHE

CYBCTAHIIAU

(dapmarieBTHYECKas CyGCTaHIms (CyOCTARIMA):

{

T

i)

e L Y e o
=\'E’Q§(‘Z - R R 5z 3 ety

3

T

A

Jul

[Ipou3ssoscTBo  (apmManeBTHYECKHX CyOCcTaHuMii METOAOM XHMHYECKOIo
CHHTE3a ' S

3.1.1. IIpoM3BO/ICTBO  IIPOMEXKYTOUHBIX IIPOJAYKTOB  (hapMaleBTHUECKOI

E.I'. IlpuesxeBa
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cy6CTaH11HH

1 3.1.2. IIpou3BO/ICTBO HEOUHIIICHHOH (b&pMaHeBIH‘—IGLKOH cybcTanumu

| 3.1.3. ConeobpazoBanue (04MCTKA)

| 3.1.4. lIpouee

W2

IIpoussojacTBo (apManeBRTHYECKUX CyOCTAHIMH METOJAMU BBIJCICHHS U3
IPUPOAHBIX UCTOYHUKOB

3.2.1. Beienienue  QapManeBTHYSCKUX — CyOCTaHUMH M3 MCTOYHUKOR
PaCTUTEALHOTO POUCX 0K ICHUS

3.2.2. Beigenenue  ¢apmMaueBTHUCCKUX  CyOCTaHIMH M3  HCTOYHHKOB

| ZKUHBOTHOI'O ITPOMCXOXKICHHUS

3.2.3. Beiienienue (papmaleBTHUECKHX CYOCTAHIMU u3 opraHOB (TKaneH)
YelI0BeKa

3.2.4. Beigenenne  papManeBTHUYECKMX  CyOCTaHIMH M3  HCTOYHHKOB
MUHEPAILHOTO MPOUCXOKICHUS

3.2.5. Moanduxanus BbICICHHON (hapMalleBTUUECKOM CyOCTaHIUN

3.2.6. OuncTKa BHIIEACHHON (DapMaNeBTUUSCKON CYOCTaHIMM

3.2.7. llpoyee

IpoussoacTso  (apMaleBTUHECKUX  CYOCTaHIMIA C  MCIIOJIB30BAHHEM
OHONOTHYECKHX ITPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIONB30BAHAEM KICTOUHBIX KYJIBTYP

3.3.3. Beiaenenue (ouncrka)

3.3.4. Mogubukanus

3.3.5. Ilpouee

3.4

ITpou3BOACTBO CTEPUIIBHBIX (haPMALEBTHYECKHX CYOCTAHIHIA

3.4.1. ®apmaneBTUUECKHE CYOCTaHIMK, NPOM3BOAUMBIC B ACENTUYECKUX
YCIIOBHAX |

3.4.2. GapMaueBTUYECKHE  CyOCTAHUIMH,  IIOABEPraeMblc  (PUHHIIHOM
CTePHIIH3AIIH

)

3aBepuialonive CTaiuy NPOU3BOACTRA hapMaLeBTHYECKHX CYOCTaHIMiA

3.5.1. Craguu dusngeckoit 06paboTKH

3.5.2. IlepBuunas yrnakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. llpouee

3.6

Kounrpoas kauecrsa

X

3.6.1. ®usnyeckue (XMMHYECKHE) HCNBITAHUS

3.6.2. MuxkpoOMOIOrHYecKiHe  WCHBITAHUS  (BKIIOYAsS  WCIBITAHME  Ha
CTEPUIILHOCTB )
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3.6.3. MHKpPOGHOIOrHYECKHE  UCHIBITAHUSL  (MCKIIOYAs  MCHBITAHUE
CTEpUIIBHOCTB) ! ' N
3.6.4. Buoaornyeckne NCIbLITANUS

4. TIPOYME OTIEPALIVH - DPAPMAIEBTHYECKHE CYBCTAHIINA

T

¥

. OrpaHuueHus UK NOSICHUTEIbHbIC 3AMETKH, :
Kacaromuecs o01acTi NpUMEHEHHs cepTudukara; —

E.I'. Ilpne3s:xkeBa




