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EBPASUNCKHUHN DKOHOMHUYECKHMH COIO3

MHHHCTEPCTBO HPOMBIIIJIEHHOCTH H TOPI'OBJIH
POCCHUHUCKOM ®E/IEPALIUH

CEPTHO®UKAT

COOTBETCTBHA ITPOM3BOIACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHAM ITPABMII
HAJUTEXXALIEM TTIPOU3BO/ICTBEHHOM IMTPAKTUKH EBPA3HMIICKOTO SKOHOMHUYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01130-2024
Cpox gerictBus ¢ 23.01.2024 no 22.01.2027

Beigan mo  wroram  mposeenus  (papMaUEBTHUECKOH — MHCTICKLUAH
B COOTBE€TCTBHMH C HpaBHJIaMH MPOBEACHUA (bapMaIIeBTH‘-IBCKI/IX WHCTICKIIHI,
yrBepkaeHHbeIME - Pemennem Coeera EBpa3suiickod HIKOHOMHMYECKOH KOMHCCHH
ot 3 Hos0ps 2016 1. Ne 83

MUHHCTEPCTBO NPOMBILITIEHHOCTH U Toprosinu Pocculickoit Menepanumn

(Munnpomropr Poccuu)
(rmoasoe u COKPAIICHHOC HAUMMCHOBAHUE YIIOJIHOMOUYCHHOI O opraﬂa)

IIO/ITBEPIKIACT CISAYIOIIEE:
npoBeaeHa GapMaleBTHYCCKasT HHCIIEKIHS

OO0miecTBO ¢ OrpaHHYeHHOl 0TBeTCTBEeHHOCTLI0 «OJI®APM»

(1101HOE HAHMEHOBAHHE HPOH3BOIHTEI )

r. Mockga, yn. Yrpeuickas, a. 2, ctp. 38

(agpec NpOU3BOACTBEHHON MII0IIAIKH)

Ha ocHoBaHMU 3asBneHust No 3673020348 na momydeHwe paspericHHs
(JIMLIEH3MH) HA OCYLIECTBICHHE MACATENBHOCTH IO TIPOH3BOACTBY JICKAPCTBEHHBIX
CpencTB.

l
|

Ha ocrHoBanuu cBeeHui, NONMYYECHHBIX HPU MPOBEACHHUM HHCICKTHPOBAHHS, hed M
MOCICIHEE M3 KOTOphIX Obuto mposeaeHo 23.01.2024 ycTaHOBIIEHO, YTO JaHHOC
i

(hapmareBTHYCCKOE IPOU3BOICTBO COOTBETCTBYCT Tpebosarmsam [Ipasmir Haiexkaieii
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TPON3BOJCTBCHHOM ~ MpPakTUKKM  EBpasuifckoro  SKOHOMHMHYECKOIO  COH03a,
dKBHBaICHTHBIX [IpuHiunam u PykoBoactBy EBporielickoro corosa 1o Hamiexaniei
NPOM3BOJCTBEHHON MPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIA  MEIHMIIHHCKOTO
H  BCTCPHHAPHOIO TpPHUMeHEHHs M UpHHIMIAM CHCTEMBI  COTPYJAHHYECCTBA
(papmaneprrueckux uacnekiuii (PIC/S).

Hacrosmmii cepruuKaT oTpaskaer CTaTyc [POM3BOACTBCHHOM IUIOMIAAKH
Ha MOMEHT MPOBEICHUS (PAPMaALEBTUIECKON HHCIIEKIHK U 10 HCTEUSHUH Ooee 3 et
OT 1aThl IOCICAHCIO JHsA MOCJICAHEr0 HHCICKTHPOBAHMS HC MOMKET CUHTATLCA
JIOKYMCHTOM, CBHICTEJIBCTBYIOIIUM O CTaryce cOOTBETCTBUS. Cpok [eHcTBHA
ceprudukaTa MOKET OBITh COKpAIleH IPH MCIONB30BAHUH COOTBETCTRYIOIIHX
NPUHIIUIIOB YIIPABJICHUS PHCKAMM TPH HAIHYMH COOTBETCTBYIOIICH 3alMCH B TIOJE
«OrpaHuYeHAs WM NOACHUTEIBHBIC 3aMETKH, KAacaommecs o6JacTH HpUMEHEHHS
HACTOSALIEro cepTH(HuKaTay.

Ceprudukar spjigercss ACHCTBUTCIABHBIM B Cllyyac IIPEACTAaBICHUS BCEX
€r0 JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TAK ¥ JOINOJHUTEALHBIX JTHCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (IOTIMHHOCTh) HACTOSIIEI0 CePTUMHKATA MOXKHO IPOBEPHTD
B 0a3e nanHbIX MuHnpomTopra Poccun.

Ecin ceprudurar ne mnpenctaBieH B yKka3aHHOH 0ase JAHHBIX, ClelyeT
00paTUTLCA B YIIOJIHOMOYEHHBIN OPraH, ero BblABIIHIL.

E.I'. Ilpues:keBa
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MUHHUCTEPCTBO IIPOMBILUIJIEHHOCTH U TOPTOBJIN
POCCUHUCKOUN ®EJEPAIIUA
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|
B JlekapcTBeHHbIC CPEACTBA /1/1 MEIHIHHCKOTO IPUMEHEHHS ‘ .
JlexapcTBeHHbIe Npenaparhbl JJIsi KAMHHYECKHX MCCIII0BAHMI (MCTIBITAHMIA) X 13
Koz| HaumeHOBaHHE Sl
L. ITIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPALIMU — JIEKAPCTBEHHAS
IMPOAYKIIUSA !

1.1 | CrepuiibHas npoayKuus
I.1.1 TlpousBoanmast B acenTHYECKHX YCTOBUsAX (onepauun oOpaGoTki uis
CIIEYIOIIMX JIEKapCTBEHHBIX (hopM):
1.1.1.1. Xujikue nexapcrBeHubie Gopmbl 60abII0I0 06bema | !
1.1.1.2. JKujkue siekapcTBeHHble GopMbl Maoro o6bemMa lad |18
1.1.1.3. JInocpmnmzarer
1.1.1.4. TBep/pie JieKapcTBEHHBIE (hOPMBI H HMILTAHTATHI
4
AL

1.5. Markue nekapcTBeHnble (hopMbl
1.6. ITpovas npoIyKIMst, IPOU3BOMMAs B dCENTHYECKHX YCITOBHAX
1.1.2. Tlonsepraemas (¢uHMIIHON crepunusanuu  (omepauuu  ob6paGoTku
IS CIIeAYIONINX JIEKAPCTBEHHBIX hopM):
1.1.2.1. ’Kunkue nexapcraennnie Gopmbl 601b0ro o6sema
; 1.1.2.2. JKusakue nexapcTBeHHble HOpMBI Manoro obsema 1 |%
o]l 1.1.2.3. Teepupie rekapcTBeHHEBIC GOPMBI M MMIUIAHTATEI Il
1.1.2.4. Msirkue ekapcTBeHHBIE GOPMBI
1.1.2.5. IIpovas npoyKisi, noasepracmasi QMHHILIHON CTEPHIH3AINH |
1.1.3. Belryckarouuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BLITYCK CepuH) |
Aol 1.2 | HecrepunpHas npoyKius
LA 1.2.1. HectepunbHas npomyKuusi (TEXHOJIOIHYECKHE OTIEPALIMH JUIS MOJTYYUCHHUS
| CITEeTYIOUIHX JICKAPCTBEHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBepa0ii 0605104Ke
dl 1.2.1.2. Kamcynsl B Msirkoii 060mo4ke
1.2.1.3. XKeBaTenbHbIC JIeKapCTBEHHbIC (OPMBI
| 1.2.1.4. IMIIperHUpOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE (DOPMBI
1.2.1.5. XKnixue sekapcTBeHHbIe GOPMBI I HAPYKHOTO TPHMEHCHHUS
1.2.1.6. Knjkue ekapcTBeHHbIC HOPMBI 17T BHYTPEHHEr0 IPHMCHEHHUS
1.2.1.7. MeauuuHCKHE ra3bl
. 1.2.1.8. IIpo4ne TBEpABIC ICKAPCTBEHHEIE (HOPMEI
. 1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaXOOAIIMECS IO JABICHHUEM
1.2.1.10. PannonyK/HM/HbIE TeHEPATOPEI
’ 1.2.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHBIE (OPMET
1.2.1.12. Cgeun (cynmno3utopuu)
1.2.1.13. Tabietkun
1.2.1.14. TpancaepMabHbIE L1ACTHIPH
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1.2.1.15. ITpoyas HecTepHIIbHAS NPOIYKIHS

1.2.2. BoinycKaronuii KOHTPOIIb KauecTsa (cepTHduKanis CEepHH)

buosiornueckas JICKAPCTBEHHAA TIPOAYKLIHS

1.3.1. buonoruteckas JeKapcTBeHHAS IPOLYKIHSL:

1.3.1.1. [IpoayKThl KpOBH

1.3.1.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS TPOAYKIIHS

1.3.1.3. [Ipoxykuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (TIPOMYKIIUS JUIS TePAITHH
COMATHUYECKHMH KIETKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHyeCcKas IPOLYKIHS

1.3.1.5. buorexHoorugeckas mpoayKIus

1.3.1.6. llpoaykums, BBIICNEHHAs U3 JKUBOTHBIX MCTOYHMKOB HJIH OPraHOB
(TkaHen) yenoBeKa

1.3.1.7. TkaneumkenepHas npoayKuus (pOIyKIKA TKAHEBOH HIKEHEPUH)

1.3.1.8. [Ipouas Guosioruyeckas J1eKapCTBCHHASA IPOLYKLHS

1.3.2. Beuryckaromuit KOHTpoib (cepTudukanus cepuu) (IEpEHeHb BUIOB
HPOAYKLHH):

1.3.2.1. I[IpoayKTsl KpoBH

1.3.2.3. llpoaykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIACTOK (MPOTYKIMS 7151 TePATTHHI
COMATHYECKMMH KJIETKAMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIIUS

1.3.2.5. buorexHoioruyecKas mpoayKIus

1.3.2.6 Ilpomykuus, BbIIEICHHAsI H3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB WIIH OPraHOB
(TKaHel) yenoBeka

1.3.2.7. TkanenHKeHepHas NPOIYKIHS (MPOAYKIMSA TKAHEBOIN HHKEHEPUH)

1.3.2.8. [Ipouas 6Guonoruyeckas JieKapCTBEHHAS [IPOIYKLIHS

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAA NMPOAYKIIHA MJIH MPOU3BOACTBCHHAS J€ATEILHOCTDL

1.4.1. ITpou3B0ICTBO:

1.4.1.1. PacturenbHas npoayKius

1.4.1.2. 'oMeonaTiHyuecKas mpoayKIus

A

“3aveéturens Munncrpa E.I'. IIpnesxeBa

g 21 7 denpas 2024 r. / /

e Toama evidauu cepmugukama) L/ ;
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MUHHUCTEPCTBO IIPOMBLIIJIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCUMCKOU ®EJIEPAIIMU
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1.4.1.3. ITpouast npo1yKumsi
[t 1.4.2. Crepummsanusa — dapMalieBTHYECKUX —CYOCTaHIMI, BCIIOMOraTeNbHBIX |
|5 o BEILECTB, FOTOBO# IPOAYKIHH: B
el 1.4.2.1. uneTparms E
‘ 1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTCpHJIH3ALUs
0| 1.4.2.3. Crepunusaiys napoM

7 [N 1.4.2.4. Xumudeckas CTepHIn3aIHs

1.4.2.5. Crepuinsaiiys raMMa-u3aydeHueM

1.4.2.6. CtepriiH3anus 3JeKTPOHHBIM U3TYYCHHEM
1.4.3. IIpouece
1.5 | YnakoBka
1.5.1. IlepBrunHas ynakoBka:
oLl 1.5.1.1. Kancysl B TBepaoii oboouke
1| 1.5.1.2. Kancy:ibl B MArkoi 060mouke
‘ 1.5.1.3. YKeBaTelbHbIE IeKAPCTBEHHBIE (OPMBI Al
1.5.1.4. UMuperaupoBanble 1€KapCTBEHHLIE (OPMEI 1
1.5.1.5. XKunxue jgexapcTBeHHDIC (HOPMBI I HAPYIKHOTO MTPHMEHEHHS
1.5.1.6. XKujkue jiekapcTBeHHbIE (HOPMBI JUIsi BHYTPEHHETO IPUMCHCHHS s
1.5.1.7. MeIMIIMHCKHE Ta3bl Ils
1.5.1.8. TIpoune TBep Ible JEKAPCTBEHHbIE POPMBL
1.5.1.9. IIpenapaTsl, HaXOJANIHECS 0] JABICHHEM
°ll 1.5.1.10. PagnonyKIH/IHbIC FeHEPATOPBI
Bl 8 1.5.1.11. MsArkue JeKkapcTBeHHEIE POPMEI
' 1.5.1.12. Creun (CyIIIO3UTOPHH)
1.5.1.13. Tabnetkn

, il 1.5.1.14. TpancnepmanbHbIE MIACTHIPH
L {| 1.5.1.15. Ilpoyast HecTepHIbHAS JEKAPCTBEHHASA IIPOIYKIIHA
{l 1.5.2. BropuuHas yrnakoBka A
‘1 1.6 | Koutpoas kayecTBa : | 2kel
F 1.6.1. MUKpOOHOIOTHYECKHE MCIIBITAHHS: CTEPHIBHOCTD 1 '
1.6.2. MUKpPOOHO/IOTHIECKIE HCIBITAHMS: MUKPOOHOJIOTHYIECKAs YHCTOTA O
| ® | 1.6.3. Xumnueckue (pusnyeckue) HCILITAHUS PR
Nne| ® | 1.6.4. Buoslorn4ecKHe HCNbITANMS e b
WA 2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOM IMPOJAYKIINH i@
A | 2.1 | KoHTpoJb KayecTBA HMMIIOPTHPYEMOIi JIEKAPCTBEHHOM NPOYKIHH | SUcly
ALl 2.1.1. MUKpOGHOIOIHYECKHE UCTIBITAHUS; CTCPHIBHOCTD

18! 2.1.2. MukpoOHOTOTHYECKHE HCIIBITAHMS . MEKPOOMOIOTHYECKAS YHCTOTA
[ ® | 2.1.3. Xumuueckue (pu3nyecKne) HCHBITAHAN
| ® | 2.1.4. buojornyeckne HCNbLITAHNUS

»
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Ceprudukals cepun UMIOPTUPYEMOH JICKAPCTBEHHOI IPOYKIIIH
2.2.1 CtepuiibHas IPOAYKIHL:
2.2.1.1. ITpousBoauMas B ACENTHYECKMX YCIOBHIX
2.2.1.2. IlogBepraemast (pMHUIIHON CTEPIIIN3AIINY
2.2.2. HecrepuiibHast IIPOIYKIIHSL
2.2.3. buonoruyeckast JI€KapCTBEHHAS MPOYKIHS:
2.2.3.1. IlpoayKTel KpOBH

S

A 2.2.3.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS IPOLYKIHS

2.2.3.3. llpo/iyKius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (IPOLYKIMS TS TEPATTHH ¥
@ COMATHYECKHUMHU KJIETKAMH) v
= 2.2.3.4. I'enorepanesruyeckas Ipo yKIHs =

2.2.3.5. buotexHonoruyeckas npoayKims
2.2.3.6. llpomykuusi, BbIIENEHHAs H3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB
(TKaHew) yenoBeKa
2.2.3.7. TranenmKxeHepHas IPOLYKUHMS (IIPOLYKINS TKAHEBOI HHKEHEPHN)
2.2.3.8. Ilpoyas 6MOIOrHYecKas JICKAPCTBEHHAsA IPOAYKIIHS
2.3 | llpoyasi AeATENBHOCTE 110 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. ITnomanka pu3HYecKOro uMmnopTa (BBo3a)

2.3.2. VIMDopT mpoMexyTOYHOH HPOAYKIMH, MOABEpraiouieiics rampHeHmeil
00paboTke

2.3.3. IIpouee

B

e
ZREE,

@

T
it

T

(R
_:z-.-gE ’:L.'.@.};ﬁﬁ-@@éz’.’%"&k«-ﬂﬁi'x\»l.' ‘-l T

v

gy

R

E.I'. [Ipue3:xeBa

S
e

S

e

Glagrip”

g a._g._z.

Crpannua 6 n3 8




MHUHHUCTEPCTBO INTPOMBILINJIEHHOCTH U TOPT'OBJIH
POCCUHUCKOM ®EJEPAIINU
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@apmaneBTHYecKas cyOcTanuus (CyGcTanmmu):

3. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIEPAIIAN - PAPMALIEBTUUECKHE
CYBCTAHI[UHN

3.1 | ITpou3BoCTBO (hapMALICBTHUCCKHUX CYOCTAHIIMI MCTOIOM XHMHUYECKOTO CHHTE3A
3.1.1. TIpon3BOACTBO IPOMEKYTOUHBIX IPOJLYKTOB hapManeBTHYeCKOH CyOCTa I
3.1.2. ITpou3BOACTBO HEOUHIIEHHON hapMaleBTHYECKOM cyOcTaHImm
3.1.3. ConeoOpazoBanue (09ncTKA)

3.1.4. Ilpouee

3.2 | llpousBojacTBO  (DapMalEBTHYECKHX  CYOCTAHIMIT  METONAMH  BBLACICHUS
13 IIPHPOAHBIX HCTOYHHUKOB
3.2.1. Beizenenue GapMaleBTHUCCKAX CYyOCTAHIMI H3 HCTOYHHKOB PACTHTEIBHOIO
IPOHCXOXKICHHS
3.2.2. Boizenenue (apMareBTHUCCKHX CyOCTaHIMH M3 HCTOYHHKOB SKMBOTHOTO
IIPOUCXOXKJICHHS
3.2.3. Beutenienue hapMaleBTHYCCKUX CyOCTaHIil 13 OprasoB (TKaHeit) qesloBeka
3.2.4. Beizenienue GpapMarieBTHYECKHX CYGCTAHINN U3 MCTOYHUKOB MUHEPAIHHOIO
IIPOUCXOK/ICHUSA
3.2.5. Moudukanus BelIeieHHON hapManeBTHIECKOH CyOCTaHIHH
3.2.6. OuncTKa BBIICICHHON (papMalleBTUUECKO CyOCTAHIIIH
3.2.7. Ilpoyee

3.3 | [IpousBoxacTBo (hapMaleBTHYECKUX cyOcTanimi C HCIIONB30BAHHEM
OMONOIrHYECKUX IIPOIECCOB
3.3.1. depmenTanus
3.3.2. IIpoM3BOACTBO ¢ UCIHOIL30BAHHEM KIETOUHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Brinenenue (ouncTKa)

3.3.4. Moanduxanms
3.3.5. [Ipouee

3.4 | IIpou3BO/ICTBO CTEPUIBLHBIX apManeBTHUECKHUX CYOCTaHIHIT
3.4.1. ®apmaueBTHUCCKHE CYOCTAHIMHU, IPOM3BOIMMbIE B ACENITHUCCKHX YCIIOBHSX
3.4.2. @apmaneBTHIeCKie CYOCTAHIMH, TOBEPraeMble DMHULIHON CTEPHIH3ALIHHN

3.5 | 3aBepuIaloNue CTaaiu IPOM3BOICTBA (hapMAleBTHUYECKHX CyOCTanIHil
3.5.1. Craguu ¢usuyeckoii 06paboTku
3.5.2. [lepBuynHas yIIakoBKa
3.5.3. Bropuunas ynakoBka
3.5.4. llpouee

3.6 | KouTpoan kayecTBa

&

3.6.1. ®usnyeckne (XHMHYECKHE) HCIBITAHASN

3.6.2. Mukpo6HOIOrHYecKue HCIbITAHNS (BK/IIOYAS HCIBITAHNE Ha CTEPUIBLHOCTD)
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3.6.3. MUKpOOHOJIOrHYECKHE HCIBITAHMS (MCK/II0Yas MCITBITAHME HA CTEPUIBHOCTD)

R | 3.6.4. Buoioruueckne HCIbITAHUA

4. ITPOYME OIIEPALIU - DPAPMAILIEBTUYECKHE

CYBCTAHIIMHN

OI‘p&HH‘IeHI/Iﬁ WA TTOACHHUTC/IBHBIC 3aMCTKH, Kacarwlluecsd obmacTu TIPUMCHCHH A

ceprugukara; -

E.I'. Ilpuesxesa
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