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EBPA3l/ll/ICKI’IH QKOHOMI/I‘JECKHH COIOE’»

Y _ MHUHUCTEPCTBO MPOMBIINIEHHOCTH 1 TOPIOB.JIH
7~ : POCCHHCKOW ®EJIEPALIUH

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBHS ITPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM ITPABIJI
HAJUIEKALLEN [TPOM3BOJCTBEHHON ITPAKTHKU EBPA3UMCKOIO SKOHOMUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02730-2026
Cpoxk aeiictBust ¢ 24.02.2026 1o 23.02.2029

Beiiad 1o uroram rnposejieHUs GapMalieBTHYCCKON HHCIICKIIUU B COOTBETCTBUU
¢ IlpaBunamu mnpoBefeHus (apMaleBTUYECKUX HHCIEKIHMHA, YTBEpKICHHBIMHU
Pemenuem Cogera EBpazuiickoit SKOHOMHYECKON KOMUCCHH
oT 3 HosiOpst 2016 1. Neo 83

MuBHCTEPCTBO NPOMBILITIEHHOCTH H Toprosii Poccuiickon Pepepannu
(Munnpomropr Poccun)

(MONHOE M COKPALIEHHOE HANMEHOBAHUS YTIONHOMOYEHHOI'0 Oprasa)

[IOATBEPIKIAET CIEAYIONIEE:
1npoBe/icHa GpapMaleBTUIECKAsS MHCIIEKIUS

OGiIecTBO C OrPAHHYEHHOM 0TBETCTBEHHOCTHI0 «OJIDAPM»

feoe oo oot odesoesd

(IIOIIHO€ HAMMCHOBAaHHE FI]JDHSBOJ]HTEHH)

r. Mockaa, yi. Yrpenickad, a. 2, ctp. 95

(ajpec npox3BOJICTBEHHOMN MIOIIAIKH)

Ha OCHOBaHHMH!

sagBiaeHus Ne 6792033190 o mnepuoaMueckoM MOATBEPKIECHHU COOTBETCTBHUS
JMIEH3MATA JIUIEeH3UOHHBIM TPEOOBAHUSAM.

Ha ocHOBaHMH CBEIEHHI, MOJIYYEHHBIX MPH MPOBEACHUH WHCICKTHPOBAHHS,
[ocjelHee M3 KOTOpbIX Obu1o mpoBemeHo 24.02.2026, ycTaHOBJICHO, 910 [AAHHOE ” i
(hapmaneBTHUECKOE ITPOU3BOJICTBO COOTBETCTRYET TpeboBanusm [Ipasun Hagmexareit
[IPOM3BOICTBEHHOM IPAKTHKH EBPasuiicKOro SKOHOMHYECKOT'O COI03a, SKBUBAJICHTHBIX '
[punuunam u Pykosoactey Esporieiickoro corosa 1o Haexanmeii mpon3BoACTBEHHOI
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GMP/EAEU/RU/02730-2026

[IPAKTHKE JICKApCTBCHHBIX CPEJCTB /I MEIUIUHCKOrO X BETEPUHAPHOIO IIPUMCHCHUS
u npuniunaM CructeMsl coTpyHruecTBa GapmaneTuueckux uncnexui (PIC/S).

Hacrosimuii cepruukar OTpaxkaer CTATyC NPOM3BOJCTBEHHOM IUIONIAJKM
Ha MOMEHT TIpoBeAcHHs hapMalleBTUIECKON HHCIICKIIMU | 110 UCTeueHuu Oomee 3 et
OT JIaThl IOCJIEAHEr0 JHS IOCIEAHEr0 MHCIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUYUTATHCS
JIOKYMEHTOM, CBHJETENBCTBYIOIMM O craryce coorBercTBHs. Cpok jeicTRHSA
ceprudukara MOKET OBITH COKPAlIEH IPU HCIOJIB30BAHUU COOTBETCTBYIOIIMX
[IPUHIUIIOB YIIPABICHHUS PUCKAMM I[IPU HAIUYHUU COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B IOJE
«OrpanuyeHys WIM IOACHUTCIbHBIC 3aMETKHM, Kacaromuecs oONacTH IPUMEHEHHsI
HACTOALIErO CepTUhHUKATAY.

CepTH(l)HKaT ABIAETCS JCUCTBUTENBHBIM B Cliydac npcacTaBJICHHS BCEX €TI0
JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JOIOJHHUTCIBHBIX HHCTOB).

AYTEHTHYHOCTH (IIO/UTHHHOCTH) HACTOAIIETO CEPTH(MKATa MOKHO POBEPUTH B
0aze janHbIx Munnpomropra Poceun.

Ecnu ceprudukar He IpeACTaBICH B yKa3zaHHON 0ase JaHHBIX, Ccleqyer
00pATUTHCA B YIIOTHOMOYEHHBIN Opras, ero BhlaBIIMH.

E.I'. Ilpue3:xkeBa
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X .JIelcapCTB'eHHMe' c-pez(CTB'a' AJ1sk Mennuuuckom OpUMEeHeHu s _
[X] JlekapcTBeHHBIE NPENAPATHI LA KIMHUYECKUX HCCAeA0BaHNI (McnbITannil) |

Kon ' HaumenoBanue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMU — IEKAPCTBEHHAS MPOJAYKIIUS
1.1 | CrepunpHas npoayKIus |
1.1.1 IlpousBoaumMas B aceNTUYECKHUX YCIAOBHAX (onepanuu oO6paboTku Juis
CIEYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.1.1. ’Kujxue nexapctBenHbie GopMbl O0IBIIOr0 00BEMA

1.1.1.2. 7)Kuyikue nexapcerBeHHbie HOPMBI MaJIoro oobema

1.1.1.3. JInobuausars

1.1.1.4. Tsepapie nekapcTBeHHbIe HOPMbBI U UMILIAHTATH

1.1.1.5. Msrkue iekapcTBeHHbIE POPMBI

1.1.1.6. IIpogast npoAyKIysi, IPOU3BOANMAs B ACENITHIECKUX YCIOBHSIX
1.1.2. Iloasepraemas GpuHUIHON cTepuiu3anuy (onepanun 00paboTKy s
CIIEAYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. XKuakue nexapcTBeHHbIE GOPMBI HOIBIIOT0 00HEMa

1.1.2.2. Kujaxue gekapcTBeHHbIC ()OPMBI MaJIOTO 00beMa

1.1.2.3. TBep/bie JeKapcTBEHHBIE (POPMBI B HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue jiekapcTBeHHbIE QOpMEI

1.1.2.5. TIpoyas npoayKuus, nojsepraeMas QUHHUIIHON CTEPUIN3AIINT
1.1.3. BollycKaronuii KOHTPOIIb KayecTBa (BhIYCK CEpHn)
1.2 | HecrepunpHas npoayKius ' .
- 1.2.1. HecrepuibHas NPOAYKLHS (TEXHOTOTHUECKHE OTIEPALIUH JUIst
TOJIYYCHHsI CAEAYIOLINX JEKAPCTBEHHAIX (HOPM):

1.2.1.1. Kancys! B TBepjioit o6omouke

1.2.1.2. Karnicynsl B MArkoi 06onouke
| 1.2.1.3. )KeBatenpHble JEKapCTBEHHbIE HOPMBI
b=l 1.2.1.4. IMIperaupoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIE DOPMBbI iy
1.2.1.5. JKujkue ekapcTBeHHbIC (OPMBI Ul HADY)KHOTO IpuMenenus . | | |
1.2.1.6. Kujaxue nexapcTBeHHbIe HOPMBI JIjisl BHYTPEHHETO IIPUMEHEHUS PN
1.2.1.7. MeauuuHCKHE rasbl i
1.2.1.8. IIpoune TBepaBIC JICKAPCTBEHHBIE (DOPMBI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAgIIHECS 110 AABIEHUEM
1.2.1.10. PaguoByKIMgHbIe T€HEPATOPSI
1.2.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIE GOPMBI
1.2.1.12. Ceeun (cynmosuTopun)
1.2.1.13. Tabnerku
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.1 2.1.14, Tpch;IepmaJIbeIe IUTACTBIPH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepuiibHAs IIPOYKIU

V22 Bbmycz(a}omnn KOHTPOJIb KA4eCTBA (cepm(pmcam«m ceppm)

E3.

Brionorideckas NeKapcTBEHHA IPOAyKIHA

1.3.1. Buonoruyeckast JeKapCTBEHHAs r[ponyxmiﬁ

1.3.1.1. IIpoayKTEI KpOBU

1.3.1.2. Ummyno6uonoruyeckas r[po,uyxunﬁ

1.3.1.3. Ilpopykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KICTOK (rrpoz{ymm i
Tepaliyi COMATHYECKUMHU KISTKAMH)

b ;(122 L

1.3.1.4, 'eHOTEpaneBTHYECCKAS TIPOYKIHS

1.3.1.5. buorexHooruyueckas npoayKIus

1.3.1.6. Ilpoaykuusi, BelIeICHHAS U3 KUBOTHBIX HCTO‘IHHKOB TN OpI‘aHOB
(TKaHe#) yenoBeka

1.3.1.7. TxaneurKeHepHas IPOIYKIHS (TIPOAYKITUS TKAHEBOM HH}KeHepHH) :

1.3.1.8. IIpoyast 0MOIOrUYECKAs JICKAPCTBCHHAS IPOAYKIIUS

1.3.2. Boimyckaromuii KOHTpoib (cepTuduKamus cepuu) (MepedyeHs BHIOB
MIPOAYKIIUHN):

1.3.2.1. [IpojyxTel KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHOTOTrHMYECKas MPOLYKIMs

1.3.2.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMATUYECKUX KIETOK (IIPOJIYKIMA IS |
TEpaIi COMATHICCKIMH KIISTKAMH)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTUYECKas IPOAYKIHS

1.3.2.5. buorexHonoru4eckas NpoayKIus

1.3.2.6 Ilpoaykums, BeIASICHHAS U3 KUMBOTHBIX UCTOYHHKOB MM OPraHOB

(TKaHelt) yesoBeKa

1.3.2.7. TkaneurKeHepHas NPOAYKLMs (ITPOAYKIMS TKaHEBOM
VHKEHEPUH)

1.3.2.8. IIpouas GuonoTHUECKAs JIEKapCTBEHHAs IPOAYKIIHS

1.4

ITpouas neKapCTBEHHAs IPOAYKIMsL UM TIPOU3BO/ICTBEHHAS ACATCIBHOCTD
1.4.1. IIpou3BoACTBO: -

1.4.1.1. PacTurenbHas IpOAyKIINs

1.4.1.2. l'omeonaTiygeckas IPOIyKLHs

E.I'. Ilpuesxesa
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1 4 1 3 Hpoqaﬂ npoxryr:um

1.4.2. Crepunmsanus tpapMauequecmx cy6CTaHuHH BCIIOMOTATE/BHbIX |
BEIIECTB, POTOBOM HPOJYKIMH: :

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIN3aIHsL

1.4.2.3. Crepuinuzanus napom

1.4.2.4. XuMuueckas CTepUIIH3ALHs

1.4.2.5. Crepuinsanis raMMa-u3iaydyeHueM

1.4.2.6. Ctepuin3anust dJICKTPOHHBIM U3TYIEHHEM

1.4.3. [Ipouee

1.5

YnakoBka

1.5.1. IlepBuyHas ymakoBka:

1.5.1.1. Kanicynsl B TBepzoit obonouke

1.5.1.2. Kancyisl B MArKo# 0601104Ke

1.5.1.3. J)KeBarenpHble IeKapCTBEHHbIC HOPMBI

1.5.1.4. UmnperuupoBanHble geKapcTBeHHbIe GOpMbI

1.5.1.5. XKunxue nexkapcrsenssie GOPMBI sk HAPYKHOTO IPUMEHEHHUS

1.5.1.6. 2Kujikue nexapcTBeHHbBIE q)oprl 1131;1 BHYTPEHHETO IPUMEHCHHs

1.5.1.7. MeauumHCKHE ra3bl

1.5.1.8. ITpouue TBep/bIC JEKAPCTBEHHBIC dopMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaX0JAIIHECs O JaBICHHEM

1.5.1.10. Paguonykiminble reHepaTopsl

1.5.1.11. Msirkne nexapcrBeHHbIe GOPMBI

1.5.1.12. Ceeun (cynmosuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancnepmanbHbie TUIACTHLIPH / 3l
1.5.1.15. Ilpouas necTepuibHast JIeKapCTBEHHAs TPOXYKIHS

1.5.2. Bropuynas ynakoska

—
=2

KonTpoan kayecTBa

1.6.1. MuxpoOnoioru4eckue HCMBITAHMUS: CTEPAIBLHOCTH

XX

1.6.2. MukpoGuo/oruyeckue WCHBITAHHA: MHKpOOHOJoOrmueckas | |
YHCTOTA ' :

X

1.6.3. Xumnueckue (puzugeckue) HCNbITAHAA

P4

1.6.4. BnoJjiornyeckne UCHBLITAHUS

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIIMH

KoHTpoJIL KauecTBa HMIIOPTHPYEMOii J1eKAPCTBEHHOH NPOAYKIHH

2.1.1. MuKpoOH0JI0rHYecKHe NCIBITAHMS: CTEPHILHOCTH
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2 1 2 MHKpoﬁno.ﬂorﬂquKHe MCHBITAHMS: MHKpoﬁno.noruqecKaﬂ
YHCTOTA

2.1.3. XumMuueckne (pm3uyeckne) HCNBITAHNUS

X | 2.1.4. buojoruyeckKmue llCIII:lTaHHﬂ

2.2 | Cepruduxanys cepuy UMIOPTHPYEMOiL HeKapCTBeHHOH nponyxunﬂ

2.2.1 CrepunbHas TpOIYKIIVS:

2.2.1.1. ITponsBouMas B aCeNTHIECKUX YCJIOBH)IX

- 2.2.1.2. lloasepraemas GUHUIIHON CTEPUIH3AIINN

2.2.2. HectepuibHas pOIYKIIHS

2.2.3. buojoruveckas JeKapCTBEHHAS HPOXYKIIHS:

2.2.3.1. I1poayKThl KpPOBU

2.2.3.2. UMMyHOOMOIOTHIECKAS TIPOTYKIIHS

2.2.3.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMATMYECKHX KIETOK (IIpO,[Iy'KU;HSi IS
Tepaluy COMATHYECCKUMU KIETKaMN)

2.2.3.4. 'enotepaneBTudeckas NpoayKIus

2.2.3.5. buoTexHOIOrnYecKas npoayKIus

2.2.3.6. llpoaykuus, BelAEIEHHAS! U3 )KUBOTHBIX UCTOYHHUKOB WIA OpI‘aHOB
(TKaHel) JeaoBeKa

2.2.3.7. TKaHCHHKCHEPHAS TIPOYKIIHS (IpoayKIUst TKAHEBOM PIH)KCHCpHH)

2.2.3.8. lIpogas Guomorudgeckas IeKapCTBCHHAS MPOAYKIH

2.3 | Ilpoyas neaTenbHOCTh IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Tnomaaxa ¢pusnaeckoro uMmopra (BBo3a)

B

obpaboTke

2.3.2. UmnopT npoMeKyTO4YHOH HpOH,YI(U.HH NOJABEPraromeics JalibHen e

2.3.3. [Ipouee

3. MIPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAITUUA - PAPMAIHEBTUYECKHUE
CYbCTAHIIUH

dapmanepTuyeckas cyOcTaHIus (CyOCTaHLMHM ):

3.1 1Hp0H3BOﬂCTB0 dapManeBTHUCCKUX CyOCTAHIMI METOI0OM XUMHUYECKOIO

E.I'. Ilpue3:xkesa
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cHHTE3a

3.1.1. lIpou3BOACTBO  NPOMEKYTOUHBIX * HPOAYKTOB  (DapMaleBTUYECKON |
cyOcTaHuu '

3.1.2. IIpon3BoJICTBO HEOUMILCHHON (hapMalleBTHUECKON cyOcTaHnu

3.1.3. ConeobpaszoBanue (09HCTKA)

3.1.4. Ilpouee ‘ _

IlpoussoacTBo (apmManeBTHUECKHX CYOCTAaHUWH METOMaMH BBIACICHUS U3
IPUPO/IHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Boigenenne  dapMaleBTHYECKUX  CYOCTaHIMH W3  HCTOYHHKOB
PACTUTENIBHOTO IPOUCX OKIACHHMS

3.2.2. Beitennenue  apManeBTHYECKHX  CYOCTAaHIMH M3  HCTOYHHMKOB
JKHUBOTHOI'O IIPOUCX 0K ACHHUS

3.2.3. Beyienenne ¢apManeBTHUECKHX CYOCTaHIMH W3 OpraHoB (TKaHe)
YEJI0BEKa

3.2.4. Beigenenne  GapManeBTHUECKUX  CyOCTAHIUN M3  HCTOYHHMKOB
MHUHEPAJILHOIO IPOUCXOXK/ICHUS

3.2.5. Moauduxanus BeyiesIeHHON hapMaleBTHUECKOM CyOCcTaHIuK

3.2.6. Ouncrka BBIICICHHON Q)apMaueBTquCKOH cybcraHuuu

3.2.7. IIpoyee

ITpousBosacTBO cbapmaue]amqecmx CyOCTaHIIMH ¢  HUCHOJIB30BAHHEM
OHONOTMYECKHUX MPOLECCOB :

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpon3BOACTBO C HCIIOIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYIBTYD

3.3.3. Beyienenue (ouncrka)

3.3.4. Moauduxars

3.3.5. TIpouee | (8

IIpou3BOICTRBO CTEPHIIBHBIX (hapMAIEBTHUCCKHAX cyOcTaHIMH - I\ A

3.4.1. ®apMmalieBTHYECKHE CYOCTAHIMH, HpOHSBOI{I/IMHe B aCenTHYCCKUX
YCIIOBUSAX |

3.4.2. dapmarieBTHICCKHUE CYGCT&HLIHH, IO/IBEPracMbie tpmmumoﬁ
CTCPHIIH3AIIH v

3aBepluarollie CTaAuu IPOM3BOACTRA (hapMalleBTHIECKUX cyGCTaHuHH

3.5.1. Cranun ¢usuyeckor 06padboTKu

e P T

3.5.2. IlepBruynas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas ymakoska

3.5.4. ITpoyuee

Konrpoan kauecrpa

3.6.1. Pusuyeckne (XHMHYECKHE) HCHBITAHUS
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'362 MHKpOﬁHOJIOFH‘-IeCKHe HCTIBITAHHSA (Bmmqaﬂ chthaHHe Ha
crepn.nhnocn,) % j

3.6.3. MHKp’oﬁuo.rmmqecmne ncm,rramm (ncmmoqaﬂ ucnmranne Ha
CTEePH.JIBHOCTB) : - : :

3.6.4. Bnoﬂomqecmie ucnhﬂaﬂuﬂ

4 ITPOYUE OIEPALINAU - CDAPMAIIEBTI/FIECKI/IE CYECTAHL[HH

- OrpanuueHus win HOHCHHTGIIBHHG 3aMETKH,
KacaIOH.IIdeCH 00J1acTH IPUMEHEHNS CepTU(HUKaTa: —

E.I'. Ilpue3:xeBa




