EBPABUNCKHI DKOHOMHMYECKHN COIO3

MUHHUCTEPCTBO HPOMBIUIVIEHHOCTH B TOPT'OBJIH
POCCHHUCKOH ®EJEPAIIUHA

CEPTU®HUKAT

COOTBETCTBHA ITPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWAM TTPABIII
HAJUIEXAUIEW ITPOM3BOICTBEHHOM IMPAKTHKH EBPA3HHCKOI'O DKOHOMHWYECKOT'O COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01833-2025
Cpoxk geiicteusi ¢ 12.12.2024 no 11.12.2027

Brigan o uroram nposeieHus papMaueBTUYECKONH HHCIIEKIIMU B COOTBETCTBUH
¢ IlpaBunamm mnpoBeneHus GapManeBTHYECKUX HHCNCKUMN, YTBEPKICHHBIMU

Pemenuem Cogera EBpasuiickoii 3KOHOMHYECKOHN KOMMCCHH
oT 3 Hos0ps 2016 1. Ne 83

MHuHHCTEPCTBO NPOMBILILIEHHOCTH M ToproBiau Poccuiickoit Mejepanmn
(Munnpomropr Poccun)

(UOJ'IHOE H COKpaIlICHHOC HAMMCHOBAHHA YIIOJTHOMOYCHHOI O oprana)

MOATBEPKAACT ClIeAyIolee:
nposejicHa papMarieBTHYCCKass HHCTICKIHS

AxuunoHepHoe 0bmecTBo «Opranuka»

(MOJHOE HAMMEHOBAHHME POM3BOAUTENS )
Kewmeposckas 06i. - Kys6acc, r.0. HoBoky3seukuii, r. HoBoky3Helx,
paiion Ky3nenknii, mocce Ky3neuxkoe, 1. 3, k. 13a

(agpec MPOM3BOJICTBEHHOH [LTOMIA/IKH)

Ha OCHOBaHHH.

3agBiaeHus Ne 4761142380 o nepuoJWvecKOM TIOATBEPKACHHH COOTBETCTBUSA
JHMLIEH3HATa JIMLIEH3HOHHBIM TPEOOBAHHSM.

Ha ocHoBaHuM CBelleHMH, IIOJIYYEHHBIX IIPH MPOBEICHUH HWHCIEKTHPOBAHMA,
HocJe/IHee U3 KOTOphIX ObL10 nposeaero 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHOBIEHO, 4TO
AaHHOe (hapManeBTHYECKOE IPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBaHusM llpaBui
HaJUIe)Kanel [IPOM3BOJCTBEHHON NMPAKTHKH EBPasHMHCKOro 3KOHOMHUYECKOIO COM3a,
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skBUBaICHTHBIX [Ipunnunam u PykoBojctBy EBpomneiickoro corosa 1o Haiexauiei
NPOU3BOACTBEHHOH [IPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS MEIMIIMHCKOTO U

BCTCPHHAPHOTO  IpUMEHeHHs W npuHuMnam  CHCTeMBl  COTPYOHMYECTBA
dapmanesruueckux uHcnekuui (P1C/S).

Hacrosmmii ceptuduKar OTpakaeT cTaTyc TpPOM3BOACTBEHHOH ILTOMIAAKH
Ha MOMEHT TPOBe/ICHUs (hapMaleBTHISCKOH MHCIICKIIUH M 110 UCTEYCHHH Ooliee 3 jieT
OT JaThl TOCHEJAHEro JHA NOCICAHETO HMHCIEKTHPOBAHUSA HE MOXKET CYHUTAThCH
JIOKYMEHTOM, CBHJIETEJILCTBYIOIIMM O cTaTyce cooTBeTcTBUA. CpoK JeHcTBUs
ceprudukaTa MOKeT OBITH COKpalleH NpH MCHOIB30BAHMM COOTBETCTBYIONIUX
NPUHIMIIOB YIPABJICHUSA PUCKaMH TPH HAJIMYHMM COOTBETCTBYIOUICH 3allMCH B I10JI€
«OrpaHuyueHus WU IIOSCHUTEJILHBIC 3aMETKH, Kacaroumecss 0OIacTH TPUMEHEHHS
HacTosIIero ceprudukarTar.

Ceprudukar sBIACTCA JICHCTBHTEIBLHBIM B CIIy4ae IIPe/ICTABIEHHsS BCEX €ro
JTMCTOB (KAK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK W JIOMOTHHUTEIBHBIX JTHCTOB).

AYTEHTUYHOCTD (I10UIMHHOCTb) HACTOSIILIErO CePTHUKATA MOKHO IPOBEPUTH B
Hasze nanHbix Munnpomropra Poccun.

Ecnn cepruduxar He npeacTaBiieH B yKa3zaHHO#H 0a3e MaHHBIX, CICAYET
00paTUTLCS B YIIOJTHOMOYEHHBIH OPIaH, ero BblAaBIIHMI.

3amecrurenas Munncrpa E.I'. Ilpue3ixena

26 despans 2025 1.
(0ama evidauu cepmudpurxama)
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MUHHUCTEPCTBO ITPOMBINIJIEHHOCTH U TOPTOB./IH
POCCUUCKON ®EJIEPAIINHA

GMP/EAEU/RU/01833-2025

X Jlelcapcn;elmue CpeacTBa i MEAHIIHHCKOIO NPpUMEHECHH A

L] JlexapcTBeHHBIE TIPENapaThl IS KIMHHYECKUX UCCIEJ0BAHUHN (MCTILITAHMUH)

Kon HaumenoBanue

1. [TIPOU3BOICTBEHHBIE OIIEPAILINU — JIEKAPCTBEHHASA TTPOAYKIIUA

1.1 CrepuiibHAs IPOAYKIIMSA

1.1.1 IIpou3Boaumas B acenTH4YecKHX YCIOBHAX (omepanuu obpaboTky i
CIEIYIOIIHMX JICKapCTBEHHBIX GopMm):

1.1.1.1. JKujkue nexapcTBeHHbIe GopMbl 001b1I0I0 00BEMA

1.1.1.2. XKunkue nekapcTBeHHbIEe GOpPMBI MaJIOro obbeMa

1.1.1.3. JInodunu3atsl

1.1.1.4. Trepasle NeKapcTBEHHbIE GOPMbI H HMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbIE (POPMBI

1.1.1.6. IIpouas npoaykuus, Npou3BoiHMas B aCENTHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. IlonBepraemas GHHHIIHON cTepuiM3alu (onepauuu obpaboTku juis
CIIEIYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX opm):

1.1.2.1. JKunkue nekapcreeHHbIe GOpMBI 00IBIIOro 00beMa

1.1.2.2. )Kuakue nexapctBeHHbie GOpMBI Manoro oobema

1.1.2.3. TBepabie 1eKapcTBEHHBIE (POPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.2.5. Tlpouas npoaykuus, noasepraeMasi GUHHIIHON CTEPUIIH3ALIUN

1.1.3. Beimyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CEPHH)

1.2 | HecrepunpHas npoaykius

1.2.1. HecrepuiabpHas npoayKius (TEXHOIOTMYECKUE ONIEPALIHH JIIA
HOJTYYCHHS CIIeIYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX PopM):

1.2.1.1. KamncyJssl B TBep10ii 000/104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOM 0005104Ke

1.2.1.3. XKeBarebHble J1€KAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. UMnperuupoBaHHbIE JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI =l

1.2.1.5. JKunkne nexapcTBeHHbIe GOPMbI U HAPYKHOTO IIPUMEHEHHS

1.2.1.6. XXunkue nexapcTBeHHbIC GOPMBI LTSI BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE ra3bl

1.2.1.8. IIpoune TBepabIC TeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HaXOAAIMECS IO/ IABICHHEM

1.2.1.10. PaquoHyKIHIHbBIE FeHEPATOPBI

1.2.1.11. Msarkue nexkapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.2.1.12. CBeuH (Cynmno3uTopuH)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepmaibHbI€ 11JIaCThIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiibHAA IPOAYKUHS

1.2.2. BeinycKaloU#{il KOHTPOJIb KauecTBa (cepTuduKalys Cepun)

&

buonoruyeckas JICKapCTBCHHAs 1IPOAYKLHA

1.3.1. buonornueckas neKapcTBEHHas MPOIYKIMA:

~1.3.1.1. ITpoayxTel kpoBu

1.3.1.2. UmMyHOOHONOrHYECKask IIPOYKIIMS

1.3.1.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIETOK (NPOAYKLHSA IS
TepalMyi COMaTHYECKUMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKAs [IPO/IYKIIHA

1.3.1.5. buorexHosioru4eckas poayKLHs

1.3.1.6. Ilponykuus, BbljIe/IeHHAs U3 KHUBOTHBIX UCTOYHUKOB UM OPraHOB
(TKaHe#n ) yeloBeKa

1.3.1.7. TkanennxeHepHas NPOAYKIHA (IPOAYKIIHsA TKAHEBOH
HHXKEHEPHH )

1.3.1.8. IIpouas Ouonornyeckas J€KapCTBEHHas HPOAYKIIHs

1.3.2. Brinyckaromuii KoHTposib (cepTudukanus cepuu) (lepeyeHb BHIOB
OPOYKLHHI):

1.3.2.1. IIpoayKThl KpOBU

1.3.2.2. UMmmyHOOHOJIOTHYECKas TTPOYKIMSA

1.3.2.3. TIpoaykimsi Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KJIETOK (IIPOLYKLHS 175
Teparu COMaTHYECKUMHU KIIETKAMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKas ITPOJAYKIHs

1.3.2.5. buotexHoJIOrHUECKas MPOAYKIIUS

1.3.2.6 TIpoaykuusi, BblIelIeHHAs U3 )KMBOTHBIX HCTOYHHUKOB WJIM OPraHOB
(TKaHeH) YesoBeKa

1.3.2.7. TkanenrXeHepHas MPOAyKLHUs (IPOAYKIHs TKAHEBOH
MHKCHEPHH)

3amectTuresib MuHuCTpa

ﬂ /
/
o i’\;gﬁ despass 2025 1. f//

. (0uma-ebioauu cepmuguxama)

E.I'. [Ipue3sxkeBa
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1.3.2.8. Ilpouas Guosoruyeckas JeKkapCcTBeHHAs! IPOAYKIIHA

1.4

Hp()qaﬂ JICKAPCTBEHHAA NPOAYKIIAA WK TIPOU3BOACTBEHHAA ACATEIbHOCTD

1.4.1. IlpousBoacTao:

1.4.1.1. PacturensHas npoayKuus

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas npoayKuus

* '1.4.1.3. ITpoyas npoaykuus

1.4.2. Crepmnzanus ¢papManeBTHYECKUX CYOCTAHIMH, BCIIOMOIaTelIbHBIX
BEIIECTB, TOTOBOM MPOIYKIIHH:

1.4.2.1. QunbTpauus

1.4.2.2. CyxokapoBasi CTepHJIH3aIUs

1.4.2.3. Crepunuzanus napom

1.4.2.4. XuMHuecKas CTepUIH3aLus

1.4.2.5. Crepunu3sanusi raMMa-u3J1y4eHHEM

1.4.2.6. Crepunu3anusi 3J€KTPOHHBIM H3Ty4EHHEM

1.4.3. IIpouee

)

VYnaxkoBka

1.5.1. IlepBuuHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancyns B TBep1oit o6onouke

1.5.1.2. Kancynsl B Markoi 060104ke

1.5.1.3. JKeBarenpHble jiekapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHble JIeKapcTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. JKnjkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI U1 HAPYKHOTO IPUMEHEHHSA

1.5.1.6. Xuaxue j1ekapcTBeHHbIE HOPMBI Ul BHYTPEHHETO IIPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeauuuHCKHE Ta3sl

1.5.1.8. IIpoune TBepabie ieKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsIIMECs MO/ 1aBJICHUEM

1.5.1.10. PagnoHyK/IM/IHbIE FEHEPATOPbI

1.5.1.11. Msrkue siekapcTBEeHHbIE (POPMbI

1.5.1.12. CBeun (CymIo3uTOpuH) s

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepmaiibHble II1aCTHIPH

1.5.1.15. ITpouast HecTepuiibHAs JIEKAPCTBEHHAS MTPOAYKLIHS

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

1.6

KoHTpoub kayecTBa

1.6.1. MukpoOHonornyeckie UCIbITAHUSA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. Mukpo6GHOIIOrHUECKHE HCITBITAHUS: MUKPOOHOIOTHYECKas YHCTOTA
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1.6.3. XumMuueckue (buznyeckue) HCIBITAHUS
1.6.4. buosnoruyeckue UCHbITAHUS
2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOU ITPOAYKIHUHN
2.1 | KoHTpojb KayecTBa MMIIOPTHPYEMOM JICKAPCTBEHHOH IIPOYKIIHH
2.1.1. MuxkpoOuoIorn4ecKkie UCIbITAHUS: CTEPUIILHOCTD
2.1.2. MHKpOOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHWA: MHKPOOHOJIOrHYECKas YUCTOTa
2:1:3. Xumuueckue ((Hpu3snvecKne) HCIbITAHUA

2.1.4. buosiornueckue UCIbITAHUS

2.2 | Ceprudukauuns cepun UMIOPTHPYEMOH JI€KapCTBEHHOH NPOJYKLUH
2.2.1 CrepuiibHas NPOAYKLHSA:

2.2.1.1. IlponsBoaumast B aC€NTHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. [logBepraemasi GUHUIIHON CTEPHIM3ALMH
2.2.2. HecrepuibHas IPOAYKIHS

2.2.3. buonoruueckas JeKapcTBEHHAs POYKLHU:

2.2.3.1. IlpoiyKTBl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOMOIOTHYECKas IPOAYKIIMSA

2.2.3.3. Ilponykuus Ha OCHOBE COMATHYECKMX KJICTOK (IPOAYKLHS s
TEpalik COMaTHYECKHMHU KJIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHoTEepaneBTHYECKAs PO IYKIIHA

2.2.3.5. buoTexHoJIOrH4ecKas poAyKIHs

2.2.3.6. Ilpoaykuusi, Bblie/IEHHAs: U3 )XUBOTHBIX HCTOYHMKOB MJIM OPraHOB
(TKaHe#) yenoBeKa

2.2.3.7. TkanenH)eHepHAs POAYKIHs (TIPOIYKIMS TKAHCBOH HHKCHEPHH)
2.2.3.8. Ilpouasi Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAas IPOAYKIH

2.3 | [Ipoyas aeaTenbHOCTD 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnouajika pusuueckoro ummopra (BBo3a)

2.3.2. UMnopt npoMeXyTOYHOM MPOYKILMH, I0ABEpratonieics JaibHeAmen

obpabotke
2.3.3. IIpoyee
3amecturesib MunucTpa 7 % E.I'. IIpue3xeBa
/ [3
/

226 despans 2025 r.
' d vloayu cepmugpukama)
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3. IPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPAIINH - PAPMAIIEBTHYECKHE
CYBCTAHUUHU

®apmMarieBTHYECKas CyOCTaHIMs (CYOCTaHIIUN):

3.1 | IIpousBoacTBo papmManeBTHYECKHX CYOCTAHIHMH METOIOM XMMHYECKOIO
CHHTEe3a

X 3.1.1. IIpou3Bo/ICTBO NPOMEKYTOYHBLIX NPOAYKTOB (apmaneBTHYECKOH
cyOCTaHIUH

X 3.1.2. Ilpon3BoACTBO HeOUHIIEHHOH apManeBTHYECKOH CYOCTAHHHI

X 3.1.3. CosreoOpazoBanue (OMMCTKA): OUUCTKA
3.1.4. Ilpouee

3.2 | Ilpou3BojacTBO (hapManeBTHYECKUX CYOCTAHIMH METOAAMU BbIJACICHUS M3 |
NIPHPO/IHBIX HCTOYHHUKOB
3.2.1. Beigenenne  (apManeBTHHECKMX  CyOCTaHIMII M3  MCTOYHHMKOB
PacTUTENBHOTO MPOUCXOXK/ICHHS
3.2.2. Boinenenue  ¢dapManeBTHYECKHX  CYOCTaHIIMH M3  MCTOYHUKOB
’KMBOTHOTO ITPOMCXOKICHHUS
3.2.3. Boigenenue ¢dapmaneBTUYECKUX CYOCTaHUMHA ‘U3 OPraHoB (TKaHEi)
4eJI0BeKa ‘
3.2.4. Boitenienue  (apManeBTHYECKUX  CyOCTAHIMH HW3  MCTOYHUKOB
MUHEPAIBHOTO POUCXOKACHHS
3.2.5. Moanduxkanus BeIICNICHHON dapManeBTHYECKOH cyOcTaHInu
3.2.6. OuncTtka BbI/ICIICHHON (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIIIH
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IlpousBoacrtBo  ¢apMaleBTUYECKHUX CYOCTaHUMI €  HCHOJIb30BaHHEM
OMOIOrHYeCKHX NPOIIECCOB
3.3.1. depmeHTanus
3.3.2. [Ipon3BOACTBO C MCMOJIb30BAHUEM KIE€TOUHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Beigenenue (0uncTKa)
3.3.4. Moaudukanus =
3.3.5. Ilpouee

3.4 | [Ipon3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapMaleBTHUECKHX CYOCTaHIIMH

3.4.1. ®apManeBTHYECKHE CYOCTAHIMU, TPOHU3BOJAMMBIC B aACCHTHYCCKHX
YCIOBHAX

3.4.2. @apmaneBTHUECKHE  CyOCTaHIMM,  NOABepraeMbie  (MHHLIHOM
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CTepUIIN3ALUAN

3.5 | 3aBepmaioniue CTaJAHH NPOM3BOJACTBA (hapMaLEBTHYECKHX CYOCTAHIHI

X 3.5.1. Cragnn pusnyeckoii 06padoTku: cymika, Mu3MelIb9eHIE, IPOCCHBAHME
(ucrouynuk 3.1)

X 3.5.2. llepBuyHas ynakoBKa

X | 3.5.3. Bropuunasi ynakoBka

X 3.5.4. Ilpouee: xpaHeHHe U peaym3auus (papManeBTHUYECKHX CyOCTaHIIMH
(Kemepogckas o6nacte-Ky30ace, r.o. HoBoky3ueuxuii, r. HoBoky3Helk,
paion Ky3nenxuii, mocce Kysnenkoe, 1.3 xopnyc 8)

3.6 | Konrpons kagecTBa

3.6.1. ®usnveckue (XUMHYECKHE) HCIIBITAHUS

3.6.2. MukpoOMOIOrnYeCKUEe  MCTBITAHUA  (BKIIOYAash  MCIBITAHWE  Ha
CTEPHJIBHOCTBD)

3.6.3. Mukpobuonoruueckue HMCHbITAHUA (MCKIIOYas HUCOBITAHHE Ha
CTepUILHOCTB)

3.6.4. buonorudyeckue UCHbITAHUS

4. IIPOYME OINIEPALIMH - DAPMALEBTHYECKHUE CYBCTAHLIMN

OrpaHuyeHHs] WIN TIOSACHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacalommuecs O00JacTH NPUMEHEHHs
ceprudukara: —

3amecTureas Munucrpa

E.I'. Ilpue3sxeBa




