EBPASHUUCKHN 2KOHOMHMYECKHMH COIO3

MHUHHUCTEPCTBO HPOMBIHIJIEHHOCTH H TOPTOB.IH
POCCHHCKOH ®EJIEPALINH

CEPTUP®HUKAT

COOTBETCTBHS IPOM3BOACTBA JTEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB TPEBOBAHHAM ITPABIJI
HAJUTEXXAUEN ITPOU3BO/ICTBEHHOM TTPAKTUKM EBPA3HIICKOIO SKOHOMHUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01834-2025
| Cpoxk aeiictus ¢ 12.12.2024 no 11.12.2027

BeinaH 1o utoraM npoBeaeHus hapManeBTUYECKON HHCTIEKIIMH B COOTBETCTBUM
¢ [IlpaBunamu nposeneHus QapMaleBTHYECKUX WHCTEKLUH, YTBEPKICHHBIMH
Pemenuem Cogera EBpasuniickoi YKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
ot 3 HosOps 2016 . Ne 83

MuHHCTEPCTBO NPOMBILUIEHHOCTH U TOprosiu Poccuiickoit ®enepanuu
(Musnnpomropr Poccun)

(HOJ’IHOG H COKpalICHHOC HAHMCHOBAaHHA YTIIOTHOMOYEHHOTO opraHa)
HOATBEPKAAET CleAyIoniee:
npoBeJeHa papMaleBTHUECKAss HHCTIEKIIHA

AxunonepHoe obuiecTso «Oprannka»

| (I'IGIIHOG HAaHMCHOBAaHHE npomnonmem{)
" Kemepogckas 06. - Ky3bacc, r.o. HoBoky3neuxwuii, r. HoBoky3neuk,
! paiion Ky3nenxkuii, mwocce Ky3nenkoe, 1. 3, k. 18

M 55536 M A N

(agpec npoU3BOACTBEHHOMN IIOMIAKH)

I

E ] |

il * Ha OCHOBAHHH:

Hlidibd sasiBiueHuss Ne 4761142380 o mnepuoaMy¥ecKOM TMOATBEPKACHUH COOTBETCTBUS
JIMLIEH3HATa JIMLEH3HOHHBIM TpeOOBaHUAM.

Ha ocHOBaHMH CBEACHHH, NOJYYEHHBIX IIPH IPOBEACHUH HHCIEKTHPOBAHMA,
nocneHee u3 KoTopsix 0bu1o nposeaeno 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHOBIIEHO, YTO
naHHoe (apMaleBTUYECKOe ITPOM3BOICTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanusM I[IpaBui
Ha/ule’allel NPOM3BOJCTBEHHON NPAKTUKH EBpasMiCKOro 3KOHOMHYECKOIO COH3a,
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skBUBaJeHTHBIX [lpuHuunam u PykoBojactBy EBponeiickoro corwsa no Hamiexaiien
MPOM3BOJICTBEHHON NpPAaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS  MEIMIUHCKOrO H
BETEPUHAPHOr0  NpUMEHeHHs W  npuHuunam  CucTeMsl  COTpYAHHMYECTBA
(apmauesTuueckux uncnekuui (P1C/S).

Hacrosmuii ceptudukatr oTpaxkaeT CTAaTyCc IPOW3BOJCTBEHHOH IJIONIA KK
Ha MOMEHT I1poBe/ieHHs GapMalieBTHISCKOH MHCIEKIMY U N0 ucteyeHuu Oonee 3 et
OT JaThl TOCJIEJHEr0 JHS MOCIEJHET0 HHCIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUHTAThCS
JIOKYMEHTOM, CBMETENBCTBYIOIMM O CTaTyce cooTBeTcTBHA. Cpok JefcTBus
ceprudukara MOKeT OBbITb COKpalleH IPH HCIOAb30BAaHMHM COOTBETCTBYIOLIMX
NPUHIMIIOB YIPaBIeHUS PUCKAMH INPH HAJIWYUM COOTBETCTBYIOLIECH 3amHMCH B I0JE
«OrpaHvyeHnsl MM HOACHUTENBHBIC 3aMCTKM, Kacalouipecs o0JacTH INPUMEHEHHs
HACTOSIILEro cepTuhHKATay.

Cep‘r H(I)HK&T SBIACTCSA JICHCTBHUTENbHBIM B cllydae MNpcIACTaBICHHA BCCX €ro
JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK H JOIIOJHHUTCIIBHbLIX J'IPICTOB).

AYTEHTHYHOCTD (MOMIMHHOCTB) HACTOSIIIETO CepTU(HUKATA MOYKHO IPOBEPHUTD B
Oaze jganHbiX Munnpomropra Poccuu.

Ecim ceprudukar He mpejacTaBlIeH B yKa3aHHOM Oase [JaHHBIX, Ccleayer
o0paTuThCs B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH, €ro Bbl/IaBIIMM.

JamectTureis MunucTpa / E.I'. IIpuesxena

= ;-'\\
£ 2.%26 despans 2025 1.
(oama evi0auu cepmugpuxama)

1
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MUHHUCTEPCTBO NPOMBIHIJIEHHOCTH U TOPTI'OBTH
POCCUUCKON ®EJEPAIINN

GMP/EAEU/RU/01834-2025

X JlekapcTBeHHBIE CPEICTBA ISl METHUHAHCKOT0 IPHMEHEHHS

] JMeka

PCTBEHHBbIC IIpeIapaThbl I KIHHHYCCKHX HCClIeI0BaHMH (HCHLITHHHﬁ)

Kon

Haunmenoranue

1. TIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPALIMH - JIEKAPCTBEHHASA ITPOAYKLIHMA

Rl

CrepuiibHas MPOAYKIHA

1.1.1 IlpousBoaumasi B acenTH4EeCKHX YCIOBUsAX (omepauuu obpaborTku ais
CJIIYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XKuakue nexapctBeHHbIe hopMbl O0NBIIOT0 0O0BEMA

1.1.1.2. )Kuakue nekapcTBeHHbIE HOPMBI Maoro oobema

1.1.1.3. JInodunu3atsl

1.1.1.4. TBepaple neKkapcTBEHHbIE (POPMbI H MMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.6. [Ipoyas npoaykuus, IpOU3BOAMMAsA B aCEIITHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. Ilogsepraemasi GUHUIIHON cTepunM3anuy (onepauuu o6pabOTKM JuIsl
CJIe/1YIOIIMX JIEKaPCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.1. XKujkue ekapcTBeHHbIE GOpMbI 60IbIIOr0 00beMa

1.1.2.2. Xuakue nexapcTBeHHbIE POPMBI MATIOro 00beMa

1.1.2.3. TBepabie JieKapcTBEHHBIE (DOPMbI U UMILIAHTATHI
1.1.2.4. Msirkue jieKapCcTBEHHbIE (JOPMBI ’

1.1.2.5. TIpouas npoaykuus, noasepraeMas GUHUILHON CTEPUIM3ALIHY

1.1.3. Brinyckaronuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CEPHH)

12

HectepunpHas npoayKuus

1.2.1. HecrepuipHas npoayKius (TEXHOIOTHYECKHAE ONEPAIIHH IS
IOTY4EHHS CIeIYIOIINX JIeKapCTBEHHBIX Gopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBep0il 000104Ke

1.2.1.2. Kanicyssl B MATKOM 000J104Ke

1.2.1.3. J)KeBarenpHble 1eKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.4. UMniperHMpOBaHHbIE JIEKapPCTBEHHbIE (POPMBI

1.2.1.5. XKujkue nekapcTBeHHbIE POPMBI U1 HAPYKHOTO IPUMEHEHUS

1.2.1.6. )Kuakue nekapcTBeHHbIE (OPMBI 111 BHYTPEHHETO IPUMEHEHHU S

1.2.1.7. MeauuuHCKHE Ia3bl

1.2.1.8. Tlpoune TBepabie NeKapcTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatbl, HaXOAsAUIMECS 110/ AaBICHHEM

1.2.1.10. PaquoHyKIuaHbIC T€HEPATOPBI

1.2.1.11. Msrkue nexkapcTBeHHbIE (GOPMBI

1.2.1.12. CBeun (CyNmno3HTOpHH)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepmajibHbI€ IJIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiIbHAsA IPOAYKIIHS

1.2.2. Brinyckaromui KOHTPOJIb KayecTBa (cepTUhUKal|s CepUH)

1.3

buosoruyeckas JICKapCTBEHHAs IIPOAYKIIHA

1.3.1. buonoruyeckas J1ekapCcTBEHHas NMPOYKIIHA:

- 1.3.1.1. IpoaykThl KpoBH

1.3.1.2. UmMyHOOHONIOTHUECKAs! TPOAYKIIUS

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHMX KJIETOK (IPOAYKLIHA s
Tepariy COMaTHYECKUMH KJIETKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKas ITPOAYKIIMS

1.3.1.5. buorexnojsoruyeckas 1npoayKuus

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BeIICICHHAS U3 JKUBOTHBIX HCTOYHHUKOB HIIM OPTraHOB
(TKaHei) YeloBeKa

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas NPOAYKIMs (IPOAYKIHS TKAHEBO#
HHKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpouas Guosnornyeckas JIeKapCcTBEHHAsH IPOIYKIIHS

1.3.2. Bemyckaroumii KOHTposib (cepTuduKaums cepuu) (IepedeHb BHOB
POJYKIMH):

1.3.2.1. [IpoaykThl KpoBH

1.3.2.2. UmMyHOOHONOrHYECKash TPOAYKLIUSA

1.3.2.3. [Iponykiksi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJICTOK (POAYKLMS JUist
TEPaIHd COMAaTHYECKUMU KJIETKAMM)

1.3.2.4. ['eHoTepaneBTHYECKas IPOAYKLH

1.3.2.5. buorexHojioruyeckas npoayKius

1.3.2.6 Ilpoaykuusi, BelieIeHHAsA W3 KHUBOTHBIX HCTOYHMKOB WIIH OPraHOB
(TKaHeH) yeloBeEKa

1.3.2.7. TkaneuHKeHepHas NPOAYKIMs (IPOAYKLMS TKAHEBOH
HUHKCHEPUN)

3amecTuTenb Munucrpa
_,.g'(‘.-—
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1.3.2.8. Ilpouas Guosoruueckas JeKapCTBEHHAs NPOyKLIHS

1.4

IIpouas nekapcTBEHHAS TPOYKIMS HITH TPOU3BO/ICTREHHAS ICATEIBHOCTD

1.4.1. [IpousBoacTBO:

1.4.1.1. PactutenbHas npoayKuus

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas NpoaAyKUHUs

' '1.4.1.3. IIpoyas npoaykuus

1.4.2. Crepwinzamus (papManeBTHUECKHX CYOCTAHIMH, BCIIOMOraTeabHbIX

BCHICCTB, roTOBOH MMPOOYKIHMH:

1.4.2.1. ®unsrpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepUIH3aLUsA

1.4.2.3. Crepunu3zanus napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepuiIn3anus

1.4.2.5. Crepunu3zanus raMMa-u3IydeHHEM

1.4.2.6. Crepunusanus 31eKTPOHHBIM U3Ty4CHHEM

1.4.3. lIpogee

1.5

YnakoBka

1.5.1. IlepBu4Has ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep0ii 060n0uKe

1.5.1.2. Kancynsl B MATKO#M 0005109Ke

1.5.1.3. J)KeBarenbHble JieKapCTBECHHBIE (OPMBI

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHbIe TEKapCTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.5. JKujikue nexapcTBeHHbIE HOPMBI ISl HAPYKHOTO TPUMCHEHHS

1.5.1.6. )Kujakue nekapcTBeHHbIE GOPMBI /11 BHYTPEHHEr0 HPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeauiuHCKHE ra3sl

1.5.1.8. [Ipoune TBep/BIC TEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.9. IIpenapatsi, HaxoasuIMecCs MO/ 1aBIEHUEM

1.5.1.10. PagnoHyKIMIHbIE TEHEPATOPBI

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cynmno3uTOpHH)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMaibpHBbI€ NIIaCThIPH

1.5.1.15. TIpouas HecTepHIIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IIPOAYKLIUS

1.5.2. Bropuunas ynakoBka

1.6

KonTpons kauecTBa

1.6.1. Mukpo61onOruyecKne HCIbITAHUS: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. Muxkpo6GHOIOrHyecKHe HCIBITAHUA: MUKPOOHOJIOIHYeCcKas YUCTOTa
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1.6.3. Xumuueckue (pu3nuecKue) HCIBLITAHUS
1.6.4. Buosoruyeckue UCIbITAHUS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIIUU
2.1 | KoHTpoib KauyecTBa MMIIOPTHPYEMOMH JIEKAPCTBEHHOH NIPOAYKIIMH
2.1.1. Mukpobronoruueckne UCHbITaHUA: CTEPHILHOCTD
2.1.2. MukpoOHOIOrHYECKME UCTILITAHUA: MUKPOOMOIOTHYECKas YUCTOTA

2:1:3. Xumuyeckue (pU3MYECKUE) UCTIBITAHUSA

2.1.4. Buonoruyeckue UCIILITAHUS

2.2 | Ceprudukanuns cepun UMIOPTHPYEMOH JI€KAPCTBEHHOH IIPOAYKIHH
2.2.1 CrepuibHas IPOAYKIIHA:

2.2.1.1. IlponsBoauMas B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. lloaBepraemasi (PMHHLIHOW CTEPHIIM3ALMH
2.2.2. HectepuipHas NpoAyKIUs

2.2.3. buoJsioruueckas JIEKapCTBEHHAs NPOIYKIIH:

2.2.3.1. IlpoaykTel KPOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOHOIOTHYECKAs TPOAYKIIHS

2.2.3.3. IIpogykuuss Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KJIETOK ([IPOLYKIHS IS
TEpAIH¥ COMATHYECKUMH KJIETKaMH)

2.2.3.4. 'enorepaneBTHYECKas NPOAYKIIUS

2.2.3.5. buorexHosiorn4yeckas npoayKLusl

2.2.3.6. IIpoaykuus, BbiicIeHHAs U3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB HJIM OPraHOB
(TKaHe#) yenoBeka

2.2.3.7. TxaHneuHXeHepHas IPOAYKIHKS (IPOAYKINSA TKAHEBO HHKEHEPHH)
2.2.3.8. [Ipouas Ononoruyeckas JeKapcTBEHHasA NPOAYKLHs

2.3 | Ilpouas esaTesbHOCTb 110 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanka ¢u3MuecKoro umMnopra (BBo3a)

2.3.2. UMITOpT NpOMEXyTOUHOM [IPOYKIHH, I10/IBEPratoIencs JalbHEeHIICH
obpadoTke

2.3.3. Ilpouece

E.I'. Ilpue3xeBa

3amecturess Munucrpa
D T /

2 R 26 deppans 2025 1. [
. {0oama evioauu cepmugpuxama)
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3. NPON3BOJACTBEHHBIE ONNEPAIINU - PAPMAIEBTHYECKHE
CYBCTAHIIMH

dapmaneBTHUecKas cydcTaHus (CyOCTaHIIMH):

3.1 | Ilpou3BoacTBo papManeBTHYECKHX CyOCTAHIHMA METO0M XHMHYECKOI0
CHHTe3a
X 3.1.1. [Ipou3BoACTBO NPOMEKYTOYHBIX HNPOAYKTOB (apmaneBTHYECKOH
cyOCTAHIUH
3.1.2. Ilpou3BOJACTBO HEOUHUIIEHHOH (hapMalleBTHYECKOH cyOCTaHIIMK
3.1.3. ConeoOpa3zoBaHue (0O4HUCTKA)
3.1.4. llpouee
3.2 | Ilpou3BojactBo (dapManeBTUYECKUX CYOCTAHLIUH METOAAMM BblACJIEHUS M3
IIPUPO/IHBIX HCTOYHHUKOB ; =
3.2.1. Boigenenne  dapmaneBTHUeCKHX  cyOCTaHUMH M3 MCTOYHMKOB
PacTHTEJIBHOIO IIPOMCXOK/ICHUS
3.2.2. Boigenenne  ¢apMaueBTHYECKMX  CYOCTaHIMH M3  MCTOYHHKOB
JKMBOTHOI'O ITPOUCXOXKIEHUA
3.2.3. Buitenenue ¢apmaneBTHYeCKUX CyOCTaHIMKA M3 OpraHoB (TKaHeu)
4eloBeKa
3.2.4. Boigenienne  (apManeBTHYECKMX  CyOCTaHUMH M3  MCTOYHHKOB
MHHEPAJIBHOTO IIPOHCXOXKACHHS
3.2.5. Moauduxanus BeiaesieHHON hapMaleBTHYECKOH CyOCTaHIIMH
3.2.6. OuncTKa BBIICIECHHOH (apMalleBTHYECKOH CyOcTaHIMu
3.2.7. Ilpouee
3.3 | IIpou3BoncTBO  (apMalEeBTHYECKHX CYOCTaHIMH €  HCHOJIL30BaHHEM
OHOJIOrHYECKUX IIPOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. [Ipou3BOACTBO C MCHOJIB30BAHHEM KIE€TOYHBIX KYJIBTYD -
3.3.3. Beiienenue (04MCTKA) =
3.3.4. Moguduxanus
3.3.5. Ilpoygee
3.4 | IIpon3BoACTBO CTEPHUIIbHBIX (hapMaLeBTHYECKHX cyOCcTaHLui

3.4.1. dapmaneBTHYecKHe CyOCTaHIMH, IIPOU3BOAUMBIC B aCCITHYECKHX
YCIIOBHSX

3.4.2. ®apmaueBTHYECKHE  CYOCTaHIMH,  NojaBepraeMbie  (DMHHIIHON
CTepWIH3ALIHHA
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3.5 | 3aBepmiaromue cTajuu NPOU3BOACTRBA (apMalleBTHYECKUX CYOCTaAHIHI
| 3.5.1. Cranuu ¢usuueckoit 06paboTku

| ' 3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHasi ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

3.6 | KonTpons kauecTBa

3:6:1. ®usnyeckue (XMMUYECKHE) HCIIBITAHUS

by

3.6.2. MuKpOOHONOTHYECKHE  MCTBITAHMA  (BKJIKOYAs  MCHBITAHHE  Ha

CTEPHJIBHOCTD)

3.6.3. MukpobHoOrHyeckue MCHbITAHUA  (UCKJIH0YAas  UCHBITAHHE  HA
CTEPUIILHOCTD)

3.6.4. bruosioryueckue UCIIbITAHUS
4. TTPOYHUE OITEPALIMH - PAPMAILIEBTUYECKHWE CYBCTAHIIMH

OrpanuueHuss WIM TOACHUTENbHBIC 3aMETKH, Kacalomuecs o01acTH NpPHUMEHEHHS
ceprudukara; —

3amecTuTeab MuHucTpa E.I'. Ilpuesxesa

% 26 despais 2025 1. ol
“(0ama evb10auu cepmugpukama) )

Crpanuua 8 us 8 5%




