EBPASUMCKHUN DKOHOMHUYECKHH COHIO3

MHHUCTEPCTBO NPOMBIULIEHHOCTHU U TOPTOB.TH
POCCUHHCKOH ®EJJEPALIHH

CEPTUD®UKAT

COOTBETCTBUS IIPOU3BOACTBA JTEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB TPEEOBAHMAM ITPABHII
HAJUTEXKALIEHN ITPOM3BOICTBEHHOM MPAKTUKH EBPA3HIICKOTO 3KOHOMHWYECKOT'O COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01835-2025
Cpok aeictBus ¢ 12.12.2024 no 11.12.2027

Bei1an o utoram nposeaeHus GpapManeBTHUYEeCKOM HHCIIEKIUHU B COOTBETCTBHM
¢ IlpaBunamu mnpoBeneHns (apMaleBTHYECKUX MHCIEKUUH, YTBEPKICHHBIMH
Pemennem Cosera EBpazuiickoit IKOHOMHYECKOH KOMMCCHH
ot 3 HosOps 2016 r. Ne 83

MuHHCTEPCTBO NPOMBIIIEHHOCTH U TOoproeiu Poccuiickon Peepannun

(Munnpomtopr Poccun)
(HOIIHOC H COKpalll€HHOC HAUMCHOBAHHA YIIOJTHOMOYCHHOTO opraHa)

NO/ITBEPIKAAET CleaAvIoniee:

npoBe/ieHa apmaleBTHYECKAs HHCTICKIH

AxuuonepHoe odmecTso «Opranmka»

(HOJIHOC HaWMCHOBAHHC ﬂpOH?-BOILHTCJIS[)
Kemepogckas 06u. - Kysbacc, r.o. HoBoky3uneuxuii, r. HoBoky3snenk,
paiion Kysnenkuii, wocce Kysneukoe, 1. 3, k. 24

(apec mPOU3BOICTBEHHOM MIIOMIAIKH)

| Ha OCHOBaHHH:
LK 3asgBieHuss Ne 4761142380 o0 mnepuoaMyYecKoM MOATBEPKISCHHH COOTBETCTBHSA
JULEH3HATA JIMIICH3UOHHBIM TPEOOBAHHAM.

Ha ocHoBanum cBeJeHMH, MOJYYEHHBIX NPH IPOBEJCHUU HHCIIEKTUPOBAHHUA,
nocieaHee U3 Kotopeix Obu10 nipoBeneno 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHOBIEHO, 4YTO
JaHHoe (apmaneBTHYECKOEe NPOHM3BOJACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanusam IIpasun
HaJUIeXKalleH NPOM3BOACTBEHHOH NpakTHKH EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOTO C0103a,
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skBuBajJeHTHBIX [lpuHuunam u PykoBojcrBy EBpomeiickoro corsa no Hamiexaei
NPOHU3BOJICTBEHHOH TNPAKTHKE JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB Ul MEJUIIMHCKOrO U
BCTCPHHAPHOIO  npuMeHeHus W npuHuMnaM  CHcTeMbl  COTPYJQHHYECTBA
dapmanesruueckux uncnekuunii (P1IC/S).

Hacrosmuii ceprudukar orpaxaer cTatyc IPOM3BOJACTBEHHON IUIONIAIKU
Ha MOMEHT I1pOBe/leHHs (papMalleBTHIECKOW HHCTICKIIMK M 110 UCTeYeHHH Ooree 3 et
OT JaThl TOCJIEIHEro JHA IOCIEeJHEr0 HWHCIEKTHPOBAHUSA HE MOXKET CUHTATHCH
JIOKYMEHTOM, CBHJETENIbCTBYIOIMM O craryce coorBercTBUs. Cpok jeicTBus
cepruukara MoxeT OBITh COKpPAILEH IPH HCIOIB30BAHHHM COOTBETCTBYIOLIMX
IIPUHIMIIOB YNPABJIEHUsl PUCKAMM [IPDH HAIMYUM COOTBETCTBYIOMICH 3alMCH B I10JIe
«OrpaHndyeHus WIKM TOSCHUTEIBHBIC 3AMETKH, Kacarmoumecs 00JacTH MPUMEHEHHs
HACTOALIEro cepTHdHKaTay.

Ceprudukar sBIHEICA ASHCTBUTENbHBIM B CIIydYae MPEICTABIECHUSA BCEX €ro
JIACTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK U JIOTIOJIHUTEIIBHBIX JIUCTOB).

AYTEHTUYHOCTS (1IO/UIMHHOCTh) HACTOALLEI0 CepTU(HKATAa MOKHO IPOBEPUTDH B
Oaze nanubix MunnpoMropra Poccun.

Ecnin ceprudukar He npejacraBieH B yKasaHHOW 0as3e JaHHBIX, CHELyeT
00paTHTECA B YNOJTHOMOUYCHHBIN OpPraH, ero BhlaBIIHM.

3amecrurenn Munncrpa / o4 E.I'. [lpue3xkeBa

: '--,}; =% 26 despans 2025 1.

Yid@fﬁna sbl0ayu cepmuchukama)
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POCCUUCKOM ®EIEPAIINHA

GMP/EAEU/RU/01835-2025

X JICKRPCTBEHH]:[C CpeacTBa AJi MEAHIHHCKOI0 NIpUMEHECHHA

[ JTeka

PCTBEHHBIE MIPENApaThl A1 KIMHUYSCKHUX UCCIICIOBAHUN (UCTIBITAHNH)

Kon

HaumenoBanue

1. ITPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPALIUU — JIEKAPCTBEHHAS TTPOAYKIIHMA

1.1

CrepuiibHas NPOAYKIHUA

1.1.1 IlpousBogumas B acenTU4EeCKHX YCIoBUAX (omepauuu oOpabOTKHM s
CIIEYIOIIMX JICKAPCTBEHHBIX Gopm):

1.1.1.1. JKunkue nexapcrBeHHble HOpMbI O0IBIION0 00bEMa

1.1.1.2. XKuakue nekapcTBEHHbIE GOPMBI MATIOro 00BbEMA

1.1.1.3. JInodunuzars

1.1.1.4. Tepaple nexapcTBeHHbIC HOPMbI U UMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBeHHBIC (HOPMBI

1.1.1.6. [Ipouas npoaykuus, IpoU3BOAMMAs B aCENITHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. [TonBepraemas (UHUIIHON cTepuIM3aluu (onepauud oOpabdOTKM A
CIIEIYIONIINX JIEKaPCTBEHHBIX hopMm):

1.1.2.1. XXujkue nekapcTBeHHbIE POpMbI 00IbIIOr0 00beMa

1.1.2.2. JKunxue nekapcrBeHHble HOpMbI Maoro oobema

1.1.2.3. TBepabie ieKapcTBEHHBIE HOPMbI H UMIIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue jekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.2.5. Ilpoyas npoaykuwsi, ojBepraeMas GUHUIIHON CTEPUITH3AINH

1.1.3. Beimyckaiomuii KOHTpOJIb KadecTBa (BLITYCK CEPHH)

2

HecrepuibHas npoayKuus

1.2.1. HecTepunpnas npoaykius (TEXHOIOTHYECKUE ONEpay JUIs
HOJIYYEHHS CIIEYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX hopMm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBep10ii 060104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 000J104Ke

1.2.1.3. J)KeBarenbHble JIeKapCcTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.4. UMnperHupOBaHHbIe JEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. Kunkue nexapcTBeHHbIe (GOPMBbI 151 HAPYKHOIO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. JKunkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI 111 BHYTPEHHETO IIPUMEHEHNS

1.2.1.7. MegunuHCKHE Tra3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBepabIC T€KapCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatbl, HAXOASIIMECS NO/1 AABIEHHUEM

1.2.1.10. PagnoHyKJIMIHBIE T€HEPATOPBI

1.2.1.11. Msirkue nexkapcTBeHHbIE GOpPMBI

1.2.1.12. CBeun (cCynno3uTopHH)
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1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpancepmalibHbI€ I1ACTHIPU
1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiIbHAs MPOLYKIIHS
1.2.2. Beinyckaroomui KOHTPO/Ib KauecTBa (CepTHUKAIUA CEPHH)

. buosnornyeckas iekapcTBEHHas NPOAYKIIHA
1.3.1. buonornyeckas JeKapCTBEHHAas MPOTYKIIUA:

~ 1.3.1.1. IIpoayKThi KpOBH

1.3.1.2. UmmyHOOHONOrHYECKas NPOAyKIHs

1.3.1.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIECTOK (NPOAYKIHSA JUIs
Tepallii COMATHYCCKHUMH KJICTKaMH)

1.3.1.4. I'enoTepanieBTHYECKas IPOAYKIIHS

1.3.1.5. buoTexHonoruyeckas npoayKIus

1.3.1.6. Ilpoaykuus, Bbli€/I€HHAS U3 )KUBOTHBIX UCTOYHHKOB MIIH OPraHOB
(TKaHeH) yesloBeKa

1.3.1.7. TkaHenHKCHEpHAsA NPOAYKIIMA (IPOAYKIIMSA TKAaHEBOH

WHKCHEPHH)

1.3.1.8. IIpoyas 6uonoruyeckas JeKapCcTBEHHas NPOAYKIHS
1.3.2. Beimyckawumi KOHTpOJb (cepTudukanus cepuu) (IlepevyeHb BHI0B
NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. IIpoaykTsl KpoBH

1.3.2.2. UMmyHOOMOIOTHYECKas NPOAYKIHSA

1.3.2.3. TIpoyK1us Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KICTOK (IPOAYKLHMs s

Teparii COMaTHYECKHMHU KJIETKaMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKas MPOAYKIHUA

1.3.2.5. buorexHojiorHyecKas MpoayKIHs

1.3.2.6 Ilpoaykums, BBIACICHHAsA U3 KUBOTHBIX UCTOYHHUKOB WM OPraHOB
(TKaHeH) YeJIoBeKa

1.3.2.7. TxaHenHKEHEpHas MPOAYKUHUA (IPOAYKIMS TKAHEBOH

MH)KEHEPUH)
J'/.

/
3amecrureas MunncTpa // E.I'. Ipue3xesa

s ) y/

/"

/4

20226 deBpans 2025 . [/
. (0ama evioauu cepmugpuxama)
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MUWHUCTEPCTBO NPOMBIHLIEHHOCTH U TOPIFOB/IM
POCCUUCKOU PEJIEPAIINA

GMP/EAEU/RU/01835-2025

1.3.2.8. IIpoyas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHAas POAYKIHs

1.4

HPO‘-IEUI JICKAPCTBCHHAA INPOJAYKIHA HIIH IIPOH3BOJACTBECHHAA ACATCIIBHOCTDL

1.4.1. IlpousBoacTBoO:

1.4.1.1. PacTuTensHas NpOAYKIHS

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas poIyKLUs

' '1.4.1.3. Ilpoyas npoaykuus

1.4.2. Crepmmzanus (papMaleBTHYECKUX CyOCTaHIUH, BCIOMOTraTelbHBIX

BEIIIECTB, FTOTOBOM ITPOAYKIIHH!

1.4.2.1. ®unsTpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBasi CTepHIH3aLNA

1.4.2.3. Crepuiu3anus napom

1.4.2.4. XuMuveckas CTepHIIN3aLHs

1.4.2.5. Crepunu3anus raMMa-u3Iy9eHUeM

1.4.2.6. Crepunuzanusi 2J1€KTPOHHBIM H3ITyUCHHEM

1.4.3. Tlpouee

1.5

YnakoBka

1.5.1. IlepBu4Has ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoi 060104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B Mrkoi 060710uKe

1.5.1.3. XKeBaTenbHbI€ JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI

1.5.1.4. UmMnperanpoBaHHbIe JEKapCcTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. XKujkue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI /Ul HAPYKHOI'O IPUMEHEHHSI

1.5.1.6. Kuaxue ekapcTBEHHBIE (POPMBI /U BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. MeuiiuaCcKUAE ra3bl

1.5.1.8. IIpoune TBep/bIe IeKaPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsMMECs 110/] JABICHUEM

1.5.1.10. PagnonyKJIuaHbIe TeHEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue JiekapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3uTOpHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancaepMajibHbIE ILTACTBIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepuiibHas JIEKAPCTBEHHAs IPOAYKLIUA

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

1.6

Konrtpons kauecTsa

1.6.1. MukpoOHOIOrHYECKHE HCIIBITAHUS: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. MukpoOHOIOrH4ecKHe HCIIBITaHMusA: MUKPOOHOIOrHYecKas YMCTOTa
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1.6.3. Xumuueckue (pusndeckue) UCrbITaHUA
1.6.4. buonornyeckue uCnbITAaHUA
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKIIUHA

2.1 | KoHTpO/Ib KauecTBa UMIIOPTUPYEMOMH JI€KAPCTBEHHOH POAYKIIMU
2.1.1. MuKkpoOHOIOrHYECKHE HCIBITAHUSA: CTEPHIIBHOCTD
2.1.2. MuKkpo6HOIOrHYeCKHEe HCTIBITAaHHS: MUKPOOHOIOTHYeCKask YUCTOTa
2.1:3. Xumuueckue (pu3nyecKne) UCbITAHUA
2.1.4. buonoru4eckue UCIBITAHUS
2.2 | CepruduKanus cepuy HMIOPTHPYEMO# JeKapCTBEHHOH NPOYKIIUH
2.2.1 CrepunbHas NpOAYKIIHS:

2.2.1.1. IlpousBoauMas B aCENTHYECKUX YCIOBHUAX

2.2.1.2. lloaBepraemasi UHHUIIHONH CTEPHIH3ALMH
2.2.2. HectepuibHas IPOAYKLHS

2.2.3. buosioru4eckas JIeKapCTBEHHas NPOAYKIIHA:

2.2.3.1. IIpoayKThl KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAs! TPOAYKIIHS

2.2.3.3. TIpoaykuusi Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJICTOK (NMPOAYKIHS Juls
TeparMyi COMaTHYECKMMHU KJIETKaMH )

2.2.3.4. 'eHorepalnieBTHYECKAs NIPOAYKIIAA

2.2.3.5. buorexHonoruyeckas rmpoayKuus

2.2.3.6. Ilpogykuus, BblACIIEHHAsA U3 JKHBOTHBIX HCTOYHMKOB MIIH OPraHOB
(TKaHei) yenoBeka

2.2.3.7. TkaneuHKeHEpHas NPOAYKLHSA (IPOAYKIHS TKAHEBOH HHKCHEPHH)
2.2.3.8. [Ipouas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHas NPOAYKIHs

2.3 | [Ipoyas aesTenbHOCTb 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnonraika pu3nUecKoro uMIopra (BBo3a)

2.3.2. UMnopt npoMexyTo49HOM MPOAYKLHH, 0/IBepraronleiics JanbHenIen
obpabotke

2.3.3. IIpouee

E.T'. llpuesxesa

3amecTureab MunucTpa

& S50 % 26 pespans 2025 1.
ek "(()ilﬂicé?_gﬁidaqu cepmucpuxama)
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MUHHUCTEPCTBO NPOMBIUHIJIEHHOCTH U TOPTORBIM By
POCCUHUCKOU PEJEPAIINNA

GMP/EAEU/RU/01835-2025

®apManeBTyeckas cyocTaHuus (CyoCcTaHIuHU ):

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIINH - PAPMAIIEBTUYECKHE
CYBCTAHIUH

3.1 |IIpon3BoacTBo hapManeBTHYECKHX CYOCTAHIHMNH MeTOI0M XMMHYECKOro
CHHTE3a ==,
3.1.1. Ilpon3BoACTBO NPOMEKYTOUYHBIX NPOAYKTOB (apMaueBTHYECKOH
cyOCTAHIHE
X 3.1.2. lIpou3BOACTBO HEOUHIIIeHHOH (PapMaALeBTHYECKOH CYOCTAHIIUH
X 3.1.3. Coneobpa3zoBanue (04MCTKA): OUUCTKA
3.1.4. Ilpouee ]
3.2 | Ilpom3BoacTBo (apMaleBTHYECKUX CYOCTaHIIMII METOJaMH BBIJICJICHHS U3
HNPUPOIHBIX UCTOYHHKOB
3.2.1. Boimenenne  ¢dapmalneBTUYECKUX  CYOCTaHIMH M3  MCTOYHHMKOB
PACTHTEIBHOTO IIPOUCXOXKICHHS
3.2.2. Boigenenne  QapMmaneBTHUECKUX  CcyOCTaHUMH W3  HMCTOYHMKOB
’KMBOTHOTO ITPOMCXOKACHUSA
3.2.3. Boigenenue ¢dapmaneBTUYeCcKUX CyOCTaHUMH ‘M3 OPraHOB (TKaHEH)
4eJI0BEKa
3.2.4. Boitenienne  (apMaueBTHYECKUX  CyOCTAHIMH W3 MCTOYHMKOB
MHHEPAJIBHOTO IPOUCXOXKIECHHS
3.2.5. Moaudukanus BeIieICHHON GapMalleBTHIECKON CyOCTaHIMU
3.2.6. OuncTKa BhIACACHHON (hapMaleBTH4YEeCKOH CyOCTaHIIMN
3.2.7. Ilpouee
3.3 |IIpousBoncteo  dapManeBTHYECKMX CYOCTAaHUMH C  MCIOJIb30BAHHEM
OHOIOTHYECKUX ITPOIIECCOB
3.3.1. ®epmeHTaLHA
3.3.2. IIpoHu3BOACTBO C MCIONIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYJIBTYP
3.3.3. Brizenenue (ouncTka)
3.3.4. Mognduxanus
3.3.5. Ilpouee
3.4 | IIpon3BOACTBO CTEPUIIbHBIX (hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHLUH

3.4.1. ®apmaneBTUyeckue CyOCTAaHUWHM, TPOU3BOAMMBIE B ACENTHYECKHX
YCIIOBUAX

3.4.2. ®apmaneBTHdecKue  cyOCTaHIMM,  MOABEpraeMble  (HHHIIHOMH

Crpanuna 7 us 8

000005969




GMP/EAEU/RU/01835-2025

CTECpHIIM3AIIH

3.5 | 3aBepmiaionine CTAaJ WU NPOU3BOJACTBA apManeBTHYECKHX CYOCTARIMI
3.5.1. Cragun puzuyeckoii 00padoTKu: CylIKa, M3MeIbYCHHUE, IPOCEUBAHHE
(ncrounuk 3.1)

3.5.2. llepeuyHas ynakoBKa

X 3.5.3. BropuuHasi ynakoBka
MXIm |3.54. [Ipouee: xpaHeHHe W peanu3auus (apMaleBTHYECKMX CyOCTaHIui
(KemepoBckas obnacte-Kysbacc, r.o. HoBokysneuxuit, r. HoBoky3Helk,
paiion Ky3nenkuii, mocce Ky3nenkoe, 1.3 kopnyc 8)
3.6 | KonTpoas kauecTBa
3.6.1. dusnyueckue (XMMHUYECKHE) UCTILITAHUA
3.6.2. MEUKpOOHOJIOTHYECKAE  MCIBITAaHUA  (BKJIKOYAsh  MCIBITAHHE  Ha
CTEpUIIBHOCTD)
3.6.3. MUKpOOHMO/IOTHYECKHE  MCHBITAHMA  (MCKIIOYas MCOBITAHME Ha
CTEpPHJIBHOCTB)
3.6.4. bBuonornyeckue UCIbITAaHHUA

4. ITPOYUE OIEPALIMH - PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHIIMA

OrpaHHYeHHs WM TIOACHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacaromhecs O0JacTH NPHMEHEHUS
ceprudukaTa: —

3amecTurens MunucTpa E.I'. Ipue3xeBa

\26 despans 2025 r.
. (dama evioauu cepmugpuxama)
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