EFBPASUNCKHUN DKOHOMHMYECKHH COIO3

MHHHCTEPCTBO NPOMBIIIVIEHHOCTHU ¥ TOPTOB.IH
POCCHMCKOH ®EJIEPALIUHA

CEPTH®HUKAT

COOTBETCTBHMS [TPOM3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSAM ITPABIJI AR5
HAJUIEAALLEN [TPOM3BO/ICTBEHHOM TTPAKTUKH EBPA3MIICKOIO SKOHOMHYECKOTO COIO3A _

Ne GMP/EAEU/RU/01836-2025
Cpok aevictBus ¢ 12.12.2024 o 11.12.2027

Bei1aH 110 uToraM npoBeaeHus hapMareBTHYECKONH HHCTIEKIIUU B COOTBETCTBUH
¢ [IlpaBunmamu npoBeneHus GapMaleBTUYECKUX MHCNIEKUMH, YTBEPKICHHBIMH
Pemennem Cogera EBpasuiickoi ~ DKOHOMMYECKOH KOMHMCCHH
ot 3 HostOps 2016 1. Ne 83

MHuHHCTEPCTBO NPOMBILIIEHHOCTH U TOproeiu Poccuiickoit @enepanmu

(Munnpomropr Poccun)
(IIOJ'IHOE H COKpalICHHOE HAUMEHOBAHHA YITOJTHOMOYEHHOT O opraHa)

NOATBEPAKAACT CICAYIONICE:

nposejieHa papmaleBTHICCKas HHCTICKITHSA

AxuuoHepHoe odmecTso «Opranuka»

(IIOJIHOG HaHMCHOBaHHE ﬂpOHSBOI[HTCJIX)
Kemepogckast 06:1. - Kyzbacc, r.0. HoBoky3uenkuii, r. HoBoky3sHenk,

paiion Ky3nenkuii, mocce Kysnenkoe, 1. 3, k. 45
(azpec npoM3BOACTBEHHOH IUTOMIAIKH)

Ha OCHOBAHUH!
3asBieHuss Ne 4761142380 o mnepuoaMYEeCKOM IIOJTBEPKICHHUH COOTBETCTBHA
JTMLIEH3UaTa JIMIEH3HOHHBIM TPEOOBaHUAM.

Ha ocHoBaHuHM CBeJeHMi, NOJYYEHHBIX IPH NPOBEIACHHM HHCIEKTHPOBAHMS,
nocijeaHee U3 Koropeix Ob110 poBeneno 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHOBIEHO, 4TO
JAaHHOoe (papManeBTHYECKOE NPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYeT TpeOoBaHMAM [IpaBun
Ha/JIeXKAaIIeH NMPOU3BOJACTBEHHOM NpakTHKH EBpa3zuiicKoro 3KOHOMHMYECKOTO COM03a,
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skBuBaJicHTHLIX [Ipunuunam u PykoBojactBy EBpomneiickoro cowsa no Haaiexaniei
IPOU3BOJICTBEHHON IIPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUId MEIUIMHCKOrO0 W
BCTCPUHAPHOIO  MpUMEHeHMs ¥ npuHuunam  CucTeMbl  COTpYJIHHMYECTBa
dapmanesTudeckux uHenekuui (PIC/S).

Hacrosammuii ceprudukar orpaxkaer cTaTyc NPOH3BOACTBEHHOM IIONIAIKH
Ha MOMEHT [poBe/leHus (papMalleBTUYECKOH MHCIICKIIMH | 110 UcTeYeHuH bosee 3 ner
OT JIaThl TNOCJICIHEr0 [HS IIOCIEAHEr0 HHCIEKTHPOBAaHHS HE MOXET CYUTATHCSA
JIOKYMEHTOM, CBH/JETEIbCTBYIOIMM O CTaryce cOOTBETCTBHA. CpOK JeHCTBHS
cepru(ukara MoxeT ObITb COKpalleH IpPH HCIOJIB30BAHMM COOTBETCTBYIONIMX
NPUHIMTIOB YIIPABIEHHUs PHCKAMU [IPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOILEH 3aIlMCH B I0JE
«OrpannueHus WM TOSCHUTEIbHBIC 3aMETKH, Kacawoumecs o0IacTH IIPUMEHEHHs
HacTosIIero ceprudukaTay.

Cepruduxar sBIAETCS ACHCTBUTENbHLIM B CIy4ae NPEJICTaBICHMS BCEX €ro
JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK M JOIOIHUTEIBHBIX JIUCTOB).

AyTEeHTHYHOCTH (II0JUIMHHOCTD) HACTOAIIETO CePTH(UKATA MOKHO IPOBEPUTH B
0aze nanneix Muanpomropra Poccuu.

Eciu ceprudukar He npejcTaBieH B YKa3aHHOH 0a3e JaHHBIX, CIEAyeT
00paTHTHCA B YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BbIIaBIIMH.

3amecrureap Munucrpa

E.I'. Ilpne3ikeBa

_7/
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POCCUUCKOMU ®EJIEPAIINA
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X Jlexapcn;eﬂﬂue CpeacTBa A MEIHIHUHCKOI0 NPpHMEHEHHUH

] JIeka

PCTBEHHBIE IIPErapaThl I KIMHUYECKUX UCCIIC0BAaHUN (MCTIBITAHU)

Kona

HaumeHoBaunue

1. TIPOM3BOJACTBEHHBIE OITEPALIMU — JIEKAPCTBEHHAS ITPOAYKIIHA

1.1

CrepunbHas NPOAYKIHA

1.1.1 Ilpon3Boaumasi B acenTHYECKHX YCIOBUAX (omepanuu oOpa®oTku ams
CJIEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX hopM):

1.1.1.1. )Kuakue nekapcTBeHHbIE GOpPMBI O0IBIIOTO 00BEMA

1.1.1.2. XKunkue nexkapcTBeHHbIE HOPMBI Masloro oobema

1.1.1.3. JInodumnuzarsl

1.1.1.4. Tepaple nekapcTBeHHbIE HOPMbI H UMILIIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.6. [Ipouas npoaykius, IpOU3BOIMMasi B aCENITUYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. TlogBepraemass GUHMIIHON cTepuIM3aluH (onepanun od6paboTKu s
CIIEeYIOLIMX JE€KapCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.1. XKugkue nexapcTBeHHbIE (POPMBI OOIBIIOr0 00BEMA

1.1.2.2. XXuakue nexapcTBeHHbIE GOPMBI MAJIOT0 00beMa

1.1.2.3. Tepabie JieKapcTBEHHbIE (HOPMBI M HMIUIAHTATHI
1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE (POPMBI :

1.1.2.5. Tlpoyasi npoaykums, noasepraeMasi GUHHILIHON CTEPHIH3aLUH

1.1.3. Beinyckarolmuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbIIYCK CEPUH)

=2

Hecrepunpnas npoaykuus

1.2.1. Hectepuibnas npoayKuus (TEXHOJIOTMYECKHUE OIIEPALIMH U
NIOJIY4EHUs CIIeIYIOIIMX JIEKapCTBEHHBIX GopMm):

1.2.1.1. Kancyssl B TBep/10# 00071049Ke

1.2.1.2. Kancynsl B Markoi 060104ke

1.2.1.3. XKeBarenpHbie 1eKapCTBEHHbIC HOPMEI

1.2.1.4. UMnperaupoBaHHbIe JIEKApPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. ZKunkue nexapctBeHHbIe (QOPMBI U1l HAPYKHOIO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKunxue nekapcrseHHbIe (GOPMBI Ul BHYTPEHHET'0 PUMEHEHUS

1.2.1.7. MeaMUHHCKHE I'a3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBepabie JeKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaXOAAMMECS O AABIECHHEM

1.2.1.10. PaquOHYKIMHBIE T€HEPATOPBI

1.2.1.11. Msirkue 1eKapcTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.12. CBeuu (Cynmno3uTOpHH)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepManbHbI€ I1ACTBIPH

1.2.1.15. IIpoyasi HecTepuIbHAs POIYKLMS

1.2.2. Beinyckaoouuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTUUKAIUA CepPUn)

1.3

buonorunyeckas JICKApPCTBCHHAA IPOAYKIIHA

1.3.1. buonornueckas nekapcTBEHHas NMPOAYKIIHA:

~ 1.3.1.1. IIpoaykTs! kpoBH

1.3.1.2. UIMMyHOOHONIOTHYECKAs IPOAYKIIUS

1.3.1.3. Ilpogykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (IIPOAYKIHSA LI
TepaIMyi COMaTHYECKUMHU KJIETKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKas IPOAYKIUS

1.3.1.5. buorexHonoru4eckas npoyKIus

1.3.1.6. IIpoaykuus, BblIC/ICHHAS. U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB MM OPTaHOB
(TKaHeHn) yesnoBeKa

1.3.1.7. TkaneurxeHepHas MPOAYKUHUS (MPOAYKIIHA TKaHEBOH
WHKCHEPHUH)

1.3.1.8. Ilpouas Guonorngeckas JieKapCTBEHHAs NIPOAYKIIHA

1.3.2. Beinyckarommii KOHTpoJb (ceprudukanus cepuu) (IiepevyeHb BHIOB
IPOAYKIHH):

1.3.2.1. [TpoaykThl KpOBH

1.3.2.2. UmmyHOOHONOrHYECKas TPOAYKIIHSA

1.3.2.3. TIpoaykims Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (IPOIYKIMHMS 115t
Tepanuy COMaTHYECKMMHU KJIETKAMH )

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKast IPOILYKLHI

1.3.2.5. buotexHonorn4yeckas mpoayKuus

1.3.2.6 Ilpoayxuus, BeIAEI€HHAs U3 JKUBOTHBIX UCTOYHHUKOB HJIH OPTaHOB
(TkaHeil) yenoBeka

1.3.2.7. TkanenH)xeHepHasA NPOAYKIMS (IPOAYKIHA TKAHEBOH
HHIKEHEPHH)

3amecruresnr MunucTpa

E.I'. Ilpuesxena

26 despansg 2025 1.

" [0ama evi0au cepmughuxama)
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1.3.2.8. ITpouas Ouosoruyeckas J€KapCcTBEHHAsA MPOYKLMS

Hpoqasl JICKApCTBCHHAA IMPOAYKIHA HIIH IPOHU3BOACTBEHHAA N€ATCIIBHOCTD

1.4.1. TIponsBocTBoO:

1.4.1.1. PacturenbHas DpoayKLus

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas IpoyKIus

' '1.4.1.3. IIpoyas npoaykuus

1.4.2. Crepunmu3zauusa  ¢apMaleBTHYECKHMX CyOCTaHIMM, BCIOMOTaTelbHbIX
BEIIECTB, TOTOBOW MPOAYKIIHH:

1.4.2.1. ®unbTpanus

1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTepPHIM3ALUA

1.4.2.3. Ctepunu3zanus napom

1.4.2.4. XumHuueckas CTEpPHIH3aIsA

1.4.2.5. Crepunu3anus raMMa-u3iny4yeHHEeM

1.4.2.6. Ctepunu3anusi S1€KTPOHHBIM H3ITYy4eHUEM

1.4.3. Ilpouee

VYiiakoBka

1.5.1. IlepBuuHas yrnakoBka:

1.5.1.1. Kancynsi B TBepoi# obonouxe

1.5.1.2. Kancynsl B MaTKo# 000m1049Ke

1.5.1.3. XKeBarenbHble JeKapcTBeHHbIE HOpPMBI

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHble JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. XKnjkue nexkapcTBeHHbIC QOPMBI JUIsI HAPYKHOTO IPUMEHCHHS

1.5.1.6. XKujkue nexapcTBeHHbIe QOPMBI ISl BHYTPEHHETO IIPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeauiusacKHe ra3sl

1.5.1.8. Ilpoune TBepabIe NeKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. TIIpenapaTsi, HaxoaAIMecs M0/ 1aBIeHHEM

1.5.1.10. PaguoHyKIHAHbBIE FeHEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE (OPMBbI

1.5.1.12. Cpeuu (cynno3uTopuu)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepMaibHbI€ IIACTBIPH

1.5.1.15. TIpoyas HecTepuibHasi IEKaPCTBEHHAS IPOAYKLIUA

1.5.2. BropuyHas ynakoBka

KoHTposis kayecTBa

1.6.1. MukpoOHOIOru4ecKie UCIIBITAHUA: CTEPUIBHOCTD

1.6.2. MuxpoGHoornuyecKkie HCIbITaHUsA: MHKpOOHOI0rHYecKas YHCTOTa
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1.6.3. Xumuueckue (Gu3ndeCcKHe) HCIBITAHUS

1.6.4. BuoJiloru4yecKue UCIbITaHUS

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJYKIIUU

2.1

KoHTpoib kagecTBa MMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOMN IPOAYKIIHH

2.1.1. MukpobH0JIOTHYECKHE UCIIBITAHHS: CTEPUIIBHOCTE

2.1.2. MukpoOHoJIOrHuecKHe UCTIBITAHHS: MUKpOOHOJIOTHYeCcKas YUCTOTa

2:1:3. Xumunyeckue (pU3nUecKue) UCIbITAHHUS

2.1.4. bnoJioru4ecKue UCIbITAHUS

22

Cepruduxanus cCepHi UMIOPTUPYEMOH TeKapCTBEHHOH NPOIYKIIHH

2.2.1 CrepwibHasi IPOYKIIHS:

2.2.1.1. IIpon3Boaumas B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogBepraemasi GUHUIIHOM CTEPUIH3ALINH

2.2.2. HectepuibHas NpoayKIHsA

2.2.3. buosiornueckas JieKapCTBEHHas MMPOIYKIIHA:

2.2.3.1. ITpo1yKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHOIOrHYECKas IPOAYKITUS

2.2.3.3. IIpoaykuusi Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (NMPOIYKIHS ISt
Tepanuu COMATHYECKUMH KICTKaMH)

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHYECKas IPOYKIIHA

2.2.3.5. buoTexHOonOrn4ecKas NpoayKIusa

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BeIACJICHHAS U3 )KUBOTHBIX UCTOYHUKOB MJIH OPTaHOB
(TKaHei) yeloBeka -

2.2.3.7. TkaHenHKeHepHas NPOAYKIKs (IPOAYKIMS TKAHEBOM HHKCHEPHUH)

2.2.3.8. [Ipouas Ouoaoruyeckas JeKapcTBeHHas NPOAYKLUUs

23

IIpouas aeATenbHOCTE 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Inonranka ¢u3uyeckoro uMiopra (BBo3a)

2.3.2. UMnopt npoMexXyTOYHON POAYKIMH, [10/IBEprarolIeics naasHene
obpaboTke

2.3.3. [Ipouee

3amecturens MunucTpa

9/
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E.I'. [Ipue3:keBa

" (dama evidavu cepmugpukama)
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MUHUCTEPCTBO ITPOMBIIIVIEHHOCTH U TOPT
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3. IPOM3BOJICTBEHHBIE ONEPAIIUH - PAPMAIEBTUYECKHUE
CYBCTAHIIUU

MdapmaneBTHYecKas cyocTaHIMs (CyOCTaHIIMK):

o

3.1 | IIpousBoacTBo apmManeBTHYECKHX CYOCTAHIMH MeTOJI0M XHMHYECKOIro
CHHTe3a

X 3.1.1. Ilpou3BOACTBO NPOMENKYTOUHBIX NPOAYKTOB (apmManeBTHYECKOH
cybcTaHIHN
3.1.2. IIpon3B0o/ICTBO HEOUHIIIEHHOH (papMalieBTHUECKOH CyOCTaHIIUU
3.1.3. ConeobpazoBanue (04HCTKA)
3.1.4. Ilpoyee

3.2 | Ilpous3BojacTBO (apMaleBTHYECKMX CYOCTaHUMH METOAAMH BBLIACICHHS M3
TIPHPO/IHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beizennienne  ¢dapmaneBTHYECKMX ~ CyOCTaHIIMM M3  HCTOYHHKOB
PacTUTEJIBHOTO IPOUCXOKACHHS
3.2.2. Boigenenne  QapmaleBTHUECKHX  CyOCTaHIMI W3  MCTOYHHKOB
AKHBOTHOT'O ITPOUCXOXKACHUSA
3.2.3. Boigenenne ¢dapmaneBTHUECKUX CYOCTaHIMH M3 OpPraHoB (TKaHei)
Yell0BeKa
3.2.4. Boigenenue  ¢QapmaleBTHUECKUX  CyOCTAaHUMH M3  MCTOYHUKOB
MHHEPAIBHOTO IIPOHCXOKICHHS
3.2.5. Moaudukanus BeIACICHHON (apMaleBTH4YeCKOi CyOCTaHIIMK
3.2.6. OuncTka BbIIeNEHHOH (hapMaleBTHYECKOH CyOCTaHIIMH
3.2.7. Ilpouee

3.3 | Ilpou3BoacTBo dapmManeBTUYECKUX CYOCTAaHUMH C  HCHOJB30BAHHEM
OHOJIOIMYECKUX MTPOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. IIpou3BOACTBO ¢ HCNOIb30BAHUEM KICTOYHBIX KYJILTYp -~
3.3.3. Beinenenue (04MCTKA)
3.3.4. Moaudukanus
3.3.5. [Ipouee

3.4 | Ilpou3BOACTBO CTEPHUIIBHBIX (JapMaLleBTUYECKUX CYyOCTaHLMHA

3.4.1. ®apmaueBTUyeckue CyOCTAaHUMH, IIPOU3BOAMMBIE B aCENTHYECKHX
YCIIOBHSAX

3.4.2. ®apmaneBTHUYECKHE  CyOCTaHIMM,  TOABEpraeMble  (UHHIIHOH
CTEPUJIU3ALIHHA
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CTEpPHJILHOCTD)

3.5 | BaBepumiaronie CTaiuy IPOH3BOJICTBA (hapMalleBTUYCCKHX CyOCTaHIIHH
3.5.1. Cragumn duzuyeckoi o6paboTku
3.5.2. IlepeuyHas ynakoBka
3.5.3. BropuyHas ynakoBka
3.5.4. llpouee
3.6 | Konrpois kauecTBa
3.6.1. ®uzngeckue (XMMHUYECKHE) HCTIBITAHHSA
3.6.2. MukpoOMOIOTHYECKHE  MCHBITAHUSA  (BKJIIOYAs  MCIBITAHHE  HA
CTEPUIIBHOCTBD)
3.6.3. MukpoOHOIOTHYECKHE HMCIOBITAHUS  (MCKIIOYas  HMCIBITAHHE Ha

3.6.4. buosoruyeckue UCHbITaHUA

4. ITPOYUE OITEPALINH - DPAPMANEBTUYECKHE CYBCTAHIIUA

OrpanuueHuss WiIM TIOSACHUTENIbHbIC 3aMETKH, Kacarolmecs o0JacTH NpPHMEHEHHs
ceprudukara; —

3amecTuresr Munucrpa

E.I'. llpunesxeBa

‘ 26 ¢espans 2025 r.

'  (dama svioauu cepmuguxama)
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