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EBPA3HICKHH DKOHOMMYECKHH COIO3 -

MHHUCTEPCTBO NPOMBIIIVIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCHHUCKOH ®EJTEPALIUHA

CEPTHD®UKAT

COOTBETCTBHA INMPON3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWAM ITPABIII
HAJUTEXAHIEV TIPOU3BO/ICTBEHHOM TTPAKTHKH EBPA3UICKOTO SKOHOMHUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01832-2025
Cpok aefictsus ¢ 12.12.2024 no 11.12.2027

Briian o uroram [IpOBEACHUA (papmaueamqecxoﬁ HHCIICKIIHH B COOTBETCTBHH
C Hpannnamn I[IpOBEACHHUA (bapmanenmqecmx HHCIIGKHHﬁ, YTIBEpPKIACHHBIMH

Pemienuem Cogera EBpasuiickoi IKOHOMHYECKOU KOMHCCUU
oT 3 Hos1Ops 2016 1. Ne 83

MuHHCTEPCTBO NPOMBINLIEHHOCTH M Toprosiu Poceuiickoit ®esepanun
(Munnpomropr Poccun)

(ﬂOﬂHOC H COKpPAUICHHOC HAUHMCHOBAHHSA YITOJHOMOYCHHOTO opraﬂa}

NOJTBEPKIAET CleAyIOIIee:
nposejieHa hapMaleBTHYECKAs HHCIIEKIIMS

AxnuonepHoe odmecrso «Opranuka»

(HOJIHOC HaHMEHOBAHHE ﬂp0H3BOJIHTeJlH)
Kemeposckas 06:1. - Kys6acc, r.o. HoBoky3neukuii, r. HoBoky3Helk,
paiion Ky3neuxuii, mocce Kysnenkoe, 1. 3, k. 5

(azpec HPOM3BOACTBEHHOM ILTOMIAKH)

Ha OCHOBAHMHU:
sasBieHus Ne 4761142380 o mnepuoauvecKOM MOATBEPKIACHUHU COOTBETCTBHS
JIMUEH3HATa JTMICH3UOHHBIM TPEOOBAHUAM.

Ha ocHoBanuy cBeaeHUH, MOAYYEHHBIX NMPH IIPOBEACHUH HMHCIICKTHPOBAHUS,
nocieaHee U3 KoTopeix 6s110 nposeneno 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHOBIEHO, YTO
JaHHOe (hapManeBTHYECKOE TPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanusm [lpasui
Ha/UIeKallel NpoU3BOJACTBEHHONH npakTiku EBpasuiickoro 3KOHOMHHYECKOTo Cor3a,
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skBUBasIeHTHBIX [Ipunuunam u PykoBoactBy EBporeiickoro corsa mno Hajyiexaniei
NPOM3BOJICTBEHHON TNPAaKTUKE JEeKapCTBEHHBIX CPEJACTB Ul MEJMIUHCKOr0 M
BETEPHHAPHOrO  MpuMeHeHMsst W npuHuunam  CHCTeMbl  COTpPYAHHYECTBA
(apmaneBTruueckux uucnexuui (P1C/S).

Hacrosimuii ceprudukar OTpakaeT CTaTyc IIPOM3BOJCTBEHHOM IUIOIIA/IKH
Ha MOMEHT [1pOBe/icHUs (papMaleBTHYECKON MHCIEKIMK M 110 UCTeYeHuH Oonee 3 net
OT [aThl TOCTEIHEro [HA MOCIHEIHETO HHCIEKTHPOBAHHS HE MOMKET CUMTATHCA
JIOKYMEHTOM, CBHJIETENLCTBYIOIMM O cTaTyce cooTBercTBus. Cpok jeifcTBus
cepriukara MoxKeT OBITh COKpAlleH IIpH MCIIOJIB30BAHUM COOTBETCTBYIOIIMX
MPUHITMITOB YIIPABJICHUS PUCKAaMH NPH HAJIM4YMM COOTBETCTBYIOLICH 3allMCH B I0J€
«OrpaHndeHusi MM TOACHUTEIBHBIC 3aMETKH, Kacawumecs o0JacTH NPHMEHEHHs
HacTosANIEero ceprudukaray.

Ceprudukar spisercs JASHCTBUTEIBHBIM B Cllydae INPEJCTABIEHHS BCEX €ro
JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK U AOIOTHHUTCIIBHBIX JTUCTOB).

AyTEHTHYHOCTH (II0/UIMHHOCT) HACTOAILETO cepTH(UKATa MOKHO IPOBEPUTE B
0ase naaHbIX Munnpomropra Poccuu.

Ecin ceprudukar He NpejCTaBICH B yKa3aHHOH 0a3e [aHHBIX, Cleayer
00paTUThCs B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH, €ro BblIaBILIHM.

E.I'. Ilpue3xena

3amectureas Munucrpa
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MUHWUCTEPCTBO INPOMBIIHLJIEHHOCTH U TOPTOBTH
POCCUUCKOU ®EJAEPAIINN

GMP/EAEU/RU/01832-2025

X J]eKapCTBEHHble cpeacrea 1Jif MEIUIIHHCKOI0 NpHMEHCHHH

X JlekapcrBeHHbIe NpenapaThl i KIMHAYECKHAX HCC/IeI0BAHHH (MCIbITAHMI)

Kon

HaunmeHnosanue

1. MPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAIIUH - IEKAPCTBEHHAA INPOIYKIIUA

1.1

CrepunibHasi NPOAYKIHSA

1.1.1 Tlpon3Boaumas B acenTHHeCKHX YCIOBUAX (onepaimu oOpaboTku s
CJIEIYFOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.1.1. XKunkue nexapcrBeHHbie Gopmbl 60ib1IOr0 00BEMA

1.1.1.2. XKugkue nexkapcTBeHHbIe HOPMBI Maoro oobema

1.1.1.3. JInopunusarel

1.1.1.4. Teepabie nekapcTBeHHbIC HOPMBL M MMILIAHTATBI |

1.1.1.5. MsArkue nexapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas npoaykums, NpOU3BOAMMAS B ACENTUYECKHX YCIOBHSIX

1.1.2. IloaBepraemasi UHHIIHON CTePHIN3ALMH (OHepANHH 00PabdOTKH /IA
CJeIYIOIIHX JIeKaPCTBEeHHbIX Gopm):

1.1.2.1. XKuakue nexapcTBeHHbie GopMbl 00s1bIIOT0 00BEMA

1.1.2.2. ’Kuakue JekapcTBeHHbIe POPMBI Ma10r0 00beMa: pacTsop

1.1.2.3. Teepbie nexkapcTBeHHbIE GOPMBI M MMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.2.5. Ilpouas npoaykuus, nojasepraemMas QUHHIIHON CTEPUIH3ALIUM

1.1.3. Bemyckaromui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbIITYCK CEPUN)

2

Hecrepunpnas npoaykums

1.2.1. HecrepuipHas npoayKuus (TEXHOJIOIMYECKUE ONEPALNH /IS TIOTyIeHHs
CIIEAYIOIIMX JIEKapCTBEHHBIX GOpM):

1.2.1.1. Kancyisl B TBepa0i 000104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO# 0005104Ke

£/ e S E I N T ==

1.2.1.3. J)KeBatenpHble JIeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.4. IMuperaupoBaHHbIe JI€KaPCTBEHHbIE HOPMBbI —

1.2.1.5. )Knakue JIeKapCTBEHHbIC OPMbI JUIsS HAPY/KHOTO IPHMEHCHHS

1.2.1.6. JKuakue nexapcTBeHHbIe HOPMBI JIUIsi BHYTPEHHETO npnmeHeHm

1.2.1.7. MeauuuHcKHe ra3bl

1.2.1.8. IIpoune TBepabie ieKapCTBEHHbBIE (HOPMBI

1.2.1.9. IlpenapaTsl, HaXOAALIMECA O] 1aBICHUEM

1.2.1.10. PaguoHyK/IM/IHbIE TEHEPATOPbI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe (OpMBI

1.2.1.12. Cpeuu (cynno3uTopun)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepmaibHbI€ IUIACTHIPH

1.2.1.15. llpoyas HecTepuibHas NPOAYKIM

1.2.2. Beinyckaronuii KOHTpOJib KauecTBa (cepTuduKaIus Cepuu)

1.3

buonoruueckas JeKapCTBEHHAs IPOAYKIHS

1.3.1. buonoruyeckas JeKapCTBEHHas MPOAYKIIUA:

ey IIpoayxTel KpoBU

1.3.1.2. UMMyHOOHONOrHYECKas IPOAYKLIMS

1.3.1.3. Ilpoaykuuss Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (HIPOAYKIMS isi
Tepalii COMaTHYECKMMHU KJICTKAMH)

1.3.1.4. 'eHOTepanieBTHUECKAs MPOAYKLIHUS

1.3.1.5. buorexHoyiornyeckas NpoayKIus

1.3.1.6. Ilpoaykums, BbIACICHHAs M3 KMBOTHBIX MCTOYHMKOB MJIM OPIraHOB
(TKaHe# ) yenoBeka

1.3.1.7. TkaneunxeHepHas NPOAYKIM (NIPOIYKIHs TKAHEBO!H HHKCHEPHH )

1.3.1.8. [Ipouas Guonornveckas 1€KapcTBEHHas IIPOAYKIHs

1.3.2. Beinyckamolui KOHTpoib (cepTHdHKanus cepuu) (nepedeHb BHIOB

| 1IPOAYKLIHH):

1.3.2.1. IIpoiyKTEl KpOBH

1.3.2.2. UIMmMyHOOHOIOrHYECKAS IPOAYKIIMSA

1.3.2.3. TIpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOAYKIHS JUIs
Tepaniyu COMaTHYECKMMH KJIETKAMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHyecKas NpoayKIHs

1.3.2.5. buorexHonoruyeckas npoayKius

1.3.2.6 IIpoaykums, BblAeI€HHas W3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB WIIM OPraHoB
(TKaHel) yesloBeKa

1.3.2.7. TkaHenHKXeHepHas NPOAYKIHS (IPOYKIMs TKAHEBOH MHKECHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Guonoruueckas J1eKapCTBEHHasA NPOAYKIHA

1.4

ﬂpoqaﬂ JeKapCTBEeHHAA NPOAYKIHS H.IH HPOH3BOACTBEHHANA AedTeJIbHOCTD

T, 7

" fdama evioauu cepmugpukama) -
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3amecrurens MuHuacTpa / s / E.I'. IlpuesxeBa
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1.4.1. IIpousBoacTeo:

1.4.1.1. PactutensHas npoayKIus

1.4.1.2. 'omeonaTuyeckas NpoayKIUs

1.4.1.3. Ilpouyas nNpoAYKHHA: MCHUXOTPONHBLIC JIEKAPCTBEHHBLIC CpPE/ICTBa:
PacTBOp; IIpenaparsl, COAepMKallie CHIbHOACHCTBYIOIINUE BEIECTBA: PACTROD;
IIPOYHE TPYIIIbI JICGKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB: PaCTBOP

1.4.2. Crepunuzanus ¢papManeBTHYECKUX CYOCTAHIMIA, BCIOMOTaTe/ibHbIX
BelleCTB, TOTOBOH MPOAYKIIHN:

1.4.2.1. dunprpanus

1.4.2.2. CyxoxxapoBas cTepuin3anus

1.4.2.3. Crepuiin3anus napom

1.4.2.4. Xumunyeckas cTepuiIn3anus

1.4.2.5. Crepuiin3anus raMmMa-u3i1y4eHUEM

1.4.2.6. Crepunun3anus 3I€KTPOHHBIM H3JIYYEHUEM

1.4.3. Ilpouee: xpanenue coipad (KemepoBckas ob6nacte-Ky3bace, r.0.
Hoeoky3neuxuit, r. HoBoky3Heuk, paiion Kysneukwuii, mocce Kysnenxoe, 1.3
Kopnyc 23); XpaHeHUE ChIPpbS M MaTEpPHAJIOB; XPAHEHHE M peanus3anus
nexapcTBeHHbIX cpenctB (Kemeposckas o6n. - Kysbace, r.o. HoBoky3nenkui,
r. HoBoky3nenx, paiion Ky3neukuii, mocce Ky3neukoe, a. 3, k. 8); xpaHenue
coipest M Mmarepuanos (Kemeposckas o6u. - Kysbacc, r.o. HoBokysueuxuii,
r. HoBokysnenk, pation Kysueukui, mocce Kysnenkoe, 1. 3, k. 12)

B

Ynakoska

1.5.1. IlepBuunas ynakoBka:

P L S e B

1.5.1.1. Kancynel B TBep0# 060nouke

1.5.1.2. Kancyiasl B MATKO# 000104Ke

1.5.1.3. XXeBarenbHble JieKapcTBeHHbIE (GOPMbI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIE J1EKAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. JKuakue nexapcTBeHHbIE (GOPMBI U1l HADYXKHOI'O IPHMEHEHHS

1.5.1.6. XKuakune nexkapcTBeHHbIE OPMBI [UIsi BHYTPEHHETO IIPHMEHCHHS

1.5.1.7. MeauuuHCKHE ra3bl

1.5.1.8. TIpoune TBepAbIE IEKaPCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatbl, HaxoAsIIHECs IO JaBJICHHEM

1.5.1.10. PagnonyKinaHbie reHEpaTOPhI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHble GOpMbL

1.5.1.12. CBeun (cynmno3uTopun)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancaepmasibHble IUIACTHIPH
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1.5.1.15. Ilpoyas HecTepunbHas JeKapCTBEHHAs IIPOAYKIIMS
1.5.2. Bropuynas ynakoBka

KonTpoab kauecrsa
1.6.1. MukpoOuo10ruyecKne HCNBITAHUA: CTEPHILHOCTH
1.6.2. MHKpOOHOI0THYECKHE HCIIBITAHHA: MHKPOOHO0JI0rHYeCKas YNCTOTA
1.6.3. Xumuueckue (pusndeckue) UCIIbITaHUS
1.6.4. BHOJIOrHYECKHE HCITBITAHMUS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOIVKIIU
. 2.1 | KonTposb KauecTBa MMIIOPTHPYEMOMH JIEKAPCTBEHHOH IPOIYKITHH
2.1.1. MUKpOOHOIOIrHYECKUE UCTIBITAHUSA: CTEPHUIBHOCTD
2.1.2. MuxpoOHOIOrH4eCcKUe UCIIBITAHUSA: MUKPOOHOIOTHYECKasd YUCTOTA

RxDIx

2.1.3. Xumunyeckue (pusnyeckue) UCIBITAHUSA

2.1.4. buonorn4eckue UCIBbITAHUSA

2.2 | Ceprudukanus cepuu UMIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOHN POAYKLIUU
2.2.1 CrepunbHas IPOAYKIIHS:

2.2.1.1. Ilpou3BoaumMas B aCENTHYECKUX YCIOBUSAX

2.2.1.2. TlogBepraemas GUHUIIHON CTEPHIN3ALNU
2.2.2. HecrepuibHas POAYKIHA

2.2.3. buonornyeckas 1eKapcTBEHHAs IIPOAYKLIHA:

2.2.3.1. IlpotyKThl KDOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOrHYECKas IPOAYKIIUS

2233, llpogykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IIPOAYKLHS s
Tepanui COMaTHYCCKUMU KJIETKaMH)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKasA IPOAYKIHA

2.2.3.5. buorexHonorn4eckas nNpoayKIus

2.2.3.6. Tlpoaykuusi, BblAEJIEHHAs M3 KMUBOTHBIX HCTOYHHKOB HWIIH OPraHOB
(TKaHei) JenoBeKa

2.2.3.7. TkaneuHkeHepHAas MPOAYKIHS (IPOAYKLHs TKAHEBOH HHKEHEPHH)
2.2.3.8. [lpouas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAS TPOYKIIHs

E.I'. Ilpuesxena

JamecTHTE b Munnctpa

W T0Pr0g By,

2 1201 26 ¢espans 2025 .
{0ama svi0ayuu cepmugpuxama)
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a3

IIpoyas jesaTenbHOCTh 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomajaxka ¢usndeckoro umMnopra (BB03a)

2.3.2. UMnopt npoMexKyTO4HOM NPOAYKIMH, IMOJABEpraroueiica janbHeHIIeH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

3. MNPOU3BOCTBEHHBIE ONEPAIIUHY - PAPMALIEBTHYECKHE
CYBCTAHIIUHA

MdapmauesTuueckas cydcraHuus (CyocTaHUMH):

3.1 | IlpousBoacTBO hapManeBTUYECKUX CYOCTAHIIMH METOAOM XHMHYECKOI'0 CHHTE3a
3.1.1. [Ipou3BOACTBO  TPOMEXKYTOYHBIX  TPOAYKTOB  (hapmalleBTHUYECKOH
cyOcTaHIIMK
3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHIIEHHOW (DapMalleBTHYECKOH cyOcTaHIK
3.1.3. ConeobpazoBaHue (OYHCTKA)

3.1.4. IIpouee i

3.2 | IlpousBoacTBO (papMalEBTHUYECKUX CYOCTAaHIMM MeTOJaMH BbUICACHHUS U3
TIPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB
3.2.1. Beigenenue  ¢apMaleBTHUYECKMX  CyOCTaHUMH M3  MCTOYHUKOB
PacTUTEILHOI'O IIPOUCXOKACHUS
3.2.2. Brigenenne gapManeBTHYECKUX CyOCTaHIMH U3 MCTOUHHUKOB KHBOTHOI'O
IPOHCXOKACHUSA
3.2.3. Beigenenue ¢apManeBTHYECKMX CYOCTaHIIMH M3 OpraHoB (TKaHei)
4eJIoBeKa
3.2.4. Beigenenue bapmaneBTHYECKUX cybcTaHImii U3 MCTOYHUKOB
MHUHEPAIBHOI'O IIPOUCXOKACHHS]

3.2.5. Moandukauus BeiieeHHON dhapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIMN
3.2.6. OuncTKa BblElIeHHOMH (hapMalleBTHYECKOM cyOcTaHIIMK =
3.2.7. Ilpouee =3 :

3.3 | IlpousBoacTtBo  dapMaueBTHYECKMX  CYOCTaHIMI € MCIONB30BAaHHEM
OHOJIOTHYECKHX IIPOLIECCOB
S henMERTaTIE e S e i
3.3.2. IIpon3BOACTBO C MCHOIB30BAHHEM KJIETOYHBIX KYJIBTYD i
3.3.3. Beuenienue (04HCTKa) =i
3.3.4. Moauduxauus
3.3.5. Ilpoyee

3.4 | Ilpou3BojCcTBO CTEPHIILHBIX (hapMaleBTHYCCKHUX CYOCTaHLIMH
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3.4.1. ®apmaneBTuueckue CyOCTaHIIMH, TPOM3BOJIUMBIC B  aCENTHYECKHX
YCIOBUAX

3.4.2. ®apManeBTHYCCKHE cyOcTaHIHH, NOJIBEpraeMbie GUHULITHOM
CTEpHJIN3ALIUN

3.5 | 3aBepuIarouine CTa UM NPOHU3BOJACTBA dapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIMH

I 3.5.1. Crapuu ¢pusugeckoit 0dpaboTku

3.5.2. IlepBuuHas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. IIpoyee

3.6 | KouTpoab KaiecTBa

3.6.1. ®u3nueckue (XUMHUYECKHE) HCIIBITAHUS

3.6.2. Mukpobuonoruueckue  UCHbITAaHUA  (BK/IIOYAas  MCIbITAHME  HA
CTEpPHJIBHOCTD)

X | 3.6.3. MukpoOHoiorayecKHe HCOBITAHHA (HCKIKYas HMCObITAHHE HA
Bl CTEPHILHOCTD)

il | 3.6.4. bHOJIOrHY€CKHE HCIIBITAHMS

4. [TPOYUE OTIEPALIMH - PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHLIUN

OrpaHuyeHusi WIM IIOSCHHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacalomuecss 00JacTH NPUMEHEHHS
ceprudukara: —

3amecTuresis Munuctpa

/}
ML /
. : f
: , ;

?(éa%bm-—%bzdaqu cepmucghuxama) -
4 f Crpanuna 8 u3 8

E.I'. Ilpuesxena




