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COOTBETCTBMS ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX C PEJCTB TPEBOBAHUSM TTPABIJI
HAJUTEXXALIEN TTIPOU3BOJICTBEHHOIM NPAKTUKH EBPASUICKOIO DKOHOMHYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01355-2024
Cpox geficteust ¢ 17.06.2024 o 16.06.2027

NpoBeneHUs  (papMaleBTHYECKOM
ITpaBunamu  npoBesieHUs (apMaEBTHYECKHX — HMHCIEKIHIA,
yTBepxieHHbiME  Pemennem CoBerta EBpasmiickoil 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHU

oT 3 HOos0ps 2016 1. Ne 83

HHCIIEKITHH
B COOTBCTCTBHH

MuHHCTEPCTBO MPOMBIIIIEHHOCTH | TOProeau Poccuiickoit ®eneparm
(Musnnpomropr Poccun)

(TToMHOE K COKpANIeHHOe HAMMEHOBAHHKE YIIONHOMOYEHHOIO OPraHa)

MOATBEPKAACT CACAYIONICE:
MpOBEOCHA (b&pMaIIeBTHTIeCKaH HHCIECKITHA

O0mecTBO ¢ OrpaHUYeHHO# 0OTBEeTCTBeHHOCTRIO «[lomcnnTes»

(HOHHO@ HAUMCHOBaHUE ﬂpOHSBOJIHTeHﬂ)
beisroponckas 061, r.0. ropox benropon, r. Berropon, yi. PaGouas, 3x. 141, . 1

(ampec IPOM3BOCTBEHHOM [UIOWIAAKH)

Ha OCHOBAaHHH:

sagBeHist Ne 4157070037 ma nomydenue paspemenss (JIMIEH3MH) Ha OCYIIECTBICHHE
AeATEIBHOCTY 110 TPOU3BOLCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTE;
3agBeHus Ne

4169430461
JIMIIEH3HATA JIMLEH3MOHHBIM TPeOOBaHUAM.

O TIICPHOAUYIECKOM IIOATBEPXKACHUHM COOTBETCTBHA

Ha ocHoBaHMH CBeAeHuHN, MONYYEHHBIX IIPH NPOBEACHWH HHCICKTHPOBAHHA,
NOCIeAHEe W3 KOTOPEIX ObuTo mpoBeneHo 17.06.2024, yCTaHOBIEHO, 4TO HaHHOE
(hapMaLEeBTHYECKOE IPOM3BOICTBO COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSIM ITpaBun Hamexanei
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IPOM3BOJACTBEHHON  MPAaKTHKH EBpasniickoro SKOHOMHYECKOT0 CO103a,
SKBUBANCHTHRIX [Ipmanumam u PykoBoacTBy EBpomeiickoro corosa mo mamiexaneii
INPOU3BO/ICTBEHHONH IIPAaKTHKE JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB AN  MEIHIIHHCKOIO

¥ BCTCPMHAPHOIO TMpUMEHEHWs W npuHnunaM CHCTEMBl  COTPYJHUYECTBA
(apmanepTHIeckux uncnexmuii (PIC/S).

Hacrosmmii cepTudukaT oOTpaxkaeT CTaTyc IPOM3BOACTBEHHON IUIOIIAAKA
Ha MOMEHT poBeeHns hapMaleBTHICCKON HHCIEKIMH | 10 ucTeyeHun bonee 3 et
OT [AaThl IOCIEAHETO OHA IOCIEAHEr0 HHCIEKTHPOBAHUA HE MOXKET CUYHTATHCA
TOKYMEHTOM, CBHJCTCILCIBYIONMM O CTaryce coorsercrBusa., Cpok mAeticTBHA
cepTUduKaTa MOXeT OBITh COKDAICH IPH HCIOJIb30BAHHH COOTBETCTBYIOMIHX
NPUHIMIIOB YIPABJICHUs] PUCKAMM IPH HAJMYMKM COOTBETCTBYIOLIEH 34llUCH B IIOJE
«OrpaHd4enys MM NOACHUTENbHBIE 3aMETKM, KacaloIuecs O0OJNACTH NpUMEHEHHs
HACTOSIIETO CEPTUHHUKATAY.

Ceprudukar spnsercs ACHCTBUTENHHBIM B CIyYae MpPEACTAaBICHHA BCEX
ero JTMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TAK M JOHOTHHUTEIEHBIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (IOIIMHHOCTE) HAacTOAIIET0 CepTH(UKATA MOXKHO MPOBEPHUTH
B Oa3e maHHBIX MuHnpomropra Poccun.

BEcnu cepruHKaT He HpelcTaBlleH B yKa3aHHOW 0ase JaHHBIX, CIEOYeT
00paTUTHCS B YIOJHOMOUEHHBIH OPraH, ero BEIIABIINA.

E.I'. Ilpue3xera

: 25 utons 2024 r.
@ama svi0auy cepmugurama)
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= J]eKapCTBEHHBIe CpeacTBa AJIsd MEIUIIUHCKOI0 NPpHMEHEHU S

O JlexapcTBEHHBIE IPENAPAThI I KIMHHYECKIX UCCIIEI0BARMI (ncmpITaHHH)

Kon [ HanmenoBanue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPAIIAN — TIEKAPCTBEHHAS ITPOYKIM S

i 1.1 | CrepuneHast mpoayKIus

1.1.1 Tponssommumast B acenTHYecKHX ycnoBusix (omepamu 0OpaboTKH s
CIEAYIOIKX TEKAPCTBEHHBIX (opM):

1.1.1.1. XKumxue nekapcTBeHHbIe HOPMEI GOTBIIOrO 06BeMa

1.1.1.2. JKupgkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI MAIOro 06bema

1.1.1.3. JImodhuansarsl

1.1.1.4. Teepasle NekapcTBeHHbIe GOPMBI M UMITIAHTATHI

1.1.1.6. [Tpovas npoayKIMs, IPOU3BOAMMAS B ACENTHIECKHUX YCIOBHSX

1‘1 1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHbie HOpMBI
|
|

1.1.2. Tlonsepraemasd GMHHIDHOH CTepwimzauuM (omepamud  06paboTKy
| JUIA CHEAYIOINX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.1.2.1. XXupakue nekapcTBeHHbIE (hOpMbI OOIBITIOro 00BeMa

1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHbie HOpMBI MAIOr0 00LeMa

i 1.1.2.3. Teepasle TeKapCTBEHHbIE HOPMBI H HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

&1 1.1.2.5. Tlpoyas npomykums, moasepracvas QMHHIIHON CTePHITH3AIAK

15[ 1.1.3. Bolmyckaronuii KOHTPOIb KadecTsa (BLIYCK CepHH)

1.2 | HecrepuiibHas npoayKLys

1.2.1. Hecrepunsnas npogykius (TeXHONOTHYECKHE ONEPAIMH JUTA MOIY4CHHS

i
__,_5',,,, CICAYIOINX JIEKAPCTBEHHBIX GOPM):
| | 1.2.1.1. Kancynsl B TBepo# 060otuKe
|

L | 1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 0605104Ke

1.2.1.3. J)KeBaTensHbIe JIEKApCTBEHHEBIE (DOPMET

1.2.1.4. IMuperaupoBaHHble JIeKapCTBEHHbIE HOPMEI

1.2.1.5. YKupkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI Ul HAPYKHOTO IPHMEHEHHS

I’ 1.2.1.6. XKuakue nekapcTBeHHbie HOPMBI 4715 BHYTPEHHEro IPHMCHEHMs

I i 1.2.1.7. MenuiuHCK#e rassl

I i 1.2.1.8. Ilpoyre TBEpABIC JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. IlpenapaTsl, HAXOASIMECS O AABICHUEM

1.2.1.10. PainoByKIHAHEIE FEHEPATOPE]

LiEPR 1.2.1.11. MArkue nexapcTBeHHbLIE POPMBI
\ 1.2.1.12. Cpeuu (CYNIO3UTOPUH)

1.2.1.13. Tabnerku: TabaeTku

e 1.2.1.14. TpancaepMaibHbIE IACTHIPH

I 1.2.1.15. Ilpoyas HeCTEpHIIbHAS TPOTYKIU

‘i 1.2.2. BeInycKarouwii KOHTPOIb KAYecTRA (ceprudukanms cepun)
|

Crpannmna 3 us 8
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buonoruueckas JEKAPCTBCHHAA IPOAYKITHA

1.3.1. buonornueckas JeKapCTBEHHAS ITPOTYKITHA:

1.3.1.1. IlpoaykTsl KpoBH

1.3.1.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS IIPOTYKIIMS

1.3.1.3. [Ipogykuus Ha OCHOBE COMATUUYECKUX KIETOK (IPOAYKIHS IS TCPAIKH
COMATHYCCKUMM KIICTKAMM)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHIECKAA IPOIYKITH

1.3.1.5. buotexHomorndeckas mpoayKIus

1.3.1.6. Ilpoayknusa, BBIACICHHAs W3 JKUBOTHBIX HMCTOYHHKOB HJIH OPTraHOB
(Tkamneii) yenopeka

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas NPOLYKUH (MPOIYKLHS TKAHEBOH MH/KECHEPHH)

1.3.1.8. TIpouas 6uosorudeckas JeKapcTBEHHAS IPOAYKIKA

1.3.2. Bemmyckaromuii KOHTponb (cepTH(UKaNusd cepuu) (NEpeyYeHb BHIOB
HPOAYKUHH):

1.3.2.1. IlpoiyKTHl KpOBH

1.3.2.2. UmMmMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOAYKIIHS

1.3.2.3. IIpoaykius Ha OCHOBE COMAaTHIECKHX KJIETOK (TIPOAYKIIMS IS TEPAITHL
COMATHYECKHMH KJICTKAMHU )

1.3.2.4. I'eHOTepaneBTUYECKAS IIPOTYKITHS

1.3.2.5. buotexHoIoruyeckas rpoayKuus

1.3.2.6 Ilpoaykuus, BHIJENEHHAS M3 JKUBOTHBIX WCTOYHMKOB WM OPraHOB
(TKaHeH) JenoBeKa

1.3.2.7. TkaHewHXeHepHas IPOAYKIIUS (IIPOAYKIIHS TKAHEBOM HEHDKEHEPHH)

1.3.2.8. ITpoyas Omonornyeckas JIeKapCTBEHHAs IPOLYKIIHsI

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAA INPOAYKIIHA MIIH NPOU3BOACTBCHHAA JCATCIBHOCTD

1.4.1. IIpon3BoacTBo:

1.4.1.1. PactuTenpHas IpoayKIIHs

1.4.1.2. 'omeonarndeckas IPOTYKITH

E.T'. Ilpue3xera
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1.4.2. Crepunmsanms  dapMaueBTHYECKUX CYOCTAHIINH, BCHOMOIATETBHBIX

i
i 1.4.1.3. Ilpoyast npoxyxums
|

BCIIECTB, TOTOBOM ITPOOYKITHH!

|

\

|
1.4.2.1. ®unsTpanms ;
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepuIm3anus ‘
1.4.2.3. Crepuinsanus napom | “
1.4.2.4. Xumuueckas CTepHIH3aIus 1
1.4.2.5. Ctepuinsaiiys raMMa-H3IIy4eHHEM |

:
|
| 1.4.2.6. Crepunusanys dNeKTPOHHEIM H3Iy9eHHEM (g | ‘
i 1.4.3. TTpouee YAl

1.5 | YrmakoBka [l ‘

Ik 1.5.1. TlepBuvHas yIIaKOBKa: (¥

L 1.5.1.1. Kancyssl B TBepHoil 06010UKe (L
el 1.5.1.2. Kancynsl B MATKO# 000710uKe lal:

1.5.1.3. XKeBaTenpHble TeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

1.5.1.4. VIMIiperuupoBaHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.5. unkue nekapcTBCHHEIE QOPMEI sl HAPYKHOTO [IPUMEHEHNS
1.5.1.6. JKuaxue nexapcTBeHHbIe GOPMBI I BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS
1.5.1.7. MeauIMHCKHE Ta3k]

1.5.1.8. Ilpoune TBepabIe JIeKAPCTBEHHEBIE (hOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatel, HaXOQAIMKECS O NABICHHEM

1.5.1.10. PagnoHyKIHIHBIE FEHEPATOPEI 18
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIE HOPMEI \5,‘3:

|

(R 1.6 | Konrpons kauecTra [38¢
. [ 1.6.1. MUKpPOOHOIIOrUYeCKHE HCIIBITAHUS; CTEPHIILHOCTE i w|
1.6.2. MuKpOOHONOTHYECKHE UCTIBITAHMS: MUKPOOHOIOTHYECKAs YNCTOTA A
E 1.6.3. Xumuueckue ((u3HIecKie) HCIIBITAHNS ‘ | ‘
1.6.4. buonormyeckue HCILITAHNAS [%58e :

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMU ITPOAVKIMU '

2.1 | KoHTpOonb KauecTBa MMIIOPTHPYEMON JIEKAPCTBEHHOM IIPOLYKIIAH :
2.1.1. MEKpPOOHONOTHYECKHE UCIBITAHNSA: CTEPHILHOCTD ‘
2.1.2. MuKpoGHONOTHYECK e UCTIBITAHMS: MUKPOOHOIOrHYeCKas YMCTOTA {
2.1.3. Xumuueckue (pU3HIeCKre) HCIIBITAHMS :1
u

o]0 1.5.1.12. Ceun (cynmosuropun) || |
il 1.5.1.13. TabneTku ! |77 |
[Fge | 1.5.1.14. TpascaepManbHEIe IIACTHIPH R
i 1 1.5.1.15. IIpodas HecTepUIbHAS TEKAPCTBEHHAS IPOXYKIHS ‘ |
! 1.5.2. BropuyHas ynakoBKa | i

|

1| Wl
(™ i'._ 2.1.4. BUONIOTHYECKHE UCTIBITAHMS - !
| (P
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Ceprudukalys cepuy MMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM ITPOIYKITHH

2.2.1 CrepunbHas IpogyKIKs:

2.2.1.1. [Tpou3BoiMMas B aCENITHISCKUX YCAOBHAX

2.2.1.2. TlogBepraeMas (pHHHIIHON CTEPUIH3ALIN

2.2.2. HecrepuwibHas OpOgyKLIHS

2.2.3. buonoruyeckas JIEKapCTBEHHAS TPOYKITHSL:

2.2.3.1. IIpogyKThI KpOBH

2.2.3.2. UmMmyHOOHOIOTHYECKAS IPOTYKIIFS

2.2.3.3. Ilpoayxumsa Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (IIPOAYKIHS [T TePaniu
COMATHYECKMMH KJICTKAMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTHdeCKas IIPOAYKIIHS

2.2.3.5. buoTexHOoIoru4ecKas npoayKIus

2.2.3.6. Ilponykuwus, BBIACICHHAA M3 JKUBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIH OPraHoB
(TKaHei) yenoBeka

2.2.3.7. TkaHeUHKEHEpHas MPOIYKIKS (IPOIYKIHNA TKAHCBOH HEKEHEPHN )

2.2.3.8. IIpouas Ouonoruyeckas J1eKapcTBEHHAA MPOAYKIIUS

2.3

[Ipoyas gesITeNbHOCTD IO HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomagka GHU3HUECKOTO UMIIOPTA (BBO3a)

2.3.2. AMmopT npoMexXyTOYHOM NpPOAYKUMHM, IOIBEPrarolieics aanbHeinei
00paboTKe

2.3.3. Ilpouee




MUHHUCTEPCTBO MPOMBIILJIEHHOCTH U TOPTOBJIH
POCCUHCKOH ®EJEPALIMN
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3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAITNHA - DAPMAIEBTHYECKUE
CYBCTAHIIMHA
DapmaneBTHIECKas CyOCTaHIHNs (CYyOCTAHIINM):
3.1 | [TponssoacTBo (apMaNeBTHYECKHX CYGCTAHIMIA METOXOM XWUMMYECKOIO
CHHTE3a
® |3.1.1. Ipou3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB (papmanesTyecKoii
cy0cTaHIHK
® | 3.1.2. IIpou3BoACTBO HEOUHIIEHHO} (hapMAaNeBTHYECKOI cyocTaHmuM
® |3.1.3. Coneodpasopanme (0MHCTKA): O0YMCTKA, O0OPabOTKAa (U3WIECKUMH
METO/IAMH
3.1.4. TIpouece
3.2 | IlpoussoacTtBo  apMaleBTHYCCKUX  CyOCTaHIMH  METOZAMH  BBLICIEHHA
M3 IPHPOIHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beinenenue papManeBTHYECKNX CYOCTAHIHIA U3 HCTOYHHKOB PACTHTEIHLHOTO
HIPOHCXOKICHUA
3.2.2. Beiaenenue (apManeBTHYECKHX CYOCTAHIMH M3 HCTOYHHWKOB JKMBOTHOIO
IIPOHUCXOKICHHS
3.2.3. Beinenenue GapManepTHUeCKHX CyOCTaHIMA U3 OPraHoB (TKAHEH) YeoBeKa
3.2.4. Beinenenve GpapManeBTHUCCKIX CYOCTaHIMIA U3 NCTOYHUKOB MHHEPATHEHOIO
IIPOUCXOK/ISHUS
3.2.5. Moaudukarys BeIIeIeHHON (hapMaleBTHYECKOH cyOCTaHIum
3.2.6. OuncTKa BhLICNCHHOM (hapMaleBTHIECKOM CyOCTaHITHH
3.2.7. Ilpouce
3.3 | IlpouzsopcTBO dapmameBTHYCCKHX  CyOCTAHLMIA G UCIIOJIB30BAHUEM
OMOTIOTHYECKUX TIPOIIECCOB
3.3.1. @epmeHTaIIS
3.3.2. IIpOoM3BOICTBO C UCIOIH30BAHUEM KIIETOYHBIX KYTBTYD
3.3.3. Beigenense (0yncTKa)
3.3.4. Moauduxanms
3.3.5. Ilpouee
3.4 | ITpon3BOJICTBO CTEPHIIBHBIX (apMaIleBTHIECKHX CyOCTAHIMA
3AuL(DapMaHeBTquCKHeCy6CTaHHHH,HpOHSBOﬂHMLK:BaCGHTHqCCKHX)mHOBHHX
3.4.2. QapmareBTHYECKHE CYOCTaHIMH, HOABEpraeMble (PMHUINHON CTepHIIN3AIAN
3.5 | 3aBepmarouue CTaAMHA NPOH3BOACTBA papMaleBTHYCCKHX CY6CTAHIMI
X | 3.5.1. Cragum du3uyeckoii 06paboTKu: Cyka, H3MEIIbYCHHUE, [IPOCEUBAHHE,
CMeINHBaHUe (MCTOYHUK 3.1, 3.3), dpunpTparust (McTounuk 3.3)
® | 3.5.2. [Tepsuunas YOAKOBKA
¥ | 3.5.3. BropuuHasi ynakoBKa

3 : - — ==
[ <> O > < : -
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3.5.4. Ilpodee: xpaHeHue U peanmzanus (papMaNEBTHUECKUX CyOCTaHIHI
(benropoxckas 06m., r.o. ropox benropon, r. benropoa, yiu. Pa6owas, 3x. 141/1); S
_ XpaHeHue CeIpbd U MatTepHanos (benropogckas o6:1., r.o. ropoxm bemropos, '
(7] r. benropox, yn. Pabouas, 31. 14m, k. 2); xpaHenue ceipss (Benropoackas o0,
r.0. ropog benropog, r. benropoa, yin. Padouas, 31. 141, k. 6)

3.6 | KouTpoms kagecTBa |
3.6.1. Ouznueckue (XMMUYECKME) UCTIBLITAHUS

3.6.2. MuxpoOHOnOruyeCKHe UCIIBITAHK (BKIIOUAs UCIIBITAHUE HA CTEPHIBHOCTD)
3.6.3. MukpoOnOIOrHYE€CKHE HCIIBITAHHNS (MCKII0Yas UCTIBITAHUE HA CTEPUIILHOCT)

',';: 3.6.4. buonorudeckie UCIIBITAHUA
4. ITPOYKE OIIEPALINHA - DAPMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHIINN

Orpanu4eHuss HIM NOACHUTENbHBIE 3aMETKM, Kacalomuecs oONacTH MpUMEHEHHS ]
cepTu(uKara:

4 WHcOekTHpOBaHHE TMPOBEIEHO C  HCIONB30BAaHHMEM CPEICTB  AMCTAHIFOHHOTO
B3aUMOICHCTBRUS.
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