- PenrenmeMm

EBPASHMUCKHN SKOHOMHUYECKHUI COIO3

MHAHHCTEPCTBO HPOMbBIINJAEHHOCTH U TOPTOBIN
POCCHMCKOM ©ETEPAIAN

CEPTUO®HUKAT

COOTBETCTBHA [TPOM3BONICTBA TEKAPCTBEHHEIX CPEJCTB TPEBOBAHVAM TTPABIII
HAJIEFKAIIEHA TPOM3BOACTBEHHOM ITPAKTHKHU-EBPASHIICKOTO DKOHOMIYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02428-2025
Cpox neticteus ¢ 04.09.2025 oo 03.09.2028

Brinan o utoram npopeneHus apMaiieBTHISCKON HHCIIEKIIMH B COOTBETCTBUU
¢ IlpaBumamm mnpoBeneHNsS (HapMalEBTUYCCKUX HMHCTIEKIUH,
Cogeta SKOHOMHYECKOM
oT 3 Hos6ps 2016 1. Ne 83

YTBEPIKICHHBIMH

EBpaszuiickoit KOMHCCHH

MunucTepeTBO MPOMBIILIEHHOCTH H TOpropiau Poccuiickoi @eaepanun
(Munnpomropr Poccuit)

(HOJ’IHOE H COKPalléHHOC HAHMCHOBAHNASA VIIOTHOMOYEHHOIO opraHa)

MOATBEPKIAET CIACAYIONMEE:
IIpoBeeHa hapMaleBTHIECKas HHCTTeKITHS

Canra ®apma Uisy Canaiin Anonum Hlupkeru

(noaHoe HayMEHORAHUE MPOMIROTNTENA )
Ko;mca:mn I'e6ze V (Kumnbsa) Uxtucac OCh. Dpon Kupecenm [{xan..
Ne 8. JAunosacet, Kompxasnu. Typrust

(ampec NpoH3BOACTBEHHON MAOLWATKH)

Ha OCHOBaHWW 3asBICHUS O BbIJA4e CEPTH(QUKATA COOTBETCTBHS MPOU3BOAMTEIIS

(TpoM3BOAUTENS  HEpe3WIEHTa) JIEKApCTBEHHBLIX CPEACTB U  MEIUIAHCKOIO
npuMeHeHus TpeboBanuaM [lpapmn  Haazexkaried NPOU3BOJICTBEHHOM IMPaKTUKK

Espazutickoro skonomMuueckoro coroza ot 08.07.2025 Ne 692.

Ha ocHOBaHMM CBeJCHMI. HOJYUYCHHBIX IPH MPOBEICHHHU HcheKmpOBaHuﬂ
NOCJIE/IHEE U3 KOTOPBIX osL10 mposeaeHo 01.09.2025 - 04.09.2025, yCTaHOBﬂeHO ITO0.
,lIaHHOS (hapManieBTHYECKOE TPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET ’I’pGﬁOBaHI/IH\/I IIpaBm
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GMP/EAEU/RU/02428-2025

sKBuBaleHTHHIX Ilpunnunam u PykoBoacTBy EBpormeiickoro corosa Imo- HajIeKamei

[IPOMU3BOACTBEHHON TIPAaKTHKE

JCKapPCTBCHHBIX CPeACTB I MEIHIMHCKOTO WH

BETEpHUHAPHOTO

IPUMEHEH

H TIPpHHTIATIAM

CucremMbl  COTpYAHUYECTBA

papmanesTuueckux uHcnexuni (PIC/S).

Hacroamuii ceprudukar oTpakaer c1aryc MPOU3BOJICTBEHHOHN IUIOIIAAKA
Ha MOMEHT IpPOBeNeHUs QapMaleBTHYECKON UHCIIEKIMH U 110 ucteueHuu Honee 3 et
OT [JaThl IIOCHEIHET0 IHS MHOCIEIHET0 KWHCUEKTHPOBAaHMA HE MOMKET CYHTAThCA
JOKYMEHTOM. CBHICTEIBCIBVIOIIMM O cTaTvce cooTBeTcTBUAA. CpoK HeicTBHA
ceprupuKaTa MOKET OBITP COKpPalleH IIPd HCHOJIB30BAHUH COOTBETCTBYHOLIMX
[IPHUHLKTIOB YIIPABJICHWS PUCKAMH IIPYW HaJlM4WMU COOTBETCTBYIOIICH 3allMCH B IIOJE
«OrpaHudeHus] WIA TIOSCHHUTEIbHBIE 3aMETKM. Kacaroliuecs o0JIacTé MPUMEHCHU

HaCTOALIETO CepTH(pI/IKaTa)L

CGpTH@HKaT SABIAETCA ICHCTBUTECIBHBEIM B clIvdac IpCIAcCTaBJICHHA BCEX €TI0
JIMCTOB ( KaK OCHOBHEBIX JIUCTOB. TAK M TOMOTHHUTEILHBIX .'IPICTOB).

AYTEHTHIHOCTH (MOJTUHHOCTD ) HACTOSILIETO CePTH(UKATA MONKHO IIPOBEPHUTH B:

0aze maHHEIX MuHmpomTopra Poccuu.

Ecmu cepTudukaT HE HPEACTABICH B VKa3aHHOW O0ase MaHHBIX, CIEXyeT
00paTUTLCS B YIIOJTHOMOYEHHBIH OPraH. €ro BblIaBIInii.
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VIMHUCTEPCTRO OPOMBLHIIJIEHEOCTHA U TOPTOBJIM
POCCHUUCKOM ®FEJIEPAIINV

GMP/EAEU/RU/02428-2025

X JIeKapCTBBHHbIe CpelicTBa A8 MEAHIHHCKOTO NIPAMEHEeHHA

| [ JlekapcTBeHHbIE TIpENTapaTh IS KIMAMIECKUX MCCTICTOBAHMIA (MCIIBITaHMM)

Kon ‘

Haumenogsanue

1. D.POI'BBOIICTBEHHI;IE OHLEPAITNH - IEKAPCTBEHHAS NPOAYKIIUA

CrepuibHast NPOIyKIHSA

LI
|

1.1.1. IlpousBoiumas B acCeTUIECKHX YCIOBHAX (omepanuu odpadboTku s |

CIICAYIOMIMX JEKAPCTBEHHBIX (HOPM):

1.1.1.1. XKunkue 1exkapcTBeHHBIE (hOPMEI GONMBHIOro o6hemMa

1.1.1.2. JKunkue nexapcTBeHHBIC HOPMEI MATOTO 00BEMa

1.1.1.3. JInodunuzatsi

1.1.1.4. TBepabie qekapcTBEHHbIE HOPMBL i HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Markue nekapcrBeHHbIe HOPMEI

1.1.1.6. ITpouas mpoayKUus. IIPOU3BOAMMAS B ACENTHYCCKUX YCITOBHUIX

1.1.2. TlogBepraemast GUHHUUIHON CTEPHIM3ANUK (ONepavu 00paboTKA IS
CIIEIYIOILMX JIEKAPCTBEHHBIX (opM):

1.1.2.1. XKunkue gexkapcTBeHHbIE GOPMBI OOIBLIIOr0 06heMa

1.1.2.2. JKunkue ;1ekapcTBeHHBIe (HOPMEI MaTOro 00beMa

e

1.1.2.3. TBepaple gekapcTBeHHbIE HOPMBL B UMILTAHTATHI

1.1.2.4. Markue 1exapcTBEHHBIE HOPMBI

1.1.2.5. IIpouast npoayKius. noasepraemMast GUHUITHON CTEPHIN3AIIUI

1.1.3. Beinyckarommuii KOHTPOIIb KauyecTsa ( BLINYCK CEPHi)

Hecrepunbnas npoayKuus

1.2.1. HectepunpHas NPOAYKIHUS (TEXHOTOTHICCKHE OMEPALIHH [1JisI
NOJYUYEeHHs CTAeAYIOUINX JeKAPCTBEeHHBIX (hopM):

1.2.1.1. Kamncymasl B TBep/10ii 000104Ke

1.2.1.2. Kamcy:isl B MATKOH 000109Ke

-
1.2.1.3. J)KeBatenbHbie 1€KapCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.4. UIMIperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI

1.2.1.5. Kunxue gexapcrBeHHbIe HOPMBI T HAPY/KHOIO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. Kupkue nexapcrBeHHble GOpMBbI 1T BHYTPEHHETO MPUMEHEHNS

1.2.1.7. MeauuuHcKue ra3sl

1.2.1.8. IIpoune TBepIblEe TEKAPCTBEHHBIE (GOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl. HaxXOAAIIACCS IO/ JaBIEHHEM

1.2.1.10. PajpuonyK:muaHbe reHeparopsl
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1.2.1.11. Markue j1ekapcTBeHHBIE (GOPMEI

1.2.1.12. CBeuu (Cynmo3uTOPHH)

1.2.1.13. TaGaeTkn: TabieTku

1.2.1.14. TpancaepmanbHbIE IIACTHIPH

1.2.1.15. IIpouas HecTeprabHAS TPOIVKIIHI

X = 1.2.2. Belnyckaomui KOHTPOJIbL KadecTBa (cepTuduKanus cepun)

1.3 | buosoruueckas jgekapcTBEHHAS IPOIVKIIMS

- 1.3.1. buonorudeckas j1exapcTBEHHAs POV KIHSL:

1.3.1.1. IIpomykThl KpOBH

1.3.1.2. UMmMynOOHOIOrHYECKast MPOAYKLIAST

1.3.1.3. Tlpogyxums Ha OCHOBE COMATHUECKHMX KJIETOK (IIPOMYKLUSA IS
| TepaITuH COMATHIECKIMHU KICTKAMH )

1.3.1.4. 'enorepanepTryuecKas IpoaVKIIIs

1.3.1.5. brorexHonorudeckas mpoOLyKILIsI

1.3.1.6. Ilpoayxnus. BbLIEIEHHAs U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB WA OPTaHOB |
' (TKaHel) JyenoBeKka

1.3.1.7. TkaHeHHKEeHEpHAs MPOAVKIIMAA (TIPOAYKIIAI TKAHEBOM

UHKEHEPUH)

1.3.1.8. IIpouas Ouozoruyeckas JeKapCTBEHHAsA MPOAYKLIUS

1.3.2. Brimyckaromuil KOHTPOIb (CepTUudUKammsa cepuu) (IepedeHb BUIOB

TIPOIYKIIMHN):

1.3.2.1. IIpoxyKTei KpOBH

1.3.2.2. ImMyHOOMOTOTMYECKAS POV KIAA

_3 [

1.3.2.3. Ilpoaykuiusg Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IPOMYKLIMS JIJIT

TepanHHd COMaTHYECKUMHA KICTKaMH |

1.3.2.4. T'enoTepaneBrudecKas mpoLyKIsa

1.3.2.5. buorexHonorHgeckast mpoayKLHs

1.3.2.6 Tlpomykuus. BbiIeICHHAs M3 KHBOTHBIX UCTOYHHKOB WJIM OPIaHOB,

(TKaHel) yenoBeka

1.3.2.7. TkaHeHmKeHEPHas MPOIYKUHS (IPOLY KIS TKAHEBOM

_\’is?;:g; 3amectureab MHHHCTpA ey L
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1.3.2.8. TIpouas GHONOTHYCCKAS IIE:KapCTBeHHaH PO KIS 1
| i IIpovas nexapcTBeHHAs NPOIYKIHS HJIH IPOH3BOACTBEHHAS }
gl JeATEeILHOCTh Il
At | X | 1.4.1. Mponssoxcrso: | e
(1 *q | | 1.4.1.1. PacTuTenbHas OpOAYKIHs ‘ . !' 1”
e { 1.4.1.2. 'omeonatuyeckas mpo;TyKIHsI _ 2 Vit I
:‘i* ol X 1.4.1.3. [Ipoyass  NpoAYKUHA: TPOYMEC TPYOOBl  JEKAPCTBEHHEIX | , ‘ :
i : IpenapaTos: TabIeTKH ‘ I
=i 1.4.2. Crepunmzanus (papMaleBTUIECKUX CYOCTAHIHN, BCIOMOTATEIBHEIX | ig‘ﬂ B
L ' =3 | BELIECTB, TOTOBOM MPOTYKIIHU: ii‘» ol
| | . 1.4.2.1. OueTpanus (N
e SR i Lo
ML . 1.4.2.2. Cyxoxaposas cTepriu3anms il
Efl : | 1.4.2.3. CTepuiuzamis napom | folid
4 E 3 | 1.4.2.4. Xumuueckas creprimsalys Pela
‘, 'f 1.4.2.5. Crepunusaitis raMMa-u3iIyvaeHHeM : | 1l
&l | 1.4.2.6. Creprmsatms ) 1eKTPOHHBIM U3TVIEHUEM &
L | 1.4.3. Ipouce | ‘. |
< [l | 1.5 | YnakoBka s |-
” X | 1.5.1. IlepBuyunas ynakoBKa: E;'
i 1.5.1.1. Kancyns! B TBepoit ofomouKe 1|81
1.5.1.2. Kamcyasl B Markoit obomnouxe I ol
1.5.1.3. XKeBarenababie AeKapCTBEHHEIE (HOPMBI :”;QT'
1.5.1.4. MMIperaupoBaHHbie JTeKapCTBEHHbIC (hOPMBI iy i
1.5.1.5. XKunxue 1exapcTBEHHBIE (OPMBL A5 HAPYIKHOTO TIPUMEHEHS ' i, ._;f}l
1.5.1.6. XKunxue qexapcrBenHble GOPMbI 17158 BHYTPEHHETO HpI/IMeHCHPUI !L J
1.5.1.7. MeaunyuHcKue rassl : =
1.5.1.8. [Ipoune TBEPABIE JEKAPCTBEHHBIE HOPMBI ' :§ 1:‘:
- 1.5.1.9. llpernapatsl, HaXOIIMIHECS IO JABIEHUEM 1y
1.5.1.10. PajoHy K/ 1HbIe TeHEPATOPHI )R
1.5.1.11. Msrkue JekapcTBeHHBIE HOPMBI L -_J.”'
1.5.1.12. Cpeun (cymmo3uTopun) ' l; : '\';!
1.5.1.13. Ta6aeTKkH: TadIeTKU - ¢ I* (A
| 1.5.1.14. TpaHcaepMa/IbHbIE IUTACTEIPH | LTINS
‘ 1.5.1.15 Tlpoyas HectepuabHas TeKAPCTBEHHAS TPOLY KL PR
Crpannta 5 us 8
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1.5.2. Bropu4Hasa ynakoBKa

i 1.6 |

KonTpos kagecTBa

' 1.6.1. MukpoOuonorudeckyie UCIBITAHHS: CTEPUIEHOCTE

' 1.6.2. MEKPOGHOIOrHHeCKHE HCIIBITAHMAS: MUKPOGHOI0rHYecKas
. YHCTOTA =

1.6.3. Xumnveckne (pusnueckue) HCOBITAHNSA

i 1.6.4. Buonoruueckue UCHBITAHNAS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU ITPOIYKITUU

23]

KouTpons kagecTBa IMOOPTHPYEMOM JI€KapCTBEHHOM MPOAYKITHH

- 2.1.1. MukpoOuromnoruyeckie HCIBITaHUS: CTEPHIEHOCTE

(RO

.1.2. Mukpobuonormueckne UCHBITAHWS: MUKPOOHONIOTHYeCKas YUCTOTa

[

.1.3. Xumugeckue (pu3ntieckuie) UCIIBITaH M

2.1.4. Bbuonoruyeckye UCIBITaHUS

CepTuduxanys cepuy UMIOPTUPYEMOM IEKapCTBEHHOM OPONYKIMH

EJ
2

' 2.2.1 CtepuiabHas MpOAYKIIMS:

2.2.1.1. IlpousBonumas B aCEITHYECKAX VCIOBHAX

2.2.1.2. Tlogepraemast QUHUIIHON CTEPUIM3ALIUA

2.2.2. HectepuiibHas IPOIYKLIAS

2.2.3. buonoruyeckas JIeKapCTBEHHas Npo1yKIINs:

2.2.3.1. IlponyxTsl KpOBH

Frlle e =l e

2.2.3.2. Ummynobuoiorgueckas mpoAvKIug

2.2.3.3. TIpoaykims HAa OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (IPONYKLMS I

Tepaly COMaTHICCKIMH KICTKAMHE )

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECCKAs MPOIYKLUMSI

2.2.3.5. bHOTEXHOIOTHYECKAA TIPOTYKLIHSA

2.2.3.6. IIpoayxiips. BBLIEICHHAS U3 JKMBOTHEIX MCTOYHHKOB MM OPTaHOB

(TKaHeH) YeTOBEKA

2.2.3.7. TkaHeutKeHepHas IPOIYKLws (IPOLYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPHN)

2.2.3.8. [Tpouast GHOIOTHIECKas JEKapCTBEHHAA TPOLY KA

1 23 |

[Tpouast AeSITETEHOCT 0 HMIOPTY (BBO3Y )

5
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2.3.1. Ilnomanka Gu3mIecKoro UMITOpTa (BBO3a)

2.3.2. VIMIopT mpoMeIkKyTOUHON HpOIyKINK. HOIBEpraromeiics famnpHeiimeit
. 0bpaboTke

‘i 2.3.3. IIpouee

A S

3. IIPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPALTUU - ®APMAITEBTUYECKWE CYBCTAHITUA

@apmalieBTHYECKas CyOCTaHIHS ( CYOCTAHITNN ):

R

IIponssoncTBO apManeBTUYECKUX CYOCTAHIMN METOIOM XUMHYECKOTO

' 3.1.1. IIpon3BOACTBO HPOMEKYTOUHBIX TPOAYKTOB  (hapMalleBTHUECKO

I
|
| CHHTE3a
i
| cyOcTanmn

3.1.2. IIpou3sBoACTBO HEOUHUINIEHHOM (hapMalleBTHIECKOM CyOCTaHI K

|
!
| 3.1.3. ConeoGpa3zoranue (OYHCTKA): VKa3aTh (mampumep:
MEePEKPUCTAITU3ALINS )

3.1.4. Ilpouee

HpoussoncTeo (apManeBTHUECKUX CYOCTAHIMN METOIAMH BBHIIEICHUS U3
HIPUPOIHEIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beigenenre  GapManeBTUYECKUX  CYOCTaHLWM W3  HCTOYHUKOB
PACTUTEABHOTO IIPOUCXOMKICHHSI

3.2.2. Boinenenuie  (hapMameBTHUSCKUX  CYOCTABIME W3  HCTOYHHKOB
XKMBOTHOTO ITPOUCXOKACHUS

3.2.3. Britenenue ¢dapManeBTHUECKUX CYOCTaHIMI W3 OpraHoB (TKaHeil)
YeIoBeKa

3.2.4. Beimenenue  (apManeBTHYECKUX — CVOCTaHIMI W3  MCTOYHUKOB
MUHEPaIBHOTO TIPOHCX 0K ICH IS

3.2.5. Moaudukanus BEICICHHON hapMalleBTHYECKON cyOcTaHIim

3.2.6. OuncTKa BRIIEIEHHOMN (GapManeBTHIECKOl cyOCTaHITNHI

3.2.7. Tlpouce

| IpomsgonctBo  dapmanmeBTHUECKHX  CyOCTaHIMA ¢ HCIOJIB30BAHMEM

OHMOJIOIMYECKHX TTPOLIECCOB

3.3.1. GepmenTaryst

| 3.3.2. TIpon3BOACTBO ¢ HCIOMB30BAHUEM KJIETOUHBIX KYIBTYP

3.3.3. Beiienenue (04uCTKA ) -

| 3.3.4. Momupukanus

| 3.3.5. ITpouee

Crpanmia 7 w3 8
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£ | 3.4  Ilpom3BOACTBO CTEPIILHBIX (hapMalleBTUYECKHX CYOCTaHIAN [ e |
; - 3.4.1. ®apmanepTudeckue CyOCTaHIMM., MPOU3BOIAUMEIE B aCENTHYECKUX s
Lall ‘ | VCIIOBHSX e
. ; ' 3.4.2. GapMaleBTHIECKHE CyOCTaHNMH.  [HOJABEpPracMble  (QUHULIHOM |
P - CTEpUIN3ALUHI : i =1
F |35 | 3aBepIIarONIMe CTaJ NN IPOU3BOICTRA (hapMaleBTHIECKUX cyOcTaHLMi l%
| ' 3.5.1. Crajuu dpusuyeckoit 06padborku l
i T ' 3.5.2. TlepBudHas ymakoBka =, ”
- ' 3.5.3. BropuuHast yiakoBKa 5 il
M ' 3.5.4. TIpouee | i
it | 3.6 | KoHTposTh KadecTna J 8
1 3.6.1. duznueckue (XMMUIECKIE) UCTIBITaH M ' E
" | 3.6.2. MukpoOuOnOTHYECKAE  WUCHBITaHWM  (BKJIOYAas  UCIBITAHME  Ha "
| ‘y | CTEPHIBHOCTE)
3l ' 3.6.3. MUKPOGHOIIOTMUECKHE — HCIBITAHAS  (MCKTIOYAs —WCIBITAHWE Ha | |1
| CTEPHIIBHOCTB) ;
A ' 3.6.4. BHOIOrHYeCKUE UCTIBITAHAS g
r ; 4. ITPOYUE OITEPAIIMH - DAPMAIEBTUYECKVE CYBCTAHITMHU 1%
M i
(i | |
£ | Orpanu4eHus Wik NOSCHHTEIbHBIE 3aMETKH.
§! % Kacaroummecs 067acTH IpUMEHEeHus cepTuduKara: — - w
i
s N | 118l
=l =

/
//
‘W / E.I'. Tlpuesxesa
/ F
T :-!
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