EBPABUNCKHHA 2KOHOMMUYECKHUN COIO3

MUHUCTEPCTBO NPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCHHUCKOW ®ENEPALIH

CEPTUHDUKAT

COOTBETCTBMS ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHUSIM TTPABUJ
HAJUTEXKATIIHEW ITPOU3BOJACTBEHHOU ITPAKTUKH EBPASMUCKOT'O SKOHOMWYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02565-2026
Cpox nperictBus ¢ 29.10.2025 mo 28.10.2028

Beian 1o uroram nposeaenus GapManeBTHIECKOH HHCIIEKIIUK B COOTBETCTBHM
¢ IlpaBunamu nposeneHust (HapMANCBTUYECKHX UHCIIEKIHH, yTBEPKICHHBIMH

Peennem Cosera EBpasuiickont 9KOHOMHUYECKON KOMHCCUH
ot 3 Host6pst 2016 . Ne 83

MunucTepcTBO NPOMBIIIIEHHOCTH U Toproeiau Poccuiickoit deneparmu
(MunnpomTopr Poccun)

(HOJIHOG H COKPAIIEHHOC HAMMCHOBAHMS YIIOJIHOMOYEHHOTO opr aHa)

HOJTBEPKIAET CIeAYIONIEe:
npoBeJeHa GapManeBTHUeCKass HHCIIEKITUS

O6mecTBo ¢ orpannYeHHoi oTsercTBeHnocThi0 «ITUK-®APMA XUM»

(HOJIHOC HanMCHOBAaHHE [Ip0H3BOIlIflTCJ'l$I)

benroponckas 06m., r. Bearopon, yin. Pabouas, a. 14/5

(ampec npoM3BO/ICTBEHHON IIIONIAKH)

HA OCHOBAHHH:
sassrnenns No 6825440475 na nonyyeHne paspeltenns (JIMLEH3MH) Ha OCYIECTBICHIE
ACATCIBHOCTH II0 IPOU3BOJACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

sasBieHuA Ne 6222319539 o0 mepuOmMYECKOM IIOATBEPKIEHHH COOTBETCTBHUS
JIMOCH3MAaTa JIMIEH3UOHHBIM Tpe6OBaHI/DIM.

Ha ocHoOBaHMM CBel€HWH, IOTYYEHHBIX LM NPOBEIEHHH HHCIICKTHPOBAHMUS,
TNIOCIEIHEE U3 KOTOPBIX OBUIO mpoBeaeHo 27.10.2025 - 29.10.2025, yeTaHOBIEHO, YTO
JlaHHOE  (HAPMALEBTHIECKOE IPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET TPeGOBAHMAM ITpaBun
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HaJUIC)KAIEeH [POU3BOJICTBEHHON MPAKTUKU EBPasuiickoro 3KOHOMMYECKOTO CO034,
skBuBaNeHTHBIX IIpuanunam u PykoBozactBy EBpomelickoro corosa I0 Haamexarmei
IPOU3BOJCTBEHHON IPAKTHKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAMIMHCKOTO W
BETEPUHAPHOTO  NpUMeHeHWs u  mpuHuumaM  CHCTEMBI  COTPYIHHYECTBA
(papmanesTrHyeckux uacnexuui (PIC/S).

Hacroammii ceprudukxar oTpaxkaeT cTaryc NPOM3BOACTBEHHOH IUIOIIAIKH
Ha MOMEHT IIPOBEACHHUS (hapMaleBTUYECKON MHCTIEKITHH U 110 UCTeYEHUH Ooee 3 et
OT JaThl IOCHEJHEr0 MHA IOCIEIHEr0 WHCIEKTHPOBAHMUS HE MOXET CUHTATHCS
JOKYMEHTOM, CBHJIETENBCTBYIONMM O CcTaTyce cootBercTBus. Cpok JelcTBHA
cepruduKaTa MOXKET OBITH COKPAIICH IIPH MCIONB30BAHUM COOTBETCTBYIOIINX
NPHHIMIIOB YIIPABJICHHS PUCKAMH IIPH HATMYUU COOTBETCTBYIONIEH 3alMCH B TIONE
«Orpannqemm WA IIOSACHHUTCIILHBIC 3aMETKH, Kacarwlnuecs obmactu IIPpUMCHEHUA
HACTOSIIETO CepTH(UKATAY.

Cepmdmxa’r SIBJSIETCS JIEUCTBUTEIHLHBIM B ClIyqa€ IpEeacCTaBJICHUA BCEX €ro
JIHUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK M HOIOJHHUTEIIBHBIX JII/ICTOB).

AyTeHTHYHOCTS (TOATHHHOCTH) HACTOAIIETO CEPTH(HKATa MOKHO IIPOBEPHUTH B
0ase nanubIx Munnpomropra Poccun.

Ecmu ceptudukar He mnpeAcTaBleH B YyKa3aHHOM Oa3e MaHHBIX, CIEXyeT
00paTUTHCA B YIIOJHOMOYEHHBIN OPTaH, er0 BBIIABIIIHIM.

E.I'. Ilpues:xesa
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MHUHUCTEPCTBO NNPOMbBIUIJIEHHOCTH U TOPIOBJIH
POCCUUCKON ®EJAEPALIUNA

GMP/EAEU/RU/02565-2026

[X JlekapcTBeHHBIE CPEACTBA AIs METHIMHCKOTO IPAMEHEeHHsI

L1 JlexapcTeenmbie Ipenaparsl Al KIMHUYECKHX UCCIETOBAHMI (MCIIBITAHMN)

Kon

HaunmenoBanue

1

. [IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMY — JIEKAPCTBEHHA S I[TPOYKIINS

1.1

CrepunbHas mpoayKIms

1.1.1 Ilpoussomumast B aCeNTHYECKHUX YCIOBUAX (Omepamuu o6paGoTKH Ulst
CIETYOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX hopm):

1.1.1.1. JKunkue nexapcrBeHnbie GopMbl GOIBIIOTO 06HeMa

1.1.1.2. XKupkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI MATOTo 06BeMa

1.1.1.3. JInodunusare:

1.1.1.4. TBepaple exapcTBeHHBIE (POPMBI X UMIIIAHTATEL

1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.6. TIpoyas IpoayKIHs, IPOU3BOAUMAS B ACENITUIECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tloxepraemas GUHANIHOM crepuin3anuy (omeparuu oOpaboOTKH s
CJISYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX GopMm):

1.1.2.1. XXupkue nexapcTBeHHbIe GOpMBI 60IBIIOro 06beMa

1.1.2.2. JKunkue exapcTBEHHbIE GOPMBI MaIoro o6bsemMa

1.1.2.3. TBepasle nexapcTBEHHBIE GOPMBI M MMIUIAHTATE]

1.1.2.4. Msrkue nexapcTBeHHbIE (HOPMBI

1.1.2.5. TIpoyas npoayKius, oaBepraemMasi QUHUITHON CTePIIH3AIHH

1.1.3. Beimyckaromui KOHTPOIIb Ka4ecTBa (BBITYCK CepHm)

12

HecrepunpHas npomyxis

1.2.1. HecrepunsHas mpoxyKuus (TEXHOJOTHUECKME OIEpALdd  JUTs
IOJTYYCHHUS CHEAYIOIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

1.2.1.1. Kanicynel B TBEpOi 060n09Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MArkoit 060109ke

1.2.1.3. JXKeBarenpHbIC JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.4. IMnperaupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. Xunkue nexapcTBEHHBIE HOPMBI [Isi HAPYKHOTO IIPHMEHCHHS

1.2.1.6. Kunkue nexapcTBeHHbIC GOPMBI JUIS BHYTPEHHETO TIPHMEHEHHUS

1.2.1.7. MenunusCcKye ra3el

1.2.1.8. [Ipouue TBEpABIC IEKAPCTBEHHBIE (GOPMBI

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HAXOAAIKECS O JABICHHUEM

1.2.1.10. PaquoHyKIHIHbIE FEHEPATOPEI

1.2.1.11. Markue siekapCTBeHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Ceeun (cynnommpnn)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpascaepMalbHBIE IIACTHIPHU
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1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiIbHAS IPOXYKLIAS

1.2.2. Bemyckaromuii KOHTPONb KagecTBa (CepTH(UKAIHS CEPUH)

1.3

Buonoruueckas JICKaApCTBEHHAA IIPOXYKIIH

1.3.1. buonorngeckas nexapCTBEHHAS IPOXYKIHS:

1.3.1.1. IlpoaykTsl KpOBH

1.3.1.2. UmmyHOOHOAOTIYECKAS TIPOTYKITHS

1.3.1.3. Ilponyxumss Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IPOAYKIHS IS
TCpaIny COMATHICCKUMU KJICTKaMI/I)

1.3.1.4. T'eHoTepaneBTHyeCKas IPOTyKIIHs

1.3.1.5. buorexHonoruueckas mpoayKIHs

1.3.1.6. ITpoayxuus, BeIOEIEHHAS U3 dKUBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPraHOB
(TKaHeit) yemoBeKa

1.3.1.7. TxkanensxeHepHas IPOAYKUMS (IPOAYKIUS TKAHEBON HHKCHEPHH)

1.3.1.8. Ilpoygas 6Guosoruyeckas JeKapCTBEHHAsI IPOIYKIIHS

1.3.2. Beimyckaromuii KOHTpoib (cepruduxanus cepuu) (IepeueHb BHOB
MPOYKIIUHN):

1.3.2.1. I[TpogyKThl KpOBU

1.3.2.2. UmmyHOOHONIOTHYECKAst IPOAYKIMSA

1.3.2.3. [Ipoaykiust Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KICTOK (TIPOLYKIHs ISt
TEpanuy COMATHICCKUMY KIETKaMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHIECKas IIPOAYKIMA

1.3.2.5. BuorexHonornyeckas NpoyKIus

1.3.2.6 IIpoaykiusi, BeIIe€HHAS U3 )KUBOTHBIX MCTOYHHKOB HJIA OPraHOB
(TKaHel) yemoBexa

1.3.2.7. TxaHeuHXeHepHast MPOAYKIHMs (IPOLYKLUS TKAHEBOU MHXXEHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas Guosioruyeckas JIeKapCTBEHHAs IPOYKIUS

1.4

T[Ipoyast ieKapCTBEHHAS IIPOAYKIMA I IPOM3BOACTBCHHA ICATENBHOCTD

1.4.1. IlpousBoaCTBO:

1.4.1.1. PacturensHas mpOAyKIUs

1.4.1.2. 'omeonaTtruyecKkas IPOXYKLIHS

1.4.1.3. IIpogas DpoayKIus

1.4.2. Crepwiusanus (HapManeBTHYeCKnX CyOCTaHIMH, BCIIOMOTATEIbHBIX

/

BEIECTB, TOTOBOM IMPOLYKIUH:
7/
//)/ // E.I'. IIpues:xeBa

despamsi 2026 T. ( /
10auu cepmugpukama) \.
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1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHUIN3aIiis

1.4.2.3. Crepunusauus napom

1.4.2.4. XuMudeckasi cTepuim3anysi

1.4.2.5. Crepuiu3ariusi raMMa-u3ay4eHueM

1.4.2.6. Ctepuusanyisi SI€KTPOHHBIM U3TydeHHEM

1.4.3. IIpogee

1.5

ViakoBka

1.5.1. IlepBuuHas yriakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBEp10ii 0605109Ke

1.5.1.2. Kanicynbl B MsTKOM 0601109KE

=]

1.5.1.3. JKeBatenbHble TeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.4. IMOpersupoBaHHbIe JIEKaPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.5.1.5. XKunxue nexapcTBeHHbIE HOPMBI [Ulsi HAPYKHOTO IPHUMEHEHHS

1.5.1.6. Kunxue nexapcTBeHHBIEC HOPMBI [UIsl BHYTPEHHETO IIPHMEHEHHUS

1.5.1.7. MenuuuHCKHE Ta3hl

1.5.1.8. IIpoune TBepbIE JICKAPCTBEHHBIE (JOPMBI

1.5.1.9. TIpenapaTsl, HaxOAAMIMECS IIO/ JaBIECHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKmuIHbIC TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue nexapcreeHnsie GOpPMBI

1.5.1.12. Ceeun (CymIo3uTopun)

1.5.1.13. TaOnerku

1.5.1.14. TpancaepMasIbHbIE IWIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHAs JEKAPCTBEHHAS TPOIYKIHS

1.5.2. Bropu4nas yakoska

1.6

KoHTpoup xauecTBa

1.6.1. MukpoOHOTOTHIECKHE HCIIBITAHMUS: CTEPHILHOCTD

1.6.2. Muxpo6GHOIOrHYECK¥e UCIIBITAHMS: MEUKPOOHOIOTMIECKAs IUCTOTA

1.6.3. Xumngeckue (pu3niecKkue) MCIbITaHus

1.6.4. buonornueckue UCTIBLITAHUS

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMU ITPO YKL

2:1

KoHTposs kauecTBa HMIOPTHPYEMO#T JIEKAPCTBEHHOM TIPOTYKINH

2.1.1. MuKpo6HOIOrHYeCKre UCITBITAHMS: CTEPUIBHOCTD

2.1.2. MukpoOHOIOrHIecKre HCIBITAHMsA: MUKPOOGHOIOTHYECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xummgeckue (GU3NIECKUe) HCIIBITAHMS

2.1.4. Buonoruyeckue UCIBITAHUS

Ceprruukanus cepuy IMIOPTHPYEMOIE JIEKAPCTBEHHOM TIPOYKITHA

2.2.1 CrepuibHas npoayKIHs:
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5

% 2.2.1.1. Ilpon3Boammas B aCENTHYECKUX YCIOBHUSIX
o 2.2.1.2. IlonsepraeMas GUHUNTHON CTEPHUIH3AIIH
A 2.2.2. HecrepuiibHast OpOAYKIHS 4
il 2.2.3. buonorudeckas JeKapCTBCHHAS TPOIYKIIUA: . .
A 2.2.3.1. IIpoiyKTHl KPOBH N . L
2.2.3.2. IMMyHOOHOIOTHYECKAS TPOTYKIH |

2.2.3.3. IIponyKuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MIPOIYKIUS IS
Tepalui COMATHICCKAMHU KICTKAMU)

2.2.3.4. I'enorepaneBTUdeCcKast NPOAYKIUS

2.2.3.5. buoTexHonOrmuecKas MpoyKITHsI

2.2.3.6. IIponykuus, BIAEIEHHAS U3 XKUBOTHBIX UCTOYHUKOB HJTH OPTaHOB

(TkaHel) yenoBeka

L 2.2.3.7. TkaneuH>XE€HEepHAask NPOAYKIMSA (MPOAYKIMS TKAHEBOW HHIKSHEPHH)

*’ | 2.2.3.8. Ilpoyas Guonoruyeckast JeKapCTBEHHAS PO TYKIIUSI |

i 2.3 | Ilpoyas nesATenbHOCTh 10 UMIIOPTY (BBO3Y) 1
2.3.1. ITnomanxa GU3NIECKOro UMIIOpTa (BBO3a)

2.3.2. IMopT npoMesKyTOIHOM IMPOAYKIIUH, [TOIBEPTaloUIeNcs JaibHeHIen 1§

J obpaboTke i
| 2.3.3. IIpouee |
F’ 3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUU - PAPMAINEBTHYECKHUE

N CYBCTAHIIAM

0|

' '1 dapManeBTUUECKHEC cyOCTaHIIH: ['omantenoas KHCIIOTA,

{ I'omanTenosas xucnora [D,L]

|

3.1 | [Ipon3BoACTBO dapManeBTHYECKHX CYyOCTAHUMN METOJO0M XMMHYECKOrO =
CHHTe3a 1'
3.1.1. [Ipou3BOACTBO  IPOMEXYTOYHBIX IIPOAYKTOB  (hapMaueBTUIeCKON I
cyOcTaHIM =
X | 3.1.2. IIpou3BoacTBO HeOUHIEeHHOH (PapMaNeBTHYECKOH CyOCTaAHIIH |
X |3.1.3. ConeobpazoBanue (0YHCTKA): OYHCTKA, 00paborka (U3NICCKUMH e
I METOAaMHU |

i 3.1.4. lIpouee

E.I'. Ilpuesxena
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3.2 | llpomsBoncTBO (hapManeBTHIECKUX CyOCTAHIMHA METOJaMK BBIICIEHUS U3
NPUPOIHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Beytenienne  (papManeBTHYECKUX  CYOCTAaHIME W3  MCTOYHHMKOB
PaCTUTENLHOTO IPOUCX 0K ICHHS
3.2.2. Beigenenue  GapManeBTHYECKUX CYOCTAaHIMH M3  MCTOYHUKOB
YKHUBOTHOI'O IIPOUCXOXKACHUS
3.2.3. Boinenenne (QapmareBTHdeckux CyOCTaHUME W3 OpraHoB (TKameil)
Yel0BeKa
3.2.4. Boinenenne  (apManeBTUYECKMX  CYOCTAHIMHM M3  HCTOYHHKORB
MHHEPATBHOI'O IIPOUCXOIKICHHS
3.2.5. Monubuxanus BEIIEICHHON (apMaleBTUIeCKOl CyOcTaHIuH
3.2.6. OuncTKa BBIICNCHHOM (apMaleBTHIECKOH CybCcTa MU
3.2.7. Ilpouee

3.3 | [IpousBoACTBO  (hapMamEeBTUYECKHX CYOCTAHIMEA C  HCIOIB30BAHUEM
OHOIIOIMYECKUX MTPOIIECCOB
3.3.1. ®depmenTAIUA
3.3.2. TIpousBOAICTBO ¢ MCHONB30BAHMEM KIETOUHBIX KYJIBTYD
3.3.3. Brigenenue (09uCTKA)
3.3.4. Moguduxarnmys
3.3.5. Ilpouee

3.4 | IIpou3BOACTBO CTEPUIBHBIX (hapMAIeBTHIECKHX CYOCTaHIHI
3.4.1. ®apmanieBTHYECKUE CYOCTAHIMU, HPOM3BOAUMBIE B ACCHTUYECKHX
YCIOBHSX
3.4.2. GapmaneBTHIeCKHE  CYOCTAHIMM,  IOABEpPracMble  (DMHHUIIHOM
CTEpHIIN3AIIHHU

3.5 | 3apepmaromue cragny NPOU3BOACTBA PAPMALEBTHYECKHX CYGCTAHIMI

X | 3.5.1. Cragnn ¢pusugeckoii 06paGoTKH: CylIKa, H3METLYCHHE, TPOCCUBAHIE
(ucrounuk 3.1)

X |3.5.2. IlepBuynas ynakoBKa

X | 3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Ilpoyee: BHITyCKAOIIMI KOHTPOIJIb KA9eCTBA

3.6 | KonrpoJans kayecrBa

X |3.6.1. Puznyeckne (XHMUYECKHE) HCOBITAHAS
3.6.2. MUKpOOUONOTHYIECKHe  HCIBITaHMsA  (BKIIOYAs  WCIBITAHHE  HA
CTEPUIBHOCTB )
3.6.3. MEKpOOHOIOTHYECKIE  HMCHBITAHUA (MCKIIOYas WCIBITAHHE HA
CTEPUIBHOCTB)

3.6.4. BuonoruyecKkue UCIIBbITAHNAS
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