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EBPASHIICKHI DKOHOMHYECKHI €003

?\-‘ff! HUCTEPCTBO NPOMBIINIVIEHHOCTH i*] TO Pi:TOBJ’].H
- POCCHHUCKOM PENEPAITAA

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUS TIPOU3BOJICTBA JTEKAPCTBEHHLIX CPEJICTB TPEBOBAHHUSIM [TPABHIT
| HAJUIEJKAILIEH [TPOM3BOACTBEHHOM TPAKTMKH EBPA3HICKOTO BKOHOMH[{ECKO]"O COIO34A

Ne GMP/EAEU/RU/01506-2024
Cpok neiictus ¢ 29.08.2024 no 28.08.2027

Bbij1aH 110 nrtoram nposeieHus papMareBTHUECKONH HHCIIEKIIMU B COOTBETCTBHH

¢ Ilpapunamu mnposenenust QapMaleBTHUECKUX HHCIEKIMN, VTBEPKICHHBIME
Peiennem Cogera EBpaszwuiickoii 3KOHOMHUYECKON KOMUCCHH

ot 3 HoA0ps 2016 1. Ne 83

MuHKCTEPCTBO NMPOMBILLIEHHOCTH U Toprosiu Poccuiickoit ®emepaliin
(MunmnpoMTopr Poccun)

(FIOJ'IHOB H E_DK]Ja[LleHHOC.HaH'MCHDB_aHHH YNOMHOMOUYEHHOTO OPT.‘&Ha)
TOATBEPXKIAET CEAYIOLIEE:
npoBe/ieHa (papMaleBTHYECKAs HHCIIEKIS

IOnudapm, Unk.

(]T!:OJ'IHOE HaHWMEHOBAHUE HpOH3BO,£[HTCJ!$l)
75 Iporpece JIH, Yotepbepu,
Konnektukyt (CT) 06705, Coenunennbie [ITaTel AMepuku

(anpec NpOM3BOACTBEHHO MIOWALKH)

Ha OCHOBaHMM 3asBIIEHHs O BblJade CepTH(UKATA COOTBETCTBHS npomBonménﬁf
(MpoM3sBOAMTENS  HEPE3U[IEHTA) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS  MEAMIMHCKOIO
| npumenenus TpeGopanuaM [IpaBin Haamexameil MPOM3BOACTBEHHO ﬂpaKTHKH_-_:_'
il EBpaSHHCKOI'O DKOHOMHUYECKOro coro3a oT 19.06.2024 Ne 3/19.06. i

~Ha ocHoBanuu cBejeHMH, TMOTYyYEHHBIX TIPU MPOBEIEHHH HHCTEKTUPOBAHMSL.
TIOC/IE/THEE W3 KOTOPHIX ObLI0 mpoBeeHo 26.08.2024 - 29.08.2024, ycTaHOBIEHO., UTO

JaHHOE (hapMaleBTUYECKOE MPOH3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHusM [Ipasun
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Ha1JeKallell PON3BOICTBEHHON NPaKTUKH EBpasuiickoro 5K0HOMUYECKOro CO3a.
sKkBuBaieHTHbIX [IpuHumnam u Pykosoactsy EBponeiickoro coroza mo Haajiexanien
MPOU3BOICTBEHHON MpakTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEJUIMHCKOro M
BETEPUHAPHOTO ~ NPUMEHEHMA U .HpHHU,_HHaM Cucremsl  coTpyaHUYECTBA
dapmarieTHueckux uncnexmmii (PIC/S).

Hacrosumii cepTu(uUKaT OTpaXKaeT CTaTryC MNPOM3BOACTBEHHON ILIOIIA/KHY
HA MOMEHT IIPOBEAEHUs (HapMalEBTHICCKONW MHCTICKINU 1 110 UCTEUCHUN 0osee 3 JeT
OT JaThl MOCTEIHEr0 JHS TOC/IEIHEro HHcHeKTHpOBaHHﬁ HE MOXET CUYHTAThCA
JOKYMEHTOM, crsnne*renscmy}omnm 0 CTaTyce COOTBETCTBHUSA. Cpok [elcTBUs
ceprudukara MoxkeT OBITh COKpalEH IpH HCHOIbL30BaHUM COOTBETCTBYIOMIUX
' HPUHLIMIIOB YIPABICHHUS PUCKaMU NPH HAJIMYMH COOTBETCTBYIOILCH 3allMCH B MOJIE
«OrpaHuyeHUs] WIK TIOACHUTE/IbHBIE 3aMETKH, Kacarouiuecs obaacTi MIPUMEHEHUS
HACTOSLIETo cepTuduKaTa. =

Ceprupukar sBseTcs ACHCTBUTENBHBIM B Clydyae NPEACTaBICHHS BCEX €ro
JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TaK U JONOJIHUTENLHBIX JIUCTOB).

AYTEeHTHYHOCTb (T10JUIMHHOCTS) HaCTOHIl[eFD cepTuduKata MOKHO nposepmb B
Oasze laHHBIX MHHHpOMTopra POCCHH

Ecnn cepmtbmca'r HE np.enCTaBneH B yKa3aHHOW 0a3e JaHHBIX, CICIYCT
0OpaTHTHCS B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH, ero BbIJABIINHA.

HHHCTPA E.I". llpues:xeBa

cenTsops 2024 r.
ebrOauu cepmugpukama)
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MUWHVCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTH W TOPT'OBJIN
POCCUMACKOW ®EIEPALINN
GMP/EAEU/RU/01506-2024

Xl JIekapcTBeHHBIE CPeACTBA JUIS MEAHIMMHCKOT0 MPAMEeHEeHH S

[] JlekapcTBEeHHBIE IPeNapaTh Uis KIMHAYECKUX UCCIIEN0BAHMI (MCIBITAHMIA)

Kon HaumMenoBanme

1.1 | CrepuiibHasi MpoOAYKIHS

CIIEAYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX GOpM):

1.1.1.1. XKuikue nekapcTBEHHBIE HOPMBI OONIBIIOr0 0ObeMa

1.1.1.2. XKupkue nekapcTBeHHBIE GOPMBI MAJIOro o6beMa

1.1.3. JInodunuzarel

1.4. TBepabie eKapcTBEHHBIE GOPMBI M UMITJIAHTATHI

i

BN

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI

1.1.1.6. ITpoyas npomyKiys, TPOU3BOIMMAS B ACENITUYECKHX YCIOBUSIX

CIIeYIOLIUX JICKAPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.2.1. XKujkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI GOIBIIONO 00BEMa

1.1.2.2. XKuikue JiekapcTBeHHBIE POPMBI MaTOro oobeMa

1.1.2.3. Teepapie nexkapcTBeHHbIE HOPMBI M IMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue JieKapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.1.2.5. TIpoyas npoaykuusi, nojsepraeMas GUHUIIHON CTEPUIIN3AIIMH

1.1.3. Belnyckaromuii KOHTPOJIb KayecTBa (BhINYCK CEPHUHN)

1.2 | HecTtepuiibHas NpoayKIus

CIIEAYIOIUX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.2.1.1. KarncyJisl B TBep10ii 000109Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOM 060510UKe

1.2.1.3. XKepatepHbl€ 1eKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.4. IMniperaupoBaHHEIE JI€KAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.5. JKuskue nekapcTBEHHBIC GOPMBI [Tl HAPYIKHOTO MPUMEHEHHUS

1.2.1.6. XKujkue JieKapcTBEHHbIE (POPMBI JUIS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS

1.2.1.7. MeaunuHckue rassl

1.2.1.8. TIpoune TBEp/ble JE€KAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. Tlpenapathl, HaXoAsLIMECS MOJ AABIEHHEM

1.2.1.10. PagnoHyKIuiHble reHepaTopsl

1.2.1.11. MArkue nekapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.2.1.12. CBeuu (cynmo3uTopun)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpancnepmasbHble [LIACTBIPU
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GMP/EAEU/RU/01506-2024

1.2.1.15. Ilpouas HecTepusibHas NPOAYKLUS

1.2.2. Beinyckaomuii KOHTPOJIb KayecTBa (cepTuuKalug cepun)

BbHoIorHYecKas JeKapCTBeHHAs NPOAYKIUUS

1.3.1. Buosornyeckasi JieKapCcTBEHHAS MPOIYKIMsI:

1.3.1.1. IIpoyKThl KpOBH

1.3.1.2. UmmyHOOHONOTHYECKAs TPOJYKLMS

1.3.1.3. [IpoayKims Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MPOIYKIMS LISl Tepariviu
COMATHUYECKUMU KIIETKAMH)

1.3.1.4. 'enotepaneBTuUecKas MPOAYKIUS

1.3.1.5. buorexHonornyeckas mpoayKius

1.3.1.6. Ilponykuus, BblAe/IeHHAS H3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB
(TkaHeil) HenoBexa: TabJIETKU

1.3.1.7. TkanenrKkeHepHas IpOAYKIs (PO YKIMsS TKAHEBON HHKEHEPUH)

1.3.1.8. [Ipouas Guosioruyeckas JeKapCTBEHHas MPOIYKIIUsS

1.3.2. Beinmyckaomui KOHTPoab (cepTHuUKanuMsA cepuu) (mepeveHb BHAOB
NPOAYKIHMH):

1.3.2.1. IIpoayKTsl KpOBU

1.3.2.2. UmmyHOOMOJOTHYECKAs IPOIYKITHS

1.3.2.3. [IpoayKius Ha OCHOBE COMAaTUYECKMX KIIETOK (IPOIYKIHS st
Tepanyii COMaTUUECKUMHU KIIETKaMM)

1.3.2.4. I'eHoTepanieBTHYECKAs MPOLYKLIHS

1.3.2.5. buorexHosornyeckas npoayKius

1.3.2.6 Ilpoaykuusi, BblAe/IeHHASA U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHoB
(TkaHel) YeJ0BeKa

1.3.2.7. TkaHeuH>XeHepHas NPOAYKIHMS (MPOAYKIMS TKAHEBOH UHKCHEPUH)

1.3.2.8. IIpouas GuosiornuecKas JIeKapCTBEHHAS TIPOTYKIHA

1.4

l_lpoqaﬂ JICKapCTBEeHHas OPOAYKIIHA HIHA IIPOU3BOJACTBEHHAsA NCATEIbHOCTD

1.4.1. [Tpou3BoJCTBO:

1.4.1.1. PacTurenbHas npoayKuus

1.4.1.2. TomeonaTuyeckas 1poayKIus

1.4.1.3. [Ipoyas nmpoayKius

E.I'. [Ipues:xena
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MUHHUCTEPCTBO IMPOMBILILIEHHOCTH ¥ TOPTOBJIH
POCCUMCKOW ®EJEPAIIAN
GMP/EAEU/RU/01506-2024

1.42. Crepunmzanus ¢apMalieBTHYECKUX CyOCTaHUMIM,  BCHOMOTATEIbHBIX

BELIECTB, TOTOBOW MPOAYKIIHM:

1.4.2.1. @unsTpanus

1.4.2.2. CyxokapoBasi CTepuIn3anus

1.4.2.3. Crepunuzanus napom

1.4.2.4. XuMuueckasi cTepuan3anus

1.4.2.5. Crepunusanys raMMa-usjiydeHueM

1.4.2.6. Crepunn3aiys SIEKTPOHHBIM H3ITYYeHHEM

1.4.3. [Ipouee

YnakoBka

1.5.1. [lepBuuHasi ynaKkoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep10ii 060J10uKe

1.5.1.2. Kancyisl B MsTKoii 0607104Ke

1.5.1.3. XKeBare/bHbI€ JI€KapCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.4. iMnipernupoBaHHbIE J1I€KapCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.5. J)Kunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI ISl HAPYIKHOTO NPUMEHEHHS

1.5.1.6. J)Kujikue JeKapcTBEHHbIE POPMbI /151 BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

1.5.1.7. MenuuuHCKUE ra3bl

1.5.1.8. Ilpouue TBepbIe JEKAPCTBEHHBIE (GOPMEI

1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOASIMUECS MO JABIEHUEM

1.5.1.10. PainoHyKJIWIHbBIC TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIE GOPMBI

1.5.1.12. CBeun (cynmo3uropun)

1.5.1.13. Ta6aerku: TabjieTkn

1.5.1.14. TpascaepmasbHBIE MIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuipHas JIEKapCTBEHHAS MPOLYKIHS

1.5.2. BropuyHas ynakoBka

KonTposb kauectsa

1.6.1. MUKpOGHOIOTHYECKIE UCTIBITAHUS: CTEPUITLHOCT

1.6.2. MuKkpo6100THYeCcKHe UCTIBITAaHNS: MUKPOOUOIOrHYeCcKas YMCTOTA

1.6.3. Xumugeckne (puzmdeckue) UCIIBITaHNS

1.6.4. Buonoruyeckue UCIbITAaHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM TTPOJIYKIMN

KoHTpoJIbh KayecTBa MMIIOPTHPYEMOM JIEKapCTBEHHOM POy KLKK

2.1.1. MukpoOHoIOrH4ecKie HCIBITAHNSA: CTEPHIIBHOCTE

2.1.2. Mukpo6uoiornyeckie HCIbITaHus: MUKPOOHOJIOrHYecKas YHCTOTA

2.1.3. XuMuueckue (pu3HUecKre) HCIBITaH S

2.1.4. buonornyeckue ucnbITaHUs

Cepru¢ukanns cepun UMIOPTUPYEMOIA JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIUK
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GMP/EAEU/RU/01506-2024

2.2.1 CrepuibHas MpoyKIMS:

2.2.1.1. IlpousBoaumMas B aCeNITHYECKUX YCIOBHIAX

2.2.1.2. IlogBepraemasi (GUHUIITHOM CTEPUIN3ALMN

2.2.2. HecrepuibHas OpOIyKIHs

2.2.3. buonornyeckas JieKapCTBEHHAst POYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoiyKTel KPOBH

2.2.3.2. UMmMyHOOHOIOTHYECKAS! IPOAYKIIUS

2.2.3.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMaTUYECKUX KIETOK (TIPOIYKIMS /IS Teparu
COMATUYECKUMU KIIETKaMu)

2.2.3 4. 'enorepaneBTHYECKas MPOAYKIIHS

2.2.3.5. BHOTEXHOIOTMYECKAs! IPOYKLIHS

2.2.3.6. Ilpogykums, BbIACIECHHAA M3 JKMBOTHBIX WMCTOYHUKOB WIM OPraHOB
(TKaHel) JyeroBeKa

2.2.3.7. TKaHeHH)KEHEpHasi NPOAYKLMs (IPOAYKIIMS TKAHEBOW UHIKEHEPUH )

2.2.3.8. Ilpoyas Ouonornyeckas JeKapCTBEHHAs NPOTYKIIHS

2.3

[1poyas KesTeNBHOCTD 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Inomanka Gpusznyeckoro UMNopra (BBo3a)

2.3.2. MIopT NOpOMEXYTOUHON MpPOAYKIUM, MOABEprarolieiics AanbHeren
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

3. [IPOM3BO/ICTBEHHBIE OIIEPAILIUU - ®DAPMAIIEBTUUYECKUE
CYBCTAHIIMH

MdapmaniepTuyeckas cybcranuus (Cyocranuun):

3=

[Tpom3BoACTBO hapMaleBTUIECKMX CyOCTaHIMI METOIOM XMMHUYECKOTO CHHTE3A

3.1.1. IIpom3BOACTBO  MPOMEKYTOUHBIX  TMPOAYKTOB  (apMaleBTHYECKOM
cybcranuuu

3.1.2. TIpou3BoCTBO HEOUHIIIEHHON (hapMaileBTU4eCcKOi CyGCTaHL{HH

3.1.3. Coneobpa3zoBaHue (04HUCTKA)

3.1.4. Ilpoyee

E.I'. lIpuesxesa
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MUWHUCTEPCTBO MPOMBIIIJIEHHOCTHA W TOPTOBJIN
POCCHUMCKOM ®EJIEPAIIUN
GMP/EAEU/RU/01506-2024

[Ipou3BoaCTBO (apMaleBTHUECKUX CYOCTaHLMM METOJaMU  BBIISIECHUS W3

MPHPOJHBIX UCTOYHHKOB

3.2.1. Brgenenune  QpapMaleBTUUSCKHX  CyOCTaHIMM M3  MCTOYHUKOB
PACTUTENBHOIO NPOUCXOXKICHHUS

3.2.2. Beigenenue (apmalleBTUYECKUX CYOCTAHIMI U3 MCTOYHUKOB SKUBOTHOTO
IPOUCXOXKICHHS

3.2.3. Beiienenue apmaneBTHYECKHX CyOCTaHINI U3 OPraHoB (TKameit) ueioBeka

3.2.4. Beitenenue papMalieBTHUECKUX CYOCTaHIMI U3 HCTOYHUKOB MUHEPAJILHOTO
TIPOUCXOKICHUS

'“-_"‘."_';fv -

> =

3.2.5. Moaudukauus BeIICIEHHON hapMalieBTHUECKOM CyOCTaHLIUK

3.2.6. OuncTKa BblIEICHHOM (BapMaleBTHYeCKOl Cy6CTaHIIy

3.2.7. Ilpouee

IlpousBoacTBO  apMaleBTHUECKUX  CYOCTaHIMii ¢ MCHOJNB30BaHUEM
OMOJIOrHYECKUX MTPOLIECCOB

3.3.1. ®epMeHTanUA

3.3.2. Ilpon3BoACTBO ¢ MCNIONB30BAHUEM KIETOYHBIX KYJIBTYD

3.3.3. Beienenue (ogncTka)

3.3.4. Moaudukarms

3.3.5. Ilpouee

ITpou3BoicTBO cTepUIbHBIX (hapMalleBTHUECKHX CYOCTAHIMMN

3.4.1. ®apmaueBruueckue CyOCTaHIMU, TPOM3BOAUMBIE B  ACENTHUCCKHX
YCIOBHSAX

3.4.2. ®apmanesTUyecKre cyOCTaHIIUMY, OABEpraeMble GUHUNIHOM CTEPUAN3ALAN |

3aBepiiaronine CTa Uy NPOU3BOACTBA (papMalleBTUYECKHX CYOCTaHIUi

3.5.1. Cragun dusuyeckoit 0o6padboTKu

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

KonTposis kauecTa

3.6.1. Dusnueckue (XUMUYECKHE) UCTILITAHKS

3.6.2. MuKpo6KOIOrHYeCcKUe HCTIBITaHHS (BKJIIOUAst MCIIBITAHUE HA CTEPUILHOCTS)

3.6.3. Mukpobuonoruyeckue  WCHBITAHUS  (MCKIFOUas  WUCIbITAHUE — HA
CTEPWIBHOCTE) -

3.6.4. bBuoIoru4ecKue UCIIBITaHus
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4. IHPO‘IPIE OIIEPALIMU - DAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIIMHA

O B e 2

OrpaHuueHus WKW IOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalolipecs O00JacTH MNpUMEHEHUS
ceprudukara: _ :
WNHcnekTvpoBaHUe TMPOBEAEHO €  KCIOAB30BAHUEM  CPEACTB  JIUCTAHIIMOHHOTO
B3aUMOJICUCTBUS.

E.I'. [Ipue3xkena

130 centsbpst 2024 r.
Ygna 6b10ay U cepmuguxama)
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