EBPASUNCKHUI 3KOHOMUYECKHUI COIO3

MHHHCTEPCTBO NMPOMBILIJIEHHOCTH Y TOPI OBJIN
POCCHMHCKOH ®ETEPAIINN

CEPTU®UKAT

COOTBETCTBUA [TPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEGOBAHMSAM I1PABHJI
HAJUIEXKAUIEN TTPOM3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKM EBPA3UIICKOTO S5KOHOMHYECKOT O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/02358-2025
Cpok nefictus ¢ 21.05.2025 mo 20.05.2028

Brizian 110 utoram npoBenenus (hapManeBTHYECKOl HHCIEKIHY B COOTBETCTBHHU
¢ IlpaBunamu mpoBenenus dapmanesTHICCKUX HHCICKIHHA, YTBEPXKICHHBIMU

Penrenuem Cogera EBpazwuiickoit 9KOHOMUYECKOMH KOMHUCCUH
oT 3 HOs16ps 2016 1. Ne 83

MHHHICTEPCTBO NPOMBILIICHHOCTH H TOProBiu Poccuiickoit Denepanun
(Munnpomropr Poccun)

(monHOE ¥ COKpANIeHHOE HAMMEHOBAHUS YIIOMHOMOYCHHOIO oprasxa)

OOATBEPKAACT ClIeAYIOIIEe:
IIpoOBEAEcHA d)apmauequeCKaa HHCIICKIIHA

O6uiecTRo ¢ Orpann4eHHoi 0TBETCTBEHHOCTHIO

«MEXIYHAPO/IHAS KOPIIOPAI[US «QJAC»

(1'! OJIHO€ HAHMEHOBAHHE HPOHBBO,QKT\‘:JIS)

r. Mocksa, mocce Bapuiasckoe, 1. I e

(ampec npousBoACTBEHHOM MUTOMIAIKH)

Ha OCHOBaHHH.

3asBieHus Ne 5410703249 o nepuommyeckom NIOATBEPKIACHUM COOTBETCTBHSA
JIUIEH3HATa TMUEH3HOHHBIM TPeOOBAHUAM.

Ha ocHoBammu cBemenmii, monygennmix [IpH NIPOBEIACHUH HHCIIEKTHPOBAHUS,
oCIeIHEeE U3 KOTOPBIX ObLIO mpoBexeHo 20.05.2025, 21.05.2025, ycranomneHo, 4to
JaHHO® (DapMaNEeBTUYECKOE IIPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBanMaM [IpaBui
HA[IeKaled NIPOM3BOACTBEHHOM IIPAKTHKY EBPasHicKOT0 SKOHOMHUYECKOro COI03a,
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skBuBaleHTHBIX [IpuHnunam u PykoBoactBy EBponelickoro corosa 1mo Haulexalen
NPOM3BOJCTBEHHON IPAKTHKE JI€KAPCTBEHHBIX CPEACTB /Ul MEIMIMHCKOrO M
BETEPMHADHOTO  NpUMEHeHus W  npuHmunmaMm  CHCTeMBI  COTPYAHMYECTBA
(apmanesTuyeckux uncnekmmi (PIC/S).

Hacrosinmii cepTuduKar OTpakaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOM IUIOLIAIKM
Ha MOMEHT IIpoBe/ieHns hapManeBTUIeCKOH HHCIIEKIMH U [0 UCTeueHuH Gomee 3 er
OT JAaThl IOCJEIHEr0 MHSA IIOCIEeIHEr0 HHCIEKTHUPOBAHUA HE MOXKET CUMTaThCH
JOKYMEHTOM, CBHAETENLCTBYIOLIMM O cTaryce cooTBeTcTBHsA. Cpok JencTBus
ceprupuKaTa MOXeT OBITh COKpalleH NpH HCIOIB30BAHMM COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHLUIIOB YIPaBICHHS PUCKAMM IPH HAIMYMK COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B TIOJIC
«OrpaHuyesusi WM IIOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroumecs o0IacTd NPUMEHCHUS
HACTOSIIErO CepTH(hHUKATAY.

Ceprudukar sBISeTCS NGHCTBUTENBHBIM B Cllydae IPEJCTABICHHS BCEX €ro
JMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JONOJHHUTEIBHBIX JTHCTOB).

AYTEHTHYHOCTH (OUIMHHOCTB) HACTOSIIETO CEPTU(UKAT MOXKHO IIPOBEPUTH B
6a3e nanabix Munnmpomropra Poccuu.

Eciu ceprudukar He MpeACTaBIeH B yKazaHHOW 0ase naHHBIX, clenyer
00paTUTHCS B YIIOTHOMOYEHHBIN OPraH, €ro BhIIABIIMM.

E.I'. Ilpuesxesa
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X JlexapcTBenHbIe CPEacTBa I METHIIHHCKOT0 PHMEHEH A
[] JlekapcTBeHHbIe NpenapaTs! 118 KIMHHYECKHX HCCIIe/1I0BaHUH (MCTIbITAHMI)

Kon HaumenoBanue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE OMNEPAIIAHN — TEKAPCTBEHHAS MPOAYKIUA

1.1 | CrepuibHas npoaykums

1.1.1 IlpousBoaumas B acenTuuecKux ycioBusix (omeparuu o6paborkm mms
CIEYIOIHUX JICKAPCTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XXunkue nexapcreennsie Gopmbi 60IBIION0 06beMa
1.1.1.2. XXnnkue nexapcrennble GopMbl Maoro o6sema
1.1.1.3. JInodunu3zars:

1.1.1.4. Teepssie jekapcTBeHHbIE DOPMBI X MMILIAHTATEI

1.1.1.5. Markue nexapcraennsie opmsI

1.1.1.6. IIpogast NpoayKIMsI, IPON3BOAMMAS B ACEIITHIECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tloasepraemasi HUHMIIHON CTepUIU3ALHH (onepanuu 06paboTKH IS
CIEAYIONIHX JICKAPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.2.1. XKunxue nexapcrsennsie hopMsi 6OIBIION0 065eMa

1.1.2.2. Kusikme nekapcTBeHHbBIE HOPMBI MAIOTO 00BEMa

1.1.2.3. TBepabie nekapcTBeHHbIe (OPMBI M MMILTAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHBIE BOPMBI

1.1.2.5. TIpovas mpoaykuus, mosBepraemas (GuHNNIHOM cTepunM3anuu

1.1.3. Beimyckaronmii KOHTPOJIb KayecTa (BBITYCK cepun)

1.2 | HecTepuabnas npoayknus

X | 1.2.1. HecrepwibHas NpoayKHs (TeXHOJIOrHYeCKHe OIepanuu st
0Ty I€HHS CIeAYIOLINX JeKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.2.1.1. Kancyns B TBEpAOH 000JI09Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKO# 0601109Ke

1.2.1.3. Xeparenbusie 1eKapcTBeHHbBIE HOPMBI

1.2.1.4. IMIIpeTHUPOBaHHEBIE TEKAPCTBEHHBIE bopmsI

1.2.1.5. Kuakue sexapcrBeHHBIE dopmel a1 HapyxkHOro
HPHMEHEHHs: KaIUIH, Macjio

1.2.1.6. Kuakme JexapcrBeHHBIE GopmMel  gas  BHYTpeHHero
NpHMEHEeHHs: KaIlJIH, CUpOII

1.2.1.7. MeguuunucKue rass

X 1.2.1.8. Ilpo4ue TBep/bIe JeKAPCTBEHHBIE GopMbI: rpaHyIIkI

1.2.1.9. Tlpenaparsl, HaxosmmMecs Mo naBIeHUEM

1.2.1.10. Pagnonyknuaasie T€HEPaTOPhI
X 1.2.1.11. Msrkue 1ekapcTBeHHbIe hopmbI: Mass
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1.2.1.12. Cpeun (Cynmo3UTOpHN)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMaibHbIC [LIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepHJIbLHASA NPOXYKIHSA: ONIOJEIbI0K

1.2.2. Beinyckawomuii KOHTPOJIb KauyecTBa (cepTHdHKaNHs CEpHH)

| XX

Buonoruyeckas JeKapCTBEHHAs IPOIYKIIHMS

1.3.1. buonoruyeckas jnekapcTBEHHAs IPOAYKIIHA:

1.3.1.1. IlpoayxTsl KpoBH

1.3.1.2. UmMmyHOOHOIOTHYECKAS IPOAYKIIHS

1.3.1.3. IIpoaykuusi Ha OCHOBE COMATMYECKHMX KJIETOK (IPOAYKLHS I
TepalMy COMAaTUYECKUMHU KJIETKaMH)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKas IPOAYKIIKSA

1.3.1.5. buoTeXHONOrnYeCcKas IIPOAyKIHA

1.3.1.6. Ilpoaykuusi, BbIieI€HHAsA U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OPIaHOB
(TxaHei) yenoBeKa

1.3.1.7. Tkaneur>KeHepHAas NPOAYKIHMS (IIPOAYKIMS TKAHEBON MHXEHEPHH)

1.3.1.8. Ilpouas 6uonoruyeckas JIeKapcTBeHHask IIPOIYKIIHs

1.3.2. Beimyckawmmii KOHTPOIb (cepTudukanus cepuu) (IEpeYeHb BHIOB
IPOAYKIIHHN):

1.3.2.1. IIpoayKThl KPOBU

1.3.2.2. UmmyHOOHOIOTHYECKAs IIPOAYKIIMS

1.3.2.3. ITpoayKIust Ha OCHOBE COMATUYECKUX KIETOK (IIPOAYKIUs s
TepaIiyi COMaTUYECKUMU KIIETKaMH)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIUS

1.3.2.5. buorexHoaorH4ecKasi IpOAYKLHs

1.3.2.6 Ilpomykuus, BeIIEIEHHAs U3 )KUBOTHBIX HCTOYHMKOB MIIM OPTraHOB
(TKaHel) 4enoBeKa

1.3.2.7. TkaHenH)XeHEepHAasi NPOAYKIIUA (IPOAYKIUs TKaHEBOU
MH)XCHEPHUH)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonoruyueckas J1eKapCTBEHHAs IPOIYKIIHs

1.4

IIP o4yas JIeKapCcTBeHHas NpoaAYKII M HIIH NMPOU3BOACTBEHHANA
JeATEeJIbHOCTh

v =

1

E.I'. Ilpue3sxeBa
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1.4.1. IlponsBoacTBo:

1.4.1.1. PacTurenbHas npoayKims

1.4.1.2. TomeonaThyeckas mpoayKuus: TPaHyJBI, Kalliu, Macjo, Mask,
CHPOII, OIIOACIIBI0K

1.4.1.3. Ilpoyas npoxyxius

1.4.2. Crepummzauus  apManeBTHIECKUX CyOCTaHIMI, BCIIOMOraTeIbHBIX
BCILIECTB, TOTOBOM MPOAYKIHH:

1.4.2.1. Gunsrpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepuIn3aIms

1.4.2.3. Crepunusanus 1apom

1.4.2.4. XuMudeckas cTepuIn3anus

1.4.2.5. Crepunnsanys raMma-u3ayaeHieM

1.4.2.6. Crepuim3anus 31eKTPOHHBIM U3JIYYeHHEM

1.4.3. ITpouee

1.5

YnakoBka

1.5.1. llepBuynan ynakoska:

1.5.1.1. Kancyusi B TBep0# 06010%Ke

1.5.1.2. Kancynsi B MsArkoii o6onouxe

1.5.1.3. )eBarenbHble TeKapCTBEHHEbIE (OPMDI

1.5.1.4. IMnIperHipoBaHHbIE IeKAPCTBEHHEIE dopMeI

1.5.1.5. JKugkme JiekapcTBeHHBbIE dopmMel  ans  HapyxHOro
NpHMEHEHH s KAk, Macio

1.5.1.6. Kuakme Jsexapcreennbie Qopmbl A BHYTPEHHEro
NPHMEHEeHHs: KaIlli, CHPOIT

1.5.1.7. MeauumuHCKME rass

1.5.1.8. lipoune TBepaBIe TeKapCcTBEHHBIE $hopmbI: rparys!

1.5.1.9. Ilpenaparsl, HaxoasIMecs 01 AaBICHHEM

1.5.1.10. PajronyK/IHAHbIE TEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msirkue JiekapcTBeHHbIe (POPMBI: Ma3b

1.5.1.12. CBeun (cynmosuTtopun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHble IUIACTHIPH

1.5.1.15. Ilpouyas mecTepmabHas JEKAPCTBEHHAA MNPOAYKIHSA:
OIIOAENbAOK

1.5.2. Bropnunas ynakoBka

KoHTpoJis kayecTBa

1.6.1. MUKpPOOHOIOrHYECKHE UCTILITAHNS: CTEPUIIBHOCTD
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1.6.2. Mukpo6uonorn4eckue HCIbITaHUs: MUKPOOHOJIOrHYeCKas YHCTOTA
X | 1.6.3. Xumnyeckue (pu3nvecKkne) HCObITAHUS

1.6.4. bruonoruyeckue UCIBLITAHUS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIIUHU

2.1 | KonTpoas KagecTBa MMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM POAYKIIUH

2.1.1. MukpoOuonornyeckue UCIBITAaHUS: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MuxpoOHOIOTHYECKUE UCTIBITAHMUS: MUKPOOHOIOrHYeCKas YUCTOTa
2.1.3. Xumuueckue (pu3udecKkne) HCIIBITAHAS

2.1.4. buonoruyeckue UCIBITAHUS

2.2 | Ceprudukanus cepuy UMIIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHON IIPOAYKIIMU

2.2.1 CrepunbHas IPOAYKIIHS:
2.2.1.1. ITpousBouMasi B ACENTUYECKUX YCIOBHIX
2.2.1.2. Ilogsepraemas QUHAIIHON CTEPHIN3ALMH
2.2.2. HecTepuiibHas NpOAYKIHS
2.2.3. bruosornyeckas Je€KapCTBEHHAs IIPOAYKIUs:
2.2.3.1. ITpoayKThl KPOBH
2.2.3.2. UmMmMyHOOHOIOTHYECKAS TIPOTYKIIUSI
2.2.3.3. Ilpoaykius Ha OCHOBE COMAaTUYECKHMX KIETOK (IIPOAYKUHMS IS
Tepauy COMATHYECKUMU KIIETKAMH)
2.2.3.4. 'enoTepaneBTudecKasl IPOAyKIHs
2.2.3.5. buorexsonorudecKas mpoayKuus
2.2.3.6. llponykuus, Bel/IeJI€HHAsA U3 )KUBOTHBIX MCTOYHMKOB WJIA OPTaHOB
(TKaHeH) YenoBeKa
2.2.3.7. TkaHenmwxeHepHast NPOAYKIMA (IIPOIYKIHS TKAHEBOM HHKCHEPHH)
2.2.3.8. [Ipouas 6uosorudeckas JeKapcTBEHHas IPOXYKIIUS
2.3 | IIpouas AesATENBHOCTD 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Iltomaaka ¢pu3NIeCKOro HMIOpTa (BBO3a)
2.3.2. AmMnopTt npoMexXyTOYHOH NPOAYKLIHH, IIOABEPrarlICHCs NalbHECHIICH
obpaboTke

2.3.3. [Ipouee

E.I'. Ilpue3xeBa
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3. IIPOU3BOICTBEHHBIE OITEPAITUH - DAPMALIEEBTUYECKHE CYBCTAHIIUU

@apmaneBrTUUeckas cybcTanmus (cybcrannum):

3.1 | Ilpom3BoacTBo dapmaneBTHIECKHX CyOcTaHIMii METOJIOM XHMMMYECKOTO
CUHTE3a
3.1.1. IIpou3BOJCTBO  MPOMEKYTOYHBIX IPOAYKTOB  (hapMareBTHYecKoit
cybcTaHImK
3.1.2. Ilpon3sBoCcTBO HEOUUIIIEHHO dapmaneBTHIECKOH CyOCTaHIN
3.1.3. Coneobpa3oBanme (ouncTka)
3.1.4. ITpouee

3.2 | Ilpou3BoACTBO (hapManeBTHIECKUX CyOCTaHIUI METONaMH BEIIENEHUS W3
NPUPOJHBIX UCTOYHUKOB
3.2.1. Beinenenue  papManeBTUYECKHX CYOCTAHIMIE W3  HCTOYHHKOB
PacCTHTEIBHOIO IPOMCX 0K/ IEHHS
3.2.2. Beiienenve  GapmaueBTHYECKMX CYOCTAHIMH M3 HMCTOYHUKOB
JKUBOTHOI'O IIPOUCXOMKIECHHUS
3.2.3. Bolzenenue (apManeBTHYeCKUX CyGCTaHIMN U3 OpraHoB (TKaHeH)
4eJI0BeKa
3.2.4. Beitenenve  (apMmaleBTHYECKHX CyOCTAHUMHA M3  HCTOYHMKOB
MUHEPAIBHOI'O NPOUCX 0K ACHUS
3.2.5. Monvuukanus BblIeneHHON (hapMalieBTUIECKON cyOCTaHIuU
3.2.6. OuncTKa BbLICIEHHOH (hapMalleBTUYECKOH cyOcTaHImu
3.2.7. Ilpogee

3.3 | IIpom3BoacTBO  (hapMameBTHUECKUX CyOCTaHIHMI C  MCIOJIB30BaHHEM
OMOJIOTHYECKUX [IPOLIECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. TIpou3BOJICTBO C HCIOIb30BAHHEM KIIGTOUHbIX KYJIBTYD
3.3.3. BeiienieHue (o9mcTka)
3.3.4. Moguduxkanus
3.3.5. Ilpouee

3.4 | TIpou3BONCTBO CTEPUITBHBIX HapMaLleBTHIECKIX cyOcranmmi
3.4.1. ®apmanepTHyeckue CcybcTaHmuy, [IPOM3BOJIMMBIE B ACENTHYECKUX
YCIIOBHSIX
3.42. @apmanesTueckue  cyGeTaHIME, nojBepraeMole  (UHUIIHON
CTEPWIN3ALHH

35

3aBepliaronine CTaMK IPOU3BOACTBA (HapMAIEBTHICCKIX cybcranmmit

3.5.1. Cranuu pusngeckoi o6paGoTkm
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3.5.2. IlepBuuHas yrnakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa

3.5.4. Ilpouee

KonTtpons xagecTBa

3.6.1. ®usnveckue (XMMUICCKUE) HCTIBITAHUA
3.6.2. MukpoOnonorudeckue HUCHBITAaHMS  (BKIIOYas  WMCIBITAHWE  Ha
CTEPUIBHOCTD)

3.6.3. MukpoOuonornueckue MCObITaHUA (MCKIXOYas MCIBITAaHWE HA
CTEPUJIBHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue UCIbITAHUA

4. TIPOYME OIIEPALIUY - PAPMAIIEBTUYECKUE CYBCTAHIINU

OI'paHH":IeHHﬂ HJIH IMOACHHUTCIIBHBIC 3aMETKHU,
Kacaroumecs obaactu NpHMMCHCHHA cep'm(bmca’ra: s

E.I'. Ilpne3sxena




