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Dok CEPTH®UKAT

COOTBETCTBUA NPOUIBOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHVAM IPABIII
HAIJEXAUWEN NPOU3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH EBPASHMCKOIO SKOHOMHYECKOTO COIO3A

¥

Ne GMP/EAEU/RU/01799-2025
Cpok aejicTeus ¢ 25.09.2024 1o 24.09.2027

Briaan no utoram nposeaeHus GpapMaleBTHYECKON HHCIIEKIHH B COOTBETCTBHH
¢ IlpaBunamm mposeseHMsa (apMaleBTHYECKMX HHCOEKLUHH, yTBEPKAECHHLIMH

Pemennem Cosera EBpasuiickoit JKOHOMHYIECKOH KOMHCCUH
oT 3 HoAOps 2016 r. Ne 83

MuHKMCTEPCTBO NPOMBILLIEHHOCTH M TOproeau Poccuiickoit deaepauun
(Musnpomropr Poccun)

(HOHHOC H COKPALCHHOS HAUMCHOBAHHA YIIOJHOMOYEHHOI O opraua)

IIOATBEPAKIAET Cleayolee:
NpoBefieHa hapMaleBTHRECKAs HHCIIEKIHA

O01ecTBO € OFpAHHYEHHON OTBETCTBEHHOCTBIO
«Ip JIuxng Anadyra»

(mOJHOE HaKMeHOBAHHE MPOHIBOMHTEA )

Pecnybnuka Tarapcran (Tarapcran),

Enaﬁymcm_if_[ paio, Tep. 093 Anabyra, yn. I1I-2, 3. 8/2

(anpec NpoH3BONCTBEHHON NNOINANKH)

Ha OCHOBAaHMH:

3asBnenus Ne 5058869155 Ha monyueHue paspeinenus (JIUIEH3HH) HA OCYBIECTRICHHE
AEATENbHOCTH 10 IIPOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTS;

3asBieHus Ne 4431120736 o nepHOAMYECKOM TMOATREPKAECHHM COOTBETCTBHSA
NULIEH3HATa JIHIEH3UOHHBIM TPeGOBaHUAM.

Ha ocHoBauun CBG}IGHI/IF[, IIOJTYYCHHBIX IpH ITPOBEACHUH HHCICKTHPOBAHHA,
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nociejiHee M3 KoTtopeix Obulo mposexeno 25.09.2024, ycTakoBiaeHO, YTO JaHHOE
(apmaneBTHUECKOE MPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaunaM [Ipasun Haanexauneit
NpOM3BOACTBEHHOH NpaxkTUKH EBpasuiickoro 3kOHOMMYECKOr0 C0103a, 3KBUBANIEHTHBIX
[Ipunuunam u Pykosoactry EBponeiickoro corosa 1io Hauiexaiei Npou3BOACTBEHHOM
MPaKTHKE SIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEAMLIMHCKOTO ¥ BETEPHHAPHOTO NPHMEHEHHS
 IIpHHUKNAaM CHCTEMBI COTPYAHUYECTBA papMaleBTHHeckux uncnekuuii (PIC/S).

Hacrosamuii cepruduxar oTpaxkaeT CTaTyC MPOH3BOACTBEHHOM IUIOIAAKH
Ha MOMEHT [IpOBeJicHUs (apMalleBTHUECKOH HHCIIEKIUH H 10 UCTeUeHHH Bostee 3 nieT
OT J1aThl TIOCHEAHEro MHA MOCHEJHEr0 MHCIIEKTUPOBAHUA HE MOXET CUHTAThCH
AOKYMCHTOM, CBHUIETENLCTBYIOWMM O CTaTyce cooTBeTcTBMA. Cpok AeHCTBUA
ceprudukara MoXeT ObiTb COKpPauleH IIPYM  HUCTIONB3OBAHHH COOTBETCTBYHOLIMX
HPHHUMIIOB YIIPABIEHHA PUCKaMH INPU HAIKYMK COOTBETCTBYIOIUEH 3aNHCH B TNOje
«OrpaHuycHUst UM MOACHUTENbHbIE 3aMETKM, KACAloUIHEcs 00NacTH NpPHUMEHEHHS
Hacrosuero ceprudHkaTay.

Ceptndukar apnserca NeHCTBHUTENBHLIM B ClTydae TPEACTABIECHHS BCEX €r0
JINCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK H 1OMIOJIHHTENLHBIX JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTDb (IO/UIMHHOCTD) HACTOSLIENO CEPTUDHKATA MOXKHO NIPOBEPHTE B
Oase jaHHbLIX MuHnpoMTOopra Poccun.

Ecnu cepruduxar He npeacraBneH B ykazaHHOH 0ase HaHHBIX, CHElyeT
00paTUThCA B YNIOJHOMOYEHHbBIH OPraH, €ro BblJaBLiHii.

g Munncrpa ﬁ # 5 ! - E.I'. Ilpnes:xesa

£F bespans 2025 1.

sidauu cepmucpuxama) |/ ¢
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e X JlexapcTBeHREIE cpenc*raa IS MBI[HIIHHCKOI‘O npnmeueunn N
,1= Ji | L1 JlexapcTsennble NpenapaTsl 1% KIMHUYECKHX HCCIEOBAHHH (Hcm,ITaHnn)
;5| :: Kon HanmeHoBanune
2l 1. IPOU3BO/ICTBEHHBIE OIEPALIM — IEKAPCTBEHHASI IPOAYKIIUS |
i ‘Il | 1.1 | CrepunsHas npoayKuus
g ;i‘ 1.1.1 ITpousBoauMas B aceNTUYECKHX ycnoanﬂx (onepaulm obpabortku nns
(il bl CACAYIOIMX JIEKADCTBEHHBIX dhopM): —
i il 1.1.1.1. Xuakne nekapcTBeHHbIE GopMb 6obLIOTO 06BEMa
[ 1.1.1.2. Xuaxue nexapcTBEHHbIE (HOPMBI MATOTO 0GbEMa =
L 1.1, 3. JInodunu3atsl

1.1.1.4. Teepasie JICKapCTBeHHbIe (hopMbI 1 HMIUTHTATHL

1.1.1.5. Msirkue JIEKapCTBEHHbIC JOPMBI

~1.1.1.6. Ilpoyas npoayKius, IPOH3BOAHMAsA B acen'mqecmx YCIIOBHSAX
B2 TTomBepraeMas (BDHHULIHON CTEPHIM3ALME {onepauuu obpaboTkn nns
CNEYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM):
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1 1 2 2 Kuakue JIEKapCTBEHHBIE tpoprx manioro obpema

S 2.3. Teepaple neKapCcTBEHHBIE (POPMBL H HMILIAHTATBl |
1.1.2.4. MisTKHe JIeKapCTBEHHEIE QOPMBI =
12757 [Ipouas NPOAYKIHS, nonsepraemax buunmHON cTepuIM3aLMu
= Nl 3. Bblnycxaxoumn KOHTPOJIb Ka9€CTBa (BBIIYCK CepHH)

1.2 | HecrepuabHas NPOAYKIHAS
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1 2.14.1 YMuperinpoBaHHele 1eKapCTBEHHbIE QOPMBI =l

“; | 1.2.1. HecTepunbHas npoayKIus (TeXHOTOTHYECKHE onepaumn 1A
| 1*‘ P! TOJIYYeHU CICAYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX opM):
Wil 1.2.1.1. Kancyus B TBepaoii o6onouxe =
"INV 1.2.1.2. Kancynsi B MArkoii 060104ke SRERESS
thle ] 1 2.1.3. YepaTensueie TIEKapCTBEHHBIE {l}oprl =)
AL

| NS 1 2 1 6 }I{Hnme nexapc*rBeHH_m_Q dopmb! 1A BHYTDEHHETO NPUMEHEHHA |
~1.2.1.7. MeauuHHCKHE Ta3bl ?
DI 1.2.1.8. Ilpoune TBEpABIC NEKAPCTBEHHBIE q}oprl

| IR L= Skl |
/ | | 1.2.1.9. Hpenapatsl, HaXOASIHECA NOS AABICHHEM |
4, ,' | 1.2.1.10. PaayoHyKnuassIe TEHEpaTopsl 5 __1:
: | —— |12 N 2.1.11. Msrkue nexkapcTBeHHbIE fi)opmm |
PR 1.2.1.12. Ceeun (cynnosutopun) |
A | 1.2.1.13. Tabrerxn |
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1.2.1.14. TpancaepmaibHble IACThIPU

1.2.1.15. Ipoyas HecTepunpHas NpOAYKUHSA

1.2.2. Brinyckaloniuit KOHTPOJIL KayecTBa (CePTHHUKAUMS CePHM)

1.3

Buonoruveckas nekapcTBEHHAsA POAYKLMS

1.3.1. buonoruyeckas nekapcTBeHHasA MPONYKIMS:

1.3.1.1. [TpoayxTe! XpoBH

1.3.1.2. UmmyHOOHONOTHYECKAs IPOAYKIHA

1.3.1.3. IIpoaykuHs Ha OCHOBE COMaTHYECKMX KIETOK {IPOAYKIHA ANA
TEpanKyi COMAaTHUECKHMH KIETKaMH)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKAsA IPOYKLIHA

1.3.1.5. buorexHosoru4eckas npoayKIus

1.3.1.6. [Ipoayxuus, BhiieneHHas M3 )KUBOTHBIX MCTOMHMKOB MY OPTaHOB
(TxaHe#) yenopeka

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas MPOAYKUMS (MPOAYKLMS TKAHEBOM
MHXKEHEPHH)

1.3.1.8. [Ipovas 6uosoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOAYKIHS

1.3.2. BuinyckawomMii xoHTponb {(cepTudukauus cepuu) (nepedyeHb BHUAOB
NpOAYKUHH):

1.3.2.1. [IpoaykTbl kpoBH

1.3.2.2. UIMMyHOOUMONOrM4eckas npoayKLms

1.3.2.3. [Iponyxuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (MIPOXYKLHSA 1A
TEpalyi COMATHYECKHMHU KJIETKaMH)

1.3.2.4. 'enotepaneBTHYECKas IPOAYKLHA

1.3.2.5. buoTexHonOru4ueckas npoayKuus

1.3.2.6 TIpoaykums, BellieNeHHAA U3 )KUBOTHBIX MCTOYHHUKOB WJIH OPraHOB
(TKaHeil) yenopeka

1.3.2.7. TkanenH:KEHEPHAs MPOAYKLIMSA (MPOAYKUHS TKaHEBOM
HHKEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas GHosoryueckas eKapcTBEHHas NPOAYKLHUA

1.4

Hpm{aﬂ JICKAPCTBCHHAA MPOAYKUHA WIH ITPOH3BOACTBCHHAA JCATECIBHOCTD

1.4.1. IlpousBoactBo:

1.4.1.1. PactutenbHas npoayxkuus
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1.4.1.2. ToMeonaTHyeCcKas mpoayKIus

e

1.4.1.3. TIpouas npoayxuus

=

1.4.2. Crepunusauua dapmaneBTHIecKuX CyOCTaHLHMH, BCIOMOTaTENbHBIX
BELIECTB, TOTOBOH NPOAYKIHA:
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1.4.2.1. Gunvrpanus

T;_% # 1.4.2.2. CyxoxkapoBasi CTepHIH3alHs

bl 1.4.2.3. Crepunusanms napom

1/ |AA 1.4.2.4. Xumuyeckas creprinsanis

:':n; ‘%

| 1.4.2.5. Crepunm3ailiug raMMa-H3j1yuYeHHEM

il P 1.4.2.6. CrepHnu3aums 3MeKTPOHHLIM H3JIyIEHHEM
ol 1.4.3. lpouee

]l 1.5 | Ynakoska

1.5.1. IlepBuunas ynaxoska:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoii 060n04Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MArko#t 060i0uKe

1.5.1.3. J)KeBaTensHele JIeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIe NEKAPCTBEHHbIE (HOPMBL

1.5.1.5. XKuaxrie nekapcTBeHHEIE OPMBI LT HAPYKHOIO IPUMCHEHHSA

1.5.1.6. XKunxue nexapcTsenHbie HOPMBI 11 BHYTPEHHETO NPHMEHEHHS

1.5.1.7. MeauuunaCcKEE rasel

1.5.1.8. IIpoune TBepaAbIe NeKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. Hpenapatsl, HaxoasuMecs Mo JaBNCHHEM

1.5.1.10. PaguoHyKnHAHBIE reHEPATOPH]

1.5.1.11. Markue nexapctBenHbie HopMbi

1.5.1.12. CBeun (cynnosuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpaHcaepManbHbIE IIACTHIPH

1.5.1.15. Hpoyas HecTepUbHAs JNEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIAA

1.5.2. Bropnunasg yrakosxa

{ 1.6 | KoutpoJsb kauecTBa

(PR 1.6.1. Muxpo6HOIOTHYECKHE HCTIBITAHUA: CTEPHIIBHOCTD
Mkl 1.6.2. MuxpoGUONOrHIECKHE HCIIBITAHUA: MUKPOOHOIOTHYECKAA YHCTOTA
HL AL X | 1.6.3. Xumureckne (pu3nuecKne) HCALITAHNA
iz | 1.6.4. BrosOrH4YeCcKye HCMBITARUA
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMU IMPOAYKIIUH Vi
ﬁ ! 2.1 | KoHTposb KayecTBa HMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM NIPOAYKIHH
= ) 2.1.1. Mukpo61oNnoTrHyYecKHe HCIBITAHUS: CTEPHILHOCTD
| b =
A4l 2.1.2. Muxpo6uoTorHueckue UCIBITAHUSA: MUKPOBHOIOIHYECKas YMCTOTA
[ paied 1
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2.1.3. Xumuyeckue (GHU3HYECKHE) MCHBITAHUS
2.1.4. BHOROTH4ECKHE HCOIBITAHHUS
2.2 | CeprudukaLus cCepuu UMNOPTHPYEMOH JIeKaPCTBEHHOM NPOAYKUMH
2.2.1 CrepunbHas MPOAYKLHA:
2.2.1.1. [Ipoussoaumasn B acenTHYECKUX YCIOBUAX
2.2.1.2. lloaBepraeMas HUHULIHON CTEPHIAM3ALIMK
2.2.2. HecTepunbHas NpoAYyKIMS
2.2.3. buonoruyeckas JIEKaApCTBEHHAS NMPOAYKUHA:
2.2.3.1. lIpoayxTHl KPOBU
2.2.3.2. UmmyHOOHONOrHYecKas NpoayKIHa
2.2.3.3. Tlponykuust Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KICTOK (MPOAYKUHMA A :
Tepanyii COMaTHYECKHMHU KNETKaMH) :
2.2.3.4. leHoTepaneBTHYECKAsA TPOAYKLHSA
2.2.3.5. buotexHonorxueckas NpOaYKIUA
2.2.3.6. Ilpoaykuus, BeIAENEHHAsA U3 XHBOTHBIX HCTOYHHUKOB HJIH OPTAHOB
(TKaHeill) 4eNoBEKa
2.2.3.7. TkaHeHHXXEHEPHasA NPOAYKLHKA (IPOAYKUHA TKAHEBOH HH)KEHEPHH )
2.2.3.8. [Ipoyas 6uosiornyeckas neKapCcTBEHHas NPOAYKIIHA
2.3 | Ilpouas AeATENBLHOCTB 1O UMNOPTY (BBO3Y)
2.3.1. IInouaaka ¢pu3znyeckoro UMNOpTa (BBO3a)
2.3.2. UMnopT npoMexXyTouHO#! NpoAYyKLHH, NOABEPTaOLICHCH JalbHeHIeH
obpaboTke
2.3.3. Ilpouee

e i
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3. NPOU3BOACTBEHHLIE OIIEPALIUH - PAPMALUEBTUYECKHWE CYBCTAHLIMH

dapmaiieBTHYECKasA CyOcTaHUMs (CYOCTaHUMH):

3.1 | lpounsBoacTtBo ¢apMalieBTHYECKHX CYOCTaHHIHMH METOAOM XMMHMUYECKOTO
CHHTE3a
3.1.1. [Ipou3BoAcTBO  MPOMEXYTOYHLIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHIECKOMH
cybcTaHIMK

E.I'. [Ipne3xena
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3 1 3 Coneobpazosanue (Qqncma}

3.1.4. TIlpoyee 2\

TIpOM3BOACTBO (apMALEBTHIECKHX CYGCTAHIMHA METOXAaMM BblAeNeHUS M3
TPHPOAHBIX HCTOYHHKOB

| PACTHTCIBHOTO IMPOHCXOXACHUA

3.2.1. Beigenesne  ¢apMaueBTHYeCKMX CyOCTaHUMHA M3  MCTOYHHKOB

3.2.2. BoigeneHHe  ¢GapManeBTHYECKHX  CYOCTaHIMB M3 HCTOYHHKOB
| JKHBOTHOT'O MPOHCXOKIACHHS

3 2.3. Boizenenue anpMauequecxnx cybcTaHUui n3 oprauoa (TxaHei)
| yenoBexa

'3 2.4, Boigenenne  dapMaueBTHYeCKHX CyGCTaHIMii W3 MCTOYHHKOB
| MHHEpANLHOrO TPOUCXOKACHAA _

3_.2_.7. [Ipouce =

313

| bnonornyeckux mpoeccos

IIpoussomcTBo  dapMaueBTH4YecKHX CyOCTaHUME ¢ HCHONb30BAHHEM

3:3MR (DepMeHTaunﬂ

34

B RREREEE

38 3 5 Ipouee =

TIpOH3BOACTBO CTEPHIBHBIX tpapmauen'mqecmx cy6craﬂunn =i
3.4.1. PapmaneBTHYeCKMe CYOCTaHUMH, NPOU3BOAMMBIE B aCENTHYECKHX

CTEPWIN3ALIUK
. | 3aBepmiarouine cTaguu nponsao,ucma |jJapmauequecxHx cybcranuuii

yCnoBuAx Ml
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHEe  CyOCTaHIMH, nonBepraeMme (OUHHILHOH

3.5.1. Cranuu usnyeckoii 06paboTku

13.5.2. TlepBuyHas ynaxkoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

1 3.5.4. TIpouee

KonTtpoJs kagecTpa

3.6.1. ®uzuveckue (ngqucme_) HCIIBITAHHS

3.6.2. MuKpoGHONOrMYECKHe  MCTIBITAHMSA (BXIIOYas  WCTIHITAaHHE  Ha
CTEPUJILHOCTD)

3.6.3. Mulcpo(inonoruqecme MCHBITAHUA  (MCKJIIOYAsd  MCTIBITAHHE  Ha

Crpannua 7 u3 8
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CTEPUIBHOCTH) o
3.6.4. BuonornueckHe HCIBITAHHs

| 4. IPOYUE OINEPALIMH - PAPMALIEBTHYECKHUE CYBCTAHIIUN

OrpanvyeHHs WM NOACHUTEIbHBLIE 3aMETKM, Kacaloumecs o01acTH NpHMEHEHHS ﬁ
cepTudUKaTa: —
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