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MHHUCTEPCTBO HPOMBIHDJIEHHOCTH H TOPIOBAR
POCCHHCKOH DEAEPALIMH

CEPTUDOHKAT S

COOTBETCTBHMA ITPOU3BOACTBA JTEKAPCTBEHHBLX CPEICTB TFEBOBAHMSIM ITPABMA
HAJUTEXKALHEHA HPOPI3BO,HCTBEHHOI/1 MTPAKTUKH EBPA3HICKOIO SKOHOMUYEC KOI'Q COt03A

Ne GMP/EAEU/RU/01800-2025
Cpoxk geiicreus ¢ 25.09.2024 no 24.09.2027

Bbiaas io uToram nposeacHHs (apMaleBTHYECKO) HHCIIEKIIHY B COOTBETCTBHH
¢ Ilpasumamu mpoBefcHMs (apMaleBTHYECKMX WMHCIEKIHE, YTBEPXKIECHHBIMH

Pewenuem Cosera EBpasuiickoit 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 Hos6ps 2016 r. Ne 83

MMuHHCTEPCTBO IPOMBILIIEHHOCTH H TOProBan Poccuiickoii degepanun
(MusnpoMropr Poccuu)
(HOJ’IHOG H COKpallICHHQCE HHHMBH(;;;HI;N }_FHOJIHOMO‘leHHOTO oprana)

HOATBEPKAACT CICAVIOUICE:
NpoOBEJCHA tl)apMaueB'mqecxasl HHCIICKITHA

OO61ecTBO ¢ OrpaHHYeHHON OTBETCTBEHHOCTHIO
«Ip JInxua Anabyra»

(HOHHOC HauMCHORAHHE npouasonm‘enﬁ)
Pecnybanxa Tarapctasn (TaTapcran),
Enaﬁyxccmm paiioH, Tep. 033 Anabyra, yn. -2, 35. 8/2, k. 1

(alIpec NPOM3BOACTBEHHOM MIOLANKH)

Ha OCHOBAHMH:
3asBieHns Ne 5058869155 Ha nmonyyenue paspemienus (IMIEH3HM) HA OCYLIECTBICHHE
AEATERBHOCTH 110 IIPOU3BOJCTBY NEKAPCTBEKHBIX CPE/ICTB;

sagpneHMss Ne 4431120736 o nepHoaMYecKOM NOATBEPXIACHHH COOTBETCTBUS
JHLECH3HATA JIMUCH3HOKHBM TpeOOBaHHAM.

Ha ocHoBanuu cpeneHwif, MONYYEHHbIX NP NPOBENEHHH MHCIEKTHPOBAHMS,
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nocnejanee U3 KoTtopblx 6buto nposeneno 25.09.2024, ycTaHOBNEHO, uYTO JaHHOE
t(hapmalieBTHYECKOE POU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBanuam [IpaBun HapnexameH
NPOH3BOJCTBEHHON IpaKTHKH EBpasniickoro 3xOHOMHYECKOTO COH03a, IKBHBAJIEHTHBIX
Hpunumnam u Pykosouctsy EBporneiickoro coro3a o Haaiexalieil npoH3BoACTBEHHOIM
IPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIA MEAMLMHCKOIO M BETEPHHAPHOrO IPHMEHEHHS
¥ npuHuMnam CUcTeMbl coTpyHHuecTBa GapmaneBTudeckux uucnekuuii (PIC/S).

Hactosmmit ceprudukar oTpaxaeT cTaTyc NPOU3BOACTBEHHOH IUIOLIAAKH
Ha MOMEHT [IPOBEAEHUS (apMalleBTHUECKOH MHCTIEKIHH M IO UCTeueHuu Gonee 3 net
OT Jarsl TOCAEHAHEr0 JHA MOCIEAHETO WHCNEKTHPOBAHHA HE MOXKET CUHUTAThCA
JOKYMEHTOM, CBHMACTENLCTBYIOHIMM O CTaTyce cooTBeTcTBUA. (Cpok AeHcTBUA
cepTudHKaTa MOXET ObITE COKpallleH MPH HCIOAL30BAHHH COOTBETCTBYIOLMX
MPUHLIKIOB YNpPABIEHUA PUCKaMHM TIPH HATWYUH COOTBETCTRYIOLIEH 3alKCH B roje
«OrpaHUyeHUs MM HOSACHUTEINIbHbIE 3aMETKM, Kacamwliuecs o0NacTH IpHMEHEHHA
HACTOALLETO cepTHdhHKATAY.

Ceprudukat spnsgercs JeHCTBUTENbHBIM B Cilydyae IIPE/ACTABICHHS BCEX €ro
JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK H AOMOJHUTENBHbIX JIUCTOB).

AYTCHTHYHOCTSH (TIO/UTHHHOCTD) HACTOSAIETO CEPTH(HMKATA MOXKHO IPOBEPUTE B
Oaze jannmx Munupomropra Poccuu.

Ecnu ceprudukat He mpeiacTaBneH B yKasaHHoH 0ase JaHHBIX, CleayeT
00paTHTBECA B YIIOJIHOMOYEHHBIN OPraH, €ro BblAaBIIH.
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E JIexapc*rnenuble cpenc*rna ﬂﬂﬁ MBJIHIIHHCKOI‘O ﬂpHMEHEHHﬂ

Ko,u

1.1

O JlekapcTBeHHble Npenapars! Qs Km«mﬂqccmﬁ UCCNEN0BaHUH (MCTIBITAHHH)

1 IIPOHSBO,HCTBEHHBIE OIIEPAIIMH — JIEKAPCTBEHHAS{ NPOIAYKIIHA

HaumeHoBanue

CrepuibHas npoAyKIMS

1.1.1 IIponssonuMasn B acenTHYECKHX YCNOBUsiX (omepauuu o6paGoTkm 1ia
| CAEAYIOMMX JIEKAPCTBEHHBIX (popM): i
1.1.1.1. Xunxue nekapcrBeHHsIe (opMmbl Gonbuioro o6bema

1.1.1.2. Xunkue nexapcTBeHHBIC GOPMBI Maoro obbema
1.1.1.3. JInopunusatsi

1.1.1.4. Teepasle nexapcTBeHHbIC (POPMBI K MMILIAHTATHL

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbie GOpMBsl

1.1.1.6. Ipoyas npoayKuKs, IPOH3BOAMAS B ACETITHIECKHX YCIOBHAX

1.1.2. Ho,unepracmaa buHHIHON cTepunm3anuy (omepalnu o6paboTKy AN
CISAYIOINNX JeKaPCTBEHHBIX popM):

1.1.2.1. dKnnxue sekapcTBeHBble OPMBI 6OIBIIOTO o6beMa

1.1.2.2. Kupxue nexapcrBeHHbIe GOpMbI MATOro 00beMa

1.1.2.3. Tepaple nexapcTBeHHEIC OPMBI i HMILIAHTATHE

1 1 2 5 TlIpoyas npo,uykunx nonsgpraemax ttmﬂnmﬂon mepnnnsaﬁhu
1.1.3. BoiyCkarommit KOHTPOJIb Ka4ecTsa (BBIMYCK cepun) !

HCCTCI}HJleaﬂ NPOAYKIHHA

1.2.1. HecTepaabHas OPOAYKIHA (Texno.uomtlecxne onepauHn )IJHI

SRR Kancyssl B TBEpOH o6oyouke

1.2.1.2. Kancyssl B MATKO#H 06010uKe

1.2.1 S }KeBa‘renLHme NIEKapCTBEHHBIE tboprl

=172 4. I/Imnpemnpp_sap_;_{me JE€KapCTBEHHBIE GOpMBI

1.2.1.5. Kupxue nexapcraeHHsie HOPMBI 171 HAPYHKHOTO IPUMEHEHHH

1.2.1.6. Kupxue nexapcTeeHHble GOPMBI JJi BHYTPEHHETO IPHMEHEHUS
1.2.1.7. MeauuUHCKHE [a3bI: ra3 ME/MUMHCKHH COKIDKEHHBIA

~ 1.2.1.8. TIpoune TBEPIBIE JIEKAPCTBEHHbIE (opmer

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIUHMECA 110/ JABIECHHEM

1.2.1.10. PanuoHyKIK/HbIE FEHEPATOPBI

W2 11. Msrkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI
N2 12 Caeun {c:mnoamopnn}

1 DY-132 TabneTkn
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1.2.1.14. TpaHncaepMabHble MIACThIpH

1.2.1.15. TIpoyas HecTepHiIbHAas MIPOAYKLHA

1.2.2. Boimyckaroiiiii KOHTpOJIb KauecTBa (CEpTHOUKALMA CEPHH)

183

buonornyecxas 1eKapCcTBEHHasA NPOAYKIMS

1.3.1. buonornueckas nekapCcTBEHHas IPOAYKLIHA:

1.3.1.1. ITpoaykTel KpOBH

1.3.1.2. UMmyHOOHONOTHYECKAA IPOAYKLIHA

1.3.1.3. TIpoayxuus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (FIPOAYKUHS I
Tepanuyd COMAaTHYCCKUMU KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'enorepanesTHyecKas MpoayKLUHs

1.3.1.5. buoTexHonoru4yeckas npoayKkuus

1.3.1.6. [Ipoaykuus, BoIACNEHHAA U3 KHBOTHBIX MCTOUHHKOB MIIH OPraHOB
(Tkaneil) yesjoBEKa

1.3.1.7. TkaneuHKeHepHasA MPOAYKLiUs (IPOAYKUKA TKAaHEBOH
MHXXEHEPHH)

1.3.1.8. [1poyas 6uosornyeckas NeKapcTBEHHAsA NPOJYKIUA

1.3.2. Boinyckaioummii KoHTpoJib (cepTudukanusa cepuH) (mepeyeHs BHJOB
NPOAYKLUHH):

1.3.2.1. IlpoayxTel KpoBH

1.3.2.2. UmmyHOoOGHONOrHYECKas MpOJyKiHA

1.3.2.3. [Ipoxyxius HA OCHOBE COMaTHUYECKHX KIETOK (TIPOAYKUHA AJisk
Tepanyui COMaTHYECKUMH KIIETKAMH )

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKaA NPOAYKIIHS

1.3.2.5. BuoTexHonoruyeckas npoOAyKIHs

1.3.2.6 [Iponykuus, BEIACNEHHAsA H3 XXHBOTHBIX HCTOYHHKOB MK OPraHOB
(TKaHel) yesloBEKa

1.3.2.7. TraneuskeHepHas NPOAYKLIUS (MPOAYKUUA TKaHEBOH
MH)KEHEPHH)

1.3.2.8. TIpoyas 6xonorMueckas jieKapcTBeHHas NpOAyKLHs

1.4

HpOllaﬂ JIEKapCTBEHHAA NIPOAYKHHA HIIK NpoX3BOACTBECHHAA ACATCILHOCTD

| 1.4.1. IlponssoacTso:

1.4.1.1. PacTuTensHas mpoiyKLUHa

E.I'. Ilpuesxena
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1412 Fomeoﬁé}ﬁqecmﬂ TIPOAYKUMA

1.4.13. Tlpoyas npoaykius

1.4.2. Crepunuzanus Q)apmauenmqecmx Cy6CTaHUMH, BCIIOMOTATENbHBIX |

| BEIIECTB, FOTOBOH MPOAYKLUHMH:

1.4.2.1. DuipTpany

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aLHA

1.4.2.3. Crepuiu3sanys mapom

| 1.42.4. Xumudeckas cTepuIM3anus

1.4.25. Crepuiusanus raMMa-H3iyyeHUeM

S TR IIpouee

1.4.2.6. Crepunn3anus 3NeKTPOHHBIM H3TY4EHHEM

1 5.1. Iepeuunan ynalcomca.

YnaxkoBKa

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpAO#i 0601m04Ke

1.5.1.2, Kanicysbl B MATKO#M 060310‘1!(8 =

135313y XepaTenpHple JIeKaPCTBeHHbIC cbopmm

1.5.1.4, VIMIIperHUpOBaHHbIE IEKAPCTBEHHbIE li)_OprI

_1.5.1.5. Xnnxne nexkapcTseHHble GOPMBI 5 HAPYKHOTO IPUMECHEHUSA

1.5.1.7. Me;munncmle raspl: ras MCJI[HLIPIHCKPIH CHKHIKEHHUbIH

1.5.1.8. Hpoque TBEP/IbIC JEKAPCTBCHHBIC (l:lopMI:I

1.5.1.6. XKunkne nexapcreernsie GOpMbI N4 BHYTPEHHErO IPUMEHEHUS |

1.5.1.9. [Ipenaparsl, HAXOAAILHECH ITOA AABJICHUEM

~ 1.5.1.10. PapHOHYK/IH/IHBIE TEHEPATOPEL

1.5.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHBIE HOPMBI
WlESTR 12. CBeun (cynnosuTopun)

1.5.1.13. TabneTxu

1.5.1.14. TpancaepmManbHbIE MIACTHIPH

1.5 2 BTopanaﬂ ynaxosxa

KouTtpons kauectBa

1.6.1. Mma:poﬁnonomqecme P[CIIBITaHHﬂ CTepHJIbHOCTL

| 1.6.2. Muxpo6uonornyecKue UclbITaHus: MnKpoﬁnonomquKaa yHcTOTA

1.6.3. Xumuueckue (puauueckne) HCTIBITaHU

1.6.4. BHONOrMYECKHE UCTIBITAHUS

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM HPOLID' KIIMH

KOHTPOJIL KadecTBa HMHOETHEECMOH HGK&FCTBCHHOH HpOﬂ}'FHHH

2.1.1. Muxpo610n0ruyeckye UCIbITAHNSA: CTEPHIILHOCTD

Crpanuna 5 u3 8
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2.1.3. Xumuueckue (pusnyueckue) UCIIbITAHUS

2.1.4. buonoruyeckue HCIbITAHUA

2.2

Ceprudukalys cepud MMIOPTHPYEMOH TeKapCTBEHHOH NPOAYKIFMH

2.2.1 CrepuibHas NpoayKIMS:

2.2.1.1. [IpoussoanMas B aCENTHYECKHX YCJIOBHAX

2.2.1.2. Moasepraemas GUHUIIHON CTEPUIH3ALNH

2.2.2. HecrepunbHas npoayKHHs

2.2.3. bronoruueckas n1eKapCTBEHHAA NPOAYKIHUSL:

2.2.3.1, IlpoayKThl KDOBH

2.2.3.2. UmmyHOoOHOIOTHYECKAsA NPOAYKLUSA

2.2.3.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHHECKHX IKJIETOK (NPOAYKLHS s
TEpaui COMaTHYECKUMH KIIETKAMH )

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHYECKAs IPOAYKIHA

2.2.3.5. bnotexHonorHueckas npoAYyKUHA

2.2.3.6. Ilpoayxuus, BelAENIEHHAA U3 XXHBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIYM OpPTaHOB
(TKaHeil) yenoseka

2.2.3.7. TkaneuHKeHEPHas IPOAYKUMA (MPOAYKIUUSA TKAHEBOH HHIKEHEPHH)

2.2.3.8. [Ipouas 6uosioruyeckas nexapCTBEHHaA NPoaAyKIHS

2.3

[pouas nesTenbHOCTh 10 HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomaaka duznyeckoro UMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. UMnopT npoMexyTOYHOH MPOJYKLHH, NOABEPTaoLIEACA JalbHERILEH
obpaborke

2.3.3. Ilpouee

3. [IPOU3BOJACTBEHHBIE CIIEPALIMH - PAPMALEBTHYECKHUE CYBCTAHL{HN

dapmaliesTrueckas cybcraHiua (CybcTaHmuu):

3.1

TIpou3BoAcTBO (HapMaLeBTHYECKMX CyOCTAHUMH METOAOM XHMHYECKOTO
CHHTE32

3.1.1. TIpou3BOACTBO  [POMEXYTOHHBIX ~MPOAYKTOB  (hapMaLeBTHIECKOH
cyOcTaHLHU

7
iV
b ﬁ Y
i uHHCTpA G s E.T'". Ilpune3:xkeBa
' 7
Sl despana 2025 r. ] / :
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3.1.2. Ilpon3BoACTBO HEOUMILEHHOI (apMalleBTHYECKOHN CYOCTaHIUU ot

3.1.3. Coneobpasopanue (OUHCTKA)
’ 3.1.4. [Tpouee i
\ IIpoH3BOACTBO (PapMaLIEBTHYECKHX CYOCTAHIIHH METONAMH BbIIENCHHS M3 M
181t IPUPOAHBIX UCTOYHHKOB flad 181
.h: ] 3.2.1. Boinenenue  dapMauesTHUECKMX CyOCTaHIMH W3 HCTOYHHKOB o1l
| PACTUTEIBHOIO MPOUCXOXKACHUS (P
‘jri&- 3.2.2. BeigeneHne  QapManesTH4ecKMX CYOCTAaHIHA M3  HCTOYHHKOB |l
/1 IR KHUBOTHOTO MPOUCXOKACHHA " (B
th,\% 3.2.3. Buigenenve QapMaLeBTHYECKHX CYOCTAaHUMIA M3 OpraHoB (TKaHeid) '
i ye/IoBeKa il
| 3.2.4. Beigenenue  apManesTMyeckux  CyOCTAaHUMII K3 MCTOYHHKOB
MHHEPAJIBHOTO MPOHCXOKACHHS 5
= 3.2.5. MoauduKkauus BbIAENIEHHON hapMaLeBTHYECKOH CyBCTaHIHMH .
it | 3.2.6. OunCTKA BbIACICHHON (apMalleBTUYECKON CYOCTaHITHH : '
el 3.2.7. llpoyee el

3.3 | IIpousBoacTBo  (hapMameBTHYECKMX CYOCTaHIMA C  MCIOJB30BaHUEM
6HONOrHIECKUX NPOLECCOB

3.3.1. PepmeHTaUHA foll
3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIONB30BAHHEM KAETOYHBIX KyIbTYD 1
3.3.3. Belnenenne (OYHCTKA)
3.3.4. Moaudukamus

90000 cecoReceos ol

Al 3.3.5. TIIpouee Cilz
3.4 | Tipou3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapMaleBTHYECKHUX CYGCTaHLMHA ';
3.4.1. ®apmanerTHYECKHE CYOCTAHIMH, IPOM3BOAMMEIE B ACENTHUECKUX P
YCIIOBHSIX [hid
5 (i
3.4.2. QapmaneBTHYECKHE ~ CyOCTaHLMY,  [OABEPracMbie  (PUHMIIHON frE i
CTEpUIIH3AIHH |24kl

3.5 | 3aBepmaroiune cTafuu NPOH3BOACTBA HapMaLEeBTUYECKHX CYOCTaHImMI b
3.5.1. Cragun dusnueckoit o6paGorTku _
3.5.2. llepBuunas ynakoBka P
3.5.3. Bropu4Has yriakoBka

3.5.4. IIpouee

3.6 | KouTpons Kauecrsa

3.6.1. dusnueckue (XUMHUYECKHE) UCTIBITAHHS
3.6.2. MHKpPOOHONOTHYECKHE  HCTIBITAaHMA  (BKIIOYasd  HCHBITaHHE Ha L IF
CTEPHIIBHOCTE)

3.6.3. MuxkpoOHONIOrHYECKHE  HCOBITAaHMA ~ (MCKTIOYAs  UCMBITAHME  HA

Crpannua 7 w3 8
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CTEPUJIBLHOCTB)
3.6.4. Buonornyeckue HCIibITaHUS

4. IIPOYHME OINEPAILIUH - DPAPMALHEBTUYECKHUE CYBCTAHILIMH

OrpanydeHds WM MOACHUTENBHBIE 3aMETKH, KacalolHecs o00/1acTH MPHMEHEHHs
cepTuduKara:

HHUCTPA «H‘;:v_- _ E.I'. [Ipue3xena

/ : F‘.:": ¢espans 2025 .

Wil evi0auu cepmupukama) |
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