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EBPASHICKHN DKOHOMHYECKHH COI03 i

MUHHUCTEPCTBO NPOMBINIJIEHHOCTH M TOPTOBJIH
POCCHNCKOH ®EJEPALIUA

CEPTUP®HUKAT

COOTBETCTBH [TPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB TPEBOBAHHWSIM ITPABII
HAJUIEXKALIEA TTIPOM3BOJACTBEHHOW TIPAKTHKH EBPAZUHMCKOIO SKOHOMUYECKOT'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01831-2025
Cpok geiicteusi ¢ 12.12.2024 o 11.12.2027

Beian 1o uroram nposejienus GapMaleBTUIECKOH HHCHEKIIUK B COOTBCTCTRUM
¢ IlpaBunamm mnpoBeieHHs (apMaleBTHYECKUX WHCIEKUNH, YTBEPIKICHHBIMU

Peiennem Cogera EBpazuiickoi IKOHOMHYECKOMH KOMHUCCHH
ot 3 HosAOps 2016 1. Ne 83

MHMHHCTEPCTBO NPOMBILIUICHHOCTH U Toprosiu Poccuiickoit Menepanmn
(Munnpomtopr Poccun)

(HOJ’IHOﬂ H COKpPAalICHHOC HAUMCHOBaHUA YHOJTHOMO‘{EHHOI‘D opraﬂa)

NOATBEP/KAACT Clleyroliee:
1posejieHa papManeBTHUCCKAs HHCICKIHS

AKuuoHepHoe 00mecTBo «Opranuka»

(HOJ]HOE HaHMMCHOBAHHE HpﬂHfiBOJ]PlTeHH)
Kemeposckas o61. - Kysbacc, r.o. Hosokysuenxuit, r. HoBoky3suenik,
paiion Ky3neuxui, mwocce Kysneukoe, . 3, k. 4

(azpec HPOM3BOACTBEHHOM TIOA/IKH)

Ha OCHOBaHHMH:

3assieHus Ne 4761142380 o mnepuoauyeckoM TOATBEPIKIAEHHH COOTBETCTBUS
JMLEH3HAaTa JTMLEH3UOHHBIM TPEOOBaHUAM.

Ha ocHoBaHuu cBeACHMH, MOMYYEHHBIX IPH I[IPOBEJCHUH HHCIEKTHPOBAHHS,
nocieaHee U3 KoTopeix 0bi10 npoBeneHo 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTaHORIEHO, Y4TO
AAHHOC  (hpapMalleBTHYECKOE TIPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBanusm IIpasun
Hd/UICKAIEH [TPOM3BOACTBEHHON NPakTHKH EBpasMiickoro 3KOHOMHYECKOTO COM03a,
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skBuBaieHTHLIX [Ipunnunam u PykoBojctBy EBponeiickoro corwsa 1o Hajiexamnieu
[POM3BOJICTBEHHON IIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UIS MEIULMHCKOIO M
BETEPHHAPHOIO  NpUMEHEHMs U npuHuMnam  CHCTeMBl  COTPYJIHHYECTBA
dapmanesTuueckux uncnexuui (P1C/S).

Hacrosmmi ceprudukar orpaxkaer cTaryc IIPOM3BOJICTBEHHOM INOUIAJIKK
Ha MOMEHT [IpOBe/IeHUs (PapMaleBTHYECKON MHCIEKIMH U 110 MCTeYeHUuH Ooee 3 jiet
OT JarThl [OCHAECJHEr0 [Hs IIOCIHCAHET0 HMHCIIEKTHPOBAHMS HE MOXKET CYHTAThCH
JOKYMEHTOM, CBHJIETEILCTBYIOLMM O craryce coorBercTBus. Cpok jedcTBus
cepruukara MoxeT ObITh COKpalleH IIpH HCHOJB30BAHUM COOTBETCTBYIOIIMX
NPUHIMIIOB VIIPABJIEHWS PUCKAMM NPH HaJIW4Y¥M COOTBETCTBYIOLUEH 3allUCH B 110JIe
«OrpannyeHust WK IOSCHUTENbHBIE 3aMETKM, Kacaioluecsi 00JacTH NPUMEHEHUs
HacTosAulero ceprudukarar.

Ceprugukar sBagercs ACHCTBUTEILHBIM B Cllyyae MPEJICTABICHHS BCEX €I0
JIMCTOR (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK U JOMOTHUTEIBHBIX JTHCTOB).

AyTEHTHUYHOCTD (10/IMHHOCTb) HACTOSILIEro cepTUHUKATa MOKHO IIPOBEPUTH B
0asze nannbix Munnpomropra Poccuu.

Ecim ceprudukar He mnpeictaBiieH B yKa3zaHHOHW 0a3e AaHHBIX, Cleayer
00paTUThCs B YIIOJIHOMOYEHHBINA OPraH, €ro BbIjIaBIIHIA.

3amecruress Munucrpa
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JIEKapCTBeHHble CpeacTBa I MEJHIIUHCKOI'0 NPpUMEHEHHH

i e e R L ey

(Xl JlexapcTBeHHbIe PENapaThl A5 KIMHHYECKHX HCC/Ie10BaHMH (MCIbITAHNH)

Kox

HaunmenoBanue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMHU - TEKAPCTBEHHASA INPOAYKIIUA

fal

CrepuibHas NpoyKIHs

1.1.1 IlpousBoaumMas B aceNTUYECKHX YCIOBHAX (onepauuu odOpaboTKu s
CJICYIOIINX JIEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.1.1.1. XKuakue nexapctBeHHbIe popMbl 601b1IIOT0 00BEMa

.1.1.2. Xuyikue nekapcTBeHHbIe GOPMbI MAIOro 0b6bemMa

1.1.3. JInopunmusarsl

1
\
1.1.1.4. TBepabie nexapcTBeHHbIC HOPMbI M MMILIAHTATI

1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI

1.1.1.6. IIpouas npoaykuus, NpoM3BO/AMMas B aCENTHYECKUX YCIOBHAX

1.1.2. llogBepraemass GUHMIIHOM CcTepHIM3aluu (onepauud o0paboTKH s
CIIEYIOUIMX JI€KapPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. ZKuzaxue nexapcTBeHHbIe HOpMbI O05BIIOr0 00BEMa

1.1.2.2. ’Kugxue nekapcrBeHHble OpMbI Manoro oobema

1.1.2.3. Teepapie JekapcTBEHHbIC (JOPMBI M MMIUIAHTATHI
1.1.2.4. Msirkue JieKapCTBEHHbIE (POPMBI : e

1.1.2.5. Tlpouas npoaykuus, nojasepraemas GUHUIIHON CTep_lgnn3a:1i_§_1_§1___ =

1.1.3. Beimyckarouiuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbINYCK CEPUH)

Hecrepuiabnas npoayKunus

1.2.1. HectepuiibHasi npoAyKUHus (TEXHOJI0THYECKHE ONIEPALIMH JIJIH
M0J1Y4eHHs CJIe/IYIONIHX JIeKAPCTBEeHHbIX opm):

1.2.1.1. Kancy.ibl B TBep/a0i 000/104Ke: KancyJibl

1.2.1.2. Kancynasl B MATKOM 000J109Ke

1.2.1.3. JKeparesbHble JIeKapCTBEHHBIE (POPMBbI

1.2.1.4. UMnperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE GOPMBI

1.2.1.5. ZKuaxue nekapcTBeHHbIE QOPMBI JJIsi HAPY)KHOTO MPUMEHEHHUS

1.2.1.6. J)Kunkue nexkapcTBeHHbIe GOPMBI [IJIi BHYTPEHHETO TPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeauuuHCKHE Ta3bl

1.2.1.8. Ilpouune TBepabie IeKapCcTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.9. IIpenapatsl, HAXOAALIKECS IO/ JABICHUEM

1.2.1.10. PaaoHyKJIMJHBIE T€HEPATOPSI

1.2.1.11. Msrkue nexkapcTBeHHbIE (HOPMbI

1.2.1.12. Cpeun (Cynmo3suTopuH)
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X 1.2.1.13. Tabaerku: tadbneTku

1.2.1.14. TpancaepmaiibHbI€ TIACTBIPH
1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuiibHAs IPOAYKLIMS
1.2.2. Beinyckarmui KOHTPOJIb KayecTBa (cepTuUKALUA CEPHH)

> 1.3 | buonoruueckas jieKkapcTBEHHas IPOAYKIHSA
1.3.1. buonoruyeckas JiekapcTBEHHAs [IPOJIYKLIHA:

1.3.1.1. TIpoayKThi KPOBH
v 1.3.1.2. UmMMyHOOHONOrHYECKast TPOAYKIIUS
1.3.1.3. Ilpoaykumusi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOAYKIMS st
“TEpAIMH COMAaTHYECKMMH KICTKAMH )
1.3.1.4. 'eHoTepaneBTMYeCcKas NPOAYKIHS
1.3.1.5. buorexHonornyeckas npoayKuus
1.3.1.6. Ilpoaykuus, BeIjIe/IeHHAs W3 XMUBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIH OPraHOB
(TKaHEeH) YyesloBeKa
1.3.1.7. TkaHenH)KeHEepHasA NMPOAYKLHA (IIPOAYKLIUSA TKAHEBOW MHKEHEPHH )
1.3.1.8. [Ipouas OGuosioruyeckas jJeKapcTBeHHas IPOAYKIHS
1.3.2. Beinyckawouuii KOHTposib (cepTHQHMKanMs cepuH) (HepeueHb BHIOB
[IPOAYKIIMH):
1.3.2.1. [IpoayKThl KPOBH
1.3.2.2. UmmyHOOHOIOrHYeCKas POAYKIIHS
1.3.2.3. IIpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IIPOJYKIIMSA J11s
Tepanuy COMaTHYECKUMH KJIETKAMH) | '
1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAs IPOAYKIIHS
1.3.2.5. buoTexHOI0rn4yecKas mpoAyKIus
1.3.2.6 Ilpoaykuus, BblAe/IeHHass M3 KMBOTHLIX MCTOYHHKOB WJIH OPraHoB
(TKaHe#) yesroBeKa
[it 1.3.2.7. TkaneuHKeHePHast IPOAYKIHS (MPOAYKIMS TKAHEBON HHKEHEPHH)
1.3.2.8. Ilpoyas Ouosiorn4eckas NeKapcTBEHHAs NPOAYKIHSA
1.4 | Ilpouas jiekapcTBeHHAs NPOAYKIHS HJIH IPOH3BOJACTBEHHAsA 1eATE/ILHOCTH

E.I'. [Ipue3xena

A (e}am% 6b10a4U cepmudmmma)
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X

1.4.1. IlpousBoacTso:

4

1.4.1.1. PacTuTte/ibHAas NPOAYKIHAS: TaOneTKH

1.4.1.2. 'omeonaruyeckas npoayKIus

1.4.1.3. Ilpouyas NPOAYKIHA: TCHXOTPOIHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPE/CTBA:
TabJIeTKH; TIpenaparsl, COAEpKalMe CHIbHOAEHCTBYIOIME BeleCTBa: TabneTKy;
NPOYME FPYIIIIBI JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOR: KAIICYJIbI, TAOIETKH

1.4.2. Crepunuzauus  dapMmaueBTHUeCKHX CyOCTaHIIMH, BCHOMOTIaTelIbHBIX
BENIECTB, TOTOBOM NPOAYKIIUK:

1.4.2.1. ®unsTpamus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIM3alus

1.4.2.3. Crepunuzanus napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepuIn3anus

1.4.2.5. Ctepuin3anus raMMa-H31y4eHUEM

1.4.2.6. Ctepunmn3zanus 3J1€KTPOHHBIM H3JIYYEHUEM

1.4.3. Ilpouee: xpaneHue coipbad (KemepoBckas o061, - Ky3sbacc,
r.0. HoBoky3neukuii, r. HoBokysHeuxk, paiion Ky3suenxuii, mocce Kysneukoe,
N. 3, K. 23); XpaHeHHE CbIpbS M MATEPUAIOB; XPAaHEHHE W peaiu3alus
nekapcTBeHHbIX cpeacTB (KemepoBckas o6n. - Kysbace, r.o. HoBoky3Henxuii,
r. Hoeokysuenk, paiion Ky3ueukui, mocce Kysuenxoe, 1. 3, k. 8)

VYnakoska

1.5.1. [lepBuyHas ynakoBKa:

(X7

1.5.1.1. Kancyasi B TBep/10ii 060/1049Ke: Karcyibl

1.5.1.2. Kancynsl B MsATKO#H 000J104Ke

1.5.1.3. J)KeBarebHbIe JIEKapCTBEHHBIE HOPMbI

1.5.1.4. UmnperiupoBaHHbie J€KapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. )Kuikue iekapcTBeHHbIe POPMBI Ul HAPYKHOT'O IPUMEHEHMs

1.5.1.6. XKukue nekapcTBEHHbIE (OPMBI /L BHyTpeHHero NPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeauuuHCKHE ra3sl

1.5.1.8. IIpoune TBepable TeKapCTBEHHbIC (OPMBI =

1.5.1.9. Ilpenaparsl, HaxoasIIMECs O JABJICHHEM

1.5.1.10. PaguonykiiniHbIe reHepaTophl

1.5.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cynno3uTopun)

1.5.1.13. Tabaerkn: tadbnerku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe JIACTHIPH

1.5.1.15. Tlpovas HecTepuiIbHAA JIEKAPCTBEHHAA IIPOJYKLIMS

1.5.2. BropuuHas ynakoBka
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1.6 | Konrponb kauectsa
1.6.1. MukpoGHOIOrHYECKHE UCTIBITAHUS: CTEPHIIBHOCTh
1.6.2. MukpoOHOn0ruuecKkue HCbITAHUS: MUKpPOOHOIOTHYECKas YUCTOTa
1.6.3. XuMuueckue (pu3H4YecKue) UCIbITaHUA
1.6.4. bnonoruueckue UCIBITaHUSA

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIUU

2.1 | KoHTpO/Ib KayecTBa MMIIOPTUPYEMON JIEKAPCTBEHHOM IIPOAYKIHHU
2.1.1. MukpoOuonoruueckue HCIBITaHUS: CTEPHIIBHOCTD
2.1.2. MukpoOHOJI0rH4ecKue UCTIBITAHUA . MUKPOOHOJIOrHYEeCKas YUCTOTa

2.1.3. Xumnueckue (puznyeckue) UCIIbITAHUS

2.1.4. buonoruyeckHue UCILITAHUS

2.2 | Ceprudukanus cepur UMIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHON NIPOAYKIIHH
2.2.1 CrepuiibHasi IPOYKLHA:

2.2.1.1. IlpousBoarMas B aCENTHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. TlogBepraemasi GUHUIIHON CTEPHIIM3ALIUU
2.2.2. HecrepuibHas npoayKuus

2.2.3. buonoruueckas jekapcTBEHHAas MPOAYKIUSA:

2.2.3.1. IlpoaykThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHoOHOI0rHYeCKas IPOAYKLIUA

2.2.3.3. Tlpoaykuuss Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK (NMPOAYKUHUS JUIs
Teparui COMaTHYECKUMHU KJIETKaMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTuyecKas NpoIyKIHs

2.2.3.5. bnotexHonoruuecKkas npoayKuus

2.2.3.6. Tlpoaykuus, BbleJI€HHAst U3 KUBOTHBIX MCTOYHHKOB WJIM OPI'aHOB
(TKaHe#) YyesoBeka

e 2.2.3.7. TkaneuHXxeHepHas NPOAYKIHs (MPOAYKIIHS TKAHEBOH HHIKEHEPUH )

: 2.2.3.8. [Ipouas Guosioruyeckas 1eKapCTBEHHas IIPOAYKLIHS

2.3 | Ilpoyas 1esATENBbHOCTD 10 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [lnomanxa Gpu3nMuecKoro UMNopra (BBo3a)

E.I'. lIpuesxena

Jamecruresib MUHHCTPA
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2.3.2. MnopTt npoMeKyTO4HOM NPOAYKIHH, IOABEpraroilucics ranbHeHuIeH
obpaboTke

2.3.3. Ilpouee

3. IIPOU3BOICTBEHHBIE OIIEPAIIUU - PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIINHN

dapmaneBTryeckas cyocTanims (cyocTaHum):

3.1 | [Ipou3BoacTBO hapMaleBTHUECKHX CYOCTAHIIMI METOI0M XHMHUYECKOI'0 CHHTE3a
3.1.1. [Ipou3BOJICTBO  NMPOMEXKYTOUHBIX  TIPOAYKTOB  (hapMalleBTHUECKOI |
cyOcTaHIMI
3.1.2. Ilpon3BOACTBO HEOUHMIIEHHOH (papMalleBTHUECKOM CyOcTanInm
3.1.3. Coneobpa3zoBanue (04HCTKA) i
3.1.4. Ilpouee i)

3.2 | IlpousBoacTBO (apMaleBTUYECKMX CYOCTAHIMH METOJaMH BbIJCJICHUS W3
HPUPOJAHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Boigenenue  ¢apMalneBTHYECKHX  CyOCTaHIMH M3 MCTOYHMKOB
PACTUTEIIBHOIO IPOMCXOKACHHS
3.2.2. Boiienenne (papMalieBTHUECKUX CYOCTaHIIMM M3 MCTOYHUMKOB JKMBOTHOTO
TIPOUCXOKICHUS :

3.2.3. Boizenenne QapManeBTHUYECKMX CYOCTaHIMH M3 OpraHoB (TKaHe)
4eI0BeKa =
3.2.4. Beigenenue  (apMaueBTHYECKMX  CYOCTaHIMIE U3 HCTOYHHKOB
MUHEPAIBHOIO TIPOUCXOKIEHHS /)
3.2.5. Moandukanus BeIACICHHOH QapMalieBTHYECKOH cyDcTanuun
3.2.6. OuucTKa BbIIEICHHOH (DapMaleBTHYECKON CyOCTaHIIMH Sn—
3.2.7. Ilpouee S

3.3 | llpousBoacTBO  dapMameBTHYECKUX  cyOCTaHIMH ¢ MCHONbL30BAaHHEM
OMOIOrHYECKUX MIPOLIECCOB ' g Z
3.3.1. ®epmenTanus ==
3.3.2. IIpou3BOACTBO C MCNOIB30BAHHEM KIIETOYHBIX KYIBTYD =
3.3.3. Beigenenue (04nCTKA) =
3.3.4. Moaudukauus
3.3.5. Ilpouee

3.4 | IlIpon3BOACTBO CTEPHIIBHBIX (hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHIMH

3.4.1. ®apmaueBTHueckue CyOCTaHLMHM, TPOM3BOAMMBIE B  ACENTHYECKHX
YCIOBHAX

3.4.2. dapmaueBTHYECKHE cyOcTaHIMH, NoJBEpraeMbie (DUHUILHOI
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CTEPUIIN3ALIUU

3.5

3aBepluarolHe CTa i IPOU3BOACTBA papMalleBTHYECKUX CYOCTAaHIIMI

3.5.1. Crajun ¢pusndeckoit o6paboTku

3.5.2. IlepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuyHas ynakopka

3.5.4. llpouee

3.6

KonTposb kauecTsa

3.6.1. ®usnueckue (XUMHUIECKHE) HCTIBITAHUSA

3.6.2. MukpoOHONIOrHYECKHe  UCHBITAaHUA  (BKIKOYas  MCNbITAHME  Ha
CTePUIBHOCTD)
3.6.3. MukpoOuonoru4eckie  UCHLITAHHA  (MCKIKOYash  WCMBITAHWE  Ha

CTEPHJILHOCTE)

3.6.4. buonornueckue HCIBITAHUSA

4. [TPOYUE OITEPALIMU - PAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHLIMH

OrpanuvueHuss HIM TOACHUTE/bHBIC 3aMETKHM, Kacalommecs o0J1acTH NPHMEHCHHS
ceprudukara: —

3amecTuresib Munucrpa
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