EBPASUUMCKHNA DKOHOMHMYECKHH COlIO3

MUHHCTEPCTBO NPOMBIIIVIEHHOCTH H TOPT'OB.JIH
POCCHHCKOHN ®EJEPAIIUH

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHA IMTPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSAM [TPABIJI
HAJUIEKAUIEN ITPOU3BOJICTBEHHOM MTPAKTUKH EBPA3MHCKOI'O SKOHOMHWYECKOTO COKO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01830-2025
Cpok aewictBus ¢ 12.12.2024 no 11.12.2027

Bb11as no utoram nposeeHus apmaieBTHuecKoi HHCIEKIIMU B COOTBETCTBUM
¢ [IlpaBunamu npoBeneHns dapMalneBTHYECKUX MHCHEKUMH, YTBEPAIEHHBIMH
Pemiennem Coseta EBpa3suiickoii IKOHOMHYECKOH KOMHCCHH
o1 3 Hos1Ops 2016 . Ne 83

MuHnHCTEpCTBO NPOMBIIIEHHOCTH 1 Toproeinu Poccuiickon ®enepanuu

(Munnpomropr Poccun)
(HOJ’IHOG U COKpalICHHOC HAUMCHOBAHHA YITOJJHOMOYCHHOTO opraHa)

NOATBEPKAACT CICAYIOIICE:

npose/ieHa papMaleBTHYECKas HHCIEKIIHA

Axnunonepnoe odmecrso «Oprannka»

(IIOJIHOC HaUMCHOBAHHE lTpOPI?:BO,[iHTeJIH)
.- A el B LIKHH, T
Kemeposckas 00u1. - Ky3bacc, r.o. HoBoky3nenxni, r. HoBoky3nenx,
paiion Kysneuxuii, mocce Ky3neukoe, 1. 3

(azpec NPON3BOACTBEHHOM 111OTIAKH)

Ha OCHOBAHHMHU:
sasBieHHss Ne 4761142380 o mnepuoavuecKoM [OATBEPKAEHWH COOTBETCTBUSA
JMLEH3MaTa TMLEH3NOHHBIM TPeOOBaHHAM.

Ha ocHOBanuM cBeOeHMH, IOJYYEHHBIX IIPH IIPOBEACHUH MHCIEKTHUPOBAHUSL,
rocneiHee U3 KoTopsix Obuto nposeaeno 10.12.2024 - 12.12.2024, ycTanoBIEHO, YTO
AaHHoe (apManeBTHYECKOe IPOHM3BOJACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBanusm [IpaBun
Ha/lIeKalleH [1POM3BOJACTBEHHON NPAaKTHKM EBpPasHiiCKOro 3KOHOMHYECKOIO CO3a,
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sksuBaientHbix Hpunnunam u PykoBoactBy EBponeickoro corwsa 1o Hauiexaiiei
HPOM3BOJICTBEHHON 1IPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB U  MEUIIMHCKOIO U
BCTCPUMHAPHOTO  HpUMeHeHuss ¥ npuHuMnaMm  CucreMbl  COTpyaHHYECTBA
(papmanesruuecknx uncnexumii (PIC/S).

Hacroamuii ceprudukaT OTpakaeT CTATYC MPOM3BOJICTBEHHOH IUIONIA/IKH
Hd MOMEHT 1IpOBeeHHs (HapMaALEBTHYECKOH MHCIEKIMH H 110 HCTeUeHUH Ooiee 3 et
OT JlaTbl I1OCIEIHEro JIHA I10CICAHEr0 HHCIEKTUPOBAHHUS HE MOXKET CUMTATHCS
JIOKYMEHTOM, CBHMETEILCTBYIOIMM O cTatyce coorBercTBus. Cpok jeifcTsus
ceprudpukaTa MOKeT ObITh COKpalleH NpH MCIOJIb30BAHMHM COOTBETCTBYIOLIHX
IPUHUMIIOB YIIPABICHUs PUCKAMHU [IPH HAJIMYHUKU COOTBETCTBYIOLLEH 3allUCH B Li0Jie

«OI’paHHI{BHHH HJIH ITOACHHUTECJIBHBIC 3aMCTKH, KaCarollHeCsa obnactu INPUMEHCHH S
HAaCTOAIIECTO CG[JTH(I]HK&TH».

Cepruduxar sBiIgeTcs JACHCTBUTENIBHBIM B CIIy4ae IPE/CTABJICHUS BCEX Cro
JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX JIMCTOB, TAK U JIOIOIHUTEIbHbIX JHUCTOB).

AVICHTHYHOCTH (11OIMHHOCTH) HACTOALIEro cepTUdHUKaTa MOXKHO IIPOBEPUTH B
Daze j1aHHbix MuHNpomTopra Poccuu.

Ecim ceprudukar He HpeJCTaBleH B yKa3aHHOHW 0a3e [aHHBIX, clelyer
obpatuibes B yNOoJIHOMOYCHHbBIH OpraH, ero Bbl/1aBLUKM.

3ameciuresb MuHncTpa W/ E.I'. llpuesxesa

26 ¢eppans 2025 r.

1a 6b10ayU cepmugpukama)
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X JlekapcTBeHHBIE CPEICTBA JISE MEIHIHHCKOT0 IPHMEHEHHS

(Xl JlexapcTBeHHbIe MPENapaThi /18 KAHHHYECKHX HCCIe0BAHMMN (MCILITAHNI)

Kon

Haumenosanune

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIMH — JIEKAPCTBEHHAS INPOJIYKLIHUA

1.1

Crepu/ibHasi NPOAYKIINSA

1.1.1 Ilpou3BoauMasi B acenTH4EeCKHX YCJIOBHAX (onepauuu oOpadboTKh U1
CJICAYIONIMX JeKapCTBEHHbIX opMm):

1.1.1.1. XKuakue nexkapcTBeHHbIE POpMBI 00J1b1IOT0 00OBEMA

1.1.1.2. Kuakue nexkapcTBeHHbIE (POPMBI MAIOro oobema

1.1.1.3. JInodunusarsl

1.1.1.4. Teepabie nexapcTBeHHbIC GOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue jieKapcTBEHHbIE POPMbI i

1.1.1.6. [Ipouas npoaykuus, NpoU3BOIMMas B aCCIITHYCCKUX YCIOBHAX

1.1.2. IlogBepraemas uMHHUIHON crepunu3auuy (onepanuu obpaboTku s
CIIEAYIOIIHUX JCKapPCTBEHHBIX GOpPM):

1.1.2.1. XKunkue nekapcrBeHHbie GopMbl 60JbIIOro 0ObeMa

1.1.2.2. JKungkue nekapcTBeHHbIe (hOPMBI Maoro oobema

1.1.2.3. Tepabie JiekapcTBEHHbIE (GOPMBI M HMILIAHTATHI

1.1.2.4. MsArkue nexkapcTBeHHbIE POPMBI

1.1.2.5. Ilpouas npoaykuus, noasepraeMas GUHUIIHON CTEPHIIN3ALIUY

1.1.3. Boinyckaonaii KOHTPO.JIb Ka4ecTBa (BBINYCK CepHH)

HecrepuibHas npoaykuus 2

1.2.1. HectepuibHas poayKius (TEXHOJIOTHYECKHE ONEPALIUM JUIsl T10J1YYEHHUS
CJICAYIOMIMX JIEKapCTBEHHBIX OpM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBep0ii 000/10uKe

1.2.1.2. Kancysl B MATKOM 000J104Ke

1.2.1.3. XXeBaTenbHbl€ I€KapCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. UmnpersupoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIC (POPMbI

1.2.1.5. "Kunkue nexapcTBeHHbIE YOPMbI [UIsI HAPYKHOTO IIPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKuakue nekapctBeHHbIC GOPMBI Ul BHYTPEHHETO IPUMEHEHU S

1.2.1.7. MeanuuHCKHE Ta3bl =l

1.2.1.8. IIpoune TBepabIe JIeKAPCTBEHHbIE (hOPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxX0AAUIMECS IO/ JaBJICHHUEM

1.2.1.10. PagnoHyKIHAHBIE I'€HEPATOPbI

1.2.1.11. Markue nekapcTBeHHBIC (OPMBI

1.2.1.12. CBeyn (Cynno3uTopun)
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1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMajibHbie IIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpouas HecTepHIbHASA PO IYKLIHA

1.2.2. Beinyckaomuii KOHTPOJIb KayecTBa (cepTuduKauus cepun)

buonorunyeckas JICKApPCTBCHHAA IIPOAYKILIHA

1.3.1. buonoruueckas 1eKkapCTBEHHAs MPOYKLHA:

13l ITpoaykThl KpOBH

1.3.1.2. UmmynoOuonornyeckas npoayKius

1.3.1.3. Ilpoaykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK (NPOIAYKIMS JUIsi
TepalMu COMaTHYECKUMH KIIETKAMH)

1.3.1.4. I'enorepaneBruyeckas NpoAyKIUs

1.3.1.5. buoTexHosornyeckas npo1yKius

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BbIAC/IEHHAss W3 XMBOTHBIX UCTOYHMKOB HMIIH OPTraHOB
(TKaHel ) yenoBeka

1.3.1.7. TkaHeHHKeHEepHas NPOAYKIHSA (IPOAYKIHA TKAHEBOH MHKECHEPHH )

1.3.1.8. ITpouas OGuosiornyeckas JeKapcTBEHHAs IPOAYKIIHs

1.3.2. Brinyckawumui KOHTposb (ceprudukaums cepuu) (mepedeHb BHJIOB
HPOAYKLHH):

1.3.2.1. ITpoaykThl KpOBH

1.3.2.2. UmMyHoOHOIOTHYECKAS TIPOAYKLIUS

1.3.2.3. Tlpoaykiys Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (TIPOYKIIHS /IS
TeparMi COMaTHYECKUMH KJIETKaAMH )

1.3.2.4. I'enorepalieBTHYECKast IPOAYKIUS

1.3.2.5. buoTexHoOrH4ecKas npoayKuus

1.3.2.6 Tlpoaykuusi, Bble/ieHHAass W3 XHBOTHBIX MCTOYHMKOB MJIM OPraHOB
(TkaHeH) yenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeuHKeHEpHast NPOAYKIHMSA (IPOAYKIMA TKAHEBOH MHIKCHEPUH )

1.3.2.8. [Ipouas Guosornyeckas JeKapCcTBEHHas IPOIyKIHs

1.4

[Ipouasi JieKapCTBEHHAs NPOJAYKLHS WK IPOM3BOJICTBCHHAS ACATEALHOCTD

1.4.1. [Ipoussoactao: =

1.4.1.1. PacTtuTesibHas NpOAYKLHs

E.I'. llpuesxesa
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1.4.1.2. 'omeonatuyeckas IpoayKIIUs

1.4.1.3. Ilpouas npoaykuus

1.4.2. Crepunmsaums  (apMalieBTHUYECKUX  CyOCTaHLMIM, BCIOMOraTelbHbIX
BEIIECTB, TOTOBOM MPOJYKLHH:

1.4.2.1. Gunsrpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepUIH3alIus

1.4.2.3. Crepunusanus napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepUIM3aLIM

1.4.2.5. Crepunusaius raMMa-H3J1y4EeHHEM

1.4.2.6. Crepuinzaius 3J€KTPOHHBIM U3J1Y4EHHEM

1.4.3. Ilpoyee

1S

YnakoBka

1.5.1. [lepBuunas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep/10ii 0b0s10UKe

1.5.1.2. Kancynsl B Msirko# o0os10uke

1.5.1.3. XKeBarenbHble JIeKapcTBEHHBbIE (HOPMBI

1.5.1.4. UmnperaupoBaHHbIC JIEKAPCTBCHHBIE (OPMBbI

1.5.1.5. XKuakue nexapcTBeHHbIE HOPMBI Ul HAPYHKHOTO IPUMEHECHHS

1.5.1.6. XKuakue nekapcTBeHHbIE ()OPMBI /U1l BHYTPEHHETO MPUMEHECHHS

1.5.1.7. MeaHUMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. IIpoumne TBEep/ble JEKAPCTBEHHbIC (POPMBI

1.5.1.9. IIpenapatbl, HaxoAsLMECs 1101 /IaBIICHHEM

1.5.1.10. PagnoHyKIMAHBIE T€HEPATOPDI

1.5.1.11. Markue jiekapcTBeHHble (HOPMbI

1.5.1.12. Ceeun (cynmno3uTopum)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancaepmalibHbIE ILUIACTHIPU

1.5.1.15. TIpoyas HecTepuiibHAS JICKAPCTBEHHAS TPOYKLIUS

1.5.2. BropuyHas ynakoBka

1.6

KOHTPOJ]I: Ka4yecTBa

1.6.1. MukpoOHOI0OTrHYE€CKHE HCTIBITAHUSA: CTEPUIIBHOCTb

1.6.2. MuUKpOOHOIOTUYECKHE UCTIBITAHUSA: MUKPOOHONIOTHYECKAsS YUCTOTA

1.6.3. Xumnueckne (pusnyeckne) HCNbITAHUA

1.6.4. Buonoruueckue UCIbITAHUS

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM TTPOIYKIIHH

21

KoHTponk KayecTBa HMIIOPTHPYEMOM JIEKapCTBEHHON POAYKLIHU

2.1.1. MuKpoOHOJOrHYECKHE UCTIBITAHUSA: CTEPHIIBHOCTD
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2.1.2. MukpoOuoIOrH9eCKHe HCITBITAHUA: MUKPOOHOIOrnYecKasi 4MCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (pu3n4ecKue) HCIbITaHUA

2.1.4. Buonoruyeckue UCILITAHUS

2.2

Ceprudukanusa cepun UMIOPTHPYEMO# JIEKAPCTBEHHOM NPOTYKIIHH

2.2.1 CrepusibHas NPOAYKIIHSA:

2.2.1.1. Ilpou3Boumas B aCENITHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. Tlogsepraemas GUHUIIHOM CTEPUIIM3ALUH

2.2.2. HecrepusibHas NpOAYKIIHS

2.2.3. buonoruyeckas JI€KapCTBCHHas MPOAYKIIHS:

2.2.3.1. IlpolyKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHOOHOIOrHYECKas IPOAYKLIUsA

2.233. llpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYCCKMX KJIETOK (NPOAYKUIMsA is
TEpanui COMaTHYECKUMH KJIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHorepaneBTHYECKas IIPOAYKIUA

2.2.3.5. BHOTEXHOIOTHYECKAS TTPOAYKIIHS

2.2.3.6. llpoaykuus, BbiJe/ieHHas M3 JKUBOTHBIX MCTOYHHMKOB WJIM OPIaHOB
(TKaHeil) yenoBeka

2.2.3.7. TkaneuH) eHepHas POYKLM (IIPOAYKIHMS TKAHEBON MHIKEHEPUH)

2.2.3.8. Ilpouas Guonoruyeckas J€KapcTBEHHAs MPOAYKIIHs

2.3

[Tpouas AedaTenbHOCTB 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomanaka ¢pusuyeckoro UMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. AMDopr npoMeKYTOUHOH MPOAYKUHMH, I10JABEPraroleics JajIbHEHILIEeH

| obpaborke

| 23.3. Ipouee

3. MPOU3BO/ICTBEHHBIE OIIEPALIMH - PAPMAIIEBTUYECKHUE
CYBCTAHUHUH

dapmanesTryeckas cydcTaHuus (CyOcTaHIMK):

3.1 L I[Tpon3BoacTBO papMaLeBTHYECKUX CYOCTAHIMH METOAOM XHUMHYECKOrO CHHTE32

E.I'. Ilpuesxesa
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3.1.1. TIpou3BOACTBO  NPOMEXYTOYHBIX  MPOAYKTOB  (hapMalleBTHYECKOH
cyOCTaHIMU e

3.1.2. Ilpou3BOACTBO HEOUHIIEHHOM (apMalleBTUEECKOH cyOcTanuu

3.1.3. ConeoOpa3oBaHue (OYMCTKA)

3.1.4. Ilpouee

3.2 | [IpousBoacTBO (papManeBTUYECKUX CYOCTAaHIIMH METOJaMH BBIJCIICHUA W3
HPUPOAHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Beigenienne  QapMaleBTHUECKHX  CYOCTaHIM M3 MCTOYHUKOB
PACTHTEJILHOTO MPOUCXOKACHUS
3.2.2. Beiienenve dapmaiieBTHYECKUX CYOCTAaHIIMH M3 MCTOYHUKOB KMBOTHOTO
IIPOUCXOXKIEHHUS
3.2.3. Boigenenue (QapMmaneBTHUECKHX CYOCTaHIMM M3 OpraHoB (TKaHei)
JeJI0BeKa :
3.2.4. Beigennenne  (apManeBTHUECKMX  CyOCTaHUMH M3 MCTOYHMUKOR
MHHEPaJIbHOI'0 IPOUCXOKICHUSA
3.2.5. Moaudukauus BbLIENEHHOH (apMalieBTHYECKON CyOCTaHLMHU s
3.2.6. OuncTKa BBIJICICHHON (apMaleBTHYECKOH cydbcTanun
3.2.7. Ilpouee =
3.3 | [IpousBoacTeo  ¢apMaleBTHHYECKHX  cyOCTaHIMH ¢ WCMOJIB30BAHHEM
OMOJIOTHUECKHX NPOLECCOB 3 ' "
3.3.1. ®epmenTanus == ll=
3.3.2. IIpou3BOICTBO € UCIIOIB30BAHHEM KJIETOUYHBIX KY/ILTYD ="
3.3.3. Beigenenue (04nucTKa) 2
3.3.4. Mouduxanus
3.3.5. Ilpoyee ==,
3.4 | IIpon3BoJCTBO CTEPHIbHBIX (hapMaleBTHUECKUX CyOCcTaHLMI
3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHUMM, TPOM3BOAMMBIE B ACCHTHYECKHX
YCIOBHSIX
3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE cybcranuun, [0ABepraeMoie (buHUIIHON
CTEpPUIIH3ALIHH =
3.5 | 3aBepmaioniue cTaAHH NPOH3BOACTBA (PapMaNeBTHYECKHX CYOCTAHUHIH
3.5.1. Crapuu dusnyeckoi odbpadorTkn
3.5.2. IlepBuunas ynakoBka
3.5.3. BropuuHas ynakoBka =
X | 3.5.4. Ilpoyee: BhIIyCKAIOUIMI KOHTPOJb KAaYyecTBAa, XPAaHCHME M peasin3alius

dapmaueBTuaeckux cybcranumii  (Kemeposckas o061, - Kysbace, r.o.
Hosoky3neuxnii, r. HoBoky3ueuk, paiion Ky3neuxuii, mocce Ky3ueukoe, 1. 3.

K. 8)
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3.6 | Konrpoas kayecrsa
X | 3.6.1. ®uznyeckue (XUMHUECKHE) HCIBITAHHAS
3.6.2. MukpoOHONOrHYECKHE  HCHBITAHUA  (BKIWOYAs  MCHBITAHHE  Ha
CTEPUJIBHOCTD)
3.6.3. MukpoOuosiorndeckue  UCHbITaHHUA  (MCKIKOYasi  WCMBITAHHE  HaA
CTEPHIIBHOCTB) Ll
3.6.4. bHONIOrHYECKUE HCTIBITAHMS i
4. [IPOYUE OIEPALIUU - ®APMALIEBTUYECKUE CYBECTAHITUA il
=
| OrpaHuueHusi WM [OSACHUTE/IbHBIC 3aMETKH, Kacamwluecs o00J1acTH TPHMEHCHHUS
" cepruukara: — (P

E.I'. Ilpue3sxena

/
6 despans 2025 r.

gbldauu cepmughukama)
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