'EBPAM}’ZICKM‘/‘I 3KOHOMMUYECKHUNA COIO3

MHUHHUCTEPCTBO NPOMBIITIEHHOCTH ¥ TOPFOBJIN
POCCHMCKOU ETEPAITAN

CEPTHOHUKAT

COOTBETCTBHA [TPOM3BOACTBA JIEKAPC TBEHHBIX CPE,[ICTB TPEBOBAHMSM I[TPABHJTT
HAI[J'IE)KAHIEM IPOU3BOJCTBEHHOM IMPAKTHKU EBPA3HIICKOTO SKOHOMMYECKOTO COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01612-2024
Cpox aemcteus ¢ 06.09.2024 mo 05.09.2027

BelgaH 10 WTOoraM  HpoBeldeHHs  (apMaleBTHYECKOH — HMHCICKHIHM
B COOTBeTCTBMM C IIpaBuiaMm TpOBEieHHMs (apMaleBTHYECKUX WHCIIEKIUH,
yrBepkaeHEbME Pemenuem CoBera EBpasuiickoll 9KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
ot 3 Hosi6pa 2016 r. Ne 83

MHEHHCTEPCTBO MPOMBIIUIEHHOCTH | TOprosiu Poccuiickoi Denepannn
(Muuanpomropr Poccun)

{I10JTHOE ¥ COKPAIIeHHOe HaUMEHOBAHHE YIIOTHOMOYEHHOTO OpraHa)

DOATBEPKAACT CICOYIOIIEE:

npoBe/ieHa (papMarleBTHIeCKas HHCIIEKITUA

O0mecTBO ¢ OrPAHUYEHHOH 0TBETCTBEHHOCTHLIO
Hayusno-npounssoacreennas komnanns «BUMOTEX»

(moIHOE HAMMEHOBAaHHE HpOHJBOHHTEHﬁ) -

T CaHKT-HeTep6ypr r. Ilereprod, Cankr-lleTepOyprckuii MPOCHEKT, . 60 T, JI

(ampec npoM3BOACTBEHHOMH MIOMIAIKH)

Ha OCHOBaHHMH:
zasgpueHus No 4394377520 o mDepHONHYECKOM TIOATBEPIKICHHH COOTBETCTBHS
TTHI[EH3WATA JTUIIEH3MOHHBIM TPeOOBaHMSIM.

“Ha ocHOBauwWM CBEIEHHH, MOIYYCHHBIX IIPH MPOBEACHWHM WHCIICKTUPOBAHMSA.
nociensee U3 KoTopex 6wuto nposenero 05.09.2024, 06.09.2024, ycraHoBieHO, YTO
naHHOe (apMareBTHYECKOE MPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TPeOOBaHHAM HpaBHH
'Han;iemameﬁ IIPOM3BOICTBCHHOH TPAKTHKH EBpasHHCKOro KOHOMHYECKOTO COO3d,
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SKBHBaNICHTHBIX lIpurnunam u Pykosoxctey EBporeiickoro corosa 1o ‘HaJyiexaniei
MPOMU3BOACTBEHHOH — IIPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUTA  MEIHIUHCKOTO
M BCICDUHAPHOrO  NPUMEHCHMA W npuHuunmaM CHCTEMBI  COTPYIHUYECTBA
(apManeBTHYECKUX MHCIICKIIHI (PIC/S).

Hacrosmwmit ceprudukar orpaxkaer craryc [IPOU3BOJICTBEHHON ILIOIALKH
Ha MOMEHT IIPOBEICHNS (papMaleBTHIECKON MHCIEKIMHE U TI0 MCTEYeHHH bolee 3 Jier
OT JIaTbl MOCJICAHETO JHSA IOCIEIHET0 HHCIIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUMTATHCA
AOKYMCHTOM, CBHICTCIbCTBYIOI[MM O CTAaTyCE COOTBETCTBHA. CpOK CHCTBHS
cepru(uKaTa MOXKET OBbITH COKpaIieH TPH HUCHOJB30BAHUH COOTBETCTBYIOLIMX
TIPUHLMIIOB YNPABJICHUA PUCKAMH MPU HaIM9HMH COOTBETCTBYIOMIEH 3aIlUCH B TIOJE
«OrpaHnvcHus WIN TIOACHUTENBHBIE 3aMETKH, KACAIONMecs OBTacTH IIPUMEHCHHUS
HACTOSIIET0 CepTU(hUKATAY.

Ceprudukar sBusercs AeHCTBUTEIBHLEIM B CIy4Yae IpPEOCTABIICHHSA BCEX
€r0 JINCTOB (KaK OCHOBHEIX JIHCTOB, TaK U JOTIOTHUTELHEIX JIACTOB).

AYTEHTHYHOCT (IOUIMHHOCTh) HACTOSAIICIO CepTH(HKATA MOXKHO IIPOBEPHTH
B Oase JaHHbIX Munnpomropra Poccuu.

Ecmu ceprupmkar He npemcTaBneH B yKkasaHHOH 0ase JAHHBIX, CIEAyeT
00paTUTHCS B yMOTHOMOYEHHBIN OPraH, ero BbIIABIIIHIL.

E.I'. Ilpue3xena
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= .}IEKapCTBeHHble cpeacTBa AJad MEAMIMHCKOT0 NPUMEHECHHH

| ® JlexapcTBeHHbIE IPENAPATHI /Il KINHAYECKAX HCC/Ie/I0BAHMNA (MCObITAHMI)

Kox|

HauMeHoBaHME

1. IPOM3BOJICTBEHHBIE ONIEPAIIAH — JEKAPCTBEHHASA NNPOAYKIIAA

1.1

CrepuiabHAas IPOAYKITHSA

1.1.1 IpousBoguMas B aCENTHYECKUX YCJIOBHAX (omepauuu o6paboTKm s
CJIeYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.1.1. XXunxue nekapcrBeHHbIe (GOPMBI OOIBIIOr0 06beMa

1.1.1.2. Kuakue JexkapcrBeHHble GopMbl MAIOro 00beMa: pacTBop

1.1.1.3. Jlnodpummzatel

1.1.1.4. Teep/sie JeKapcTBEHHbIE ()OPMBI ¥ MMILTAHTATHI

1.1.1.5. Markue J1eKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.1.1.6. IIpoyas poayKIHs, IIPOM3BOAMMAs B aCEITHYCCKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tlomepraemas (HMHMIIHON CTepwiH3aluy (omepaluu  00padoTKH
JUISL CIIEYIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.2.1. XXunakue nekapcTBeHHBIC POPMEI 00TBIIOT0 00beMa

1.1.2.2. Kunkue nexapcTseHHble HOpMBI Manoro odbema

1.1.2.3. Teep/pie TeKapCTBEHHBIE POPMBI M UMIIIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue nexapcTBEHHEIE (DOPMEI

1.1.2.5. TIpouas NpomyKIMsA, MOABepraeMas GUHHAIIHON CTEPUIN3ALINH

1.1.3. BeinycKawIaii KOHTPOJb Ka4ecTBa (BBIIYCK CEPUH)

1.2

HecrepuibHas HpogyKIHs

1.2.1. HectepunpHast MPORYKIHS (TEXHOJNOIMYECKHE ONMEpAlUM MU IONYUCHHS
CIIEIYIONINX JICKaPCTBEHHEIX (POpM):

1.2.1.1. Kancymsl B TBEpO# 06onouke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKON 000JI09KE

1.2.1.3. XKeBaTe/bHbIE JICKaPCTBECHHBIE (POPMBI

1.2.1.4. IMnperaupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

1.2.1.5. XKunkue ekapcrBeHHbIE HOPMEI U HAPYIKHOTO IPUMEHEHHUS

1.2.1.6. XXunkue nekapcrBeHHbIE GOPMBI I BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeauuuHCKHAE Ta3bl

1.2.1.8. ITpouwe TBEp/BIC JCKAPCTBEHHBIE (OPMBL

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOQALIMECs [10/] AABICHUEM

1.2.1.10. PansoHyKIMaHbIe TEHEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue JiekapcTBeHHBIC HOPMBI

—-1.2.1.12. Cpeun (CYIIIO3UTOPHH)

1.2.1.13. TabneTku =

1.2.1.14. TpancaepMmalibHbIE IJIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpouas HecTepUILHAS NTPOIYKIIHUS
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1.2.2. Beinyckalonu# KOHTpPOIIb KayecTsa (cepTudHKams CEpHUH)
buosiornyeckas JiekapcTBeHHAs IPONYKIHA
1.3.1. buosornyeckas JeKapCTBEHHAS IPOXYKIHAS: LA
1.3.1.1. ITpomyKThI KpOBU ‘
1.3.1.2. MMmyHOGHOIOrHYECKAS PO IYKIHSL =
1.3.1.3. Tipomykuus Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (POTYKIMS IIst Tepamuu 12
COMAaTHYECKMMH KJIETKAMH ) _ |
1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYECKAS IPOAYKIHA i
1.3.1.5. buorexHojiorHyecKasi NPOAYKIUMA: MTOKUHEL: PACTROD il
1.3.1.6. lponykuus, BeIIeNEHHAs U3 XKHBOTHBIX MCTOYHHKOB HITH OPraHOB
il (TkaHel) yenoBeKa W
&l 1.3.1.7. TkaHeuHXKeHepHas NPOIYKIHA (IIPOAYKIUS TKaHEBOH HHKEHEPHH) l‘
= 1.3.1.8. ITpo4as GHONIOrHYecKas JIeKapPCTBEHHAS IPOAYKITHSI !
= ® | 1.3.2. Belmyckawiuii KOHTPoIb (cepTuduKanus cepun) (mepedeHb BUIOB
| HPOAYKIHH):
1.3.2.1. TTpoayKThl KpOBH &
# 1322. 1 |
3.2.2. UMMyHOOHOIOTHYIECKAS IPOAYKLHS
1.3.2.3. TIpoztyKuus Ha OCHOBE COMATHUYECKUX KIETOK (TTPOIYKIIFS A1 Tepanuu ’
|

A
1 |
—

COMAaTUYECKUMU KIIETKAMM)

| 1.3.2.4. 'enoTepaneBTUYECKas IPOLYKIIHS , |
L | = 1.3.2.5. BHOTeXHOIOrHYeCKAs HPOLYKIMS
* 1.3.2.6 Ilpomyknus, BBIAENEHHAS W3 JKMBOTHBIX HMCTOYHHMKOB MJIM OPraHOB

; (TKaHei) yenoBeka ;
Ll 1.3.2.7. TraHeHHKEHEPHAS NPOAYKINS (HPOTYKIHs TKAHEBON HEDKSHEPUH) 18]
| 1.3.2.8. [Ipouas Gmomormdeckas JIeKapCTBEHHAs IPOAYKIMS ,
Nl 1.4 | Ilpoyas JiekapcTBeHHAs] IPOAYKIAA WJIM NPOU3BOJICTBEHHAN 1eATEILHOCTH

.‘ 1.4.1. TIpou3sBoACTBO: - : |
L”M _ 1.4.1.1. PacTuTenpHas MpOIyKIUs [
:;‘1 _ ' 1.4.1.2. TomeonaTHdecKas HpoLyKIHs ' _ il

E.I'. ITpnesxeBa

25 nosbps 2024 r.
hMa evloaqu cepmugurama)
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1.4.1.3. Ilpogas npoayKius

1.4.2. Crepmimsanusi (apManeBTAYECKAX CyOCTAHIMI, BCHOMOTaTeTbHBIX
BEIeCTB, TOTOBOM NMPOXYKIHH:

1.4.2.1. ®uabTpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBas cTepUiIn3anns

1.4.2.3. Crepunmsanys 1apom

1.4.2.4. XumMu4ecKas CTepHIHN3aIHs

1.4.2.5. Crepunm3aliis raMMa-H3Iy4eHUEM

1.4.2.6. Ctepunuzaius 31eKTPOHHBIM H3ITy4EHHEM

1.4.3. Ilpouee

1.5

Ynakoska

1.5.1. IlepsuyHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep10ii 0007109Ke

1.5.1.2. Kanicynsl B Msrkoit 060mouke

1.5.1.3. XKXepaTenpHbIe JIeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.4. IMnperaupoBaHHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.5. XKuaxne jeKkapcTBeHHBIE HOPMBI U HAPYXXHOTO IPUMCHCHUS

1.5.1.6. XKuakue gekapcTBEHHBIE (DOPMBI U151 BHYTPEBHETO IPUMEHEHNIA

1.5.1.7. MeouIMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. IIpousre TBEpAbIE JEKAPCTRBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.9. [IpenapaThl, HAXOHSAIIHECH [10]] 1aBICHHEM

1.5.1.10. PaguoByKIMAHEIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue JeKapcTBeHHBIC GOpPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3uTOpHH)

1.5.1.13. TabmeTku

1.5.1.14. TparcaepManbHbIe IIACTBIPU

1.5.1.15. TIpouas HeCTEpUIIbHASL JIEKAPCTBEHHAS IIPOTYKIIUS

1.5.2. BropuyHas ynakoBKa

KonTpoas kadecTBa

1.6.1. MukpoOuoaoruyecKue HCIbITAHNSA: CTEPHILHOCTH

1.6.2. MukpoOHOIOTHYeCKHE HCIBITAHUS: MUKPOOHOIOTHYeCcKas YUCTOTa

1.6.3. Xumu4eckne (pu3ndecKkne) HCIbITAHUS

1.6.4. Buojornueckue HCOLITAHUSA

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOTVKITUU =

2.1

KonTpois KayecTBa HMIIOPTHPYEMOH JISKAPCTBEHHON NTPOIYKIMH

2.1.1. MuKpoOHOIOTHYESCKHE UCIIBITAHUS: CTePHIIBHOCTh

2.1.2. MukpoOHOIOru4eCKie HCIBITAHUS: MUKPOOHOIOTHYECKAs YMCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue ((husndeckre) HCIBITaAHUS S

2.1.4. Buonoraueckye HCIBITAHHA
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Ceprudukanus cepuy MMIOPTHPYEMOii IEKapCTBEHHOM IPOIYKIIHHA

2.2.1 CrepunbsHas IpOLYKIHS:

2.2.1.1. TIpousBoauMast B aCEUTUIECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogsepraemast QUHHAITHOM CTEPHIN3AIIUN

2.2.2. HecrepunpHas IPOAYKLHS

2.2.3. buonorunyeckast 1€KapCTBEHHAS IPOIYKIIHS:

2.2.3.1. IlpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOOHOJIOTHYIECKAS IPOTYKIHA

2.2.3.3. Ilpogyknust Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOMYKIMS [UIs TEPATIAN
COMATHYECKMMH KIETKAMH)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTUYeCKasi HPOIYKIHSI

2.2.3.5. bBUOTeXHONOrMYecKast IPONYKIHs

2.2.3.6. Ilpoayxuus, BBITENEHHAA W3 JXHUBOTHBIX HMCTOYHHMKOB WM OPLaHOB
(TKaHel) gemoBeka

2.2.3.7. TxaneunxeHepHasi IPOAYKLMS (IPOAYKIHS TKAHEBOH HEXKEHEPHH)

2.2.3.8. IIpouas Gmonormgeckas JeKapCTBEHHAS PO TYKIHS

223

[Ipouast gesiTensHOCTh IO HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomajka Gpusuyeckoro uMnopTa (BBo3a)

2.3.2. VIMmopT IpOMEXYTOYHOH TNPOMYKIMH, TIOABEPTaromIeHcs albHeknel
00paboTke :

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpnesxena

//i

25 Hosbpsa 2024 1. ‘
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3. IPOU3BOJICTBEHHLBIE OITEPAIINH - PAPMAHEBTHYECKHE
CYBCTAHIINHA

dapmaneBTHIeCKas cybcTaHus (CyOCTaHImn):

3.1 | ITpou3BoacTBO (hapMameBTHICCKIX CYOCTAaHIIMM METOIOM XHUMHYECKOIO CHHTE3a
3.1.1. ITpon3BOACTBO IPOMEKYTOYHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTHYeCKOH CyOCTaHIMU
3.1.2. IIpou3BoCTBO HEOUHIIIEHHOHN (apMaIleBTHUECKOMN CYOCTaHIHU
3.1.3. ConeobpazoBanue (OUHCTKA)

3.1.4. Ilpouece

3.2 | [IpousBoncTBo  (hapMaleBTUYECKHX  CyOCTaHIIMI  MeTOJaMH  BBIICIECHHS
W3 IPUPOIHBIX UCTOYHHUKOB
3.2.1. Beigenenne dhapManeBTUIECKUX CYOCTAHLIUN U3 HCTOYHUKOB PACTUTEILHOIO
IPOUCXOKICHHUS
3.2.2. Brigenenue (apMalleBTHUECKUX CYOCTaHLMH W3 HMCTOYHHMKOB >KMBOTHOTLO
MIPOUCXOKIECHUA
3.2.3. Brigenenue hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMi U3 OpraHoB (TKaHEH) YEIOBEKa
3.2.4. Beyienienvie (papManeBTHYECKUX CyOCTaHINM U3 NCTOYHUKOB MUHEPAIEHOTO
ITPOUCXOKIEHHUS
3.2.5. Moaudukanus BeLaeIeHHON hapMalleBTHYECKOH C)’GCT&HHHH
3.2.6. OuncTKa BBICICHHON (DapMaIleBTHUECKO# cybcTaHIHu
3.2.7. Ilpouyee

3.3 | HpouspoacTeo (papManeBTHYECKHX CyOCTaHIMA ¢  HCHOIbL30BAHHEM
0MO0JIOrHYeCKHX NPOIIECCOB

B | 3.3.1. ®epmenTanus
® |3.3.2. Ipou3BOoACTBO ¢ HCHOJIB30BAHHEM KJIETOYHBIX KYJIBTYP (KJIGTKH
| opoxoreit)
® | 3.3.3. Beigesaenne (09MCTKA)
' 3.3.4. Monudukanus
R | 3.3.5. [Ipouee: co3manue U MOIICPKAHUE TTIABHOTO U pabodero 6aHKOB KIETOK
(KIeTKH APOXKIKEH)

3.4 | IIpoH3BOICTBO CTEPUILHBIX (hapMaleBTHIECKUX CyOCTaHIHIA
3.4.1. ®apmManeBTHIEeCKHE CYOCTaHITNH, MPOU3BOAMMEIE B aCENTHUECKHX YCIOBHSIX
3.4.2. ®apmaneBTudecKue cybCcTaHIIUH, TOIBEpracMble QUHHUIITHON CTEPHITN3AIIHI

3.5 | 3aBepuiaroniye CTa MU MPOHU3BOICTRA (hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHIMI
3.5.1. Ctamnu dusHueckoii 06paboTKH
3.5.2. IlepBuuHas ynakoBKa
3.5.3. BropuuHas ynakoBka
3.5.4. Ilpoyee

3.6 | KoHTpoO/b Ka4yecTBa =
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3.6.1. ®u3nyeckne (XHMHIECKHE) HCIILITAHASA _
3.6.2. MukpoOHOIOTHYECKHIE HCIILITAHMS (BKJIFOYAS HCITBITAHNE HA CTEPUIILHOCTE) N
3.6.3. Mukpo6uooruueckue NCIbITaRus (MCKIIF0Yas HCIILITAHME Ha CTCPHIIBHOCTS) §
3.6.4. buoaorn4ecKue HCNLITAHUSA

4 TIPOYME OTIEPAITIN - DAPMAIIEBTUUECKUE CYBCTAHLIN s
OrpannyeHus WM MOACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacamommecs 0O0NacTH MPHMCHCHHA
§ ceptuduKara: - !
]
I

——

3amectuTens Munncrpa

25 Hosi6pa 2024 . /
@ama evl0QuU cepmupurxama) £
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