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С Е Р Т И Ф И К А Т  

соответствия системы менеджмента требованиям стандарта 
EN ISO 13485:2016 

В соответствии с процедурами TÜV AUSTRIA настоящим подтверждается, что 

ООО «БиоФАРМАХОЛДИНГ» 
ул. Гамалеи, д. 18, стр. 33 
123098 г. Москва 
Россия 

Включая площадки: 
Россия, 127299, г. Москва, ул. Клары Цеткин, д. 4 
Россия, 249930, Калужская область, г. Мосальск, ул. Революции, д. 71 

Применяет систему менеджмента, соответствующую вышеназванному стандарту в следующих 
областях: 

Проектирование, разработка и производство материала 
коллагенового рассасывающегося для заполнения дефектов костей, 
контурной пластики мягких тканей и покрытия неинфицированных 
раневых поверхностей и имплантата внутридермального на основе 
коллагена. 

Регистрационный номер сертификата: 10302250013268 Действителен до      2028-06-16 
Дата первичной сертификации:
                                   2025-06-17 

Орган по сертификации 
TÜV AUSTRIA GMBH 

г.Вена,                       2025-06-17 

Данная сертификация была проведена в соответствии с процедурами аудитирования и 
сертификации TÜV AUSTRIA GMBH и подлежит регулярным надзорным аудитам. 
TÜV AUSTRIA GMBH     Deutschstraße 10     A-1230 Wien     www.tuv.at 




