EBpasuicKuii SKOHOMMUUYECKUIA COIO3

PI'Y «KoMHTeT MEIUIIMHCKOrO H (JapMalleBTUYECKOr0 KOHTPOJIS
MuHuCTEpCTRA 37ipaRooxpaHenus Pecrybnmkn Kazaxeran»

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBHA ITPOUBBO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWIM ITPABUJI
HAJUIEXKALLEHN ITPOU3BOJICTBEHHOUW TTPAKTHUKH
EBPA3UHCKOI'O DKOHOMUYECKOTO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/123-08-2024
Cpox neitereus ¢ 24 mas 2024 r. no 23 mas 2027 r.
Boigan no uroram mnpopesends (HapMaleBTHYECKOH HHCIEKLUHH B COOTBETCTBHM C llpaBuinamu
npoeejenHs  (apMalLEBTHYECKWX MHCNEKIWH, yrBepsienHsiMu Pemennem Copera Eppasuiickoin

SKOHOMMYECKOH koMHuccHH oT 3 HosOpst 2016 1. Ne 83.

KomureT MEAHUHMHCKOTO U (hapMalieBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
Munncrepcra 3apapooxpatenns PecnyOnuky Kazaxcran

MOATBEPXKAACT CIACAYHOILECE,
IpoOBEOCHA (bapMaueBTuqecmu HHCIICKLA

Helba Ilag I¢ ve Dis Sanayi Ticaret Anonim Sirketi
Deri Osb Mahallesi Civi Sokak Istanbul Deri Osb Sitesi T-9 Apt. No: 1 Tuzla/Istanbul, Turkey

Ha OCHOBAHHH:

- 3ageienud ot (09.02.2024 ropa Ha mpoBefenNe MHCICKUUH Ha COOTBETCTBUC TpeGOBaHMAM HamIeKaIlei
NPOM3BOJICTBEHHOH NPaKTHKH EBpasniicKoro SJKOHOMUUYECKOTO €O03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHMUK CBEIEHMIA, NOJYHYEHHBIX IIPH [IPOREASHUM (PapMaleRTUHECKOH MHCIEKLUH, MOCTenHss U3
KOTOpBIX OblTa mpoBedeHa ¢ 20 no 24 wmas 2024 roxa, yCTAHOBIEHO, YTO JaHHOE (hapMaleBTUUECKOE
NPOM3BOJCTRBO COOTRETCTBYET TpeboraHuaM [Ipasun Haniexaiiel npousBoacTBeHHOM npakTuku EBpazuiickoro
SKOHOMUYECKOIro ¢O103a, SKkBUBajeHTHeIX [IpuHnunam u PykoBoacTey Empomneiickoro coiosa 1o Hajuiexanie
TIPOU3BOJICTBEHHON NPaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIMIIMHCKOTO M BETEPHHAPHOIO MPUMEHEHUS W
npuHIKnaM CrcremMbl coTpyainuyecTBa GapmanesTnieckux uucnexuit (P1IC/S).

Hacrosiuii cepTudukar oTpakaeT CTATYC NPOM3BOJCTBEHHON [JIOIAJKH HA JATY TPOBEJIEHUs
(apmanepTHyecKol HHCIEKLHMH | M0 HcTeueHuH bomee 3 TeT OT JaThl IPOBEJICHIS NOCAENHErO JIHS [TOCIEHErO
WHCTIEKTHPOBAHMS HE MOMET CUMTAThCs JIOKYMEHTOM, CBUIETENbCTBYIOIIMM O cTaryce cooTeeTcTBUs. Cpok
)[leI‘;lCTBHﬂ CepTM(})HKaTa MOKET ObITh COKpallcH HpH HCIIONB30BAHWHM COOTBETCTBYIOIIHNX ITPHUHIHUIIOB YIIPABJIEHUSA
PUCKAMM NPU HAJMYUK COOTBETCTBYMOMIEH 3ammcu B mofie «OTpaHMYCHUs! WM TOSCHUTENBHBIE 3aMETKH,
Kacaromuecs oblacTy NPUMEHEHUs HACTOALIErO cepTHdhUKaTay.

Ceprudukar saBngeTcs AeHCTBUTENBHBIM B CITyJae PeICTABICHNUS BCEX ero ITMCTOB (KaK OCHOBHLIX JHCTOR,
TaK U JONOJHUTENEHBIX TUCTOR).

AyTeHTHUHOCTH (TTIOAJIMHHOCTB) HACTOSIIEro cepTHUKaTa MOKHO NMPOBepUTh B 6ase naHHbix Komurera
MEJIMLMHCKOTO U (papMalleBTHYeCcKOoro KOHTpois MIUHMCTepeTRa 3paBooxpanenus Pecryonukn KasaxcraH.

Ecmu cepTuukar He npejcTaBieH B yKazaHHOH Dasze naHHbIX, cheayeT oOpaTHTBCA B YIOJHOMOYCHHBIH
Opras, ero BeIAARLIHA.
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EBpa3uiiCKMiA SKOHOMUYECKUIA COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/123-08-2024

X

HE]{apCTBeHHbIG CpeacTBa i MEAUUHMHCKOro NPHMEHCHHA

JlexapcTBEHHBIE IPENAPaThl UL KIMHHYECKHX MCC/IE/10BaHHM (MCTIbITaHUiA)

Kon Haumenopanme

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAITAH - JEKAPCTBEHHASI ITPOAY KLU

1.1

CrepunbHas NPOLYKLMS

1.1.1 [IpouzBoaMMAas acelTHYECKHM ITyTeM (onepaiuy 06paboTKy IS CIeNVIOIIMK JICKAPCTREHHBIX thopm):

1.1.1.1. 3Kunkue nexapctennse hopMsl Honpuioro 0dbema

1.1.1.2. Kunkue nexapcTBeHHbIe OPMEL MATIOTO 00BEMA

1.1.1.3. Tucnepcuu

1.1.1.4. JluodbnnuzaTel

1.1.1.5. Teepable JekapcTBEHHBIC GOPMBI H HMILIAHTATHI

1.1.1.6. Msrkue exapcTBEHIbe (OpMBbI

e e e

1.1.1.7. Tlpouas npoayKiys, IPOH3BOIMMAs B ACENITHYECKUX YCIIOBHAX

1.1.2. TojsepraeMast GUHUIIHOMN CTePUIM3ALIMH (Onepalii 00padoTKH JUIs CIIENYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX thopm):

1.1.2.1. ’Kunkue nexapcTrenHEle GopMel BOILIIOTO 00beMa

1.1.2.2. Kunkue nexapcrreHHbie GopMbl Manoro 00beMa

1.1.2.3. Teepable JeKapCTBEHHbIC (JOPME] H MMILIAHTATHI

1.1.2.4. Mgrkue NexkapcTBEHHEIE POPMEI

1.1.2.5. [lpouag npoaykius, noaegepracMad GUHHITHON CTEPUIN3ALIH

1.1.3. BRITYCKAKILMA KOHTPONTE KauecTBa (BLITYCK CEPUH)

HecrepuibHas NpoyKIIUsS

1.2.1. HecTepunbHas NpoAyKLus (TEXHONIOIMYECKHE ONePAIH V1S NIOJIyHeHus CIIEYIOUAX JICKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.2.1.1. Kancyisl B TBepoii obonodke

1.2.1.2. Kancynsl B Markoid oboiouke

1.2.1.3, XKeparenpHble TeKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.4. UMOperdipoBaHHble JeKapCTBEHHDIE (POPMbI

1.2.1.5. Kuxue JexapcTeeHHbIe GOPMBI U1 HAPYKHOTO NPHMECHEHUA

1.2.1.6. Kunkue JICKapCTBeHHbIE GOPMBIL JU1A BHYTPEHHETO IPUMEHCHHS

1.2.1.7. MEIMUMHCKHE ra3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBep/bIe JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI

1.2.1.9. llpenaparsl, HAXOAALIIHECH 10 AaBJIeHHEM

1.2.1.10. PajnoHyKIMAHBIE TEHEPATOPLI

1.1.1.11. MATKHe TeKapCcTBEHHEIE (hOPMBL

1.2.1.12. Ceuu (Cyno3uTOpHm)

P B

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpaucaepManbHbi€ IUIACTLIPY

1.2.1.15. YeTpolcTBa Iyis MHTPApYMHUHANLHOrO (BHYTPHPYOLI0BOTO) BBEIEHHM

1.2.1.16. Ilpoyas HecTepHAbHAA NPOMLYKLHA

1.2.2. BeinycKalommii KOHTPOJIb KauecTBa (cepTHQHUKAIHA CepUHM)

1.3

Buonormyeckas JeKapcTBeHHAA IPOMYKIUS

1.3.1. bronoruueckas JeKapcTBEHHAs NPOILYKIHA:

1.3.1.1. ITpoayKTsl KpoBH

1.3.1.2. MMyHoaoruyeckas npoayKuus

1.3.1.3. [TpoayKIks HA OCHOBE COMATHYECKUX KAeTOK (IMPOAYKLMsL JULA TEPATHHU COMATHUECKUMH KIETKAMH)

1.3.1.4. 'enorepanepTHHeCcKas NPOLYKLIHA

1.3.1.5, BuoTeXHOIOrHYeCKas NpO yKIHI

1.3.1.6. [IpoayKins, BELIeJeHHAS M3 MHBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OPraHoB (TKaHei) yenobeka

1.3.1.7. TkaHeHKeHepHAs NPOAYKIES (IPOLYKIMS TKAHEBOH MHKEHEPHI)
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EBpa3sniAcKunii SKOHOMUYECKUIA COlo3

Ne GMP/EAEU/KZ/123-08-2024
1.3.1.8. Ipouas GHonOrHuecKas IeKAPCTEEHHAS POLYKLIHs
1.3.2. Brimyckaronuii KOHTPOJIb Kauectsa (ceprudukauus cepun) (epeueHb BUJIOB TPOAYKLIHN):
1.3.2.1. IlpoIyKThl KpOBH
1.3.2.2. UMMyHoNOTHUYECKAs NPOLYKLHS
1.3.2.3. IlponykTsl Ha OCHORE COMATHYCCKHX KIETOK (IPOAYKLMA JUIL TEPAIIMH COMATHIECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. I'enoTepaneBTHY €CKas IPOAYKLHA
1.3.2.5. broTexnonoruyeckas mpoIyKIHA
1.3.2.6. ITpomyKius, BeLIEIEHHAS W3 JKHBOTHBIX HCTOYHMKOB MIIM OPraHoB (TkaHedl) YesoBeka
1.3.2.7. TxaneHHXEHEepHadA NPOXYKLs (TPOAYKLMS TKaHeBON HHKECHEPHH)
1.3.2.8. Ilpouas buonoruyeckas NeKaPCTRCHHAS IPOIYKILHS
Ipouas ekapcTBeHHAS MPOLYKINS WM NMPOU3BO/ICTREHHAS IESTEIBHOCTE
1.4.1. TlpouzgoncTeO:
1.4.1.1. PactutensHas IpoayKuns
1.4.1.2. l'oMeonaTHIecKoi NponyKIun
1.4.1.3. [Ipouas npoaykuus
1.4.2. Crepunuzauus papMaleBTHIECKHX CyOCTaHIMM, BCIIOMOraTebHbIX BeLeCTE, TOTOBON NPOAYKLMML:
1.4.2.1. ®uneTpanus
1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepHIH3alns
1.4.2.3. Crepuimsauus napom
1.4.2.4. XvMuaeckas CTepHIIH3aIus
1.4.2.5. Crepunmu3anys raMMa-u3nydeHHeM
1.4.2.6. CTepunmzanus 3J1eKTPOHHBIM H3ITyYeHHEM
1.4.3. TIpouee
Yrakoska
1.5.1. TlepBuuHas ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepnoit 06onouke
1.5.1.2. Kancynel B Markoii obonouxe
1.5.1.3. JKepaTensHble JIeKapCTBEHHEIE (DOPMEL
1.5.1.4. IMnperHHpoBaHHEIC TCKAPCTBEHHLIE (HOPMEI
1.5.1.5. XKunkne JiekapcTBeHHbIE (HOPMBI LTS HAPY)KHOTO TPYMEHEHHA
1.5.1.6. JKuzkue mexapcTBeHHble (HOPMBI U8 BHYTPEHHETO IPMMEHEHHU
1.5.1.7. MeauUMHCKME Ta3bl
1.5.1.8. IIpoune TBepable JTeKapcTBeHHbIE (IOPMBI
1.5.1.9. Tlpenapathl, HAXOJALIMECH IO JABICHHEM
1.5.1.10. PaguonyKsIHIHbEIE [€HePaTOPh
1.5.1.11. Msirkue nexapcteHHble HOPMBbI
1.5.1.12. Ceyn (Cynmo3uTopun)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpaHcaepmMalibHBIC [IACTBIPA
1.5.1.15. [poyas HecTepuILHAsA JeKAPCTEEHHAS IPOLYKLHUA
1.5.2. Bropuugas (moTpeburensckas) yIakoBKa
Kontpone xagecrsa
1.6.1. MukpoSuoIoriaeckye HCILITAHNS: CTEPUILHOCTD
X | 1.6.2. MuKpoOHOTOrHISCKOE TECTHPOBAHME: MHKPODHOIOrHYECKAs HUCTOTA
X | 1.6.3. XuMuueckue (u3ngeckre) HCIBITAHAS
1.6.4. BHOTOTMYECKHE UCIIBITAHHS

B ornowennu mobmx OrpavHdeHuil WM ToACHEH, OTHOCANMXCA K JAHHEIM NPOM3BOACTREHHBIM ONCPalMAM (32 HMCKIIOYEHHEM
Clydace, KOTAd NOACHCHHE ABMACTCA OOUMM KOMMSHTAPHSM K NPOUSSCaM LA NPOHIBOACTEEHIONM 00BeKTe), 1A¢ Oul M NPUMSHANNGD |4
9TH OTPaHHYCHIUS HITH TIOSCHEHHS, HCOOXOMMO BKAKOYATE OTCHUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEpY nyHKTa ceprudukara GMP.
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EBpasuicKuii skoHoMUuecKuii colos
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2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM NNPOIYKUNH

|

KonTpo, KayecTsa AMIOPTADYEMOIf JIekapcTBEHHON NPOAYKIHH

2.1.1. MuKpOGHONOTHueCKHE UCTBITAHUSA: CTEPHIBLHOCTD

2.1.2. MukpoOHOIOr HYeCKOe TECTHPOBAHKE: MUKPOBHOJIOrHIECKas YACTOTa

2.1.3. Xumuueckue (bu3nyeckne) HCIIBITAHUS

2.1.4. BMOJIOTHYECKHE MCITBITAHUS

2.2

Ceprudukalys cepHH UIMIIOPTUPYEMOI IPOTYKIMH

2.2.1. CrepuiInHas NpomgyKIus:

2.2.1.1. llpousBoMMas B ACENTHYCCKMX VCTOBHAX

2.2.1.2. llonsepraemas GUHULIHON CTEPHIM3AIMH

2.2.2. HecTepHiabHas IPOAYKLMS

2.2.3 buonorudeckas JeKapCTBEHHAS NIPOAYKLIA:

2.2.3.1. IlpomykThl KpoBH

2.2.3.2. MIMMyHOOrHUYECKast TIPOLY KL

2.2.3.3. [1poayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKMX KJETOK (IIPOIYKLIHAS JUIst TePATIHY COMATHYECKIMH KICTKaMH)

2.2.3.4. T'eHoTepaeBTHYCCKHE TPOAYKTHI

2.2.3.5. buoTexHOMOrHYECKas POy KLU

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIA€IEHHAS U3 JKHBOTHBIX HCTOUYHHUKOB KK opraHos (TKaHe#) uenoseka

2.2.3.7. TkaneHHKeHepHas NPOAYKLMs (POLYKLHS TKAHEROI HMHXKEHEepUH)

2.2.3.8. Ilpovas 6uonoruyeckas NeKapCTBEHHAs POAYKIIHA

2.3

[Tpoyas AeATebHOCTD 10 IMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. llnomanka pu3nyeckoro umnopra (BBo3a)

2.3.2. IMNIOPT MpOMeKyTOYHOMN NPOTYKIIAHM, N0/IBEPraroLIeiics: naibHeiei obpaborke

2.3.3. TIpouee

DPapm

anesTHYeckas cybcTanuus (cyOcTaHIuu):

3. IPOU3BOJICTBEHHBIE ONIEPALIMH — PAPMALEBTUUYECKHE CYBCTAHUUH

3:1

HpousBonctso dapmaneBTHIecKX CyGCTaHIMA METOIOM XHMHYECKOIO CHHTE3a

3.1.1. I1pousBOACTBO MPOMEKYTOUHEIX IPOAYKTOB dapMalleBTHYeCKOH cybBCTaHUMK

3.1.2. TTpoU3BOJICTEO HEOUMIIEHHON (apManeBTHYeCKOl CcyOCcTaHIHi

3.1.3 Coneofpazoranue (0UNCTKA): KPUCTALTH3AIHS

3.1.4. Ilpouee

3.2

HpOH?.BO,lICTBO cpapmaueamqecmx Cy6CTﬂHHHﬁ METOJaMH BbIAETEHHA U3 TIPHPOLHLIX UCTOYHHKOB

3.2.1. Beuienenve dapManesTiueckux cyGeTaHupit U3 HCTOYHHKOB PACTHTENLHOTO [POUCXOKIEHHS

3.2.2. Beinenenue hapMaleBTHICCKIX CyBCTAHMI 13 HCTOYHHKOB UBOTHOIO NIPOHCX O A HHS

3.2.3. Belienenue GpapmareBTHIeCKHX cyOcTaHIMi u3 opranos (TkaHel) Yeloseka

3.2.4. Buinenenve hapMaueBTHIECKHX CYBCTAHIMIA U3 MCTOYHUKOB MMHEPAILHOI0 NPOMCXOMKAEHHA

3.2.5 Monudukauus BeIIEICHHON (apMalleBTHICCKOM cyBCTaHIUK (yxaspiBaeTes u3 myHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BbIACICHHOM hapMauesTHyeckoil cyOeTanimi (YKka3sBaeTes HCTOUHIK U3 nyHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

Hpon3BoAcTBO (hapManeBTHIECKUX CYyOCTAHUNMI ¢ HCTTONB30BAHMEM OHONOrHICCKITX HPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTauns

3.3.2. TIpOE3BOACTBO € MCHOIL3OBAHMEM KICTOYHBIX KyIbTYp (ykaszars THE
UCIONB3YEMbIX KJIETOK) (TIO]] YKa3aHMEM THIA KIETOK NOHHUMACTCS HX THIOBAS CHeUHGUYHOCTD, JTMHHA, IITAMM
[Ipouee)

3.3.3. Belaenenue (09HCTKA)

3.3.4. Moauduvkanus

3.3.5. [Ipouee

34

HpoussoacTeo crepuibibix QapMALEBTHICCKHK CYOCTa I (pasaebl 3.1, 3.2, 3.3 JOJOKHbI ObiTh 3AlOJIHEHBI, T1Ie
TPHMEHHMO)
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EBpa3uiickmnii akoHoMUYeCKuii coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/123-08-2024

3.4.1. ®apManeBTHUECKHE CYBCTANLMH, TPOM3BOAUMEIE B ACENTHICCKIX YCIIOBHAX

3.4.2. dapMaleBTHYECKHE CYDCTAHITHI, NOJIBEPragMble (QUHHITHON CTEPHAH3AIIHN

3.5 | 3aBepuiaioniue craanyi NpOH3BOACTRA (hAPMAEBTHIECKIX cydcTaHumii

3.5.1. Crapuu Gpu3ndeckoii 06paboTKH: NpocenBaHue

3.5.2. IlepBHUYHAs YOAKOBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpoyee (ykasare 715 onepalii, He ONMCAHHBIX BBILIE

3.6 | Konrpons xauecTsa

3.6.1. Pusnveckue (XMMUYECKHE) HCIIBITAHMS

3.6.2. MukpoOHonoTrHIecKie HCMBITAHMS (BKII0Yas HCTILITAHUS HA CTEPUILHOCTS )

3.6.3. MuKpOOHONOTHYeCKHE UCTILITAHMS (MCKITIOUas UCTILITAHUS HA CTEPHIIBHOCTD)

3.6.4. broNOTHYECKHE UCTIHITAHNS

4. [IPOYHME ONEPALMH - ®DAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHLIUU

OFpHHH‘{GHHH WM TIOACHUTENIbHBIC 3aMETKH, Kacarouiuecs 001acTy NPUMEHEHHA cemepHxaTa:

A. K. Kem:xexanosa
H.o. Ilpencenarens Komurera
MeJTHIMHCKOrO ¥ (hapMaleBTHIECKOro
KoHTpona Mununcrepcrsa

3apasooxpanenus PecnyOnukn Kazaxcran
(©.H.0,, poscrHOCTD)

6. OF £O2%

{4472 NOANHCAHNA, [, MEC.ITT)
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