EBpasuiickmnii skoHOMMUUecKuii coos

PI'Y «Komurer memumnckoro u apmanestiueckoro KOHTPOJIst
Munucrepersa 3npaBooxpanerus Pecny6unuku Kasaxcrany

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBUA I'[POI/BBOI[CTBAJ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB TPEBOBAHMWAM ITPABMII
HAJITEXXATIEM ITPOMU3BOJCTBEHHOM [IPAKTUKH

EBPA3MMCKOI'O SKOHOMHUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/134-09-2024
Cpoxk nefictsus ¢ 15 mast 2024 r. o 14 mas 2027 r.
Beiman mo wroram nposenienus (apmauesTHueckoi HHCTIEKLIMH B cooTBeTcTBMM ¢ Ilpasunamu
NpoBefeHus  hapMalleBTHYeCKUX — MHCIICKIIHiA, YTBEp#KICHHbIMU  Pemenniem  Coeera  Espasmiickoit

OKOHOMHHYECKO#M KoMHeeun ot 3 Hos6psa 2016 r. No 83,

Komurer Menmumnckoro u apmanerruyeckoro KOHTPOs
MuHucTepeTRA 3APaROOXPAHEHUS Pecnybnuku Kasaxcran

NOATBEPAACT CJI caymouiee:
IIpoOBE/IICHA Q)apmaueBTqucxaﬂ HWHCIIEKI[HU A

Dendron Brands Limited
94 Rickmansworth Road Watford, WDI8 7JJ. United Kingdom

Hd OCHOBAHUM:

- 3asBnenus ot 03.04.2024 rona ua NMPOBCACHAUC HHCICKLMH HA COOTBETCTBUE TpeGOBAHUIM Haltexkanei
TIPOM3BOAICTREHHOIT NIPaKTHKH EBPaziiickoro sKoHOMIYECKOr0 COM03a (MHOE OCHOBaHuUE).

Ha ocHoBanuu cBefienuid, moyuennsix TP TIPOBEACHHH (hapMaLeBTHYECKOH HHCIEKIMH, MOCCHHSS 3
KOTOpeix Obla mposenena ¢ 13 mo 15 mas 2024 rold, YCTAHOBIEHO, 4TO JaHHOe (apMaleBTHIecKoe
TIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBannsM [Npasun Hanexkareii MPOH3BOJACTBEHHON npakTuku EBpasuiickoro
IKOHOMHYECKOIO CO3a, IKBUBANEHTHHIX |IpunIMNIaM u Pykosoacrey Eeponeiickoro corosa o HaJIeKaIei
HPOU3BO/ICTBEHHON MPAKTUKE NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB i MEIULHHCKOr0 M BETEPHHAPHOIO NPUMEHCHHS W
TpHHLATIAM CHCTEMBI COTPYIHUUECTRA (hapMalleBTHICCKIX uncnexuuii (PIC/S).

Hacrosmmii  ceprudukar orpakaer CTaTyc NPOM3BOLACTBEHHON IUIOIANKH HA JaTy [pOBEACHHS
(hapMaleBTHICCKOM HHCTICKIME 1 110 UCTEUCHIH Golee 3 JIET OT 1aThl NPOBEACHHS IOCICAHEr0 IHS [OCIENHErO
MHCIICKTUPOBAHUA HE MOXET CUMTATBCH NOKYMEHTOM, CBU/ICTCIBCTBYIOIMM O CTATYCE COOTBeTCTBMS. Cpok
ACHCTRHSA CepruduKaTa MOKeT GBITH COKpallen TIp1 UCTONB30BAHMH COOTBETCTBYIOIMX IPUHLMIIOB YIIPARJICHUS
PUCKaMH [IpH HATMYMHM COOTBETCTRYIOIIEH 3amucH B mome «Orpanuyenus Win [OSCHUTEIbHBIC 3AMETKH,
Kacaroumecs 06IacTH NPUMEHEHUS HACTOAIIE0 cepTudukaray,

Ceprudukar ssiseTcs JeiCTBUTEILHBIM B CIyHac NpeICTABIEHUs BCEX €ro JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX THCTOR,
TaK ¥ JIOMOJIHUTE/ILHBIX THCTOR).

AYTCHTHYHOCTS (IOUIMHHOCTB) HACTOSIIEIO CepTH(puKaTa MOXHO HPOBEPHTL B Hase JlaHHBIX KoMmTera
MEIMIMHCKOro 1 (hapMaleBTHYECKOro KOHTPOJIA Munucrepcersa 31pasooxpanenus Pecrybonuku Kasaxcran.

Ecnu ceptudmkar we npeicrarien B YKa3aHHOH 6ase jaHubIX, cliejlyeT 0BpaTnTLes B YIOJIHOMOYEHHbI i
OpraH. ero BblAaBILIWiA.
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HEKapCTBBHHLIe CPEACTRA JUIS MEJIULIMHCKOrO TIPUMEHCHM

JIekapCTReHNbIE IIPENapaThl s KIMHHYECKIX Hecae10Batui (MCHbITaHkHiA)

Hammenosanue

1. MIPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALIMM - JEKAPCTBEHHASI NMPOJAYKIMS

CrepunpHas nMpoayKuus

1.1.1 Ilponssopumas acenTueckum nyreM (onepauuu 06paboTku uis CJEYIOIUMX JIEKAPCTEEHHBIX (GopM):

1.1.1.1. Xunkue siekapctBertbe GopMbl GOJIBIIOTO 06beMa

1.1.1.2. XKnakue JiekapcTBEHHbIE (bopmsl Mamoro oosema

I.1.1.3. JTucriepcun

1.1.1.4. TTnodunnsate

1.1.1.5. Teepavie nekapeTBenHbie GOPMBI M MMILIAHTATHI

1.1.1.6. Markue nexapcraennbie hOpMbl

1.1.1.7. Tlpouas npofyKLms, NPOH3BOMMAS B ACCITHICCKUX YCIIOBUSIX

[.1.2. Ilonsepraevas puurIIHOMN cTepuIH3aln (omepaian 06paboTKH TS CJIe/IYFONINK JIEKAPCTEEHHBIX bopm):

1.1.2.1. Xunkne nekaperBennble GOPMBI GOILIION0 0GheMa

1.1.2.2. uikme srekapcTsennple GopMbl MaIoro 06beMa

1.1.2.3. TRepubie IeKAPCTBCHHBLE hopMbl B HMIIAHTATEI

1.1.2.4. Mrkue JickapcTBCHIbIE (opmbl

1.1.2.5. Ilpouas npoaykums, mojsepraemast GuHHILHON cTeprIn3amy

1.1.3. Buinyckaronuii konTpouns kadecrsa (BBITIYCK copun)

1.2

HecrepunbHas mpoxykius

1.2.1. Hecrepunsnas npoayiis (TEXHOIOrHIECKHE ONCPAITHH id IOJTYHEHM CNICAYIOINX IEKAPCTBEHHEIX (hopM):

1.2.1.1. Kanicyisl B TBepuoii 06oiiouke

1.2.1.2. Kancynst B Markoit o6onouke

1.2.1.3. X eraTensHele JIeKapeTBEHHbIC thopmBl

1.2.1.4. IMupernupoBaHHbIE JIekapcTBEHHDIE hopmbl

1.2.1.5. XKnjkue niekapcTBennsie hopMel s HAPY;KHOTO IPHMCHCHHA

1.2.1.6. ke nexapcreennsle Gpopmer mis BHYTPEHHCIO IPHUMCHCHMA

1.2.1.7. MeJIMIIMHCKNE TA3E]

1.2.1.8. Tlpoune Trepjibie NekapeTBeHTbC opMEI

1.2.1.9. TlpenapaTsl, HAXOMSLIHECS M0 JaBlIeHHeM

1.2.1.10. PanuonyKnumHeie reHepaTops

1.1.1.11. Msarkue nekapcrBeHHsie popMbI

1.2.1.12. Ceeun (cynnosuropun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpancyiepmaiibHble IACTEIPH

1.2.1.15. YcTpolicTBa UL MHTPAPYMUHAIILHOTO (BHYTPHPYOLOBOTO) BBEICHUS

1.2.1.16. Ilpoyas HecTepuibHAs MTPOAYKLIMS

1.2.2. Brimyckatolunii KOHTPOIIbL KadecTsa (ceprudmkarms cepuu)

buonoruieckas ekapeTBenHan NpoyKius

1.3.1. Buonoruaeckas nekapcTBeHHas TIPOIYKLIHS:

1.3.1.1. ITponykTe! kposu

1.3.1.2. UMmyHonoriudeckas mpoaykuus

1.3.1.3. TpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKIX KJICTOK (TPORYKIMS IS TEPaTNH COMATHYECKMM K KICTKAMMU)

1.3.1.4. l'enoTepanesTuyeckas npoyKims

1.3.1.5. Buotexnonoruyeckas mpoaykims

1.3.1.6. Ipoaykuus, BeIeNEHAAS W3 KUBOTHBIX HCTOUNHKOB WK OpraHoB (TkaHel) uenopeka

1.3.1.7. TkaneunkeHepHas poayKis (IPOAYKINA TKAHCBOM VHKEHEpHH)
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1.3.1.8. [Ipouas 6Honoruueckas JIeKapCTBCHIAA NPOLYKIHA

1.3.2. Buinyckaroumii KoHTpodts (ceprudukaims cepun) (11epeyeHs BUJIOB NPOIYKILN):

1.3.2.1. IlpoJtykrs! kposu

1.3.2.2. IMmyHONIOrHYeCKas IpoayKLna

1.3.2.3. [Ipo/tyKThl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (TPOYKIHA IS TepallHH COMATUYECKIUX KIIETOK)

1.3.2.4. 'enoreparnesTHyeckas NPOTYKITNS

1.3.2.5. BuoTexXHOMOrMYecKas NpoayKLMs

1.3.2.6. [Ipo/tyKuus, BblAEIEHHAS H3 JKUBOTHBIX HCTOTHUKOR HIJIH OPTaHoB (TKaHei) YenoBeka

1.3.2.7. TkaHeuHkeHepHas NpojiyKILus (IPOAYKUMS TKAHEBOIT MHKCHEPHM)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonornyeckas JIEKAPCTEEHHAS [TPOIYKIUA

1.4

Hpoqaﬂ JICKAPCTBEHHAA TIPOAYKIMA MIIH HPOH3BOJICTBEHHAS ICATEILHOCTE

1.4.1. IlpousBoacTso:

1.4.1.1. PacturesHas npoaykims

1.4.1.2. l'oMeonaTHyecKoii npoaykiuu

1.4.1.3. TIpoyast npoayKUMs: rOpMOHLI

1.4.2. Crepunusanus (papMalleBTHYECKIX CyOCTaHIHIT, BCTIOMOTATENBHBIX BEILCCTB, FOTOBOH NPOAYKIMK:

1.4.2.1. Dunwrpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIIM3aIs

1.4.2.3. Creprnuzaiws napom

1.4.2.4. Xumu4eckas crepummanus

1.4.2.5. Crepuansaims raMMa-u3JiydeHnem

1.4.2.6. CTepmiln3auus 3JICKTPOHHLIM H3JIyYeHUeM

1.4.3. Tlpouec

1.3

Vinakoska

1.5.1. Tlepeuunas ynakoska:

1.5.1.1. Kancyunsl B tBepnoit oGonouke

1.5.1.2. Kancyusl B Markoit o6osouke

1.5.1.3. JKeparenbHble JICKAPCTBEHHBIE dhopmbl

1.5.1.4. ViMnIperuupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (popMsI

1.5.1.5. Xunkue nexapernennsie hopmsl s Hapy;KHOTO [IPUMCHEHHS

1.5.1.6. XKHKWe TekapcTBeHHBIC dopmbl i BHYTpEHHErO IIpUMeHeHus

1.5.1.7. Mequumuckue raznl

1.5.1.8. [poune TBep/bIe JIcKaPCTBEHHLIE dopmsl

1.5.1.9. Ilpenapatel, naxoasimuecs 10/ J1aBAeHHEM

1.5.1.10. Papuonyxinansie reHepatops

[.5.1.11. Markue JiekapcTBeHubie Gopmbl

1.5.1.12. Ceun (cynnosuropru)

1.5.1.13. Tabxerku

1.5.1.14. Tpancaepmansisie [TACTRIPH

1.5.1.15. lpowast HecTepmibyas JICKAPCTBECHHAA IPOLYKLMSA

1.5.2. Broprunas (noTpeburensckas) ynakoska

1.6

Kostpons kayectra

1.6.1. MUKPOGHOIOrHYECKHE HCIIbITAHUS: CTEPHIBLHOCTE

X

1.6.2. MuKpoGHoIOrnyeckoe TECTUPOBAHHE: MUKDOOUOIOrHYECKas YUCTOTa

X

1.6.3. Xummaeckue (husuieckne) ucnsITanns

1.6.4. Buonorumueckue UCNbITAHMS

B ornowenun moBuix orpanmuennii miu moscHei OTHOCHUIMXCS K JIAHHBIM [POM3BOACTBEHHLIM ONCPAIMAM (31 UCKMOYCHHCM
CIyHacs, KOIJld NOSCHEHHE ABAeTCs OBUIMM KOMMEHTapHeM K poneccam Ha NPOM3BOJICTECHHOM O8BEKTE), It¢ Obl HU NPHMEHSIINC

OTH OTPAHUMCHHUS MM IOHCHEHMS. HEOOXOMUMO BKIIOYATE OTCLLIKY Kk COOTBCTCTBYHOLICMY HOMEPY NYHKTA cepruukara GMP.
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2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOWM IPOJIVKIIMUA

2.1

Kourpons kasecTsa MMIOPTHPYEMOH JCKapCTBEHHOM NPOAYKIIMK

2.1.1. MUKpOGHOJIOI HYECKUE HCIIBITARUSA: CTEPUIIBHOCTE

2.1.2. MUKpOBUOIOrM9ECKOE TCCTHPOBAHNC: MUKPOOUOJIOTHYCECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumugeckue (pusnueckue) HCOBITAHUS

2.1.4. BHONOru4YecKue MCIILITAHHS

2.8

Ceprudmranus cepun UMIOPTHPYEMOii IPOLYKLIMH

2.2.1. CTepuisHas NPOJLYKIHS:

2.2.1.1. Ilpou3sBOMMMAS B ACCTHYECKIX YCIOBUAX

2.2.1.2. llopsepraemas dbunumnoi CTEPHIIH3AINH

2.2.2. HecrepuibHas npoayKius

2.2.3 buonoruyeckas JiekapcTBeHnas NPOJYKIHS:

2.2.3.1. llpomykTs! KpoBH

2.2.3.2. IMMYHOJIOTHY€ECKas! IPOSyKLMs

2.2.3.3. llpoayKIHs Ha OCHORE COMATHYECKNX KIIETOK (OpOAYKLMA 1T TEPATMH COMATHYCCKUMMU KIETKAMHU)

2.2.3.4. I'eHoTepanesTHYCCKUE [IPOJIYKTEI

2.2.3.5. buorexnonoruueckas npoayKims

2.2.3.6. IpostyK1us, BEUIC/ICHHAS U3 JKMBOTILIX MCTOYIIMKOB FULH opranos (TkaHel) yejloBexa

2.2.3.7. TKaHEHHXEHEPHAs PO/ TYKIINs (1poaykuns TraHeBOI HHIKEHEPHH)

2.2.3.8. llpoyas GMONOrHYecKas leKapcTBeHHasn POLYKIIUS

Ilpoyas gesTesbHOCTS 0 UMITOPTY (RRO3Y)

2.3.1. TInowanka GU3MYECKOro MMIopTa (BBO3a)

2.3.2. IMNOPT DPOMEKYTO4HOI IPOIYKIIHH, Ho/Bepratouietics gansrediucii o6paboTke

2.3.3. Ilpouee

Dapma

3. IPOU3BOJCTBEHHBIE ONEPALIMM — DAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHIIUU
UeBTHYCCKasA cyOcranms (cyOcTanim):

8.1

[Tpou3ssoncTio hapmaresTnuecknx cyGeraniii MCTO/IOM XHMHYECKOI0 CHHTE3a

3.1.1. IIpou3BOACTEO IPOMENRKYTOUHBIX TIPOJLYKTOB (apMaleBTHYCCKO# cyOcTanimu

3.1.2. [lpomssoxcTBO HeOYMINEHHOT (apmanerTHYECKO# CyOcTanIHN

3.1.3 Concobpazosanue (ouncrka): KpHCTAJIM3anus

3.1.4. Ilpouee

3.2

HpongBoncmo Cl)apMEl.ILGBTP[‘{CCKHX CyGCTEHLIIdFl METOAAMH BbLIENCHHUS H3 NPUPOAHEIX UCTOUHHKOR

3.2.1. Beutenenue GpapMaueBTHYCCKUX CyGCTaHumii U3 HCTOUHHKOB PACTHTENLHOTO NPOUCXOXKICHUS

3.2.2. Beuiciienne hapMaleETHIccKux CyOCTaHLMH 13 MCTOYHMKOB JKHBOTHOI'O TTPOUCXOKICHUS

3.2.3. Brizelnenne hapManeBTHYCCKUX cyberanumii u3 opratos (Tkaneil) YeloBeka

3.2.4. Boienenne hapMaleBTHIeCKHX CYGCTAHLHMN 13 HCTOYHIKOR MUHEPATEHOIO NPOUCXOMKJIEHHS

3.2.5 Mojubukaims BELISTCHHOH (hapMaleBTHIeCKOH cyOcTanimy (yKasniBaeTcs M3 MYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuucTKa BRIIENEHHO! (apManeBTHIccKo cyOcranumny (YKa3blBaeTCs HCTOYHIK 13 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouece

33

[Tpon3roACTBO (hapMaleBTHUYECKIX cyGeTaHuuii ¢ HCTIO/IL30BANMEM GHOIOrHYCCKIX TIPOIIECCOR

3.3.1. GepmenTanns

HCIIOIL3YEeMBIX KHBTOK) (HOI[ YKa3aHHEM THIIA KJIETOK NMOHUMACTCA MX THIIOBAs CH_BLIHCPH‘{HOCTL, JIMHKA, IITAMM

3.3.2. ]IpOU3BONCTBO C MCIIONL30OBAHHCM  KICTOUHBIX KyJIBTYp (ykazath TH$ y
poyee)

3.3.3. Brimenenne (ouncrka)

3.3.4. Mojudmkanus

3.3.5. [1pouce

Ilpom3eoncTBo cTepuibHLIX (apmanesTiueckux cyberaniuit (paspennt 3.1, .3.2, 3.3 10J0KHBI ObITh 34I10JIHEHDI
[JIe TPUMEHHMO)
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3.4.1. PapManeBTHICCKHE CYOCTaHIIM, TIPOM3BOAMMBIC B ACEIITHYECKHX YCIIOBMAX

3.4.2. PapmaueBTHYECKUe CyOCTAHIIEHN, I0BepragMble (unuImHOl crepunMzaH

3.5 | 3aBepliaioliue cTaj un NPOU3BO/ICTRA PAPMALEBTHIECKAX cybcranumii

3.5.1. Cranuu dusnyeckoii 06paboTku: npoceusanue

3.5.2. llepBuyHag ynakoska

3.5.3. Bropuunag ymakoska

3.5.4. Ilpouee (yxasars /TS ONepaumii, HC OIMCAHHBIX Bhillle

3.6 | KoHtpons kayecTra

3.6.1. Pusnyeckue (XHMIYECKHE) UCTTHITAH IS

3.6.2. MuKpOOHOTOrHyeCKUE MCIBITAHUS (BKIIOUAS UCIBITAHNA Ha CTEPHUIBHOCTE)

3.6.3. MHKpOOHONOTHHECKHE UCTILITAHMS (MCKIIOYAA UCTILITAHNSA Ha CTEPHJILHOCTH)

3.6.4. BHONOrHYecKUe HCITBITAHMS!

4. [TPOYME OIMMEPAILIMU - DPAPMALUEBTUUYECKUE CYBCTAHUUU

Orpanuucnns uin NOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, KACAIOLIICCA 001aCTH PUMEHEHHS CepTH(pUKATA:

Kemxkexanosa A. K.
H.o. lMpencenarens
Komurera MeguuuHckoro u
(hapmaneBTHYeCKOro KOHTPOs
MunucTepeTBa 3/paBooOXpaHeHNs

PecnyGnuku Kazaxcran
(@.1.0,, goskiocTs)

04 09 LOLY e,

(aaTa nognncanus, aa. MEC.ITT)

d/ (monmmes)
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