EBpasuicKMii SKOHOMUUECKUIA COIO3

PI'Y «Komuter MeaHUMHCKOrO W (hapMaLeBTHYECKOTO KOHTPOS
Munncrepersa 3apasooxpanenns Pecnybnuku Kaszaxcran»

CEPTUOUKAT
COOTBETCTBU ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE[CTB TPEBOBAHWAM ITPABUJI
HAJUIEAALLEN [TPOU3BOJACTBEHHOHW ITPAKTHKH
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Cpok neiicteus ¢ 8§ aekadbpsa 2023 r. no 7 nekabps 2026 r.
Boiman no uroram nposeacHus (apMaleBTHYCCKOH MHCNEKUMM B cooTBeTcTBMH ¢ [lpaBunamu
npoecJens (apMaleBTHYECKUX HHCMEKIMH, yreepkiaeHubiMu  Pewennem Cosera Espasuiickoid

HKOHOMHYECKON KoMHCeHH oT 3 HosOpa 2016 r. Ne 83.

Komurer MepiuHeKkoro M papmMaLeBTHYECKOro KOHTPOIIS
MuHHucTepCcTRa 3apasooxpanenns PecnvOnuku Kasaxcran

HOJITBEPIK/IACT CICIYIONIee:
npoee/ieHa hapMaleBTHUCCKAs HHCIICKLIUS

Resilience US, Inc.
8814 Trade Port Drive, West Chester, Ohio 45071, USA

HA OCHOBAHUU!

- 3asgBeHus oT 16.02.2023 roja Ha npoejeHUe HHCNEKUMH HA COOTBETCTBUE TPeDOBAHUAM HAJEKALICH
[POU3BOACTBEHHOMH NpakTHKn EBpasuiickoro sKOHOMHUYECKOr0 COr03a (MHOE OCHOBAHUE).

Ha ocuopanny CBeASHMH, NOJLYUYSHHLIX [IPU NpoBeAeHHU (hapMalleBTHUecKoH MHCIEKIHY, TIOCTENHId H3
KOTOpLIX Okna mpoBefiera ¢ 4 mno 8 nexadps 2023 roga, YCTaHOBJIEHO, 4TO JaHHOE (apMalleBTHYECKOoe
NPOH3BOACTBO COOTBETCTRYET Tpebosanuam [lpasun Haanexalieil npou3BoAcTBeHHOM npakTuky EBpasuiickoro
IKOHOMUYECKOro COM03a, IKBHBaNeHTHLIX [lpuHiuunam u PykooacTtey ERporneiickoro corza no Haaexatiei
MPOU3BOACTBEHHON NPAKTUKE [HCKAPCTBCHHbIX CPEACTB A8 MEAULMHCKONO M BETEPHHAPHOTO TIPUMEHEHHS M
npuHikiaM CucteMsl COTpYAHNYECTRA (hapMalieRTHUeCkHX MHenekuuil (PIC/S),

Hacrosuii - ceprumkar oTpaxaeT CTaTyCc [POM3BOJACTREHHON [UIOL@JKN Ha ATy MNpPOBENEHIs
(papmarierTHYECKOI MHCIEKLWK W MO HCTeUeHHH Gonee 3 JeT OT JaThl NPOREACHHS TOCIEIHEro AHA NIOCIEIHErO
HHCTIEKTHPOBAHMA HE MOKET CHMTATBCHA JOKYMEHTOM, CBHM/CTENLCTBYIOLUMM O CTATyCe COOTBETCTBHA. UpOK
JelicTBiA cepTHhUKaTa MOKET OBITh COKPALLEH PN NCIOML30BAITMY COOTBETCTRYHOLUNX NPUHLUMUIIOR YIIPABIEHHS
PHCKAMH TMPH HAJMYKUA COOTBETCTBYIOWIEH 3anuck B nosie «OrpaHuseHds WM HOACHUTENbHBIE 3aMETKH,
Kacatolipecs 0d61acTi NPUMEHEHHS] HACTOALIETo cepTHhHUKATAY.

Ceprumkat ABAACTCS ACHCTBUTCIIBHBIM B CTyYae TIPE/ICTABNICHUS BCEX €0 JIMCTOR (KAK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK ¥ JO0IHUTENLHBLIX TUCTOB).

AYTEHTUYHOCTE (NMOUTMHHOCTB) HACTOAIIETO CepTU(IKATa MOXKHO NMPOBEpHTL B Oaze Nawubix Komurtera
MEJIMLMHCKOrO U (hapMaLeBTHYeCKoro KoHTpona MuHucrepersa 3upasooxpatenns Pecny6iuku Kasaxcran.

Ecnu CepTH(pHK?lT HE F[}'}EII,CTEIBJ'[EH B yrca’;annoﬁ baze JAaHHBIX, cnern;ye'r 06PEL‘THTLCH’ B YI'IOJ'II-IOMO'-JEHHLIﬁ
Oprau, Cro BbIIABLLIWIL.
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EBpa3niiCKMii SJKOHOMUUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/78-01-2024

JlekapcTBeHHBIE CpeIcTBA JUIsl MCHUHIICKOTO TIpHMEHEHNS

JlekapeTBeHHBIC NPENAPATDI JUIS KIMHUYCCKMX MCCIIE/I0BaHMI (HCTIBITAHIH)

HaumeHopaHue

1. NIPOU3IBOJCTBEHHBIE OTNIEPALINH - TEKAPCTBEHHAS NNPOAYKIIUA

CrepunbHas IpoayKLHs

1.1.1 MNMpownssoanmMas acentuyecknm nyrem (onepainn oOpaboTKN Ul Cle Ly WX TeKapCTBEHHBIX BopM):

1.1.1.1. Junxue nexapcrennsie hopmul fosuiore odbema

1.1.2. Xupnkue nekapcraeHHble pOPMLI MaNoro odbeMa

1.3. Jucnepcun

1.4. JIlnodunuzare

1.6. Msarkue fiekapcTBeHHbIe (JOPMEI

1.

1.1.

1.1.

1.1.1.5. Teepasie nekapcTBeHHbIe (OPMLL H HMILTAHTATHI
Lol

1.

1.1.7. [lpouas npoaykiums, 0pOM3BOANMAs B aCeTITHURCKHUX YCIOBUSIX

1.1.2. Ilonsepraeman (uunmHo#i crepunnsanuu (onepaimu 00paboTky A1 CleylolMX eKapcTBeHHBIX GopM):

1.1.2.1. Kunkue nexapcreentbie Gopmbl 60nLIIOT0 00bemMa

1.1.2.2. Aunkue aekapersernsie Gopmbl Manoro obbema

1.1.2.3. Teepaele nexapcTBerHble (OPMbl H HMINIAHTATL

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHBIE (HOPMBI

1.1.2.5. Ipoyas nponoykuus, noasepraemas QUHHLIHON CTEPHIM3ALAN

1.1.3. Beimyckatonuii KOHTPOnb KauecTBa (BBINYCK CEPHH)

Hecrepunenas npoaykums

1.2.1. HectepuibHas npoayKkums (TEXHOIOIHYECKHE ONEPAIAM 1715 NOTYYEHHS CeIyOUINX TeKAPCTBEHHBIX (hopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoi 000704Ke

1.2.1.2. Kancyasl B Msirkoit odonovke

1.2.1.3. JKepatenbHeic NCKapCTBCHHBIC QOpMBI

1.2.1.4. VimnperaupopaHHele IEKAPCTBEHHbIE (hOpMbI

1.2.1.5. XKuaxue nexapcTBeHHbIe QOPMBT 115 HAPYIKHOTO TIPUMEHEH WA

1.2.1.6. Kuaxue nexapcreeHHbie dOpMBI sl BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MEAUIIMHCKWE Ta3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBep/bie iekapcTBeHHbIE (DOPMBI

1.2.1.9. TIpenaparsl, HAXOLKECA 101 JABICHHEM

1.2.1.10. PaldoHy K/l IHbIE TEHEPATOPSI

1.1.1.11. Markue nekapcTeeHHble GOpMBbI

1.2.1.12. Ceeyu (cynnosuropuu)

1.2.1.13. Tabnetkn

1.2.1.14. TpaHcaepmanbHbLIE MIACTHIPH

1.2.1.15. ¥erpoiicTsa Ay1s MHHTPapyMHHANBLHOTO {BHYTPUPYOLOBOr0) BBEACHILA

1.2.1.16. [lpouas HecTepuIbHAS NPOAYKLUS

1.2.2. BeinycKarOUKi KOHTPOJIb KAUECTBA (CepTHHHKALMS Cepun)

BHOJOIHYECKas! IEKAPCTBEHHASA TPOIYKIIHS

1.3.1. bHonoruyeckas IeKapcTBEHHAS IIPOIYKIIHA:

1.3.1.1. TIposykrsi kpoeu

1.3.1.2. UMMyHOJIOrn4ecKas npoayxius

1.3.1.3. Tlpoaykuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK ([IPOAYKUMA IS TEPAITMH COMATIFIECKAME KICTKAMH)

1.3.1.4. I'eHoTepanepTHYECKAS NPOAYKLUS

1.3.1.5. bHOTeXHOJIOI HYeCKasl [IPOIYKLIHSI

1.5.1.6. [Ipoaykums, BblieseHHaA 13 JKUBOTHBIX HCTOUHNKOB WM OpraHoB (Tkanel) YenoBeka

1.3.1.7, TravensxenepHas npopyxkums (IpoAyKLHs TKaHEBOH UHIKEeHEePHI)
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EBpasuiicknii SKOHOMUYECKHIA COK03

Ne GMP/EAEU/KZ/78-01-2024
1.3.1.8. [Npovas Gronoruyeckas JekapcTBeHHAs [POJLYKIUS
1.3.2. Boinyckarouiuii KOHTpous (cepruduraiius cepui) (epeuets BUL0B NPOLYKLIMH )
1.3.2.1. Tlpoaykrsl KpoBH
1.3.2.2. MIMMyHOnorudeckas npoaykums
1.3.2.3. IlponyKThl Ha OCHOBE COMATUYECKUX KJIETOK (NPOAYKLMS LTS TEPAIMA COMATHYECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKAA IPOAYKLMA
1.3.2.5. buoTexnojoruueckas npojyKums
1.3.2.6. Ilponykuma, BelACACHHAA U3 KMBOTHBIX MCTOUMHMKOB MJTM OPraHoB (TKAHEH) 4eNOBeKa
1.3.2.7. TkaHeuH#ceHepHas TpOAYKLNs (NPOAYKUMS TKAaHEBOH HIDKCHEPHH)
1.3.2.8. I1poyas OHOJIOrHueCcKas JeKapCTBEHHAS NPOJY KLU
ITpoyan nexapcTBeHHas NPOAYKIHA WK NPOU3BOACTBEHHAS JEATENbHOCTD
1.4.1. [IpoussoncTro:
1.4.1.1. PacturensHas npoayKimsa
1.4.1.2. TomeonaTn4eckoi nNpoLyKumn
1.4.1.3. Tlpouas npoIykuus
1.4.2. Crepunnsaums GapMaleBTHYeCKHX CyBCTaHUMii, BCMOMOTaTENBHBIX BEIECTR, TOTOBOH IPOTYKITH:
1.4.2.1. QunbTpanus
1.4.2.2. CyxX0oKapoBas crepuinzalms
1.4.2.3. Crepunnsaums napom
1.4.2.4. XuMHueckas crepuamnsaluns
1.4.2.5. CTepunusalis raMMa-u3iy 4CHIEM
1.4.2.6. Crepunu3aumns IT€KTPOHHBIM M31Y4YEHHEM
1.4.3. [Tpouee
VYnakoska
1.5.1. IepBuyHasn ynakopka:
1.5.1.1. Kancyns! B TBEpA0O# 000n0UKE
1.5.1.2. Kancyasl B MArkoi obonouke
1.5.1.3. KepaTenbiblc NEKapcTBEHABIC JOPMDI
1.5.1.4. MMnpernnposatHbie AcKapeTBEHHBIE (JOpMb
1.5.1.5. Kuakne nexapcrBeHHble (JOPMbl ISl HAPYKHOTO NPUMEHEHHS
1.5.1.6. #Kujkne nexapersetyble GOPMBI A8 BHYTPCHHETO NPUMEHEHHS
1.5.1.7. MeanumuHckme rasol
1.5.1.8. TIpoune Teepble TKAPCTBEHHBIE HOPMBI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXOASLIMECS IO JABIEHUEM
1.5.1.10. Panuonyknuansie reHeparopsl
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIC HOPMBI
1.5.1.12. Creuu (Cynnosuropum)
1.5.1.13. TaGnerku
[.5.1.14. TpancaepManbHBI¢ MIACTHIPH
1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuibHas NEKAPCTBEHHAS MPOLYKLUAS
1.5.2. Bropuunas (norpedurenbekas) yoakoBka
KonTpolbs kauecTsa
1.6.1. MukpofHonoruueckue HCNbITAHUS: CTEPHILHOCTS
1.6.2. MHKpOGHOIOTHYECKOE TECTHPOBAHHE: MUKPOOHOIOrHUECKAs THCTOTA
X | 1.6.3. Xummaeckue (fu3nueckue) Henbl Tamnst
1.6.4. Buosiornueckye HCMBITAHUS

B OTHOUNICHHH Jl[{]ﬁhlx ()l‘paHM"EGHH]‘;I HITH IIOSICHSF!, OTHOCHITIHXCH K JHAHHBIM IEPUH'}HOJ[C’FBEHHBIM O.IIEEJH.LIPISIM (33. HCKIIYEHUe
CJLYUACE, KOITA HOACUCHHC ABIACTCH ODLIMM KOMMCITAPHEM K IPOLCCCaM 11 [IPOM3BOACTBCHHOM 08BeKTe), Iie OBl HY IPHMCHAIIHCE
9TH OTPANMUCHHS UK TOFCHCNNS, HCOOXOUMO RKMIOUATE OTCLUTKY K COOTBCTCTRYIOIEMY HOMEPY TIyHKTa cepruduxara GMP.
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EBpasuiickmnii SKOHOMUUYECKUIA COO3

Ne GMP/EAEU/KZ/78-01-2024

2. AMIIOPT JEKAPCTBEHHOW NPOAYKUUH

KoHTponb KauecTra UMIOPTHPYEMO# eKAPCTREHHOI NPOJY KLY

2.1.1. Mukpodronoruieckue UCMbITAHUA: CTEPUIIBHOCTh

2.1.2. MukpoOuonornyeckoe TECTUPOBAHHE: MUKPOOMONOrMYECKas YMCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (hu3zuyecKue) MCrblTaHus

2.1.4. Buonoruueckue HCIbITAHNS

Ceprdukalis cepuu MMIOPTUPYEMOI poaYKLNI

2.2.1. CrepHaLHas NpoaAyKLUMS:

2.2.1.1. [lpousBoanMas B aCENTHUECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. lloasepraemas (PMHULLHON cTepHAM3ALNK

2.2.2. HectepuabHas npoayKuus

2.2.3 bHonoruueckas NeKapcTReHHAs NPoayKIUs:

2.2.3.1. [IpoayKTsl KpOBH

2.23.2. UmmyHOnoruyeckas npoayKLus

2.2.3.3. IlpoayKuHs Ha OCHORBE COMATHUECKHX KNeTOK (MPOAYKUHS A TepalHu COMATHUeCKUMH KIeTKaMH)

2.2.3.4. ['eHoTeparneBTHYECKHE MPOIYKTLI

2.2.3.5. broTtexHonoruyecKas npoLyKius

2.2.3.6. llponyxuus, BelgeneHHAS W3 KHBOTHBIX HCTOYHHKOB IJTH OPraHoB (TKaHell) yeloBeKa

2.2.3.7. TkanenmxeHepHas NpoayKUHS (MPOJYKLHS TKAHEBOH UHKEHEPHH)

2.2.3.8. [lpouas Guonoruueckas JeKapeTBEHHAS POAYKLHA

I1pouas KesTensHOCTb 10 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [1nomaaka Gpuznyeckoro uMnopTa (Beo3a)

2.3.2. MMnopr npomexy To4HOH NpoIyKUMH, TOiBepraouieics qanbHeneil odpaborke

2.3.3. Ilpouee

3. IPOU3BOACTBEHHBIE OIMNEPAUUH - DPAPMAUEBTHYECKHE CYBCTAHLMU
alepTHYecKas cydcTanumsa (cybcTanumm):

F[pome'o;[cmo lbapMElLIEBTP!‘]ECKHX cyﬁcrauuuﬁ METOAOM XMMHYECKOr0 CHHTEe3a

3.1.1. Tpous3Bo/cTBO NPOMEKYTOUHEIX IPOAYKTOB (apmauesTHUeCcKOl cyOcTaHlMH

3.1.2. [Tpou3BOACTEO HEQUULIEHHOH (apMaLeBTHYECKOH cyOcTaHIMi

3.1.3 ConeolpazoBanue (0YHCTKA): KPHCTANNH3ALIMSA

3.1.4. [lpouee

[poussoacTso apmanesTuyecknx cyfcTanumit MeTOAAMH BbIASNEHMs. H3 IPUPOIHBIX HCTOTHHKOB

3.2.1. Belaenenue GapMaleBTHUECKHUX CYOCTaHIMI U3 UCTOYHHKOR PACTHTENBHOIO MPOUCKOMKIEHIS

3.2.2. Beigenenue apMaleBTHUeCKHX cyOCTaHLMI M3 HCTOUHMKOB JKHBOTHOTO TP OUCXOAKIEHISA

3.2.3. Brigencruce drapmauesTuyeckux cyGeraHumii us opraHos (Tkaueit) yenosexa

3.2.4. Bruienenue papMaleBTHICCKHX CyOCTAHUMI W3 HCTOUHUKOE MHHEPATLHOTO TIPOHCXOKISHIL

3.2.5 Moaugukanusa Bb1aeaeHHoi QapMaleBTd eckoil cyGcTaHun (YKaspiBaeTcs M3 MyRKkToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuMcTKA BhileNeHHOl (GapMaleBTHUecKoi cy0cTaHumu (YKa3bIBAETCS HCTOTHHK M3 TTYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. [Ipouee

I1pou3BOACTBO (apMaleBTHYECKUX CYOCTAHUNL ¢ MCIOL30BAHNEM OHONOTHYECKHX TIPOLIECCOB

3.3.1. @epmenTanus

3.3.2. [lpousBoscTeO ¢ MWCTONBL30OBAHMEM  KIETOUHBIX  KyJLTYp (ykazatb TUI

UCOOMBRYEMBIX KIIETOK) (MO yKazaHWeM THMa KNeTOK MOHMMACTCS UX THIOBAS COClA(PHINOCTE, THHHS, IITAMM ©
npoyec)

3.3.3. Beigenenue (0uucTKa)

3.3.4. Moaudukaums

3.3.5. Tlpouee

Ipon3BoacTBO CTEPUNBHLIX (apmauesTHdeckux cydctanumii (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 nomkusl GbITL 3aI0IHEHLL
TJIE NPHMEHHMO)
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EBpasmiicKunii 3IKOHOMMWYECKUIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/78-01-2024
3.4.1. apmauesTHUCCKUE CYOCTAHLINM, NPOM3BOAMMBIC B ACENTHYECKUX YCIIOBHAX
3.4.2. dapmauesTnyeckue cyOCcTaHIMK, NO/ABEPraemMble (PUHUIIHON CTePHIN3ALNH
Sapepllaolllie CTAINM NPoU3BOICTEa apMalesTHYecKuX cybcraHuumit
3.5.1. Craanu dpuznyeckoil 00paboTku: npocenpanme

-

3.5.2. TlepButinas ynakoska

~

3.5.3. BropH4Has ynakoBka

3.5.4. Tlpouee (yKazaTs as onepauuii, He OMHCAHHEIX BLINIE)
Konrpons kadsectsa

3.6.1. Ou3HyecKe (XMMHYCCKUE) HCIIBITAHUS

3.6.2. MukpoGHOIQIrHHECKHE UCTIbITAHMs (BKJIKMAs HCIIBITAHNA HA CTEPHIIbHOCTD)
3.6.3. MuKkpoOHOAOrHYECKHE HCTIBITAHNA (MCKIHYAA HCTIBITAHHA HA CTEPHILHOCTE)
3.6.4. buomorHYECKHe HCIbITaHUsA

4. 1POYUE ONEPALUH - PAPMAHEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMHN

OrpaHuieHA HIH NOICHUTE/bHBIC 3aMETKH, Kacaiolmecs 001acT npuMeHenys cepTudukara;

Kenmxexanosa A. K.
3amecturens [lpencenareis
Komurera MeUMIIHHCKOIO |
(hapMaLEBTHYECKOr0 KOHTPONS
MUHUCTEPCTRA 3/1PABOOXPAHEH S

PecryOnuku Kasaxcran
(D H.O., A0KHOCTE)

70 Lf LE2Y

(12 ra NMOANHCAHIIS, U1 MEC.ITT)

(nomnmes)

Carpadna-Sua s
FRah (e




