EBpa3suniicKuii IKOHOMUYECKMIA coto3

PI'Y «KomureT MeauuuHeKoro 1 papmMaLeBTHYeCcKOro KOHTPOs
Munucrepersa 3apasooxpanenns PecnyGnnku Kasaxcran»

CEPTU®HKAT
COOTBETCTBHS [IPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUWAM TIPABUII
HAJUIEDKAILEM ITPOU3BOJICTBEHHOM [TPAKTUKH
EBPA3UICKOI'O 3KOHOMHUYECKOIO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/87-03-2024
Cpox neticteusa ¢ 17 noabpsa 2023 r. no 16 HosOps 2026 r.
Belgan no wroram mpopeicHus (apMaLEBTHYECKOH MHCHEKUMM B cooTBeTcTBMM ¢ [lpaBumamu

NPOBe/CHN  (pAPMALCBTHYECKUX  WHCHCKUMEA, yrBepxaenHbiMu  Pemmenmem Coeera  Eppasuiickoid
SKOHOMMYECKOH KOMUCCHM OT 3 HosOpa 2016 r. Ne 83.

Komurer MeauiuMHcKoro M dhapMalesTHHECKOro KOHTPOIS
MunuctepcTea sapasooxpanenus Pecnybnuku Kazaxcran

HNOATBEPIIACT ClleyIolIee:
HpoBEeaAcHa (']bapMa]_LE:BTI’i'-IECKaH WHCTICKL A

«ASM Aerosol — Service AG».
Industriestrasse 11, 4313 Mohlin, Switzerland

Had OCHOBAHUHK !

- zaggienus or 28.02.2023 rona Ha npoBefeHHE MHCHEKLHH HA COOTBETCTBUE TpeOoBaHHAM HaIeKalel
MPOU3BOACTBEHHOIN NpakTHKN EBpazHiickoro sKOMOMHYMGCKOIO CO03a (MHOE OCHOBAHME).

Ha 0CHOBaHHM CBeJeHMH. NOMYUCHHBIX NpU NpoBeieHnt (apMaleBTHYeckoll HHCIEKUHH, OCTeIHss U3
KOTOphIX Oklia mposesiena ¢ 13 no 17 Hosbps 2023 roxa, ycTaHOBNeHO, 9TO JaHHOE (hapMaleBTHUECKOE
POM3BOACTBO COOTBETCTRYET Tpebosalnam Ilpasun Haniexkailel npousBoACTBeHHOMH npakTuku Espasniickoro
3KOHOMHMYECKOTO COH3A, IKBUBAIEHTHLIX Ipunuunam u Pykosoictey Esponciickoro corsa 1o Hajiexatneit
MPOU3BO/ICTBEHHO TIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /IS MEAMIHHCKOTO M BETEPHHAPHOTO NPUMEHCHUS M
npuHurnam CHcTeMbl COTPYAHRYECTBA (hapMaleBTHUecKuX uicnexuuit (PIC/S).

Hacroswmi  ceprudpukar orpaskaer CTaTyc TPOM3BOACTBEHHON TMNOLIAAKH Ha JlaTy [MPOBEAEHUA
(hapmaterTuyeckol HHCTIRKINK U O HCTEUeHNH 6oee 3 JIET OT JaThl NPOBEACHUS [OCIEHETO JIHS NOCTEHEro
MHCTICKTHPOBAHIS HE MOMKET CUMTATHCSA JOKYMEHTOM, CBMICTEALCTBYIOLINM O €TAaTyce COoOoTBETCTBMA. Cpok
ACHCTBUA CePTH(UKATA MOKET ObiTh COKPALUEH MPU HEIONL30BAHMMH COOTBETCTBYIOLIMX IPHHLMIIOB YIIPABIEHMs
pUCKaMu TpH HATHYHH COOTBCTCTB)’I-OLIJ,&P'[ 3alicit B none ((OrpaHM'-IEHIfIﬂ MIIH MOSACHWTEJIbHbIE 3aAMETKH,
Kacatoliuiecs 001acTH NPUMEHEeHHs HACTOSILET0 CePTHRHKATAY.

Ceprudurar seisiercs JeiCTBUTENBHbIM B CJIyHae NPEICTABICHUS BCEX €0 IHCTOR (KaK OCHOBHBIX JIHCTOR,
TaK W JIOMOJHUTENBHBIX TIACTOR).

AYTEHTHYHOCTE ([TOATHHTIOCTS) HACTOALLETO CepTH(UKATA MOKHO TIPOBEPHTH B Gase faHHbiX Komurera
MEIMUMHCKOTO 1 (hapMaLeBTNIecKOro KoUTpois MunHcTepeTBa 31pasooxparenns PecnyGmuiu Kasaxceran.

Ecnn ceprudnkar ve TIpencraried B ykazaHHofi baze JAHHBIX, creyeT oﬁpa’mecsj B YIIOJTHOMOYEHHBIH
OpTaH, ero BLIAABIL M,
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EBpa3smMCKMiA SKOHOMUYECKUIA Colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/87-03-2024
JlexapcrBeHHble cpeacTsa 118 MeAMUHHCKOrO IPHMEHEH!S!
JlekapcTBeHHbIE Npenapars! Uls KIMHUYECKUX HCCIIEN0BaHuN (MCTTBITAHMIA)
Kon Haumenopanue
1. IPOU3BOACT BEHHBIE ONEPALIMM - TEKAPCTBEHHASI TPOAYKIIUA
CTepunbHasg NpOAYKLIUs
I.1.1 TIpoH3BOAMMAN ACENTHUECKUM NYTEM (Onepalui 00padoTKH 1A clenyIOWINX JekapeTReUHbIX opm):
1.1.1.1. JKnakue nexapersertbie Gopmbl 00ab10r0 00beMa
J.1.2. Muakne nekapersennsie opmbl Maioro o0pema
.13, Nuenepenn
1.4, Juoduamsarst
|
1

.1.1.5. Teepable nekapcigetiHbie POPMbL M UMILIAHTATHL
.1.1.6. Msirkue 1eKapcTBEHHbIE (POpPMbI
-1.1.7. Tlpoyas npoAyKUHA, NPOH3BOAMMAs B ACENTHICCKHX YCIOBUAX
1.1.2. Tlopgepraemast puHuLIHOMN cTepunnzauiy (onepauny o0paboTKy WIS CHSYIOIIMX IEKAPCTREHHEIX (opM):
1.1.2.1. JKunkue nexapetBenssle popmil Sonpnioro odbhema.
1.1.2.2. Wuakue nekapcreenubie JOpMel Manoro odbema
1.1.2.3. Teep/bie ekapcTBelHbIE HOPMBI M HMILTAHTATHI
1.1.2.4. Markue nexapcreeHHsie Gopmsl
1.1.2.5. Tlpoyas npojy ks, noasepraemas QHHALHOK CTEPHAN3ALINN
1.1.3. Bulmyckarouuii KOHTPOJIb KauecTsa (BLUTYCK cepuun)
llectepuiibtas npoayKums

1.2.1. HecTeprIbHas Npoay KUMA (TEXHOJIOMMYECKIE OMEPALIMM [UTA NONYUEHHA CIEAYIOLHX JIEKAPCTBEHHBIX opm):
1.2.1.1. Kancynsi B TRepnoit obomouke
1.2.1.2. Kancynsl B MArkoi odoiouke
1.2.1.3. JKeparTenbHble NEKapCTBEHHBIE (OPME
1.2.1.4. Mmnperunpopalyble JeKapcTBEHHbIE (opMbl
1.2.1.5. Kuaxne sekaperpernbie GOPMbL 1S HAPYKHOTO TIPHUMEHCHIHS
1.2.1.6. Knakue aexaperseHtbie OpMbI U1 BHY TPEHHETO NPHMEHEHH
1.2.1.7. MeqHIIMHCKHE Ta3bl
1.2.1.8. Ilpoyue Tepible IeKapCTREHHBIE (POPMBI -
1.2.1.9. TlpenapaTpl. HaxOOAUIMECs N0/ JABIEHHEM
[.2.1.10. PaiHOHYKIHAHbIE T€HEPATOPSI
L1111, Markue sexapersennnie GopMbl
1.2.1.12. Ceeun (cynnozutopun)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14, TpascaepmaibHeIe MIACTHIPU
1.2.1.13. YeTpoficrsa s HHTPADYMUHAIBHOTO (BHYTPHPYOLOBOTO) BBEASHHA
1.2.1.16. llpouas HecTepuiibHas NpOAYKLH
1.2.2. Brinyckawuuii KoHTpouib kauectsa (cepruduralus cepu)
buonornueckas jsekapcTBeHHAN POLYKILMA
1.3.1. buonoruyeckas ICKapCTBEHHAA NPOLYKLHS:
1.3.1.1. IlposyKThl KpoBK
1.3.1.2. HmmyHOnOrHugckas npouyKums
1.3.1.3. Tponykuust Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (NPOAYKUHSA JUIA TEPANHH COMATHYECKIMH KIETKAMM)
1.3.1.4. I'choTepanesrnicckas npoayKLms
1.3.1.5. BHOTEXHONOIHUECKas NPOAYKINA
1.3.1.6. llpoayxuns, Bbijiencnan 13 KUBOTILIX HCTO4HUKOB MM OPIaHOB (TKAHCH) YeI0BeKa
1.3.1.7. TkaHenHxeHepHas NPoAYKIMa (1ITPONYKLUHS TKAHEBOH HEKeHEpHH)
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EBpasuiickuii SKOHOMUUECKUIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/87-03-2024
1.3.1.8. Ipouas Ouonornyeckas JeKapeTEEHHAS NPOAYKLMSA
1.3.2. Beinyckarowuii koutposb (ceptndukaiiia cepun) (nepedeHb BUAOE NPOAYKILHN):
1.3.2.1. IlpoaykTbl Kposu
1.3.2.2. MIMMYHONOrHYECKas NpOayKIHs
1.3.2.3. TIpoAYKTBI HA OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOAYKUMA [/ TEPANUH COMATHISCKUX KNETOK)
1.3.2.4. l'eHoTepanesTHUCCKAS TIPOLYKLIIS
1.3.2.5. BHOTeXHONOrHICCKAS NIPOLYKLIHA
1.3.2.6. TTpoayKums. BeLASACHHASL W3 JKHBOTHBIX HCTOUHNKOB HAM OPraHoB (TkaHeil) uesoBeKa
1.3.2.7. TkanenwsKeHepHas NpoAyKIs (IPoLyKIHI TKAHEBOI HHKEHEPIH)
1.3.2.8. [Tpouan OuONOrH4ecKas JCKAPCTECHAAS NPOIYKLKA
Mpouasn JekapcTBEHIAA NPOAYKLIMA HITH NIPOHU3BOACTBCHNAA NEATENBHOCTD
1.4.1. Tlpoussoacrso:
1.4.1.1. Pacturensnas npogykims
1.4.1.2. l'omeonatuueckoll mpoayKiuHu
1.4.1.3. [Tpouas npoaykims
1.4.2. Crepunnsauus GapmauesTnucckux cyOCTaHUMM, BCNOMOTATENbHbIX BELIECTE, TOTOBON IPOLYKIMM;
1.4.2.1. @unsbrpauns
1.4.2.2. Cyxoxapopas crepuiamzaLms
1.4.2.3. Crepunuzanus napom
1.4.2.4. Xumnucckas cTepruin3alys
1.4.2.5. Crepungsaliis raMMa-uiiy deHiem
1.4.2.6. CTepunuzalins IEKTPOHHBIM U3JIYUEHHEM
1.4.3. Tlpouee
 Ynakoska
1.5.1. IlepBuunasn ynaxkoska:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoii o6onouke
1.5.1.2. Kancyusl B Markoii o6onotxe
1.5.1.3. JKepaTenbHbie NekapCTBCHHbIE (HOpPMbL
1.5.1.4, UMnpersnpoBaHHble JHeKapCTEEHHbIE GOpMBI
1.5.1.5. JuaKue nekapcTBEHHLIC (JOPMBI T HAPY3KIOIO NPIMEHSHIS
1.5.1.6. Kuakue sickapereernbie pOPMbL AUl BHYTPEHHENO NPUMEHEHHUS
1.5.1.7. Mennuunckue raset
1.5.1.8. [lpoune TBep/ible NEKapCTBEHHbIE (POPMBI
1.5.1.9. Ipenaparsl, HAXOASUHECA N0, AARNEHHEM
1.5.1.10. Panuonyknuinbie reHeparops
1.5.1.11. Msrkue nexkapcTBenbic ropMb
1.5.1.12. Creuu (cynmozuropnu)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. Tpancnepmaneible unacteipyu
1.5.1.15. Ilpouan necrepuabhasn neKapC'rBem;a_ﬂ H};)leliu]lﬂ
1.5.2. Bropuunas (notpedurensckas) ynakoska
KonTpois kadecTpa
1.6.1. MukpoOHONOTHYECKHE UCHILITAHUS: CTEPHIBHOCTD
1.6.2. Mukpobuonoruueckoe TecTHpoBaHue; MHKPOGHOI0OrHUEcKas YHCTOTa
X 1.6.3. Xumnueckue (duznueckue) ucnsiraHus
1.6.4. Buonoruyeckue ucnbITanus

B orHOmenun nobdhix ui‘pa}mqeuuﬁ HIn 11C|5n.‘,mei7|i OTHOCHIIMXCS K MAHABLIM IIPOPI'SBOHCTBf:HHLIM omepnuu.sm (36. HeKIKIvHNSM
CIIVUACB. KOTIA HO4CHCHHe ABIHCTCS olmum KOMMCIHTAPHEM K UPOLCCCaM 11a UPOU3IBOJACTBCIHOM 06’1:@[(‘1'(:). riuc 0ol 1M LPHMCHANHCE
ITH OIDAHHYUCHNAA WK TTOACHCIINA. HCOOXOIMMO BREIIOUATLL OTCLUIKY K COOTBCTCTRYIOHICMY HOMCPY NYHKTa cepmdmkam GMP.
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EBpa3suniickuii SKOHOMUYECKUI CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/87-03-2024

2. UMIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKUUU

KOHTpOﬂb KauecTBa liMﬂOpTprEMOﬁ Het{‘apCTBEHHOﬁ [poayKuuH

2.1.1. MuKkpoOMOJIOrHYecKHe HCIbITAHUA: CTEPHAbHOCTh

2.1.2. MukpoOHOIOrH4ecKoe TECTHPOBAHME . MUKPOGUOIIONMHMECKAS YMCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (PU3MueCcKue) UCTIbITAH s

2.1.4. Buonoruyeckue HCNbITAHUs

Ceprudukauns cepuy UMNOPTHPYEMOH NpoaAYKLMHNY

2.2.1. CrepunbHas MPOAYKLMS:

2.2.1.1. TlpouseoauiMasi B aCENTUUECKUX YCIOBUAX

2.2.1.2. lloneepraemas GUHHLIHON CTEPHITH3ALHH

2.2.2. HecrepunpHas npoayKums

2.2.3 bnonoruyeckas neKapcTBEHHAA NMPOTYKINA:

2.2.3.1. TIpoiyKThl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOJIOrHUYECKAS NTPOILY KLMA

2.2.3.3. IlposyKlMs Hd OCHOBE COMATHHECKHMY, KIeTOK (NPOIYKUMA 1715 TePanik COMaTHUECKUMHU KIIeTKaMu)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKME MPOLYKTHI

2.2.3.5. BHOTEXHOIOTHUECKAs NPOAYKIMS

2.2.3.6. llpojykuus, BeIACNeHHAas W3 KHBOTHBIX NCTOMHHKOR HIIM OPTaHOB (TKaHeil) yenosexka

2.2.3.7. TkaHeHHxCHEPHAA MPOAYKIUS (NPO/YKIHS TKAHEROH HHKEHEPHUU)

2.2.3.8. Ilpoyas Ononoruyeckas NeKapcTBEHHAN NPOLYKILHS

IlpoYas 1eATenbHOCTh IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. lnowanka husznueckoro uMnopta (Bro3a)

2.3.2. ImMoopT npoMeXyTOYHON NPOAYKUMH, NOABeprariuelics qanbheiieil obpadorke

QPapmauerTiyueckas cydcTanims (CyOcTanLum);

2.3.3. [Ipouee

3. MIPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALMU - DPAPMAUEBTHYECKUE CYBCTAHIIUH

3.1

ITpoussoncTeo rapManeBTHHECKNX CyOCTAHLIMIT METOA0M XUMUUYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. [1pon3soacTBO NPOMCIKYTOUHDBIX MPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOH CyOCTa M

3.1.2. TIpoM3B0ACTBO HEOUMINEHHON (PapMalleBTHHECKOH cyOcTaHmMK

3.1.3 Coneobpasosanne (04MCTKA): KPUCTAINU3AILNSA

3.1.4. TIpouee

lpoussonctso dapMauesTHUecKHX cyBCTANLHIT METOAAMH BBIIENEHUS U3 NPUPOIHBIX UCTOUHMKOR

3.2.1. Buirenenue (papMaueBTHYECKMX CyOCTaH UM 3 HCTOUHHKOB PACTHTENLHOIO NPOHCXOMKIEHUS

3.2.2. Boinenenue dhapmanesTHUCCKUX CyOCTaHLI M3 HCTOYHNKOB KHBOTHOTO HPOHCXOMKACHMS

-2.3. Boigenenne dapMaliesTreckux cyOCTaHUME U3 Opranos (TKaHeil) yenosexa

=
2
=
J

2.4, Bouienenne dhapmaueBTHIECKUX CYOCTaH LI H3 HCTOMHHKOB MMHEPAILHOIO IIPOMCXOAKIEHUS

3.2.5 Monuguraluis BoLIETEHHON (apmaileBTHYECKOi cyGcTanLmK (YKasbiBaeTCs 13 nyHxkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka shieneHHoill hapmauesrudeckoii cyGeraniyiv (yKaspBaeTes HCTOYHMK U3 MYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

[Tpon3BOICTEO (JapMALERTHYECKUX CYOCTAHLHIT € HCNOIb30BANHEM BHOMOTHIECKHX NIPOIECCOR

3.3.1. @epmeHTALM

3.3.2, TlpoM3BOACTBO € MCHOMB3OBAHUEM KIETOUHLIX  KYABTYP (ykazars THr

HCMOML3YEMBIX KIETOK) (MO YKA3AHUEM THIA KNETOK NOHUMACTCS UX TUIORAA CHENM(HYHOCTE, TUHHI, ITAMM I
npouee)

3.3.3. Belaenenue (o4ucTka)

3.3.4. Moauduranns

3.3.5. llpouee

[Tpou3BOACTBO CTepuibHbIX (apMauesTHieckux cyOcTanuuit (pasgenst 3.1, 3.2, 3.3 [omKusl ObIThH 3al0NHEHE]
1€ NPUMEHHMO)
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EBpasunidckunii SKOHOMUUECKMIA COl03

Ne GMP/EAEU/KZ/87-03-2024

3.4.1. ®apmanerTHueckie cy0CTAHUMY, TPONIBOINMEIC B ACCNITHIECKHX YCNOBUAX

3.4.2. @apmauceTHyeckre cybCTaHIMH, NOJBEPTaeMbie (PHHUIITHON CTePHIN3ALUH

3.5 | 3aBepuialoliye CTajMu NPOU3BOACTRA hapMaleBTHICCKHX cyBCTanIni

3.5.1. Crapun dusunueckoii oOpaboTku: npoceusaiiie

3.5.2. llepeuunas yrnakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee _ (yxazarb And onepanuii, He OMTMCAHHBIX BhIlIE)

tad
(=]

KonTposab kadectra

3.6.1. Dusuueckue (XUMUYECKHE) HCIIBITAHHS

3.6.2. Mukpofbuonornyeckie NCILITAHNSA (BKII0YAS UCTIBITAHNUS HA CTEPMUIILHOCTE)

3.6.3. Mukpodnonoruteckie HenblTaHus (MCKII0Has MCMBITAHKMA HA CTCPHIBHOCTS)

| 3.6.4. bronorHyeckue HCMLITaHus

4. MIPOYME ONTEPALUH - PAPMAHNEBTUYECKHE CYBCTAHUUU

Orpasi4esns ik NOACHHTEIbHBIE 3aMETKH, KACAIOWHECs 001acTH MPUMEHEHUs cepTH(IKaTa:

Kenxexanosa A. 7K.

3amectutes [pencenarens Komutera
METULIMHCKOrO U (papMaleBTUIECKOT0 KOHTPOIIs
MunucTepeTBa 31paBooXpaHeHms

Pecnybnuku Kazaxeran
(D.ILO., poknoctn)

I3 L3 ALY

(1212 nouscanng, UL Mec.Irt ) (noanucn)
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