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EBpa3uniiCKUii IKOHOMUYECKUIA COKO3

PI'Y «KoMUTET MEQHIIHHCKOTO M (DapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOJIs
MunucTepceTBa 3apaBooxpaHerus PecryOnuku Kazaxcran»

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBUSA MTPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJZICTB TPEBOBAHHAM ITPABHII
HA)ZUIE)KAEL[EPI [MPOU3BOACTBEHHOM [TPAKTHKH
EBPA3HMHCKOI'O SKOHOMHWYECKOT'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/220-07-2025
Cpok neiicteus ¢ 04 anpens 2025 r. no 03 anpess 2028 .
Belzad 1o wWroraM MpoBedeHHs (apMalleBTHYECKOH HHCTIEKIMH B cooTBeTcTBHM ¢ [IpaBunamu
npoBeaeHust (dapMaUeBTHYECKMX HWHCMEKUWH, yTtBepiieHHbiMM Pewennem Cosera Eppasuiickoit

IKOHOMHUECKOH KoMuccHH 0T 3 Hos0ps 2016 r. Ne 83.

Komurer MEIUUMHCKOrO U hapMaLeBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
MmuHHcTepCcTRA 3ApaBooxpadeHus Pecniyonuxku Kazaxcran

MOATBEPIK/IALT CleMyIoLIee:
nposeaeHa gpapmaLeBTHYECKas HHCIIeKLMS

«Infomed Fluids S.R.L.»
Theodor Pallady Boulevard 50, Sector 3, 032266, byxapecm, Pymuinua

Ha OCHOB&HHU!

- zas1eHs or 06.02.2025 roga Ha npoBeleHUE MHCHEKLMU HA COOTBETCTBUE TDeDOBAHUAM Hajlexalei
(IDOM3BOACTBEHHON MpakTuki EBpasuitckoro 3KOHOMHUYECKOT0 CO03a (MHOE OCHOBAHHUE).

Ha ocHOBaHUM CBeJeHUil, NONYYEHHBIX IPH NpoBeJeHUH (PapMaleBTUYeCKOil MHCIEKLHH, MOCTeHss 13
koropeix Osiia mpoBeaeHa ¢ 01 mo 04 anpens 2025 roja, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOe (apMmaleBTHUECKOe
TIPOH3BO/ICTBO COOTBETCTBYET TpeboranuamM [IpaBun Haamexkaleit mpou3BOACTBEHHON npakTuku EBpasuiickoro
SKOHOMHMYECKOTO CORO3a., 3KBHBaNeHTHBIX [IpuHuunam u Pykoeonctey Esponelickoro corosa no HajuiewkarieH
[IPOU3BOICTBEHHON MPAKTHKE JIGKAPCTBEHHBIX CPEJCTB /Ul MEAMLMHCKOrG M BETEPHHAPHOTO NMPUMEHEHUS H
nprHuunam CHeTeMbl cOTpyIHHYecTBa dapManeBTHYecKuX uHenekuuii (PIC/S).

Hacrosiuunii  ceprudukar oTpaxaer cTaTyc NPOM3BOACTBEHHONH NIOLIAAKH HAa MOMEHT MpOBeleHHs
dapMaueBTHYeCKOH MHCHeKUMH W [0 WUcTedeHuM Oosee 3 jeT OT Jarhl MNOCNEAHETO OHA MOCIEIHEro
MHCTIEKTHPOBAHIMS HE MOXET CYMTAThCA MOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOLIUM O CTaryce cooTBEeTCTBHS. Cpok
JeHCTBHS cepTHHKATA MOKET ObITh COKPALIEH TP HCII0Jb30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX MPHHIHITOB YTIpaBJieHUs
pHCKAMH TPH HANMYMM COOTBETCTBYOUleH 3amucu B monie «OrpaHM4eHds MM [OSCHUTEIbHbIE 3aMeTKH,
kacatolmecs 00/1acTH NPUMEHEHNS HACTOALIETO cepTHduUKaTa.

Ceprudurar sBnseTcs NedCTBUTELHBIM B ClIyuae IpeiCTaBIeHHs BCEX ero IMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK W JOMNOJHHTENbHBIX JIMCTOB).

AyTeHTHYHOCTb (NOJIHHHOCTB) HACTOALIEro cepTH(MKAaTa MOXKHO NpOBepHTE B Gase maHHBIX Komutera
Ve MLHECKOro 1 (hapMaLleBTHYECKOro KOHTpoJis MHHHCTEpCTBa 31paBooxpaHenus PecryOiuku KasaxcTas.

Ecnu cepTudMKaT He Tpe/cTaBlieH B yKa3aHHOI 0a3e NAaHHBIX, ClefyeT OOPAaTHThCS B YIOIHOMOYEHHbIH
Opra, ero 8bi12BLINHI.
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EBpa3sniicKMii 3KOHOMMUYECKUINA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/220-07-2025

X | JlekapcTBeHHBIe cpeACTRa A1 MeIHLUHHCKOTO MPHUMEHEHHS
JlexapcTBeHHbIE Mpenaparsl A1 KIHHHYECKUX HUCCI€J0BAHUH (MCIILITAHUH)
Kon HaumeHoBaHHe ;
1. MNPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPALINH - JEKAPCTBEHHAS MTPOAYKIHWA
1.1 | CrepunpHas npoayKIus
1.1.1 Mpown3Bo/iMMas acenTHYeCKUM MyTeM (onepaniy 00paboTKH s ClIeIYFOIIMX JIeKapcTBEeHHbIX Gopm): \
1.1.1.1. XKunkne JexapcTBeHHbIe GopMbl OonbLIOro 00bemMa
1.1.1.2. XKuakue nexkapcTBeHHble GOpMbI Manoro oObseMa
1.1.1.3. JInodunuzatel \
1.1.1.4. Teepable nekapcTBeHHbIE HOPMbI M UMIIAHTATHI
1.1.1.5. Markue JekapcTBeHHbIe HOPMBI
1.1.1.6. IIpoyas nmpomyKis, MPOH3BOANMAs B ACENTHUECKUX YCIOBHUA: PaCTBOPHL, CYCIEH3HH H IMYJILCHH B
0IHOM030BOM KOHTEIHEpe ¢ TeXHOJNIOTHEe  BEIIYBaHNA/3aM0IHeHHA YIToTHeHHA BFS.
3 1.1.2. lMonsepraemas GUHHLIHON cTepuIM3aldy (onepaunyu odpaboTKu A clieIyIONIMX JeKapCTBEHHBIX (hopm)
X 1.1.2.1. XKuakue nekapcTBeHHbIe GopMbl 001611010 00BEMA - \
X 1.1.2.2. )Kuakue JekapcTBeHHBIE (JOPMBI Manoro o0bemMa
1.1.2.3. Teepasie JeKapcTBEHHBIE (HOPMBI M HMITIAHTATHI
1.1.2.4. Msrkue nekapcTeeHHbie GOpPMBI \
1.1.2.5. [lpoyasa npoayKums, moasepraemas (UHALIHON CTEPWIH3ALHH
X 1.1.3. Boimyckatolnii KOHTPOJIb KadecTBa (BBIMYCK CEPHH)
1.2 | HecrepuiabHas npomyKLus \
1.2.1. HecTepuiibHas NpoayKiHs (TEXHOMOTHYECKHE ONEPALIHHI [UTA Oy 4eHNA CIIEAYOLIMX JISKAPCTBEHHBIX HopM):
1.2.1.1. KancyJsl B TBepoii o6onouke
1.2.1.2. Kancysl B MATKO# o0onouKe \
1.2.1.3. XKeBaTenbHble JeKapCTBeHHbIE (hOPMBI
1.2.1.4. UMnperaupoBaHHble JIeKapcTBEHHBIE (HOPMBI
1.2.1.5. XKuakue nexkapcTBeHHBIE (OPMEI AJis HAPYIKHOTO MPHMEHEHHS \
1.2.1.6. JKunkue nekapcTBeHHbIe (DOPMBI 1 BHYTPEHHETO MPHMEHEHHS I
1.2.1.7. MeMUMHCKHE a3kl
1.2.1.8. ITpouue TBepble JeKapCTBEHHBIE HOPMBI \
1.2.1.9. [penapatel, HaxoasAIIHeCs MO JaBICHHEM |
1.2.1.10. PanuoHyKNMIHBIE T€HEPATOPHI I
1.2.1.11. Msrkue nekapcreeHHbie GopMbl 4
1.2.1.12. Ceevu (CYNMO3UTOPHH ) |
1.2.1.13. Tabnetkn
1.2.1.14. TpaHcaepMaibHbIe IACTHIPH %
1.2.1.15. [Ipoyas HecTepu/ibHAS NPOILYKLMs: IOPOLIKH 115l PUTOTOBJIEHUS PacTBOPA UIsl PHEMa BHYTPb
1.2.2. Buinyckarouiuil KOHTponb kayecTsa (cepTuduKkalus cepHH)
1.3 | buodoriueckas TeKkapcTBEHHAA NPOIYKIHA
1.3.1. Buonoruyueckas nexapcTBeHHas NPOIYKLHS:
. 1.3.1.1. IpoyKTHl KpOBH
1.3.1.2. UmMMyHOnoruyeckas npoayKuus (
1.3.1.3. TIpoayKIMA Ha OCHOBE COMATHYeCKHUX KJIETOK (IIpOAYKUHA JUlA TEPAITHA COMATHYECKUMH KICTKaMH
1.3.1.4. TenorepaneBTHYeCcKas NpoLy KUK
1.3.1.5. buoTexHOMOTHYECKAsA MPOLY KL
1.3.1.6. [TpoayKIHsA, BELACICHHAS W3 XKHBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIM OpraHoB (TKaHel) denoBeka
1.3.1.7. TkaHeHHKEHEPHAS TIPOLYKUHS (MPOIYKIHS TKAHEBOH HHKEHEpHH)
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EBpPa3uiiCKMUIA IKOHOMUYECKUNA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/220-07-2025
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.1.8. Mpouas OHoJOrMYecKas JleKapcTBEHHAA NPOaY KUK

o)
2
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bI My CKAIOLLHI KOHTPOJIb KauecTa (cepTH(uKaLns cepuH) (epeueHb BUI0B IIPOLYKIMH):

. [IpoayKTHl KPOBH

. UIMMyHOnoruyeckas npoayKius

. TIpolyKTh! HA OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (NPOAYKIHS 1MTA Tepanuy COMaTHYECKHX KIETOK)

Fenmepanemmecxax MpOay KA

SCOrGoF,

. BnorexHosiorqueckas npoayKLuus

. MpoayKuus, BbLAeIEHHAs U3 )KHBOTHBIX HCTOYHUKOB WM OPraHoB (TKaHe) denoBeka

. TKaHEHIKEHEpHAs NPOLYKLUHsA (POIYKIHA TKAHEBOH HHXEHEPHH)
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. Tpoyvas GHOIOTHYECcKas NeKapCTBeHHas NpPOIY KL

Hpouaﬂ JIEKapCTBEHHAA MPOAYKLMA WIH MPOU3BOICTBEHHAA AEATE/ILHOCTD

1.4.1. [Tpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTutensHas NpoLyKUUs

1.4.1.2. l'oMeonaTuuecKoi MpoayKLUHUH

1.4.1.3. Ilpouas npoyKLHUs: PACTBOPHTENb AJisl IEKAPCTBEHHLIX MpenapaTos

1.4.2. Crepunuzauus papMaleBTHYECKHX CyGcTaHIMiA, BCIOMOTaTe/IbHbIX BENIECTB, FOTOBOH MPOIy KITHH:

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxkapoBas CTepHIH3aLIHA

1.4.2.3. Ctepuanzaums napom

1.4.2.4. Xumudeckas CTepUIH3alis

1.4.2.5. CrepuIn3alys raMMa-1u3IydeHHEM

1.4.2.6. Crepuim3alusi 3IEKTPOHHBIM H3IIYYEHHEM

1.4.3. [Ipouee

Ynakosxa

1.5.1. IlepBUYHAA yNAKOBKA!

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoit 000n0uxe

1.5.1.2. Kancysisl B MATKOH 000J104Ke

1.5.1.3. JKeparenbHble IeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

1.5.1.4. UIMOperHupoBaHHbie JeKapcTBeHHbIe QOopMbI

1.5.1.5. Kuakue JeKkapcTBeHHBbIE (DOPMBI LTSl HAPYKHOIO NPHMEHEHHSA

1.5.1.6. Kuaxue nexapcTBeHHble GOPMbI U BHYTPEHHETO NIPUMEHEHUS

1.5.1.7. MeauuHHCKHE ra3sl

1.5.1.8. [lpoune TBep/bIe JeKapcTBeHHBIE OPMEI

1.5.1.9. Tlpenapatsl, HAXOAALIHECA IO JTABICHHEM

1.5.1.10. PanHOHYKIHAHBIE TEHEPATOPbI

.5.1.11. Msrkue JieKapcTBeHHbIE (HOPMBI

.5.1.13. TabneTtku

1

1.5.1.12. Cpeus (CYMIMO3HTOPHH)
1.5

1

.5.1.14. TpaHcnepMaibHbIe IUIACTBIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepHIIbHASL JEKAPCTBEHHAA NPOLYKLMA: TOPOIIKH JUIS NPHIOTOBJISHHUA PacTBOpa Il
NpHeMa BHYTPb

KoHTpoiib KauecTsa

1.6.1. MukpoOHOIOrHuIeCKHE HCIBITAHUSA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. MUKpoGHOTOrHyeckoe TeCTHpOBaHHe: MUKpoOHoIorieckas H1icToTa

1.6.3. Xumuueckue (pu3HIecKre) HCTIbITAHHS

PP P AP PN

1.6.4. Bruonoruyeckue WCIbITaHHSI

B orHOwmeHHd 1H00BIX OFpaHHHEHHI‘?I WM TIOSACHEH, OTHOCAMIMXCH K JIAHHBIM ITPOH3BOJCTBCHHBIM ONEpalHAM (32 HCKIHOYCHH
C.IyYAacE, Koraa I10ACHCHKS ABIACTCA o01mmm KOMMEHTApHEM K MpolieccaM Ha MPOU3BOICTBEHHOM o0bekTe), Tae OBl HU IpUMEHATH

YT OrpaHHYeHHs WM N0SCHEHHS, HeOOXO0MMMO BKIIOYATH OTChLTKY K COOTBETCTBYIOMIEMY HOMEPY MyHKTA cepruduxara GMP.
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EBpa3suiiCKMiA IKOHOMMUYECKUIA COHO3
Ne GMP/EAEU/KZ/220-07-2025

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOIYKIIUU

[§9]

KoHTpo/ib KayecTBa UMIIOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOH NPOLY KIHU

?.E ] MukpoOHonorudeckue HCMbITAHNUA: CTEPUIBHOCTh

b MHKDOGHOHOFH‘JGCKOG TECTUPOBAHHE! MHKpOGHOIlOFH‘I@CKaﬂ JHCTOTa

ot |t

2. l .3. Xumnueckue (bU3NUECKUE) HCITBITAHNUS

2.1.4. buonoruueckye HCIBITAHUA

b2
o

CepTtuduKauns cepund MIMIOPTHPYEMOI IEKAPCTBEHHOH NPOLYKLIHH

22.1, CTPT)H.HBHaH NPOAYKLHS:

2.1.1. [lpoussoanmMas B aceNTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. [lonBepragmas GUHUIIHOH CTEpHIM3ALINN

..... 2. HectepunbHas npomyKLUs

2 2.3 Buonoruyeckas JeKapcTBEHHAN NPOJLYKLMA:

. [poaykThl KpOBHU

. UIMMyHOnOrHYecKas NpoayKIHs

. lpoyKIIHs HA OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (ITPOMYKUHA 1A Tepanuy COMaTHYECKHUMH KIETKAaMH

§ FEHOTepaHeBTH‘iECKHe NPOIYKThL

. buoTexHonoru4eckas npoayKuus

. [poyKums, BblAeNeHHAs U3 AKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHoB (TKaHell) deloBeka

. TkaHeHH)KeHepHas MPOAYKIHA (IIPOLYKIHA TKAHEBOH HHKEHEPHH)
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. ITpouas GHoNMOTrHYecKas JeKapCTBEHHAS NPOIy KIS

I'Ip()tlaﬂ JeATENIbHOCTh 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Mnowazka ¢hu3ndeckoro UMNopTa (Beo3a)

2. IMNopT NpoMeXyTOYHOH MPOLYKLIKH, NOABEpralieiics aaspHeliei odpadoTke

2.3.3. Tlpouee

dapmauestuyecxas cyOcTaHuus (cyOcTaHLim):

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPALIMH — PAPMAINEBTUYECKHE CYBCTAHIIUH

3.1

[1po13B0.7CTBO (hapMaleBTHUECKHX CyOCTaHIIMi METOI0M XMMHUYECKOr0 CHHTE3a

.1.1. ITpoM3BOACTBO NMPOMEXKYTOUYHBLIX NPOAYKTOB (apMaleBTHUeCKOol cyOcTaHLMH

2. [Ipon3BOICTEO HEOTHILEHHOI dapMalleBTHIeCKOI cyOCTaHIIH

Coseobpaszosanue (0UMCTKA):

1.2
1.3
.14, Tlpouee

lul
(]

GH3BOJCTBO (papMaU,EBTH‘{ECKHX CyﬁCTaﬂuHﬁ METOJAMHM BBIACJICHHA U3 NNPHPOIAHBIX HCTOYHHKOB

.1. BbineneHue @apMaH&BTH‘ICCKi{X CyﬁCTaHII'HI‘;I H3 HCTOYHHKOB PACTHTEJIBHOI0 NPOHCXOMKIEHHUA

.2. BolneneHue dapMaleBTHIeCKHX cyOCTaHLHI H3 HCTOYHHKOB JKHBOTHOIO MPOUCXOKICHUS

. Beinenenne dapMalieBTHIeCKUX cyOCTaHIIMIT M3 OPTaHOB (TKaHeil) uenoseka

. Beienienve hapMauesTHIeCKUX cyOCTaHMM H3 HCTOYHUKOB MHHEPATILHOTO TIPOHCXOKISHUS

AdaA

Mo:[mpnxamm BBIIENEHHOH (apMalleBTHUECKOH cyOcTaHlmK (YKa3biBaeTcsl U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

. OuncTka BbIAETEHHON hapMalleBTHYECKOM cyOCTaHINN (YKa3BIBACTCH UCTOYHHK U3 MYyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

o |iofio]ivliv]iv E.)“m

~|on | | L i

. Ipouee

X
Lo

[pOI3BOACTEO (hapMALIEBTHYECKHX CYOCTaHIMIA ¢ HCTIONB30BaHNEM GHOIOTHYECKHX MTPOLIECCOB

b):b)be)b)b)b)b):beJb)b)

3.1, @epMeHTaUMSA

3.2, TlpoM3BOACTBO € HCIONB30BAHHEM KJETOUHBIX KYJIBTYD (ykazaTh :]l
HCIIOJB3YEMBIX KIETOK) (MO YKa3aHHeM THUMa KIeTOK MOHHMAeTCs UX THUNOBAs CNEUUHIHOCTD, JIMHHS, HITaMm
npouee)

.3.3. BolagagHue (O4HCTKA)

=
J
3.3.4. Moandukauus
3.3.5. IIpouee

[P5]
=

IMpoM3BOACTRO CTEPHILHBIX (hapMaleBTHIecKnX cyOcTanmmit (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 NOMKHSI ObITb 3aMOIHEHBI, I
OpUMEHHMO)
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EBpPa3snUiCKUIA 3KOHOMMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/220-07-2025

3.4.1. GapmauesTHueckue CyOCTAHIIHN, MPOU3BOAHMEIE B ACENTHIECKUX YCIOBHAX

s

3.4.2. QapmaneBTHYECKHE CyOCTAHIINY, IOOBEPraeMble HHHUITHON CTEPHIH3ALUH

(V%]
Ln

3aBepulaiollie CTaliu NMPOU3BOACTRA (hapMalleBTHYECKUX CYOCTaHUMI

$

1. Cramuu ¢pusnveckoii c6paboTki:

i |in

.5.3. BropuuHas ynakoBka

6

=
o)
3.5.2. [lepBUuHas ynakoBKa
3
5
2

.5.4. Mpoyee (yKazaThk A8 onepauuii, He ONUCAHHBIX BbILI

3.6 | KonTposs kayecTsa

3.6.1. ®usnueckye (XHMHUYECKHE) HCIIbITAHUSA

3.6.2. Mukpo0HoNOoruiecKye HenblTanua (BKII0YasA HCITBITAHHA HA CTEPUIBHOCTE)

3.6.3. MukpoOHonOrnyecKie MCnbITaHus (MCKIKYas HCTIbITAHUS HA CTEPUIbHOCTD)

3.6.4. buonornyeckue HCIbITAHUS

4. MIPOYHUE ONEPAIINH - CPAPMATEBTHYECKHE CYBCTAHIUH

OrpaHiJer)a Uil NoSCHUTebHLIE 3aMeTKH, Kacalollnecs obacTH MPUMEHEHHS CepTU(HKATA:
Ha ocHoEaHNM oueHkH puckoB o1 16.07.2025 r., cpok neficTBHs cepTHdHKaTa OrpaHHuEH 10 3 JeT.

Eaiityboaes E. H.

H. 0. 3amecturens [pencenarens
Komurera MeanilHHCKOTO H
(bapMaLeBTHYECKOr0 KOHTPOIA
MHUHUCTEPCTBA 3/1paBOOXPAHEHUS

PecriyOnuku Kazaxcran
MLIL.
(0. 1.0, 10,KHOCTD)

th 0. Jods

(387 2 NOXMUEANHS, 11, MEC.ITT)
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