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EBpa3niiCKMii 3IKOHOMMYECKUiA CO103

PI'Y «KomuTeT MeIHUMHCKOrO M papManeBTHYECKOro KOHTPOJIs
MunucTepcTsa 3apaBooxpaHenus Pecrmy6nuku Kasaxcran»

CEPTHU®HUKAT
COOTBETCTBHA TTPOM3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB TPEBOBAHWAM ITPABHII
HAJVIEXKALLEN ITPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKHA
EBPABHHUCKOI'O SKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/224-08-2025

Cpox neiictBus ¢ 19 mrons 2025 roga no 18 vions 2028 roga
Boinan no uroram npoBeneHHs (apMaLleBTHYECKOH HMHCIEKIMH B COOTBETCTBHH C lIpaBWiIamu
nposefeHUs (papMaLEBTHUECKUX MHCMEKUMH, yTBepkaeHHbiMA Pewmenwem Copera Eppasuiickoit

3KOHOMHYeCKOH KomiiccHu oT 3 HoaOps 2016 r. Ne 83.

KoMHTET MEIUIIMHCKOTrO U (hapMalIEBTHYECKOr0 KOHTPOJIsS
MunucTepcTBa 3apaBooxpaneHus Pecryoarku Kasaxcran

NOATBEPKAAET CIEAYIOLIEE:
npoBeaeHa papMaUueBTHYECKas HHCIIEKLIMA

Pymepharco Joint Stock
STADA Vietnam Factory
189 Hoang Van Thu street, Tuy Hoa city, Phu Yen province, Vietnam

Ha OCHOBAHMUH:

- 3asiBaeHud oT 11.04.2025 rona Ha MpoBefeHHe HHCIEKLMH HA COOTBETCTBHE TpeOOBaHMAM Halulexaruei
NPOM3BOJICTBEHHOM NMPaKTHKH EBpa3sniickoro 53K0HOMHYECKOr0 COK03a (HHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHoBaHUM cBeNEHMH, NMOJYyUYEHHBIX TpH NpoBedeHAH (apMaleBTHIecKOd MHCMEKUMH, NOCHEeq s U3
KOTOpBIX Obula MpoBeAeHa ¢ 16 utona no 19 uioHa 2025 roaa, yCTaHOB/IEHO, YTO AaHHOE (papMaleBTHYECKOE
NpPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanuam FlpaBun Hajyiexanield TpOM3BOACTBEHHOM npakTik EBpasuiickoro
3KOHOMMHYECKOr0 COI03a, IKBMBAIeHTHBIX [TpuHUMNaM U PykoBoicTBy EBpomelickoro cotos3a no Hazanexatuei
NPOU3BOJCTBEHHON NPAKTHKE J€KApCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIULMHCKOTO M BETEPUHAPHOrO TPHMEHEHHS M
npuHUMnam CHCTeMbI COTPYAHHYECTBa (papMaLeBTHYECKNX HHCMEKIUHHA (PIC/S).

Hactoswmii cepTU(HMKAT OTpaKaeT CTaTyC MPOU3BOACTBEHHOW IUIOWANKH Ha J[aTy IpOBEAEHHS
(papmalleBTHYECKOI MHCTIEKLMU | MO UcTeueH M Gosiee 3 JIeT OT AaThbl NPOBEACHHA MOCISHEro IHA NOC/eIero
WHCIIEKTHPOBAHUS HE MOXET CYMTaThCs AOKYMEHTOM, CBHACTEILCTBYIOLWIMM O CTaTyce cooTBeTcTBHs. Cpok
NeACTBHA cepTH(UKATa MOXKET ObITh COKPALLEH NPH HCIO/b30BAHUU COOTBETCTBYHOLIMX NPHHLUMOB YNIPaBNeHHs
PUCKAMH TIPH HAIM4MM COOTBETCTBYIOLIEH 3anucu B none «OrpaHuueHus WM MOACHHTENbHbIE 3aMETKH,

Kacaioluuecst of 1aCTH NPUMEHEHNs HACTOALLEro CepTHRHKATAY.
CepTuduKar SBNAETCA AeHCTBHTEbHBIM B CITyUae PeJCTaBNCHHS BCEX ero UCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,

TaK U AONOJIHUTENbHbIX JIMCTOB).
AYTEHTHYHOCTb (MOAIMHHOCTDL) HACTOSALLEr0 cepTvdHKaTa MOXKHO MPOBEPHTL B Gaze naHHbIX KomuTera

MEZMUMHCKOro U (hapMaLeBTHUECKOro KOHTPONA MunKcTepeTsa 3apaBooXpatenns Pecnybnnkn Kasaxcran.
Ecnu ceprudmkar He npeicraBieH B yKkasaHHOH 6ase paHHbIX, cneayeT oOpaTHTLCA B YNOJHOMOUEHHbIi

opraH, €ro BbI1aBLUHHA.
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EBpa3snicKMit SKOHOMMUYECKNIA COO3
Ne GMP/EAEU/KZ/224-08-2025

J]eKapCTBeHHble cpencrea nJiss MEAWUMHCKOTO MPHMEHEHH

| X

JlekapcTBeHHble npenapark! A1 KIHHHYECKHX HCCIEN0BAHMH (HCTIbITAHHI)

Kon

HanMeHoOBaHHE

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONIEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS ITIPOAYKLU WA

1.1

CrepunbHas npoayKums

1.1.1 Tpor3BoAMMAas aceNTHYECKHM MyTeM (onepalii o6paboTky WIS CNEMYIOiiFx 1eKapCTBEHHBIX HOpM):

1.1.1.1. XXnnkue nexkapcraerHble GopMbl GONBIIOTO 06beMa

1.1.2. XKunkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI MANOro 06beMa

1.
1.1.1.3. JInodunuszarsl

1.1.1.4. Teepabie nexkapcTBeHHblE HOPMBI H MMILTAHTATHI

1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI

1.1.1.6. TTpouas NpoLyKLMA, NPOM3BOAMMAN B ACENTHYECKMX YCIOBHA: PACTBOPHI, CYCMEH3HH M 3MYJIbCHHU B
0JHOJ030BOM KOHTEHHEPE C TEXHOJOTHEH BhIAYBaHHs/3aM0HEHHs/yTuioTHeHus BFS.

1.1.2. Nonsepraemas GUHULIHON CTEPHIH3ALMH (ONepaLMK 06paboOTKH MUIA CJIeAYIOMHMX JIEKAPCTBEHHBIX Yopm)

1.2.1. XKnakue nekapctBeHHsle GopMbl 60JbmOro 06seMa

.2.2. XXuakue nekapcTBeHHble HOpPMBI Manoro o6bema

2
.2.4. Msrkue nekapcTBeHHble GOPMEI

1.
1.1
1.1.2.3. Tepaple nekapCTBEHHbIE (OPMEI H HMIUTAHTATHI
1.1
1.1

.2.5. IIpoyas npoaykuus, noasepraeMas GHHAIIHON CTEPIWIH3ALHH

1.1.3. Beinyckatouuii KOHTPONb kayecTBa (BBUTYCK CEpUH)

HecrepunbHas npoaykuus

1.2.1. HecTepunbHas NpoayKUUs (TEXHOJIOTHYECKHE OMEPaLKH LT NOTyYeH s CeTYOMHX JEKAPCTBEHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii 060souke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 000/1049Ke

1.2.1:3. XeparenbHbl¢ IEKAPCTBEHHBIE (HOPMEL

1.2.1.4. HIMOperHupoBaHHbI€ JIeKapCTBEHHBIE QOPMBI

1.2.1.5. XKuaxne nekapcTBeHHble GOPMBI ISl HAPYKHOTO IPHUMEHEHHS

o3¢ SN

1.2.1.6. XKuakue nexapcTBeHHEIE GOPMEI UL BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeAHLIMHCKHE Ta3bl

NG

1.2.1.8. ITpouHe TBepakle JEKApCTBEHHbIE (HOPMEI

1.2.1.9. [Ipenapatsl, HaXxoJAIIHeECs MO AABIECHHEM

1.2.1.10. PanguoHyxnuaHbIe reHEPATOPbI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE POPMBI

1.2.1.12. CBeun (cynmo3uTOpHH)

1.2.1.13. Tabnetku

—d ]

N NN

1.2.1.14. TpaHcaepMasbHbl€ TIACTHIPH

1.2.1.15. Tlpoyas HecTepHIIbHAs POy KLIHA

=G

BHoJiorHueckas nekapcTBeHHas NMpoILyKUUsA

1.3.1. Buonoruueckas JekapcTBeHHas MpoIy KUK

1.3.1.1. IlpoayKThl KpOBH

1.3.1.2. UMMYHoNOrMyecKkas rnpomayKLHs

1.3.1.3. [TpoJyKumst Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MPOAYKLHS 1A TEPAMHH COMATHIECKHMH KJIETKaMH)

1.3.i.4. 'enoTepaneBTHUECKAs MPOLYKUHA .

1.3.1.5. BHoTexHOnOrMyeckas rnpoaykums

1.3.1.6. [TpomyKuus, BbLAENEHHAA U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHoB (TKaHeit) Yenoseka

1.3.1.7. Tkaneutke HepHasa NpOAYyKUKs (NPOIyKLNMs TKAHEBOH HHKEHEPHH)

F'rpa_uuua 2.u3 s
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EBpa3snMMCKUii 3SKOHOMUUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/224-08-2025

—

.1.8. Tpouas buonoruyeckas JeKapCcTBEHHas MPOLY KL

CUL.J

1.3.2. bIMYCKAIOLLMI KOHTPOJIb KauecTsa (cepTHdHkaLus cepHu) (epeueHb BHAOB MPOAYKLUHH):

.1. IlpoxyKThl KpOBH

2. MMMyHonormueckas npoLyKUus

4. 'eHoTepaneBTHYECKas MPOIYKLMs

2
2.
.2.3. TIpOyKTh! Ha OCHOBE COMATHYECKMX KJIETOK (IIPOLYKLKS JUIsl TEpPariH¥ COMAaTHIECKHX KJIETOK)
2
2.

5. buotexHonoruueckas MpoayKuus

—_|—= ===
WUJDJLNUJUJ

.2.6. [IpoayKuKs, Bb1AEIEHHAS U3 XXMBOTHBIX HCTOYHHKOB MIJIM OPTaHOB (TKaHEH) YenoBeka

3 2.7. TkaHenHXeHepHas MPOMyKLHMsA (MPOMYKIHs TKAHEBOH HEXKEHEPHH)

1.3.2.8. Ipoyas 6Honoruyeckas JeKapcTBeHHast PO XY KU

[Npoyast JekapcTBeHHas MPOAYKLMS WIM NPOU3BOJICTBEHHAS JIeSTeIbHOCTh

1.4.1. Ilp c43BOACTBO:

1.4.1.1. PacTuTensHasd NpoayKUMA

1.4.1.2. ToMeonaTHYeCKOH MPOIYKIMHU

1.4.1.3. Tlpovas mpomyKuus

1.4.2. Crepwinsanus GpapManeBTHIECKHX CYOCTaHIIM, BCIIOMOTaTeNbHBIX BENIECTB, TOTOBOM MPOXYKLMH!

1.4.2.1. @uibTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepWIH3aLus

1.4.2.3. Crepuin3alus napom

1.4.2.4. X¥MHUECKas CTEPWIN3ALIUA

1.4.2.5. Crepwinzauys raMMa-u3my4eHHEM

1.4.2.6. Ctepunu3zaums 3J1€KTPOHHBIM H3ITyYeHHEM

9

1.4.3. Tlpouee

|
OO,

VYnakoBka

by

_8
o J(

1.5.1. TlepBuuHas ynakoBKa:

3

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpIOH 060104KE

,,

5

:
i

%
R

1.5.1.2. Karicynsl B MArko# obosiouke

1.3.1.3. XKeBaTenbHrle JJeKapCTBEHHbIE HOPMEI

1.5.1.4. UMNpern¥poBaHHble JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. )Knakue nekapcTBeHHbIE (OPMBI UL HapYKHOTO MPUMEHEHHA

1.5.1:6. )Knakue nekapcTBeHHblE (POPMBI ULt BHYTPEHHEr0 MPHMEHECHHUA

1.5.1.7. MeIHLUHHCKHE ra3el

1.5.1.8. TpouHe TBepable TeKAPCTBEHHbIE HOPMBI

CQOT OG-

1.5.1.9. [lpenapathk!, HAXOAAIIHECA NOA AABJIEHHEM

1.5.1.10. PansoHyKIHHbIE TEHEPATOPDI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI

N
J

1.5.1.12. CBeuy (CYNNo3UTOPHUH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalbHble IUIACThIDH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepuibHas JieKapCTBEHHAs MPOMY KLIHsA

1.5.2. Bropuunzsa (noTpeGure/bexas) ynakosxa

KonTtposs kayecTsa

1.6.1. MuKpoGHOJIOTHUECKHE HCTTbITAHUA: CTEPHIILHOCTD _

1.6.2. Mukpobuosoryyeckoe TeCTHPOBaHKC: MUKPOOHOJIOTHUYECKAS YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pu3MyecKHe) HCTIbITAHHUA

1.6.4. BUonorn4yeckKkue UcnbiTaHus

B orHowenuu jioBbIX OrpaHuyciinid WK 1oscl
CJIVYAEB, KOIJ(A NOACHEHHE ABAAETCA OOLMM KOMMEHTAPUEM K MPOLIECCaM Ha NpoH
Lm OrpaHMYHHS WU NOSCHCHUS, 11cOOX0/AMMO BKJIIOUATL OTCHUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEpY MMy HKTa ceprudukara GMP.

jeil, OTHOCALIMXCA K AQHHBIM MPOH3IBOACTBEHHLIM OMEpaUMsM (38 WCKmOueH:
3BOJACTBEHHOM 00beKTe), rae Obl HH NPHUMCHAN

g

Crpayuua3 ui s
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EBpa3niicCKMi 3IKOHOMMUUYECKUM COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/224-08-2025

2. AUMINOPT JIEKAPCTBEHHOH NNPOAYKIIUH

[

KoHTponb KauecTBa HMNOPTHPYEMOIA JIeKapCTBEHHOM NMPOIy KIIHH

2.1.1. MukpoOHoNoruyeckye HCbITaHUs: CTEPUILHOCTD

2.1.2. Mikpo61ooruyeckoe TeCTUpOBaHHe: MHKPOOHOJOrHIecKas YHCToTa

2.1.3. Xumnueckue (pusnyeckue) HCMbITAHUSA

2.1.4. BUONOTrHYECKHE UCTILITAHHKS

(8]
[E]

CepTudykaums cepul UMNOPTUPYEMO#i IEKapCTBEHHON NPOXYKIMH l

2.2.1. CTepunbHas npogyKuH1s: I

2.2.1.1. Tlpou3BoaMMas B aCENTHUECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. lNoaBepraemas GUHULIHON CTEPUIH3ALMHU

2.2.2. HecTepunbHas Mpoay KUHKs
2.2.3 buonoruyeckas nekapcTBeHHas NPOLYKLM:

. IlponyxThl KpOBH |

. UMMyHonoruyeckas npomyKuus

. TIPOYKLMs HAa OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOLYKIIMS JUIS TEPAITMH COMATHIECKHMHU KIIETKAMH)

. leHOTepaneBTHYECKHE MPOTYKTHI !

. BHoTexHonornyeckas npoyKuus

. TIpoayKuus, BblIIENEHHAsA M3 )XHBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB {ixdHEH) geoBeka

. TkaneuHxkeHepHas MPOIyKiHs (IPOLYKLMsS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

Lo o [U. Lo oW |la|w

19 10 [0 [0 19 19 [0 1o
io [ [ i [ o v i
||| |s|u|to]|—

.8. INpouas Gronoryeckas JiekapcTBEHHAs POy KW

({8
w

TMpouas AeATeNbHOCTD 110 MMMOpPTY (BBO3Y)

2.3.1. Mnoianka ¢pu3nueckoro KIMNopTa (BBo3a)

ATl
/50

s

L

2.3.2. IMNIOpT NPOMEXYTO4HO# MpO/yKLIMH, MOJIBePTaloencs nabHeimed obpadorke
2.3.3. Ilpouee

7 S

)

)/
N
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-
W
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MaleBTUYECKas cybcTaHuua (CyOcTaHLUMA):

3. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONTEPALIUU — PAPMAIEBTHYECKHUE CY5LCTAHUMU

4
P

,‘j\v‘l\'
i

w |

.

[TpoK3BOACTBO (hapMaLEBTHYECKHX CyOCTaHIMMi METOIOM XHMHYECKOT0 CHHTE3a

>
-]

—

3.1.1. [pou3BOACTBO MPOMEXYTOYHBIX POAYKTOB (papMaleBTHIECKOH CyOCTaHILIMH |

Y
5 4

3.1.2. TIpoM3BOACTBO HEOUHMILIEHHON (hapMaueBTHIECKOH CyOCTaHIIKA

&F,

3.1.3 Coneobpa3oBanue (OYUCTKA):

>

3.1.4. Ipouee

(5]
~

INpon3BoCTBO hapMaLeBTHUECKHUX CyOCTaHIMH METONAMH BELIENCHHS U3 MPUPOIHBIX HCTOTHUKOB

3.2.1. Boinenesue papMaleBTHYECKAX CyOCTaHIMi U3 HCTOYHHKOB PACTHTEILHOIO MPOUCXOKACHHA

2y Az]aY AAEeIAl

3.2.2. Boinenenue GpapMaLeBTHUCCKUX CyOCTaHIM#A U3 HCTOYHHKOB XHBOTHOTO IPOUCXOKACHHA

3.2.3. BbigeneHue papMaleBTHYeCKUX CyOCTaHIMA W3 OPraHoB (TKaHei) yenoBeka

GO

3.2.4. Boigenenue ¢papMaleBTHYECKHUX CyOCTaHUME H3 HCTOYHHKOB MHUHEPATBHOTO MPOUCXKACHHUA

3.2.5 Mo.ddUKaLUg BblaeIeHHOI (hapMalleBTHYECKOH CyOcTaHLMH (yka3bIBaeTCsi i3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BblaeseHHOM (hapMaleBTHIECKO# CyOCTaHUMHU (YKa3bIBACTCS HCTOYHHK H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

— A

3.2.7. [Ipoyee ¢

IMpon3BOACTBO (hapMaLEBTHUECKUX CYOCTaHUMHA C UCMO/IL30BAHHEM GHONOrHUECKHX MPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTALUA I

3.3.2. Tlpou3BOACTBO C MCNONL30OBAHMEM KIETOUHBIX  KYJILTYP (ykasate Tft
HCTONB3YeMbIX KIETOK) (TI0M1 yKa3aHUeM TUMa KNETOK NOHHMAETCS HX THMOBAA cneuudpUIHOCTD, THHUSA, LWTaMM

npouee) [

3.3.3. BoineneHue (0UMCTKA)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. [lpouee

34

[1po13BOACTBO CTEPHILHBIX (papMALIEBTHHECKHX cy6eTanumit (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 10DKHBI ObITh 3aN0NHEHBI, 1
NPUMEHUMO)

Crpauuua 4u33




TP

M NS PP

ladboi

L

T Y = BTN

Db d ke .

SRSy AR T

Wk

EBpa3snMMUCKNIAI SKOHOMMUYECKUIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/224-08-2025

3.4.1. ®apmauesTHYECKHE CYyOCTaHIMK, TPOH3IBOAMMBIE B ACEMTHUECKHX YCIOBHAX

3.4.2. @apMauLeBTHYECKHE CYOCTaHLMH, MOABEpraeMble GHHUIIHOMN CTEpHIM3ALHH

L2
W

3aBeplualoIHe CTaguH NPOH3BoACTBa (hapMalleBTHYEeCKHX CyOCTaHUMi

3.5.1. Craguu dusmnueckoit 06paboTku:

3.5.2. [lepBHvHas ynakoBka

3.5.3. Bropn4Has ynakoBka

3.5.4. Ilpouee (yka3aTs 115 OTIepalyi, He OMMCAHHBIX BHILY

(%)
(=)}

KoHTponb kayecTra

3.6.1. ®usnueckue (XUMUUECKHE) HCTILITAHHUS

3.6.2. MukpobHoerHieckue UCHbITaHUs (BKITIOYAS UCTIHITAHHS HA CTEPHILHOCTE)

3.6.3. Mukpobuoecruueckye UCNbITaHusA (MCKII09as HCTILITAHKS Ha CTEPIILHOCTD)

3.6.4. BUonorMuecKkne HCIBITAaHUSA

4. NIPOYHUE ONNEPALIMH - PAPMAIEBTHYECKHUE CYBCTAHLIUHA

OrpaHnyeHsis HIH NOACHUTENbHBIE 3aMETKY, KacaloIuecs 001acTH MpAMeHeHUA cepTHdHKATA:

PaiimkynoBaI. V.
3amecturens [Ipencenarens Komurera
MEIMLIHHCKOrO H (hapMalleBTHYECKOro LS
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