.( N v )

Ly

YL QAR

N

R

DXENEOES

\3(’\‘

N0

;
5

>

y.chN

A

Espa3uiickuii 3KOHOMMUYECKUIA CO103

PI'Y «KomuTeT MeIHLMHCKOro U (hapMaLieBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
MunucrepcTBa 3npaBooxpaHeHus Pecry6mnuku Kazaxcrany»

CEPTHO®HKAT
COOTBETCTBHUA FIPOI/IBBOI[CTBA}) JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHAM TTPABHJI
HAJIHE)KAIJL[EH ITPOU3BOJCTBEHHOM ITPAKTHUKU
EBPA3HMHUCKOI'O 5KOHOMHWYECKOI'O COHO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/226-08-2025

Cpok neticteus ¢ 20 mons 2025 roga no 19 urons 2028 rona
Beinan no wurtoramM mpoBefeHus (apMmaLeBTHYeCKOM MHCIEKUMH B cOOTBeTCTBMHM C IlpaBunamu
NpoBefieHHs (apMaleBTHUECKHX HHCMEKLMH, yTBepkaeHHbIMH Peurennem Copera Eppasuiickoi

5KOHOMHMYECKOH KoMHCccHH oT 3 HoAbOpa 2016 r. Ne 83,

KoMmurer MenHuMHCKOTO U (hapMaleBTHYECKOrO KOHTPOISA
MuHucTepeTBa 3apasooxpaHeHus Pecnyoamku Kazaxcran

NOATBEPIKOACT CIEAYIOLIEE:
nposeJieHa (papMaLeBTHYECKas HHCTIEKIAA

«ACCORD UK Limited»
Whiddon Valley, Barnstaple, North Devon EX32 8NS, United Kingdom

Ha OCHOBaHMH:

- 3asBnenus ot 05.11.2024 roga Ha OpOBEACHHE HMHCIEKUHMH HAa COOTBETCTBUE TPEOOBAHUAM HajJiexallel
NPOH3BOACTBEHHON MpakTUKH EBpa3uiickoro 3kOHOMHYECKOTO CO032 (HHOE OCHOBAHHKE).

Ha ocHOBaHMHM CBeJEHMIi, IOIyYeHHBIX NPH IPOBeJECHHH (apMaleBTHIECKONH MHCIEKIIMH, ITOCNEeAHAS W3
KoTopbiX Gbuia TpoBefeHa ¢ 17 mo 20 mionst 2025 roga, yCTaHOBNEHO, 9TO NaHHOE (HapMAlEBTHYECKOE
[IPOM3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeOoBaHUAM [IpaBui Hauexaledl MpOM3BOACTBEHHOM NpakTuku EBpasuiickoro
3IKOHOMHHYECKOTO CO0l03a, KBHBAIEHTHEIX IIpuHIMNIaM U PykoBoacTey EBponeickoro corosa no HaanexalueH
NPOM3BOJCTBEHHON NpPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEAULMHCKOTO M BETCPHHAPHOrO NMPHMEHEHUS W
npuHuMnam CHCTeMBI COTpyAHHYeCTBA (apMauerTHueckux uncnexkuuit (PIC/S).

Hacrosiumit cepTM(HKAT OTpaxkaeT CTaTyC TPOW3BOACTBEHHOH TUIOWIANKH Ha JaTy TpOBEAEHHUs
(papMaLEBTHYECKON UHCIIEKLMM U 1O UCTeYeHHH Ooee 3 JieT OT JaThl IPOBENCHUS MOCNIEHErO A MOCNETHEro
MHCMIEKTMPOBAHMA HE MOXKET CUMTATHCA JOKYMEHTOM, CBHAETENBCTBYIOUIMM O CTaTyce COOTBETCTBHs. Cpok
JeficTBUA cepTHduKaTa MOXKeT ObITh COKPALIEH MPU MCIOIb30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX MPHHLUNOB YNPaBIeHHS
pUCKAaMM TIDH HaJlu4MM COOTBETCTBYIOIICH 3amucu B none «OrpaHHYeHMs WIH MOSACHHTENBHBIE 3aMETKH,
KacaroLuecs 061acTH NPUMEHEHHUS HACTOSAILEro cepTudUKaTay.

CepTudpukar apnsercs AeHCTBHTENLHBIM B CITyuae NpeACTaBNEHHs BCEX €ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK W JOMNONHW: < JIbHBIX JIMCTOB).

AYTEHTHUHOCTS (NOAJMHHOCTE) HACTOALLEro cepridukaTa MOXKHO NpoBepHTh B Hase nannelx Komurera
MEAMLIMHCKOro ¥ (hapMaLeBTH4eckoro KOHTpoIs MUHHCTEPCTBA 3ApaBOOXPaHEHHUS Pecrybnuku Kasaxcran.
Ecau cepTudukaT He npejcTaBieH B ykasaHHOM Gaze NaHHBIX, CleAyeT 00paTHTLCA B YNOJIHOMOUYEHH blii
OpraH, ero BblAaBLUKH.

—
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EBpa3niiCKuii 3KOHOMUUYECKHUM COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/226-08-2025

X

.HeKapCTBGHHbIe cpeacrTea st MEAWLIHHCKOro MpUMEHCHHA

JleKapcTBEHHbIE NpenapaThl A1 KIMHUYECKHX MCCIIE0BaHHHA (MCIIbITAHHUIH)

Koxn

HanmenoBaHue

1. MPOM3BOJACTBEHHBIE OIIEPALIUM - JEKAPCTBEHHAS IMPOAYKIIUA

1.1

CrepunbHag NpOIyKIMS

1.1.1 IlpousBoauMas acenTHUECKHM MyTeM (onepaiui o6paboTKH UIA CleXYIOMMX JEKapCTBEHHBIX dopm):

1.1.1. XKuaxue nexapcTBeHHbIE opMEI OopIIOro 06bremMa

.1.2. XXunxue nexapcTBeHHbIe POpMBI Manoro odbreMa

1.3. JIHOUAH3ATEL

1
1.
1.1.4. TBepabie JIeKapcTBEHHBIE (OPMbI X HMILTAHTATHI
1.1.5. Msrkue JeKapcTBeHHbIE OpMBI

1.
1.
1.
1.
1.
1.

1.1.6. Ilpoyas mpoayKLKs, MPOU3BOANMAs B aCENTHYECKHX YCIOBHSA

1.1.2. TlogrepraeMas GUHHILHOM CTEepHIM3aIMH (OTepallii 00pabOTKH UL CJIEAYIOMMX JIEKApCTBEHHbIX bopm):

1.1.2.1. XXunkue jekapcTBeHHble HOpMBI Gonbmoro odnreMa

1.1.2.2. XKupKkue ekapcTBeHHbIe HopMbl Maioro obbema

1.1.2.3. TBepasle JieKapcTBEHHbIE )OPMbI H MMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markyve NekapCTBEHHBIE (OPMBL

1.1.2.5. Ipouas npoayKLws, noapepraeMas QUHAIIHON CTepHIH3aLMK

1.1.3. BbIMycCKarOWHMiA KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CEPHH)

1.2

HectepunsHas nMpomxyKUHs

1.2.1. HecrepuisHas MPOIY KUK (TEXHONOTHIECKHE ONepauyH U MOTyJEeHHA C/IEYIOUIHX JIeKapCTBCHHbIX dopm):

X}

1.2.1.1. Kancysi B TBep0#i 060109Ke

1.2.1.2. KancyJbl B Msirkoii 06010uke

1.2.1.3. XKeBaTeNnBHEIE IEKAPCTBEHHBIE (OPMBI

Y

= N
N

1.2.1.4. IMNperaMpoBaHHbIe JEKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.5. Xunkue nexapcTBeHHblE GOPMBI JUTS HAPYXXHOTO NPUMEHEHHS

1.2.1.6. XKuakue nexkapcTBEHHbIE (OPMBI 15t BHY TPEHHETO NPHAMCHCHUA

2eNAD¢

1.2.7 7. MeOMLMHCKHE ra3sl

1.2.1.8. [Ipo4ne TBepble JIEKapCTBEHHbIE QOPMEI

1.2.1.9. IlpenapaTsl, HAXOAAIINECS MO NABJICHHCM

1.2.1.10. PagvOHYKJIMIHbIE T€HEPATOPBI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe GOPMEI

QNGO RO O

1.2.1.12. Ceuy (CyNIO3UTOPHH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaHcaepMasibHble TUTaCThIPH

1.2.1.15. Tlpouas HeCcTepWIbHAs MPOLYKLHA

4

1.2.2. BolnycKalOLHHA KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTHdHKALHS CEPUH)

1.3

Buonoruyeckas neKkapCcTBEHHAA IMpOAY KLUHA

1.3.1. Bronoruyeckas jekapCcTBEHHaA NPOLY KLMA:

s

1.3.1.1. TIpoayKTsl KpOBH

1.3.1.2. UmmyHonoruyeckas npoayKuns

1.3.1.3. [poyKLMs HA OCHOBE COMATHYECKHUX KIIETOK (pOYKUMS A1 TEPAaNHH COMaTHIECKHMH KJIEeTKaMH)

1.3.1.4. FeHoTepaneBTHYECKas NPOIy KLIHA

1.3.1.5. BHoTexHoJOrH4€ecKas npoayKuus

1.3.1.6. TpoAyKLMs, BbLIEAEHHAA H3 KUBOTHBIX HCTOHHHKOB WIIH OPraoB (TkaHeil) yenoBeka

N

1.3.1.7. TkaHenKeHepHas Npo/ayKuus (MPOoLy KUK TKaHEBOH HHIKEHEPHH)

Crpanuua 2 43 3
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EBpasnMMCKMM 3IKOHOMMUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/226-08-2025

1.3.1.8. [pouas Guonornueckas NexapcTBeHHas MPOAYKLHA

2 €

‘@)Q" N}Jc’

——

=
]
1.3.2. Beimyckatoutnii KOHTpoNb KauecTa (cepTh(uKauus ceprn) (mepeueHb BUAOB MPOLYKLHMU):

1.3.2.1. TIpOOyKTB! KPOBH

1.3.2.2. UMMyHONOrHuecKas MpoayKLUus

1.3.2.3. TIpOAYKTH! Ha OCHOBE COMATHYECKHX KNETOK (MPOAYKLMS U TEPAMUM COMATUIECKHX KIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYECKAA MPOAYKIHA

1.3.2.5. buoTexHONoruyecKkas npoayKius

1.3.2.6. [TponyKuus, BbLAEIEHHAS U3 XHBOTHBIX MCTOYHMKOB AJIM OpraHOB (TKaHe#) 4esoBeka

1.3.2.7. TkaHeHHKeHepHas NPOAYKLHs (NMPOXYKIEA TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. [pouas 6uonoruyeckas NeKapcTBEHHAs POy KIHA

TMpouas JiekapcTBeHHAs MPOAYKLIHS Y MPOH3BOACTBEHHAA AEATENBHOCTE

1.4.1. TIpou3ROACTBO:

1.4.1.1. PacturenbHasg NpogyKLHA

1.4.1.2. l'omeonaT1ueckoil MpOAYKLUHH

1.4.1.3. [Tpoyas npoxyKuuA

1.4.2. Crepunm3auna GpapMaleBTHUECKHX CyOCTaHLMI, BCIIOMOTaTeIbHbIX BEMIECTB, FTOTOBOX MPOIYKIHH:

1.4.2.1. QunbTpauns

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aLuUs

4

1.4.2.3. Ctepuwiu3alns napomM

1.4.2.4. XuMHuecKas cTeprin3aLys

1.4.2.5. CTrepuavsalus raMMa-u3TyueHHEM

4

1.4.2.6. CTepyIn3allia 3JEKTPOHHBIM M3TyUYeHHEM

1.4.3. Ilpouee

VnakoBka

1.5.1. TlepBuyHas yNnakoBKa:

TA

1.5.1.1. Kancynsl B TBep0ii 060J104Ke

A

-

1.5.1.2. Kancysisl B MATKOH 000/I0UKe

v‘a_

1.5.1.3. JKeBaTeNbHble NIEKAPCTBEHHbIE HOPMBI

¢.-

1.5.1.4. IMOperHupoBaHHbI€E JeKapCTBEHHbIE HOPMBL

e

1.5.1.5. JKunkue nekapcTBeHHbIE (POpMEI TS HAPYKHOIO MPHMEHEHHA

1.5.1.6. JXKunkue nexapcTBeHHble GOPMBI 1A BHYTPEHHETO NPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeaMUMHCKKeE ra3bl

1.5.1.8. [IpoyHe TBep/ble IeKapCTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.9. lIpenapatbl, HaXoAAIIHeCH NOA AaBIECHHEM

1.5.1.10. PapsoHyKIHIHbIE T€EHEPATOPBI

1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHble HOPMEI

NG O \@{ S

=
')

1.5.1.12. CseyH (Cynno3uTopHH)

1.5.1.13, Tabnetku

1.5.1.14. TpaHcaepMalbHbi€ I1aCThIpH

1.5.1.15. TIpoyas HecTepHibHas IEKapCTBEHHAsA NPOAYKLHA

1.5.2. Bropuunas (notpebuTtensckas) ynakonka

KoHTpoab kayecTsa

1.6.1. MukpoBHOoIOrH4eckHe HCnblTaHuA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoGHOJIOrHyeCcKoe TeCTHpOBaHHe: MHKpOOHONOrHECKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (Gu3nyeckue) HCnbiTaHus

1.6.4. Buonoryyeckue UcnbiTaius

AR A

B orsowennn JodLIX ()I'pHIIH‘fCHHﬁ UAM NnoscHei, OTHOCAIINXCA K JAHHLIN
cily4aes, Koljia HOACHEHNE ABNACTCA 0o0O1IHM KOMMEHTaPHEM K fnpoueccaM Ha n

YEH OTPANMUENHS WK IOACHENNS, HEOOXOHMO BIIIIOUATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOWEMY HOMEDY TIYNKTA cepriduxara GMP.

{ TIPOH3BOACTBEHHLIM ONEPALMAM (38 HCKMOUCHH
POH3BOJCTBEHIIOM 00LEKTE), rae Obl HH NPHMCHLUL

h
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EBpasuiiCKMA IKOHOMUYECKKIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/226-08-2025

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW ITPOTYKIUM

2.1

KoHTponb kauecTBa HMNOPTHPYEMOH NeKapCTBEHHOH NPOIYKIINY

2.1.1. Mukpo61onoruyeckue UCIbITAHUA: CTEPHILHOCTE

2.1.2. Mukpo6HoJIorHueckoe TeCTAPOBAHHIE: MUKPOOHOIOrHIecKas YUCTOTa |

2.1.3. Xummgeckue (bU3MgecKre) HCIBITAHASA ¢

2.1.4. Buonoruyeckue UCIbITAHUS

4
[88]

CepTndHKaLMA CePHH HMIIOPTHPYEMOIi JIEKAPCTBEHHOM MPOLY KIHH |

2.2.1. CrepunipHas MPOOYKLHMA:

2.2.1.1. IlpousBoanuMas B aCENTHYECKHX YCIOBMAX

2.2.1.2. Iloasepraemas GHHHIIHON CTEPHIM3ALMHA |

2.2.2. HecrepuibHas IpOoyKLHA

2.2.3 Buonorydeckas JeKkapcTBeHHas POy KIHA:

2.2.3.1. [IpoxyKTBl KPOBH |

2.2.3.2. AMMyHonorudeckas mpoayKLHs

. [TpoayKIMs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (ITPOIYKIHA JULA TEParii COMATHIECKMMH KIIETKaMHU)

. [TpomyK1wsl, BblIETIEHHAA U3 )KMBOTHBIX UCTOYHHKOB HIIK OPraHOB (Tkaneit) genoBeka

. [eHOTepaneBTHIECKAE MPOLYKTEL 6

IS AISALSA LA SRR

3
4
.5. BrHoTexHoJOrHUECKas MPOLYKIHs
6
7
8

3
3.
3.7. TkaHeHHKeHepHas MPOLY KU (IPOTYKIMA TKaHEeBOH HICKEHEPHH) 1
3.8. I[Ipouas 6uonorngeckas JiekapcTBeHHAA MPOLY KITHA K

[pouas feATETLHOCTb 0 MMNOPTY (BBO3Y) ¢
= \
J

2.3.1. nowanka ¢pU3MIECcKoro MMnopra (BBO3a)

2.3.2. IMNOPT NpOMEXYTOYHO# MPOAYKIIMH, MOABeprajomeHcs JaneHeimel o6paboTke 4

2.3.3. IIpouee

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPALIVHA — GAPMAIIEBTHYECKHE CYBCTAHIIUA ¢
dapmauesTHYecKas CyOcTaHLuUs (CyOcTaHUMM): '

TMpoK3B0ACTBO (hapMaLIeBTHHECKHX CyOCTAHIIMHA METOLOM XMMHHECKOIO CHHTE3A ¢

3.1.1. [pon3BOACTBO NPOMEXKYTOUHBIX MPOJYKTOB (apMaleBTHYECKOH CYOCTAHIHH

3.1.2. [IpoM3BOACTBO HEOUMILEHHOH (hapMalleBTHYECKOH cybCcTaHIMH

3.1.3 ConeoBpazosanue (04HCTKA): 4

3.1.4. Ilpouee

L
[\

Tpoi3BOACTBO (hapMaLEBTHYECKHX CyOCTaHIIMA METONAMH BRIICIICHIA U3 NPUPOAHBIX HCTOYHUKOB |

3.2.1. BoizeneHne hapMaleBTHYeCKUX CyOCTaHLMIA U3 MCTOYHHKOB PACTHTE/ILHOIO ITPOUCXOKIEHUS L

3.2.2. BrigeneHdye (papMaLEBTHYECKUX cy6CTaHUMHA M3 HCTOYHHKOB KMBOTHOTO MPOUCXOKACHHS.

3.2.3. Boinenenne hapMalieBTH4eCKHX CyOCTaHUMA U3 OpraHoB (TKaHeil) yenoBeKa |

3.2.4. Beigenenye papMalueBTHHECKHX cy6GcTaHUMA U3 UCTOYHHKOB MHHEPAILHOTO MPOHCX 0XKCHHUS ¢

3.2.5 MoandukalHs BblAeJEeHHOM (apMaLeBTHUECKOH CyOCTaHIHMU (ykaseiBaeTcs U3 myHkToB 3.2.1-3.2.4)

|
3.2.6. OuMcTKa BblAENCHHON (apMaLeBTHYECKOH cy6cTaHUAH (YKA3bIBAETCs HCTOTHHK U3 MYHKTOB 32.1-3.2.4) |l

33

3.2.7. Ilpouee
GCTaHLMH € HCMONIb30BaHeM OHONIOTHYECKUX NPOLECCOB

MpoussoacTso hapMaUeBTHYCCKHX CY
3.3.1. ®epMeHTALHSA |

3.3.2. Tlpou3BoACTBO C MCMOJIL30BAHHEM KJIETOUHBIX . KYJIBTYP (yxazaTe THI
MCTI0Mb3YEMbIX KIETOK) (MO yKa3aHHeM THNA KIETOK NOHKUMAETCA UX THNOBAA CNEUN(HUHOCTE, JIMHHSA, WITAMM §

npouee)

3.3.3. Buigenenue (04UCTKa)

3.3.4. MoaupuxaLus

3.3.5. Ilpouee

[pou3BOACTBO CTEPUIbHBLIX (JaPMALEBTUHECKUX cy6eranumi (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 LOMKHBI ObITE 3aN0NHCHSI, I
NpHUMEHHUMO)

{"rrr\auulm 4u35
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EBpasniickuii aKoHOMHUUYECKniA coto3
Ne GMP/EAEU/KZ/226-08-2025

3.4.1. ®apmaLeBTHYECKHE CyOCTaHLMH, MPOM3BOIMMBIE B ACENTHYECKHX YCIOBHAX

3.4.2. danMaueBTHYECKHE CYOCTaHLIMH, MOABEpraeMble GHHUINHON CTEPHIA3AUNH

3.5 | 3aBepumialouive cTafiMy NPOU3BOACTBA (hapMaLeBTHUECKHX CYOCTaHLIAH

3.5.1. Crapguu duszudeckoii 006paboTkH:

3.5.2. [lepBU4Has ynakoeka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Ilpoyee (yKasaTh [/ ONlepalliii, He OIMCAHHBIX BBILIE

3.6 | Kontpons KauecTsa

3.6.1. Quznueckre (XUMHUYECKHE) HCIBITAHUS

3.6.2. MUKpOGHONOrHYeCKHE MCTIBITAHHS (BIIOYAs HCILITAHUA HA CTEPUILHOCTD)

3.6.3. Mukpo6HONOrMYeCKHE UCTILITAHMS (MCKITIOUAS UCMbITAHHS Ha CTEPUIIHOCTD)

3.6.4. BrionoruyeckHe UCILITAHHUA

4. TPOYUE OITEPALIMU - PAPMAIIEBTUYECKHE CYBECTAHIIMH

Olpannl{emm A NOACHHUTE/BHBIC 3AMECTKH, KaCcarolHeCA obnactu NpUMEHEHHA cepmqua'ra:

FaiimkysaoBaI. V.

3amecturens [Ipencenarens
KoMmurera MEAULHHCKOTO H
($hapMalLleBTHYECKOrO KOHTPOJIA
MunucTepcTBa 3APABOOXPAHEHHSA

/(nonnucs)

Pecniy6onuku Kaszaxcran M.
(P.1.0., 205TKHOCTD)

05" Of AOLS

(AaTa noanmMcalua, A1, Mec. rrir)
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