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EBpa3sniickMit SKOHOMUYECKUIA COI03

PI'Y «KomureT MeaMIMHCKOrO U (apMalieBTHIECKOrO KOHTPOJIA
MunKcTepcTBa 3npaBooxpaHeHus PecnyGnuxu Kasaxcrany

CEPTUO®HUKAT
COOTBETCTBHA HPOI/I3BO,IICTB!§I JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM ITPABHJI
HAJUIEXXAIIIEW ITPOU3BOJCTBEHHOM ITPAKTHKHA
EBPA3UHMCKOI'O 3KOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/227-08-2025

Cpox peficTBus ¢ 26 urons 2025 roga no 25 HIoHs 2028 roga
Bbigan no wuToram nposefeHus (apMaleBTHYECKOH HMHCIIEKUHH B COOTBETCTBHH ¢ IlpaBriamu
npoBeieHUs (apMaLEeBTUYECKUX MHCIEKUHWH, yTBepkAeHHbIMH Pemenwem CoBera Espasuiickoii

5KOHOMHMYECKOH KOMHCCHH OT 3 Hoa0ps 2016 r. Ne 83.

KoMHTET MEIUMLIMHCKOIO M (PapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOJLA
MuHucTepceTBa 3apaBooxpadenus Pecnybamku Kaszaxcray

MIOATBEPKaeT clieayoLIee:
nposeaeHa GapMaLeBTHUECKAs! MHCTIEKLMA

Bespak HC Limited
London road, Holmes Chapel, Crewe, CW4 8BE, United Kingdom

Ha OCHOBAHH:
- 3aspnenus ot 19.07.2024 roma Ha MpOBEAEHHE MHCIIEKLMH Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUAM HasexauleH
TPOM3BOACTBEHHOMN NpakTUKH EBpasuiickoro 3kOHOMUYECKOTO COr03a (HHOE OCHOBAHHE).

KOTOpLIX Oblna MpoBefeHa ¢ 23 mo 26 mioHs 2025 roia, yCTaHOBJIEHO, 9YTO JJaHHOE (apMaueBTHUeCKOoe
NPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET TpeOGoBaHUAM [IpaBui HajUiexkalleHd NPOM3BOJCTBEHHOM NpakTHKK EBpasuiickoro
3KOHOMMUYECKOTO COr03a, 3KBUBaNEHTHEIX [TpuHuMTaM U PykoBoncTBy EBpomefickoro corosa mo Hamiexatled

Ha OCHOBaHUM CBEICHMH, MOJYUEHHBIX IIPY MPOBEIEHHH (apMaleBTUIeCKOW WHCIEKIUH, TIOCIEH s U3 2

HpOH3BO}J,CTBCHH0l71 NpaKTHKE JICKapCTBEHHBIX CpeacTB A MEAWLHWHCKOrO H BETCPHHApPHOI'O MPUMEHEHMS U &

npuHurnam CucteMsl COTPYIHUYECTBA (hapMaLIeBTHHECKUX uncnekuuii (PIC/S).

(papMaLleBTHUECKO HHCTIEKUMH | N0 UCTedeH:HH Gonee 3 JIeT OT AaThl POBECHHS NOC/EIHEr0 IHA OC/IEHEro
MHCTIEKTHPOBAHUS HE MOXET CUMTAaThCA JOKYMEHTOM, CBHJETENbCTBYIOUMM O CTaTyce COOTBeTCTBHs. Cpok

Hacroswui cepmdmrca‘r OTpaXaeT CTaTyC HpOHBBO,E[CTBeHHOﬁ Tiomanky Ha JpaTry [pOBCICHHUA }&

LedcTBUA cepTudeaTa MOXeET ObITh COKpalLleH NPH UCII0JIE30BAHHKA COOTBETCTBYOLIMX NPHHIHUIIOB yIIPABJICHHs g
pUCKaMH TIpH HaJlIUYHUH COOTBCTCTB)’IOLU,CFI 3arnMcu B INOJIC «Orpaﬁnueuua HJIN TIOACHUTEJIBHBIC 3aMETKU, }

Kacarouuecs obnactu NpUMEHEHHUA HacToOALWLETrO cepTu(puxaTa».

CCpTMq)HKaT ABJISETCH AeiCTBUTENLHLIM B Cllydae NpeACTaBICHHA BCEX €r'o JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JTHCTOB, g

TaK M IOTIOJIHUTENLHBIX JIACTOB).
AYTeHT4HOCTD (MOMTMHHOCTB) HACTOSALLEro cepridrkata MOXHO nposeputh B Ga3e maHHbIX Komurera

MEAMLIMHCKOro 1 (papMaLeBTHHECKOro KOHTPOJIA MuHHcTepCcTBa 3ipaBooxpaHenus Peciy6nukn Kasaxcras.
Ecnu ceprdukaT He npeAcTaBlieH B yKa3zaHHOMH fase JaHHBIX, CliedyeT O0OpATUTECA B YNOJHOMOUEHHbIH
OpraH, ero BblAaBLUKH.
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EBpa3smMiiCKMii 3KOHOMMUUYECKUA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/227-08-2025

X | JlekapcTBeHHbIE CpENCTRA JUTS MEAHLIMHCKOTO MPHMEHEeHHS
JlekapcTBEHHBIE MPENapaThl I KIHHHYECKHX MCCIIE0BARMM (MCIBITAHMH) h
Kon HauMeHoBaHue NG

1. NIPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPALTMY - JEKAPCTBEHHAA MPOAYKIIUA

1.1

CrepunbHast MPOAYKIMSA

1.1.1 lMpownseoauMasn acenTHYECKUM MyTeM (omepaiy 06paboTky Ais CIeAyIONIHX JEKapCTBEHHBIX (hopM):

1.1.1. XXuaxue nekapcTBeHHbIE GOPMEI HONBLIONO 00bEMa

1.2. XXnakve nekapcTBeHHbIe GOPMBI MAIOT0 00BEMa

.3. JTuodrimzarsl

4. Teepaele lexapcTBEHHbIE HOPMEL M MMTUIAHTATHI

1.
1.1
1.1.1

1.11

1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBEHHBIE (hopMbI

1.1.1.6. ITpoyas npoayKis, NpOH3BOIUMAA B aCENTHYECKHX YCIOBHS

1.1.2. TlonpepraeMasi GUHUIIHOMA CTepHIH3aLHu (onepaldy 00paboTKH A7 CHEQyIOMHX JIEKapCTBEHHEIX (Gopm)

1.2.1. XKnaxue nexapcTBeHHbIE GOPMBI 60JIbILIOTE 06BEMA

1.
1.1.2.2. )Kugkue ekapcTBeHHBIE (JOpMBI MaloTo 00BbeMa

1.1.2.3. Teepubi¢ IeKapcTBEHHbIE HOPMEL U UMILTAHTATHI

1.1.2.4. MsArkue nekapcTBeHHBIE POPMBI

1.1.2.5. [lpoyas npomyKuws, noasepraemMas GHMHAIIHOW CTCPHIH3ALUA

1.1.3. Belmyckarouuii KOHTPOJIb Ka4ecTsa (BBITYCK CEPUH)

1.2 | HectepunpHas npoayKuus
X 1.2.1. HecTepwibHas NpoayKiHs (TEXHOJNOTH4ECKHE ONEpalny IULA IOy YeHHA CIEAYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX dopM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBepoit o601049Ke
1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 0607109Ke
1.2.1.3. XKeBarenbHble IeKAPCTBEHHBIE (OPMEI
1.2.1.4. UMnperHupoBaHHbLe JIekapCTBEHHbIE OPMBI
1.2.1.5. XKunxue NekapcTBeHHble POPMBI 114 HAPYXHOTO MPHMEHEHHU \
1.2.1.6. XXunxue nexapcTBeHHbIe HOPMBI UL BHYTPEHHEr O MPHMEHEHHS N
1.2.1.7. MeaMLIMHCKHE ra3bl
1.2.1.8. IIpouue TBEpAbIE NEKAPCTBEHHbIE (HOPMBI
X 1.2.1.9. lNpenapatsl, HAXOAAIIMECS N0 NaBJICHAEM
1.2.1.10. PaguoHyKJIHAHbIE T€HEPATOPBI
1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE (POPMEL
1.2.1.12. Cpeuy (CyNmO3HTOPUH)
1.2.1.13. TabneTku
1.2.1.14. TpaHcaepMalibHEIE TUIACTBIPH b
1.2.1.15. Tipouas HecTepWIbHaA MPOIY KLU
1.2.2. BuimycKalOLMi KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTHdHKaLMA CEpHH) ,
1.3 | Buonoruyeckas JekapcTBeHHasd NpoayKLUHA .

1.3.1. Buonoruuyeckas jiekapcTBeHHas NpOAYKLHA:

1.3.1.1. ITpoayKThl KPOBH

1.3.1.2. UMMyHonoruyeckas npoaykums

1.3.1.3. TlpoayKuns Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MPOAYKLMS /1Sl TEPANHH COMATHUECKUMH K/IETKAMH)

1.3.1.4. leHoTepaneBTHYECKAA NPOAYKLUHS

1.3.1.5. BuoTexHonoryueckas npoAy KU1

1.3.1.6. Mpoaykuus, BblaeJeHHas W3 XKHUBOTHbIX HCTOUHHKOB MW OpraHoB (TKaHel) uenopexa

1.3.1.7. TkaneHH eHepHas NpoayKuus (NpoayKUUs TKAHEBOH WHXKEHEPHH)
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EBpasMiiCKMii IKOHOMMUECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/227-08-2025

1.3.1.8. Tlpouas Guonornyeckas JleKkapcTBEHHAS PO KLU

1.5.2. Belnyckarouiii KOHTpOJIb KauecTsa (cepTHHKaums cepur) (IepeyeHb BUAOB IPOIYKIIHHU):

.

1.3.2.1. [IpoayKTbl KpOBH

A

1.3.2.2. UIMMyHosIOriyeckas npoayKIius

1.3.2.3. TIpOAyKTbI Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOXYKIMsA /15 TEPAIIHH COMATHIECKHX KIIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYECKAS TPOTYKIIML

1.3.2.5. BHoTtexHonoruueckas mpoayKLHs

1.3.2.6. TIpoyKuKs, BblIENEHHAs U3 XHBOTHBIX HCTOYHUKOB HJIH OpraHOB (TKaHei) JenoBeka

1.3.2.7. TkaHerH>keHepHas NMpoayKuHs (POXYKIHMS TKAHEBON HHXKEHEPHH)

1.3.2.8. Ipouas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHAs MPOLYKLHSA

1.4

[Tpouas nexkapcTBEHHas NMPONLYKLMUS WIH MPOU3BOACTBEHHAS JEATENBHOCTD

1.4.1. I1poU3BOACTBO:

~
J

1.4.1.1. PactuTenbHasi IpoayKIMs

B4

1.4.1.2. T'oMeonaTH4YecKO# MpOIyKLHH

1.4.1.3. IIpouas mpoayKLMs

7y
€

1.4.2. Crenunuzanys ¢papMaleBTHIECKHX CyOCTaHIINH, BCIOMOTATENILHBIX BEIIECTB. TOTOBOM MPOTYKIMH:

£

1.4.2.1. @unpTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepHIF3aLus

1.4.2.3. Crepuinzauys napom

Y N

——|

1.4.2.4. X¥MHuueckas CTepHIH3aLHA

1.4.2.5. Crepunuzaums raMma-H3IydeHHEM

el

.t

Vel

-y

1.4.2.6. Ctepuinzalis 371eKTPOHHBIM H3TyYeHUeM

o
-

a7
AN

1.4.3. Tlpouee

1.5

VYnaroBka

1.5.1. TlepByyHas ynakoBKa:

1.3.1.1. Kancyns! B TBepo#i 060J10uKe

VAYCAS
el o

1.5.1.2. Kancyssl B MArKoii 060Ji04ke

1.5.1.3. XKeBaTesnbHbIE NEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.4. UMNperHupoBaHHble JieKkapcTBEHHbIE HOpMEI

1.5.1.5. )Kuaxue nexapcTBeHHbIe (POpMBI [T HAPYKHOTO MPUMEHEHHsA

1.5.1.6. JXKupkue JexapcTBeHHbIe GOPMBI ISt BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS

CY o N CF s N C)7 ¢ |32 OO o N2

1.5.1.7. MeayUMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. [poune TBEpabIE IeKapCTBEHHbIE (POPMBI

7~

1.5.1.9. INpenapatel, HAXOALIHECA MO/ NABIEHHEM

1.5.1,10. PanHOHYKJIHAHbIE F€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHble ()OPMBI

1.5.1.12. CpeyH (Cynno3uTopyH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHbl€ TLIACTBIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepu/bHas J€KAPCTBEHHAS NMPOILY KLU

1.5.2. BropuuHas (notpeGuTe1bCKas) yNnakoBka

KonTpoab kauecTsa

1.6.1. MUKpOOMONIOTHYECKHE UCMbITAHHA: CTEPHILHOCTE

X

1.6.2. MuKpOGHOIOrHYECKOe TECTHPOBAHUE: MUKPODHOJIOrHYECKas YMCTOTa

X

1.6.3. Xumuueckue (Gpu3nueckue) HCnbiTaHus

1.6.4. BHonoruyeckue UCrblITaHHA

B ornowennn mobbix OI']’)QHH‘{CIIMH WAW NofcHel, OTHOCALWMXCH K JaHHBIM [IPOM3BOACTBCHHBIM OneEpaLmaM (32!. HCKJIIOYECHHE
C/ly4aes, Kor/ia rnosCHEHME ABAACTCAH o0uIMM KOMMEHTapHEM K npoueccam Ha NpPOX3BOACTBEHHOM 061:6!(’1‘@), rjae Obl HU NPUMCHSIH

ITH OFPAHHUCHHZ WK T1IOSICHECHHUSA, HeoBX0AMMO BKJIIOYATH OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOUEMY HOMEDY ITyHKTA cep’rmbukam GMP.

g
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EBpasmniiCKMi 3KOHOMMUUYECKUW COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ./227-08-2025

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOH NMPOJXYKIIUA

)
—

KoHTpon' kauecTBa HMNOPTHPYEMOIT IEKAPCTBEHHON MPOXYKIHH

2.1.1. MuKpoOHONOrHYECKHE MCTIBITAHHS: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MuKkpofHoNorH4eckoe TeCTHpOBAHKE: MHKPOOMOIOrMIeckas YucToTa

2.1.3. XuMmuueckue (busugeckue) HCIBITAHHA

2.1.4. Buonoruueckue HCMbITAHAA

Ceprudukauus cepuy UIMIOPTHPYEMO# TEKAPCTBEHHON [IPOLYKUKH

2.2.1. CtepunbsHas npoIyKLHs:

2.2.1.1. [pousBoaMan B aCeNTHYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogeepraemas pUHHIUHON CTEPHIN3AMNH

2.2.2, HectepunbsHas npoayKuus
2.2.3 Enonormecxaﬂ JIEKapCTBEHHAA MPOXYKLMA:

[N

. [lpoyKThl KpOBU

b

. IMMyHoOmormueckas npoayKuus

. [JponyKuus Ha OCHOBE COMATUHECKHX KJETOK (MPOLYKLMSA [/Is TEpalii COMAaTHIECKUMHM KIeTKaMH

. ['eHOTEepaneBTHUECKHE MPOLYKTHI

. BuotexHonoruveckas NMpOoIoyKIHA

HpO)l)’KL[HH, BbIJIENTEHHAS B3 )XUBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPTaHOB (TKaHeﬁ) Y9E€JIOBEKA

. TkaHeHHXeHepHas NPOAYKUMs (MPOAYKIMA TKAHEBOH MHXKEHEPHH)

l\.) l\) l\) l\) I\J l\J l\) l\)

o l\) l\) I\) [N RN l\)
UJ UJ l.oJ b.! L»J b > l.,)
OO \.l O’\ lJ\ -b u l\)

. [poyas 6HosoTHUECKas JIEKAPCTBEHHAS IPORYKLHA

97

o
(%)

[]poqasl L 2ATEJIbHOCTD 110 HMMOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inowaaka pu3HuecKkoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. UMnopT npoMexyTO4HO#H NPOXyKLHH, OABEpTaloleiica NanbHeHme# obpaboTke

2.3.3. I[lpouee

dapmauesTHYeCKas cyOcTaHUKS (CyGcTaHLMH):

3. IPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPAITMH — PAPMAINEBTHYECKHE CYBCTAHIIUH

3.1

TTpou3BOICTBO (papMaLeBTHYECKHX CYOCTaHLIMI METOIOM XMMHYECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. [IpOM3BOACTBO MPOMENKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOH CyOCcTaHLMK

e

2. [1poM3BOLCTBO HEOUHILEHHOH (apMalleBTHYECKOH CyOCcTaHIHK

3.1.3 ConeobpasoBaHue (0OYHCTKA):

3.1.4. Ilpouee

32

Tpou3BoICTBO (papMaLIEBTHUECKHX CYOCTAHLMIA METOAMH BBIIENICHUS H3 OPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. BoigeneHue papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIIMH M3 HCTOYHHKOB PaCTUTENILHOIO IPOUCXONAEHHS

2¢)

3.2.2. Bulnenenue dhapmaleBTHYECKUX CyOCTaHIMif H3 HCTOYHHKOB XXHBOTHOTO MPOHCXOXKACHHS

3.2.3. BuigesneHue (hapmaLeBTHIecKUX cyOCTaHIMit M3 OpraHoB (TkaHei) yesoBeka

3.2.4. Beigenenue GapMaueBTHYeCKUX CyOCTaAHLUMA W3 HCTOUYHHKOB MHHEPAJIbHOIO TIPOHCXOXKACHHS

NG

3.2.5 Moaudukauus BblaeNeHHOI hapMaLeBTHIeCKOH CyGCTaHUMH (YKa3bIBaeTCA U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BhIAENeHHON (apMaLeBTHYECKOI cyOcTaHUMHU (YKa3bIBAaETCH UCTOUHHK H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

N

(V5
W

Ipou3B:2cTBO (hapMaLIEBTHYECKHX CyGCTAHUMIA C UCIOL30BARMEM GHONIOTHYEC MY NPOLECCOB

3.3.1. ®epmeHTaUHUS

3.3.2. [lpou3BoacTBO C  MCMOJAB30BAHHEM KNETOYHBIX  KYJIbLTYP (yxazatb T
MCTIONB3YEMBIX KIIETOK) (Mo4 yxaaaHueM THMA KIeTOK MOHUMAETCA UX THNOBaA CNELUHU(BHIHOCTD, THHKSA, LITAMM

npoyee)

3.3.3. Buigenenue (04HCTKA)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. Ilpouee

34

[poH3BOACTBO CTEPUALHBIX (hapMALIEBTHUECKHX CYOCTaHLMi (pasnennt 3.1, 3.2, 3.3 no/mKHbl OBITH 3aMNO0JHEHSI, T
NpUMEHUMO)

Crnanyuad u3 S




EBpa3sniicKMii SKOHOMUYECKMUIA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/227-08-2025

4

3.4.1. PapMaleBTHYECKUE CYOCTAHLIHH, MPOH3BOIMUMBIE B ACENTHYECKAX YCIOBHAX

3.4.2. PapMaLEBTHYECKHE CYOCTAHLIMH, MOABEpracMble PHHHITHOM CTEPHIH3ALKH

3.5 | 3aBeplialoillve CTaHH NMPOH3BOACTBA (hapMalleBTHYECKHX CYBCTAHTHIA

3.5.1. Craguu pusHueckoii 00pabOTKH:

Oy

3.5.2. Tle BUYHAs ynakoBKa

3.5.3. Bropu4Has ynakoBKa

D

3.5.4. IIpouee (yxasaTh Juis ONEpaLiii, He OOMCAHHBIX BBIIIP

3.6 | KoHTponb kauecTBa

3.6.1. dusuueckHe (XAMHYECKHE) HCTTHITAHUS

3.6.2. MukpobuoIoruyeckye HCbITaHks (BKIIOYas MCIIBITaHUS HA CTEPHILHOCTE)

OF )

3.6.3. MukpoOuosiorudeckre MCNbITaHHs (MCKII0YAs MCIBITAHHS Ha CTEPUITLHOCTB)

3.6.4. bhonoruueckue HCILITAHUA

N

4. IPOYHUE OIEPAIINU - ®APMAIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIUHA

OI‘FF_HPHCHMX MIIN NOACHUTENBHBIC 3aMETKH, KaCarolMeca obnactu [MPUMEHCHHA cepmtbﬂxara:

[

PaiimiynoBa . V.

3amecrurens [lpencenarens L
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= 1
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