e

A AL (Rl L iR In

heos o be ok o de ol

e Sisin biedid il

——

DD A S A A N AN

EBpa3niiCKMii 3KOHOMUYECKUIA COI03

PI'Y «Komuter MeaHUMHCKOrO U (apMaLeBTHYECKOrO KOHTPOJIA
MmunncrepctBa 3apaBooxpanenns Pecrry6muku Kasaxcran»

CEPTHO®HKAT
COOTBETCTBUA HPOI/BBOIICTBA: JIJEKAPCTBEHHBIX CPEZIICTB TPEBOBAHMAM ITPABHJI
HAJIHE)KAEI_{EI/I MMPOU3BOJCTBEHHOU ITPAKTHKH
EBPA3HUHMCKOI'O SKOHOMHWYECKOI'O COKO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/228-08-2025

Cpox neticrus ¢ 04 mons 2025 rona no 03 mrons 2028 roxga
Bbinan no wuroram mnpoBegeHHs ¢apMalEeBTHYECKOH WHCIEKOHM B COOTBETCTBMM ¢ IlpaBunamu
npceenaeHus  (apmalleBTHUECKHX HHCOeKUu#, yrBepkaenHoiMu Pemendem Coseta Eppasuiickoi

9KOF “MHUYECKOH KOMUCCHH OT 3 HOsOps 2016 r. Ne 83.

KoMuter MEAMUMHCKOrO B hapMallEBTHYECKOr0 KOHTPOJISA
MuHnucrepcTBa 3apaBooxpanenns Pecrryonuku Kasaxcran

INNOATBEPKAACT CIECAYIOLLEE!
npoBeaAcHa Q)apmaueBTuqecma HHCIIEKIHA

«Excella GmbH & Co. KG»
Nurnberger Str. 12, 90537 Feucht, Germany

Ha OCHOBaHUMU:

- 3agsnenus ot 07.04.2025 roga Ha mpoBeleHHE UHCIIEKUMH Ha COOTBETCTBHE TPeOOBaHUAM HaIexallei
NpOU3BOJCTBEHHOM NpakTHkK EBpasmiickoro 3KOHOMMYECKOr0 COk03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHMM CBeJEHHUH, MOMYYeHHBIX NpH MpoBeleHUH (apMalleBTUYeCKOH MHCIEKUUH, TIOCNEAHsA U3
koTopbiX Obna mpoeneHa ¢ 01 mo 04 urons 2025 rona, yCTaHOBIIEHO, YTO JaHHOE (apMaleBTHUECKOe
NpPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanusm [IpaBui Haanexaleld NpOMU3BOACTBEHHOH NpakTHkU EBpasuiickoro
3KOHOMMYECKOro COl03a, 3KBUBAICHTHLIX [IpuHOMNAM H Pylc\ogoncmy EBponelickoro coro3a 1no Hajexauiei
NpOK3BOZICTBEHHOM NPAaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEAMLIMHCKOTO ¥ BETEPHHAPHOrO NPUMEHEHUS M
npurunnam CHCTeMbl COTpYAHMYECTBA PapMaleBTHYECKHX HHCNEKLMH (PIC/S).
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Hacroawmii cepTu(uKaT OTpaxkaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOH TIUIOLIAJKH HA MOMEHT TpOBeEHHUS
()apMaLEBTMYECKOH MHCMEKUMM M NO McTeueHWn Oonee 3 NeT OT JaThl MOCNENHErO AHS MOC/ENHEro
MHCTIEKTUPOBAHMS HE MOXET CUMTAaThCA AOKYMEHTOM, CBMICTENLCTBYIOLIMM O CTaTyce COOTBETCTBHA. Cpok
AeiicTBUA cepTudmkaTa MOXKeT ObiTh COKPALLEH TPH HCMONb30BAaHHH COOTBETCTBYIOLUMX NPHHLMIOB YTIPaBeH s
PHUCKaMU TIpY Ha/M4WK COOTBETCTBYOLIeH 3amucu B mone «OrpaHHueHHs MM TMOSCHUTENBHBIE 3aMETKH,
Kacarolmecs 061acTH MPUMeHEeHNs: HACTOALLEro CepTUduKaTay.

Ceprudmkar sBaaeTCs AHCTBUTENLHBIM B Clly4ae NPEACTaBICHHA BCEX €ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK M LONOJIHUTENbHBIX JIMCTOB).

AYTEHTMYHOCTb (MOAJIMHHOCTL) HACTOALIErO CEPTH(HKATA MOXKHO NPOBEPHTH B Oase naHHbIX KomuTeta
MEAMUHHCKOrO 1 (hapMaLesTHueckoro KOHTpos MuHHCTepCTBa 3paBooXpateHus FecnyOnuku KasaxcraH.

Ecau ceprudvkar He npejacTaBieH B ykasaHHOW 0a3e NaHHBIX, CeyeT OOPaTHTLCA B YINOJHOMOYEHHbIH
opraH, ero BblaBLUUMA,
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EBpasuiicKnii 3KOHOMMYECKUM COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/228-08-2025

JlexapcTBeHHbIe cpecTBa sl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS

JlekapcTBeHHbIE MPEnapaThl I KJIMHHYECKHX MCCIIE0BAHMUHA (MCTIHITAHHI)

HauMeHoBaHME

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OINEPALIAH - JEKAPCTBEHHAS MPOAYKIINA

CrepHiibHAs POLYKIIHS

1.1.1 TIpou3BonMMas acenTHIECKMM MyTeM (omepamuy o6paboTKH S ClIeIyFOIIHX TeKapCTBEHHbIX Gopm):

1.1.1.1. XXunkue nexapcTBeHHble GopMbl Oonbmoro obseMa

1.1.1.2. XKunkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI Manoro ooseMa

1.1.1.3. JInoduiuzatsl

1.1.1.4. Tepable NexapcTBeHHbIE GOPMBI M HMILTAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbIe (HOPMBI

1.1.1.6. IIpoyasd npoxykuus, MPOU3BOAMMAad B ACENTHIECKHX YCIOBHS: PACTBOPBI, CYyCIIEH3WH H 3MYJIbCHU B
0/IHOJI03UB0M KOHTEHHEPE C TEXHOJOTHEN BbIAyBaHMA/3aN0HEHAA/YIUIOTHEHMA BT'S.

1.1.2. TloxBepraemas GHHMINHON CTEepHIM3AIMH (Onepan 06paboTKH UIs CIIeLYIOMMX JIEKapCTBEHHBIX OpM):

1.1.2.1. XKuakue JeKapCTBEHHEIE OpMBI 60IbIIOro 06beMa

1.1.2.2. Xuaxue jekapcTBeHHBIE HOPMBI MATOTO 06beMa

1.1.2.3. Teepaple JekapcTBeHHbIE (POPMBL M HMIUIAHTATEI

1.1.2.4. MArkre TekapCTBeHHbIE (POPMBI

1.1.2.5. [Ipoyas mpoayknus, noasepracMas QUHNIIHOM CTepANU3aLMH

1.1.3. BeimycKaOUIH KOHTPOJIb KauecTBa (BBITYCK CEPHHM) 15
HecrtepuibHas MPOXyKLKA T

1.2.1. HecTepubHas NpoTy KUK (TEXHOJIOTHYECKHE ONEPalMHu /IS TIONy YeHHS ClIEYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM):

1.2.1.1. Kancyssl B TBep/10ii 0b0nouke

1.2.1.2. Kancysisl B MArkoi 0007104ke

1.2.1.3. XeparenbHble JIEKapCTBEHHbIE POPMEI

1.2.1.4. UMNperHUpOBaHHbIE JIeKapCTBEHHbIE HOPMBL

1.2.1.5. XXuaKkue neKkapcTBEHHbIE QOPMBI JUIA HApY)>XHOIO NPUMEHEHUs

1.2.1.6. XXunkue nexapcrBeHHble GOPMBI UL BHYTPCHHEIO IPHUMEHCHUA

1.2.1.7. MeOHUMHCKUE Ta3bl

1.2.1.8. ITpousre TBep/bIE JIEKAPCTBEHHEBIE (POPMEI

1.2.1.9. Ipenapatbl, HaxoAAILAEcs O JaBJICHHEM

- 1.2.1.10. PaguoHYKIHAHEIE TEHEPATOPLI

1.2.1.11. Msarkue jiekapcTBeHHblE (OPMEI

1.2.1.12. Ceuu (Cynno3uToOpHu)
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1.2.1.13. TabaeTku

1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbI€ M1ACTHIPU

1.2.1.15. I1poyas HecTepUIIbHAsA MPOMY KLIKA:

1.2.2. BoimycKaioUIHii KOHTPOJIb kauecTBa (cepTH(hHUKALWS CEPHH)

Buonoriueckas JieKapcTBeHHas POy KLHsA

1.3.1. Buonoruyeckas JekapcTBEHHAs MPOAYKLUKA:

1.3.1.1. IlpoayKTbl KPOBH

1.3.1.2. UMMyHonoruyeckas npoayKuus

1.3.1.3. IMpoayKLus Ha OCHOBE COMaTH4ECKHX KJIETOK (MponyKuMs 1S TEPanHH COMaTHYECKHMH KJIETKaMH)

1.3.1.4. l'enoTepanepTHYECKas NPOAY KLU

1.3.1.5. BuotexHosiory4eckas npoayKuHs

1.3.1.6. ITpoayKuus, Bbl/leleHHas U3 XUBOTHbIX HCTOUHMKOB WK OPraHOB (TKaHeit) yenoBeka

1.3.1.7. TkanenHKeHepHas NpoAYKLHA (NPOAYKLHs TKAHEBOK HH)KEHEPHH)
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EBpasniiCKMA IKOHOMMNYECKUHA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/228-08-2025

1.3.1.8. [Tpouas Oronoruueckas JeKapCTBEHHAs IPOXYKIIHSL

1.3.2. BimyCKaloWwuii KOHTPOJIb KayecTsa (cepTHdUKaIHs cepyH) (IepedeHp BUIOB TPOLYKIHAM):

1.3.2.1. [TpoayKTEl KPOBU
1.3.2.2. KMMyHooru4eckas npoIyKuus

1.3.2.3. TpoayKThl HA OCHOBE COMATHYECKHMX KIETOK (IPOLYKIHS AJIs Tepariy COMaTHIeCKHX KJIETOK)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKAS ITPOMYKLIHA

1.3.2.5. BuoTtexHonoruueckas Npo.LyKuus

1.3.2.6. [TpoyKLKsi, BbIIENEHHAsS M3 XKHBOTHBIX MCTOYHMKOB FIIM OPTaHOB (TKaHe#) geI0Beka

1.3.2.7. TkaHeuHKeHepHas NpOAyKIuUs (MPOLYKLWMs TKaHECBOH HE)KEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonorudeckas JIEKapCTBEHHAS ITPOXYKITHs

HPO‘{aﬂ JIEKapCTBEHHAs MPOAYKIHS WM MPOU3BOACTBEHHAS AEATEIILHOCTH

1.4.1. [1pousBoACTBO:

1.4.1.1. PactuTtenbHas npomayKUMs

1.4.1.2. F'oMeonaTHYECKOM POy KIMM

1.4.1.3. TTpoyas npoayKuus

.4.2. Crepwmuzalps $papMaleBTUYeCKAX CyOCTAHLIMMA, BCTIOMOTATEILHBIX BEIIECTB, TOTOBOM IMMPOIYKIIHH:

1.4.2.1. OunbTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3aLHAT

1.4.2.3. CTepuin3aluys napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTEpHIH3aLMA

1.4.2.5. CTepuausauys raMmma-u3ryueHHeM

1.4.2.6. CTepwin3anis 3JeKTPOHHBIM M3y IeHHEM

1.4.3. Ilpoyee

15

VriakoBka

1.5.1. TlepBuuHasg ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep/0ii 060ouke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 00605109Ke

1.5.1.3. XKeBaTeNbHble JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.4. UMOperdMpoBaHHbIe JIEKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. XKunkue nexapcTseHHbIe (OpMBI AJ1s Hapy>KHOT0 MPUMEHEHNA

N

1.5.1.6. )Kuakue nexapcTBeHHbIe (HOpME] )1 BHY TPEHHEro MPHMEHEHHS

1.5.1.7. MeauuMHCKHE ra3el

—

1.5.1.8. [TpouHe TBEpAbIe IEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. IIpenapartsl, HaxoasLIMecs MO AABICHACM

I 1.5.1.10. PanuoHyKJIM/IHbIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIE (POpMBI

1.5.1.12. Ceeuy (Cynno3uTOpuH)

O RO,

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHciepMallbHbI€ NJIACThIDH

1.5.1.15. I1pouas HeCTepWIbHas JIeKapCTBEHHAA NPOLY KIHA.

1.5.2. BropuuHas (noTpeGHTenbCckas) ynakoBka

‘P

KoHTpos1b Ka4yecTBa

1.6.1. MukpoGHONIOrM4ECKHE UCMbITAHHA: CTEPHIILHOCTD

1.6.2. Muxpo6HOIOrM4eCKOe TECTHPOBAHHE! MHKpOOHONIOrHueckas YucToTa

X

1.6.3. Xumuueckue ((pU3HHECKHE) UCTIBITAHMA

1.6.4. Buosiornueckue UCIbITaHUA

B OTHOWEHAM JIOBLIX OrpaHMuciiuii WiM NoscHel, OTHOCAWMXCA K AAHHLIM [POH3BOACTBCHILIM onepaumnaM (3a uckmouenup
C/ly4aes, KOI/1a NoAcHenHe SBSETCA 00IMM KOMMEHTApHEM K Npoucccam Ha NpPOU3BOACTBEHHOM 00BEKTE), TAC Obl HH MPUMCHSNY
YTV OFPAHMYEHMS WIK NOSCHENNUS, HEOOXOAMMO BIJIIOUATL OTCLLIKY K COOTBETCTBY IOWEMY Homepy nyukra ceprudukara GMP.

Crpanuua3uzs




EBpasnMmMCKMit IKOHOMUYECKUM COL03
Ne GMP/EAEU/KZ/228-08-2025

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKIIAU I

KouTpons kayecTsa UMNOPTHPYEMOH JICKApCTBEHHOM MPOLY KIIHH I

2.1.1. MuxpoOHONOrHYecKHe UCITHITaHHUs: CTEPIWIBHOCTD

2.1.2. MukpoOHONIOrHYecKoe TECTUPOBAHNE: MUKPOOHOIOraecKas YUCTOTa

2.1.3. Xnumuueckue (HH3MUECKAE) UCTTHITAHUSA

2.1.4. Bronoru4yeckue UCNbITaHMs

CepTuduKaums cepui UMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM ITPOIY KUY

o
o

2.2.1. CrepunbHas OpOLYKLMA: I

2.2.1.1. [Tpou3BoayMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. TlonsepraeMas GUHUIIHON CTEPUIM3ALMH

2.2.2. HecrepuiibHas NpOAy KLU I

2.2.3 Buonoruyeckas nekapCcTBEHHas MPOLYKLMUA:

2.2.3.1. IlpoxyKTLI KpOBH

2.2.3.2. UIMMyHosorHuyeckas Impo 1y KIHst

2.2.3.3. TIpoayKuusi Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (TTPOLyKUWs [UIsl TEPAIIHH COMATHIECKUMHA KIIETKaMu)

. I'eHOTepaneBTHYECKHE MPOTYKTHI

4
.5. BuoTexHonoruyeckas NpoLyKLus
6. TTpOYKIIAA, BBLAEIEHHAS U3 )KHBOTHBIX MCTOYHMKOB M OPraHoB (TKaHe) JyenoBeka

7. TkaHeHHXeHepHas NpoXyKuus (IPOLYKIWs TKaHEROH HHKEHEPUH)

T1poyas nesTeNnbHOCTh 110 UMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tnowanka hU3NYeckoro HMIopTa (BB0o3a)

2.3.2. MIMNopT npoMeskyTOUHO# NPOLy KIMH, MO/IBEpratolleiics JanbHemen obpaboTke

2.3.3. [lpouee

¢ | |PapmauesTHyeckas cyOcTaHLns (CyOCcTaHLMMU):

3. IPOU3BOJCTBEHHBIE ONEPALIUU - PAPMALEBTHYECKHUE CYBCTAHIIMH

[Tpou3BOACTBO (hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHIHA METOJIOM XMMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. [IpOM3BOACTBO IPOMEXYTOUHBIX TIPOYKTOB (hapMaleBTHIECKOH cyOcTaHIMHU

3.1.2. ITpou3BOACTBO HEOUMLUEHHOH (apMaleBTHYECKON cyOcTaHIMKH

3.1.3 ConeobpasoBaHue (OYHCTKA):

3.1.4. Ilpouee

[v3)
8

WY
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[Tpon3BOACTBO (hapMALEBTHYECKHX CYOCTaHUMIA METONAMH BBIIEICHHUS U3 MPUPOIHbIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Buigenenue GpapMaLeBTHYECKHX CyOCTaHUMH M3 HCTOYHHKOB PACTHTENBHOIO MPOHCXOKACHHS

3.2.2. BoizeneHue hapMaleBTUYeCKUX CyOCTaHIMH W3 HCTOYHMKOB XHBOTHOTO MPOHCX 0K ACHHA

3.2.3. BeigeneHue (papMaleBTHYeCKUX CyOCTaHUMA U3 OPraHoB (TkaHel) uenoseka

3.2.4. BoigeneHue hapMaueBTHYECKUX CyOCTaHLM A W3 CTOUHMKOB MUHEPAJIbHOTO NPOUCX O ACH il

3.2.5 MoauduKalus BblAeNeHHOH apMaueBTHYecKkoH cy6cTanumu (YKasbiBaeTcs 3 NYHKTOB 3.2.1-3.2.4) (

32.6. OYHCTKa BblACJIEHHOH (hapMaleBTHIeCKOH CyOcTaHIHU (yKa3bIBaeTcsl HCTOUHHK M3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4) |

3.2.7. [Ipouee 4

C A7

[pou3BoACTBO (papMaLeBTUECKUX cy6CTaHLMIA C NCTONb30BaHHEM OHONOrHYECKHX MPOLECCOB |

{33

3.3.1. ®eomenTauus |

3.3.2. [lpou3BOACTBO C HCNOJIb30BAHHEM KIETOYHBIX KYJBTYP (yxasaTb TH
MCOMb3YeMbIX KIETOK) (MOA yKa3aHHEM THNa KJIETOK MOHMMAETCA MX THIOBaA CNeH(HUHOCTD, NUHUA, WITAMM

npouee)

3.3.3. Brigesienue (04MCTKaA)

3.3.4. Moangukauus

3.3.5. [1pouee

34

IMpou3BOACTBO CTEPHILHLIX (PAPMALEBTHHECKHX cy6eranumii (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 N0KHBI ObITh 3aMO0JHEHbI, A
NpHUMEHUMO)

Crpanuuad uz s




- s

P ——

w
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| 3.4.1. ®apManeBTHYECKHE CyOCTAHLIMM, TPOH3BOAMMBIE B ACENTHUECKHX YCIOBHAX
3.4.2. dapmaueBTHUECKHE CyOCTAHLHH, MOABEpraeMble pHUHHILHOM CTEpHIH3ALHUH |
3aBepuiaioye CTaANy NPOH3BOACTBA (apMaLEBTHUECKHX CyGCTaHLmit
| 3.5.1. Cranuu pusnueckoii obpaboTku:
| 5.5.2. TlepBHyHas yrmakoBKka
-5.3. BTopuuHas ynakoska (L
\ 3.5.4. Ilpoyee (yxasaTh JUls OTIepalHii, He OMUCAHHBIX Bbile] |
3.6 | KonTtpons kauecTsa [0
3.6.1. ®1.cuveckue (XMMWYECKHE) HCTTLITAHMS
3.6.2. MuKpoOHONOrHYECKHE MCIbITAHMA (BKIIIOYAS MCILITAHHS Ha CTEPANEHOCTD) |
3.6.3. MuKpoGHONOrHIeCKHEe HCITBITAHHA (MCKITIOYast HCTIBITAHUA Ha CTEPHILHOCTD) |
3.6.4. BruonoruueckHe MCTILITAHHS

4. TIPOYUE ONEPAIIMHA - PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHILIUH |

(93
W
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OrpaHnyEHHUs UK NOACHUTENbHBIC 3AMETKH, Kacaromuecs 00acTi IPAMeHeHns cepTH(dHKaTa:
Ha ocHoBzHHH o1leHKH puckoB oT 04.08.2025 r., cpok neicTBHA cepTHdHKATA OTPAHUYEH JI0 3 JIET.

2

vk

Paiimkyncsa I. V.
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