EBpasMiCcKUIN 3KOHOMMUECKMIA COI03

PT'Y «KomuTeT MeHUMHCKOro i (hapMalieBTHUECKOro KOHTPOJIs
Muunucrepersa 3npasooxpanenus Pecny6anin Kazaxcramy

CEPTUOHUKAT
COOTBETCTBUS MTPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHSIM TTPABUJT
HAJUTEXXALLEH TIPOU3BOJICTBEHHOM TIPAKTHKH
EBPA3UMCKOIO 3KOHOMMYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/229-09-2025

Cpok aeiicteus ¢ 08 aBrycra 2025 r. no 07 aBrycra 2028 r. | :

Bbinan mo wuroram mnposeineHus (apMaueBTHYECKOH HHCMEKUMH B COOTBETCTBHH C IIpaBMiamy |

npoBefeHus  (AapMaLEBTHYECKMX MHCIEKUMH, yTBepkIeHHbIMH Pemennem CoBera Espazuiickoil
3KOHOMMUYECKOH KOMHUCCHH OT 3 HOs0ps 2016 r. Ne 83.

Komurer MEIULIMHCKOrO ¥ )apMarieBTHYECKOr 0 KOHTPOJIS
MuHHcTepCTBA 3apaBooxpaHeHus Pecniybmuku Kasaxcran

NOATBEPKAACT CleayoLIee:
NposeacHa CbapMal.leBTH‘lCCKaﬂ HHCIIEKIHUA

KEVELT AS
Estonia, 12618, Harju maakond, Tallinn, Mustamde linnaosa, Teaduspargi tn 3/1

Ha OCHOBaHHUM:
- saaBneHns ot 08.11.2024 roga Ha NpoBeAEHHE MHCNEKLUHMH Ha COOTBETCTBUE TPeOOBAHHAM HaJUIekalleil
NPOM3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBpasniickoro 9kOHOMHYECKOro CO03a (MHOE OCHOBAHUE).
Ha ocHoBaHMHM cBeeHHit, NOJMyUeHHBIX NMpPH MpPOBEASHHH (hapMaLEeBTHYECKOH WHCIEKLHH, MOCIEHAS U3
KoTOpbIX Oblia mpoBeneHa ¢ 05 nmo 08 aerycta 2025 roza, YCTaHOBIEHO, YTO AaHHOE (hapMaleBTHYecKOe

NpOM3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHuaM [TpaBui Hajexalleil MpoU3BOACTBEHHOM NpakTHkU EBpasuiickoro

5KOHOMHMYECKOro C0103a, 3KBUBaJIeHTHBIX [IpuHuMnaM ¥ PykoBoactsy EBponeHckoro coosa mno Hamjexkaulei
NPOU3BOACTBEHHOH MpPaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEOMLMHCKOTO M BETEPHHAPHOrO MPHMEHEHUs W
npuHuMnaM CHCTeMbI COTPYAHUYECTBA (papMaUeBTHYECKUX HHCnekLui (PIC/S).

Hactoduwnii ceptudukaT oTpaskaeT CTaTyc NPOM3BOACTBEHHOH MNJIOWIAAKH HA MOMEHT [POBEICHV | |

(apMaleBTHYECKOA HMHCNEKLUMM M MO HCTeyeHUd Oomee 3 seT OT JaThl MOCIEAHEro MAHs MOCNeAHero
MHCMEKTUPOBAHWA HE MOXKET CYWTAThCA JOKYMEHTOM, CBHAETENbCTBYIOLIMM O cTaryce cooTBercTBHs. Cpox
AeicTBus cepTudmkara MoxeT ObITh COKpaLLeH NPU UCT0JIb30BAHHUN COOTBETCTBYIOLMX MPHUHLUIIOB YNIPABIIEH S
PUCKaMU MNpPU HAIWYMKM COOTBETCTBYIOLIEH 3amvcu B nojie «OrpaHuveHds WM MOSCHUTENbHBIE 3aMeTKh,
Kacarouuecd ob1acTy npUMeHeHus HacTogilero ceptuukaran.

Cepruuxar 4BAgeTCA AeHCTBUTELHBIM B Cllyyae Npe/icTaB/ieHus BCeX €ro JHCTOB (KaK OCHOBHBIX NIHCTOR,
Tax U JIONONHNUTENbHLIX JIUCTOB).

AYTEHTUHHOCTS (NOAIMHHOCTL) HAcToALero cepTH(uikaTa MOXKHO NPOBEPUTh B Oase naHHbIX Komirrera
MEJIMIKMHCKOro ¥ (PapMALIEBTUUECKOTO KOHTPOIS MunncTepeTsa 3apaBooxpanenus PecryGnnkn Kasaxcran.

Ecay ceptudumkar He npejacrasiey B ykasannoi G6ase anHbIX, CEAYET OOPATHTBCA B YNOJHOMOUCHHbIL
opram, €ro BbIAaBUIN,
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Espa3uniicknii 3KOHOMHUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/229-09-2025

X | JlekapeTBEHNbIC CPEACTBA VISl ME/IMLMHCKOTO NPUMEHEHMUS |
Jlekapersentbie npenaparel NS KIHHHYECKUX MccreoBatuil (MerbiTanmii) 7
Kon HanmenosaHue \
1. MPOU3BO/ICTBEHHBIE ONEPALIMH - TEKAPCTBEHHASI TPOAYKLIMSA _J[
1.1 | CrepunbHas nponyKuis Z
X I.1.1 TlponsBoannmas acentnueckum nytem (onepaumnn 06paboTKn s CEIYIOWMX TeKAPCTBEHHbIX popm): ||
1.1.1.1. 2Kuakue nexapcrentbie popMbl 60nblIOro o6bema
X 1.1.1.2. XKuakue nexapcTBeHHble pOpMBI Manioro o6bema
1.1.1.3. Jluodunnszars ]
1.1.1.4. Teepabie NekapcTBeHHbIE (POPMbI K HMITIAHTATHI |
1.1.1.5. Msarkue nekapcTBeHHble GOpMBI :
X I.1.1.6. Ilpoyasi Npoy KUKs, NPOM3BOAMMAS B ACENTHIECKHX YCIOBHAX: KHIKAE ODTATBMOJIOrHYECKHE N
d]ODMbI EEN
2. [lonsepraemas GUHUILIHON CTEPHIM3ALIMK (OnepaLMu 06pabOTKM U CIeMYIOMMX 1eKapCTBEHHbIX rpop»r) < %
1.1.2.1. Kuakue sexkapcTBEHHbIE (GOPMbI 6ONBIIOTO 00BEMA S| »J
1.1.2.2. XKukHe fekapcTBeHHbie (GOpMBbI Maoro obbema 154
1.1.2.3. Teepuble NeKapCTBEHHbIE (HOPMbI M MMILTAHTATHI J 4
1.1.2.4. MArkue NeKkapcTBEHHblE GOPMBI G
1.1.2.5. TIpoyas npomyKuus, moasepraemas GUHUIIHON CTEPUIU3ALIUH | 4 |
X 1.1.3. Boinyckarouwmi KOHTPOJIb KauecTBa (BBIMYCK CEPHH) 5
1.2 | HecTtepuibHasi npoayKuus . \
1.2.1. HecTepusbHasg Npofy KUKUA (TEXHOJNOTHYECKHE OTIEpaLIMK IS IOy YEHHS CIEMYOIIHMX JEKAPCTBEHHBIX GopM): | | ',)’v‘
1.2.1.1. Kancyns! B TBEpHO# 06010UKE i !'%*
1.2.1.2. Kancyisl B MArkoit 06onouke | 1GM™
1.2.1.3. XeBarenbHble NeKkapCTBEHHbIE (POPMbI 15
1.2.1.4, UMnperHupoBaHHbI€ JIeKapCTBEHHbIE (HOPMBbI :
1.2.1.5. XKuzakue nekapcTBeHHble QOpMBI [UIS HApYKHOTO NPHMEHEHHS
1.2.1.6. ¥ uakue nekapcTBeHHbIe QOPMBI A1 BHYTPEHHET O PUMEHEHUA
1.2.1.7. MeaHUHHCKHE ra3sl \
1.2.1.8. IIpoyue TBepablE JleKapCTBEHHbIE (DOPMBI
1.2.1.9. Ilpenapathl, HAXOAAIMMECS NOJ 1ABJEHHEM
1.2.1.10. PaauoRyxiKaHble reHEpaToOphl L
1.2.1.11. Msrkue sekapcTBEHHbIE (POPMBI 1iG
1.2.1.12. Ceeuu (cynno3uTopum) 7
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbIE NIACTBIPH
1.2.1.15. IIpoyas HecTepHIbHAs MPOMXYKLHA: MOPOLUKH /IS TIPUTOTOBJIEHEA HACTBOPA IS IPHEMA BHY TPb |
1.2.2. Boinyckalowui KOHTPOJIb KauecTBa (cepTHdHKaLHs cepun)
1.3 | Bbuosioruyeckas JekapcTaeHHas npoay KU

1.3.1. Buosoruueckas JiexkapcTBeHHasA NMPOAYKLMA:

1.3.1.1. [1poayKTbl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHOsIOrHYeCKas NpoayKLms

1.3.1.3. [lpoayKuMs 112 OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK (MPOAyKLIMs MUl TEpanni COMATUHUECKHMM KIeT x\m

1.3.1.4. I'eHoTeparieBTuyeckas Npoay KU1

<

1.3.1.5. Buorexnosoruieckas npoLyKLus

1.3.1.6. [poayxuus, BbijieielHas U3 XHUBOTHBIX HCTOUHUKOB Ml OPraHoB (TKaHeil) uenopexa

1.3.1.7. Txanenmxenepias npoayKuns (IpoLyKudus TKAHEBOH HIDKeHepHit)
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EBpa3snMMCKUI 3KOHOMMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/229-09-2025
1.3.1.8. l'lpouaa 6nonornuec1<an JIeKapCTBEHHAs MPOAY KLU

3.2.1. TIpoayKTbl KPOBM
. UMMyHonornueckas npoaykuus
. TIpOAYKTbl Ha OCHOBE COMATUYECKHX KJIETOK (MPOMLYKLMSA JUIsSl TEPaiiHi COM2TUYECKMX KIETOK)
. 'eHoTEepaneBTHUECKAS MPOMLYKIMS
. biorexHonorinueckas npomyKuus
- TlpoayKuns, BblaeN€HHas U3 )KHBOTHbIX HCTOYHMKOB HJIH OpraHoB (TKaHel) yesoBexa
. TkanerH)keHepHas MpOXYKUMS (MPOAYKUHS TKAHEBOH MHKEHEPHH)
1.3.2.8. I1poyas Guonornueckas JeKapcTBEHHas NPOIyKLHs
1.4 | Tlpoyaa nexapcTBEHHAs MPOMYKLMS WM MPOM3BOACTBEHHAS AESTENLHOCTD
1.4.1. Ilpou3BoACTBO:
1.4.1.1. PactuTenbHas NpoayKuus G
1.4.1.2. FoMeonaTuuecKol NpoLyKLHMHU 15
4] 1.4.1.3. Ipoyas NpOAYKLHS: paCTBOPHUTENb Uisl JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB LG
‘ _v, i 1.4.2. Crepunu3sauns papMaleBTHYECKHX CyOCTaHUMi, BCIOMOraTe/IbHbIX BELIECTB, TOTOBOM IPOIYKLHH: ! ;\
2l | 1.4.2.1. unbTpauus TPa
i 1.4.2.2. CyxoxxapoBasi CTepHIH3aLIHA )
1.4.2.3. Crepuiysauus napom 4N\
1.4.2.4. Xumuueckas CTEpHIH3aLuUs
1.4.2.5. Crepwinzauys raMMa-u3nydeHHEM N
1.4.2.6. Ctepunuzauus 3JIEKTPOHHBIM U3TyUEHUEM 5
1.4.3. TITpoyee H
1.5 | Ynakoaka '
1.5.1. IepBuyHas ynakoBKa: O]
. 1.5.1.1. Kancynsl B TBepao# obonouke /
¥ 1.5.1.2. Kancynbl B Msirko#l o6onouke E :
J 1.5.1.3. XXeBaTenbHble JleKapcTBEHHbIE (JOPMBI !
2 J 1.5.1.4. UMnperHupoBaHHbIE leKapCTBEeHHbIE (hOPMbI
% X 1.5.1.5. J)Kuakue JekapcTBeHHbIe (JOPMBI [Tl HAPYXXHOTO NPUMEHEHHS
X 1.5.1.6. J)Kunkue nekapcTBeHHble (POPMBI ISl BHYTPEHHETO PHUMEHEHUA
1.5.1.7. MennuMHCKue rasbl
1.5.1.8. [Ipoune TBepAable IeKapCTBEHHbIE (POPMBI
1.5.1.9. IpenapaTsl, HaxoasILKeCA MO AaBJEHAEM
1.5.1.10. PaauoHyJIHIHbIE TEHEPATOPbI
1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbie GOpMBI ’
1.5.1.12. CBeuu (Cynno3uTopuu) )
1.5.1.13. TabaeTku

1.5.1.14. TpaHcaepMaibHbIE TUIACTh!PH
1.5.1.15. [1pouas HecrepuibHas JekapcTBEHHasA NPOAY KLMA: MOPOLIKH Vsl TPHIOTOBJICHHS pacTBOpa Ans
nprieMa BHYTpb

i
1.5.2. Bropu4Has (notpeburenbekas) ynakoska ¢
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1.6 | KoHTpo. b kayecTBa \
X 1.6.1. Mukpo6uonoryueckue UcrbITaHHA: CTEPHIILHOCTL {
X 1.6.2. Mukpobuosory4eckoe TeCTHpOBaHUE: MUKPOGHOJIOrHHeckas HCTOTa B

X 1.6.3. Xumuueckue (Qusnueckue) UcnbiTaHus L

X 1.6.4. Guonorn4yeckue ucrbiTaHus |5

B orHOweHAW 110BLIX OrpalMyCHi MKW NOSACHCH, OTHOCAIIMXCA K AQIHIBIM POHIBOACTBCHHLIM ONCPALMAM (3A HCRIMOMSHIL

CAYHACE, KOPIA T0ACHEHNCE ABJACTCH ODIIAM KOMMEHTAPHEM K IIPOLECCAM Ha IPOH3BOACTBEIHOM 00beKTe), rae Obl Hit pHNCtis 1

UM OFPANMUEHEd WK TTOACHENHs, HEODXO0AMMO BIJIOUATL OTCLUIKY K COOTBETCTRYIOIEMY HOMepY nyhKkta ceprudurary GMP.
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EBpa3niiCKMIA IKOHOMMUYECKUW COIO3

Ne GMP/EALEU/KZ/229-09-2025
2. UMIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKLHH

KOHTpOAb KauecTBa HMNOPTHPYEMOIi IEKAPCTBEHHOH NPOAYKUHH
2.1.1. Muxpo6uonornueckie UCnbITaHuA: CTEPHUIBHOCTD
2.1.2. M.:kpoGuonornieckoe TeCTHpOBaHNe: MUKPOOHONOruuecKas YHCToTa
2.1.3. Xumirueckue (Ppu3nuecKie) UCTbITaHKUA
2.1.4. buonornueckue WenuiTaHus
V. 2.2 | Ceptdukauus cepHn UMINOPTHPYEMOH JIeKapcTBEHHOM NPOLYKLUHH
2.2.1. CtepuibHas IPOLYKUMS:

2.2.1.1. [Ipon3BOAMMAs B ACENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. lonsepraemas GHHUIIHON CTEPHIM3ALIMH
2.2.2. HecrepunbHas NpoayKLMs
2.2.3 Buonoruyeckas JekapcTBeHHas NMPOoYKLUMS: &
. [ponykTbl XpoBH G
. UMMyHosloryeckas npomykius i
. TlpoayKuyis Ha OCHOBE COMaTHUYECKMX KAETOK (MPOIYKLUMS 1JIs TEPAUK COMAaTHIECKUMH KIETKaM ) °f
. 'eHOTepaneBTHYECKHE MPOILYKThI 9
. BuoTtexHonornueckas npoxyKuus S
. [Ipoaykuys, BbLAENEHHAS U3 )KHBOTHBIX HCTOYHHWKOB WM OPraHoB (TKaHei) 4enoBeka i<
. TkaHeHH:KEHEpHas NpOIyKUHUs (NPOIYKLUHS TKAHEBOH HHYKEHEPHH) HOD
. [Ipouas Guosioruueckas JIeKkapcTBEHHAA NPOIY KK
Tipoyas [esATenbHOCTb MO UMMOPTY (BBO3Y) %
2.3.1. Tlnowanka ¢pusrueckoro uMnopra (BBo3a) 9
2.3.2. VinimopT NpoMeskyTOYHOM NPOMYKLIWH, TOABEprarolieiics qaibHeIned oGpadoTke 11
2.3.3. Ilpoyee - g

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIEPALIUU — PAPMALEBTUMECKHWE CYBCTAHLIMH \
> | @apmauesTHYeCkas cyOCTaHLMA (CYOCTaHLIMK): 5
/36 3.1 | NpouseoacTso GpapMaUEBTHUECKHX CyOCTaHLIMK METOIOM XMMHYECKOr0 CHHTE3a '
1/ 3.1.1. T1pon3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaLEBTUYECKOH CyOCcTaHIMK
3.1.2. T1pou3BOACTEO HEOUHLIEHHOH (apmMaleBTHIecKOH cybcTaHumm
3.1.3 Coneobpa3oBaHue (0UKCTKA): S
3.1.4. Ilpoyee
Mpou3eoacTso GapMaleBTHUECKHX CyOCTaHLMA METOIAMH BLIIENCHHUA M3 MPUPOAHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Boigenexue hapMaueBTHYECKHUX CyOCTaHLHHA U3 HCTOYHHKOB PACTHTENIBHOIO MPOMCXOKACHIA
3.2.2. Boigenenue hapMaueBTHYECKHX CyOCTaHUMI U3 HCTOYHHKOB XKHBOTHOTO MPOHCXOXKACHHA
3.2.3. BeizeneHue gapmaueBTHUECKHX CYOCTAHLMIA U3 OpraHoB (TKaHe#) uesoBeka |
3.2.4. Boigenenue GpapMaleBTHUECKHX cyOCTaHUMA U3 HCTOUHHKOB MUHEPAIbHOIO MPOHCXOMKIACHHSA <
3.2.5 Moandukauus BbiaecHHOM (apMaleBTHYeCKOH cy6eTaHUmu (YKa3blBAETCA U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuncTKa BbigesenHol hapMaleBTHyeckoi cy6eTanumi (YKasblBaeTesa HCTOUHHK U3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Ilpouee
3.3 | INpou3szoacrso GpapmaueBTHIeCKUX cyGcTaHLmii ¢ McnonbioBanHeM GHOMOTHNECKUX NPOLECCOB
3.3.1. ®epmeHTALUA
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3.3.2. iipou3BOACTBO € MCMOJL30BAHHEM KJNETOYHLIX KYJILTYP (ykazats 7
HCNoJL3yeMbiX KiieTok) (o4 yKasaHHeM THINA KIETOK TOHUMAETCsl MX THIOBA CrIeLH(PHUMHOCTD, JIHHUA, LLITAM)
npoyce) ‘

: 3.3.3. Buipeaenne (0MHuCTKa)

3.3.4. Moaudykauns

3.3.5. [1pouee

’!‘ 3.4 | Ipomn3BoACTBO CTEpWILIbIX (papMaueBTHIeCkux cyGcratunil (pasaebl 3.1, 3.2, 3.3 NO/KHBL ObITb 30101
rAae NpUMelmo)
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EBpa3snMMCKNIA IKOHOMUUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/229-09-2025

3.4.1. dapmaneBTHYECKHE CYOCTAHIIHH, MPOH3BOAHMBIE B ACENTHYECKHX YCIOBHAX I

3.4.2. ®apmauesTHyeckue cybcTaHLUMK, nonBepraemMble GHHMIIHOMN CTEPHIIM3ALIUN |

3.5 | 3aBeplialollKe CTaAHKN MPOH3BOACTBA (hapMalleBTHUECKHX CybcTaH LMt

.5.1. Craauu disnyeckoii o6paboTku: |
.5.2. [lepeHuHag ynakoska |

.5.3. BropuuHas ynakoBka

(OS] LUS T AU LS )

.5.4. Tlpouee (yxasaTe Ui omepauui, HE OMMCaHH|,
BbILLE)

3.6 | KouTponb kauectBa

3.6.1. dusnyeckue (XUMUUECKHE) HCMBITAHHUA

S W—

3.6.2. MUKpOGHOIOTHUECKHE HCTIBITaHMs (BK/IIOYASE UCIIBITAHUS HA CTEPUIIBHOCTE)

3.6.3. Mukpo610on0ruuecKre HCMbITaHUs (MCKITFOYast MCTILITAHHS HA CTEPHITLHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue WCnbITaHUA

4. NIPOYHUE OINEPALIMH - PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHIIUU

Orpannyenus Wi MosCHUTENbHBIE 3aMETKH, KacalollHecs 061aCTH NPUMMEHEHHUS cepTH(HKATA:
Ha ocHoBanmn ouerku puckoB oT 28 aBrycra 2025 r., cpok HeiicTBHs cepTUdHKATA OrPaHHYEH JI0 3 JIET.
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PalimkynosaT. V.

3amecturens [Ipeacenarens
Komurera MeauuuHCcKoro u
(papMaLEeBTUHCCKOrO KOHTPOJIS
MuHHUCTEPCTBA 3ApaBOOXPAHEHUS

Pecnyonukn Kaszaxcran
(0. N.O., nonxnocTn)

(moamnuce)

78.04 2025

(AaTa HLOANKCANNA, . MEC. I'TTT)

f‘-rnn:”"ua S-H3-S

"I




