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Eypa3nanbiK 3KOHOMUKaANbIK 0AaK,

«Kasakcran PecriybnukackiHbiA JleHcay IbIK cakTay MHHHCTPIIIrI
MearumHaneIk xkaHe papManeBTHKAIBIK 6akbuiay KoMHTeTi» PMM

CEPTHOHKATEI
EVPA3MAJIBIK SKOHOMHUKAJIBIK OJTAKTBIH

TUICTI OHJIIPICTIK ITPAKTUKA KAFUATIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
JOPUIIK 3ATTAP ©HAIPICIHIH COUKECTIT'T TYPAJIbI

PRI BIPRIRR%

Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

AWM%%
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Konpanbuty Mepsimi 2025 xeinrsl 17 wingeaen 2028 sxputeet 16 winzere jeiin

Eypasuanslk 5KOHOMMKANbIK KOMHCCHS KeHeCiHiH 2016 KbUIFel 3 kapawapmarst Ne 83 imemimivien
Gekitinren (MapMaLleBTHKATBIK HHCTIEKUHs OTKi3y KaFHaiapbiHa cofikec (apMaLieBTHKANBIK HHCIIEKLMA
©TKi3y KOpPBITbIHAbIIAPEI GokbIHIIA Gepini. "

Kasakcran PecniyGankachl JIeHcayJibIK caKray MUHHCTPJIrI

MeaHLMBANBIK XK9HE g]gapmagesmkanblg Gagsmay KOMMTETI

MBIHaHbI pacTayabl:
(hapMaLEBTHKABIK HHCIIEKLHS OTKI3iIL

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378, 93055, Regensburg, Germany

HerisiHpe:

- EypasusnblK 3KOHOMHUKA/IbIK OJaKThIH TuicTi eHamipicTiK MPaKTHKACBIHBIH Tall
MHCTIEKLHA Xyprisyre 24.12.2024 xbUTrbl OTiHiMI (@3re Heri3). ]

dapMaLeBTHKANBIK HHCNEKLHA OTKi3y Ke3iHie anbIHFaH MaJliMETTep gerizinge, cOHFBICHI 2025 Kbutrbl 14|«

meH 17 wWwinae apaibifbiHaa eTKi
TuicTi eHAIpiCTIK NPaKTHKA KaFHJanapbiHblH TananTapbia coilkec Keneni men GenrimeHAl, MeXHLUHHAIbIK MHE

BeTEpUHApHANBIK  KoJJaHyFa  apHajraH Zopinik 3aTTapAblH  THicTI  OHAIpiCTIK MpaKTHKACH! Kame | <l |

papMaLieBTHUKANbIK HHCTIEKLHANAP BIHTBIMAKTACTBIFBI 3KYiieciHin (PIC/S) karuaarTapbl MeH Eyponaibik OnakTbii | :
GaclbLIbIFbIHA OanaMansl. ,

11357 |
Ocbl cepTudukat papM :
MHCMEKLHs XKYPrisinreH KyHHeH Oactarn 3 »bUl OTKEH COH colikecTik MapTedeciti| |

soHe ocbl (papMaleBTHKANBIK H o |
aliFaKTaliThH KYOKaT peTiHie CaHanManibl. CepTiuKaTTbIH KOJJAHBUTY MEP3IMI «Ocpl  cepTHOMKATTBIH | (T
KONA@HbUTY CanachlHa KaThICThl LEKTEYNep HEMece Tycinaipme xasbanap» KOJbIHAA OJ1 Typabl Tuicti ka3bai

Gonca, Kayintepi 6ackapyAbIH THICTI KaFMaaTTapbIH NaiaanaHy Ke3iH/e KbICKapThbUly bl MYMKIiH.
CepTi(uKaT OHbIH GapsblK NapakTaphbl (Heri3ri mapakTapbl [a, KOCBIMIUA TapaKrapbl Ja) YCbIHbIIFAH
skaFnafifa FaHa skapamabl 60nbin Tabbuiansl.
Ocbl  cepTHU(HKATTBIH coiikecTirin  (
MMHMCTPAITT MeaHUMHATBIK sioHe (apMaLeBTHKAbIK
Erep cepTH(MKaT K@PCETiIreH AepeKTep Ga3achblHaH T
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Eypa3suanblK 3KOHOMUKA/bIK 0AaK
Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

X | MeauuMHaibIK KoNJaHyFa apHalFaH JI9piJlik 3aTTap |
KIMHUKANBIK 3ePTTeY apHalFaH JIopuTiK 3aTTap
Konpl ATaysl z 8
1. BHAIPICTIK OOEPALIMSJIAP - J9PLIIK OHIMIAEP . |
1.1 Crepuibii oHIM
1.1.1 AcenTHKaibIK )KOJIMeH HaifblHIATFaH 6HIM (MbIHA JOPIJiK TYp/iepai eHueyre apHanraH onepauuﬂ@f:_ ‘

1.1.1.1. YnkeH kenemieri cyiiblK 1opinik Typaep e
1.1.1.2. Kesiemi warbiH CYMbIK A2piliK TYpJep I
1.1.1.3. Jlnodunuzarrap
1.1.1.4. KatThl Jopinik Typaep kaHe HMILIAHTATTap ﬁj I
1.1.1
1.1

.1.5. XyMcak aopinik Typaep
1.6, AcenTHKATbIK *ONMeH IaiblHANFaH 03r¢ oHiMAep: BFS ypiiey/ToNThIpY/ThIFbI3/Iay TEXHONOTHACH

MeH [ajibiianraH 6ip 1o3ackl 6ap KOHTeMHepneperi epiTinaiIep, CyCrneHsusIap xoHe SMyIbCHATAp e

1.1.2. COHFbl CTEPUIH3ALMANAH OTETiH OHIM (MbIHA 10piNiK TYpAep/l eHIeyre apHaiFaH ornepaumsap): | I
1.1.2.1. YnKeH KeJeMieri CyibIK 1apillik Typiuep _4
1.1.2.2. Kenemi warblH CyHbIK XopiiK TypJep N
1.1.2.3. KaTTsl Aopiik TYpJep KoHe MMILIAHTATTap o I
1.1.2.4. XXymcak 1oputik Typiep . |
1.1.2.5. COHFbI CTEPHIM3ALINAIAH OTETIH O3r¢ OHIMICP B i

1.1.3. [1IbiFapbuibiM canachkid Gakbiiay (cepus IbIFAPBLITLIMBI) )

CTepuiibjli EMeC OHIMIED.

X 1.2.1. CTepwibai emec OHiMAED (keneci Aapifik TypJiepAi Ty Ke3iHIEri TeXHONOTHSIIBIK ONepaluaap):

1.2.1.1. KabbIFbl KaTThl Kancynaiap

1.2.1.2. Kabbirbl JyMcak Karncyanap

1.2.1.3. 1laitHaHTbIH J9piTiK TypJep

1.2.1.4. UMnperHupAiK Aspifik Typaep

1.2.1.5. ChlpTKa KOJLIAHYFa apHaTFaH CyHbIK JI9pLIK TYpJep

1.2.1.6. liKe KonAaHyFra apHaIFaH CyMBIK A9piflik Typiep

1.2.1.7. MenuuyHabiK rasaap

1.2.1.8. Backa fia KaTThl J2pifliK TYpiep

1.2.1.9. KpichIMIarbl Mpenaparrap

1.2.1.10. PagHOHYKIMATEP F€HepaTOpIaphl

|
.
|] . .
1.1.1.11. XKymMcak Aspuilk TYpIep
1.2.1.12. CBeua (cynno3uropuiinep)
X

i
[\8]

1.2.1.13. TabneTkanap
1.2.1.14. TpaHcaepManbi %ab5ICThIPFLILITAD
1.2.1.15. Backa 1ia CTepHIIbAI eMeC OHIMAED
1.2.2. LLIsiFapbLibiM canachiH 0akpuiay (CepHAHBI cepTH(HKATTay)
1.3 BHONOrHANBIK AAPLUTIK GHIM
1.3.1. BHONOTHANBIK A9PINiK OHiM:
1.3.1.1. Kan eximaepi
1.3.1.2. AMMYHONOTUSNIbIK @HIM
1.3.1.3. CoMaTHKaIBIK XKacylanapra Herisaenres eHiMAep
1.3.1.4. TeHoTepanusIbIK OHiMAEp
1.3.1.5. BUOTEXHOIOTHAIbIK BHIM
1.3.1.6. XKaHyapnap HeMece alaM ar3anapblHaH (TiHaepiHeH) albIHFAH OHIMIED
1.3.1.7. Tinnik-uHxeHepnix oHiMAep (TiHAIK HHXEHEPHA eHiMIepi)
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Eypa3suAnbIK, 3JKOHOMUKaNbIK 0AaK
Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

1.3.1.8. BuonordsbK e3re eHiMaep

1.3.2. LlbIFapbLibiMbIH GaKbliay (CepUsHEI ceprHdrKaTTay) (6HIMAED TYpIIEpiHiH Ti3

oeci):

1.3.2.1. KaH eniMzepi

1.3.2.2. UIMMYHOIOTHAILIK SHIM

1.3.2.3. CoMaTHKATBIK JKACyIIanapra HEeri3aeres eHiMaep

1.3.2.4. TeHoTepanusiblK OHIMAED

1.3.2.5. BUOTEXHONOTHASIBLIK 6HIM

1.3.2.6. XKanyapyap Hemece ajnam ar3aiapblHaH (TiHgepiHeH) aIbIHFAH SHIMJIED

1.3.2.7. TiH MHKeHepHAChIHbIH OHIM/EpI

1.3.2.8. BHONOrAANbIK 63r€ SHIMIEP

1.4 O3re oHiMIep HeMece OHAIPICTIK KBI3MET

1.4.1. OHnipic:

1.4.1.1. ©cimaix enimaepi

1.4.1.2. ToMeonaTHAIbIK OHIMAED

1.4.1.3. ©3re eHimaep

PHITH3ALHATIAY !

1.4.2. Bencexai 3aTTap/bl, KOChIMINA 3aTTapAbl, NaibIH OHIMAEP cTe

1.42.1. Cy3y

1.4.2.1. Kyprak bICTHIKIIEH CTEpUIH3ALAATAY

1.4.2.3. BymeH cTepiin3anusnay

1.4.2.4. XuMMsUIBIK CTEpUIH3AUMATIAY

1.4.2.5. CamMa-cayJieMeH CTEpUIH3ALMANAY

1.4.2.6. DnekTPOHbI CIyeMeH CTCPHIN3ALMANAY.

1.4.3. backa
1.5 Kanrama:
X 1.5.1. Bactanks! (ilki) kanTaMa:

1.5.1.1. KabbiFbl KaTThl Kancynanap
1.5.1.2. KaOuirFbl )xyMCaK Kancynaiap

1.5.1.3. 11lajHaiTIH Hopilik Typiep

1.5.1.4. TONBIKTLIPbUIFaH A9PLTIK TYpJIep

1.5.1.5. ChipTKa KoJliaHyFa apHanras CYHBIK J9pisliK Typrep

1.5.1.6. lmke KosiaaHyFa apHanraH CYMBIK Iepilik TYpIep

1.5.1.7. MeauuyHablK rasaap

1.5.1.8. ©3re KaTThl Aopiik TYprep

1.5.1.9. KpickIMarbl npenaparrap

1.5.1.10. PagHOBYKIMATED FeHepaTopNiaphbl

1.5.1.11. JKymcaK Aapinik Typnep

1.5.1.12. Cseua (cynnosmopnﬁﬂep)

X 1.5.1.13. TaGneTkanap

1.5.1.14. TpaHcaepMalbi sKaObICTRIPFBIOITAD

1.5.1.15. CTepuibi emMec o3re BHIMAED

X 1.5.2. Exinwi (TyTHIHYIUBLIbIK) KanTama

1.6 | LLbirapy canachlH G6aKbinayuibl

1.6.1. MukpobnoJoruanbik TecTiney: CTepUIbA
X 1.6.2. Mukpo06yosorusiblK TecTiney: MHKpOOHONOTHANIBIK Ta3ablK
X 1.6.3. XMUABIK ((pu3uKanbik) TecTiney
1.6.4. BHONOTMs/ILIK TECTIICY |
Hemece TYCIHAipMenepre KaThiCThl (TycinaipMe eHAIpIcTIK oGBeKTLARTT NPOLeCT!

cbl GHAIPICTIK ONEPALMANGPra KATBICTDI KE3 KenreH lexkreyacpre

cauinbl TYCiHiKTEME 60BN TAGHLIATBIN FKAFAH/IADAb! KOCMAranaa), OCkl LEKTEYNEP HeMece TyciHnipmelep Kail XKEpae Ko

anavbinca aa, GMP ceprudide

rapMarbIHbIL THICTI HOMipiHe cinTEMEH] KOCY KKET.
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Eypa3nAnbiK 3IKOHOMUKaNbIK 043K, |

Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025
2. 19PLJIIK ©HIM UMITOPThHI KE3IHJIE CAITAHBI BAKBLIAY R
2.1 MMnopTTaiaThiH I3PiNiK 6HIMHIH canachl GakelIay: ; | ‘
2.1.1. MUKpOOHOIOTHAJIBIK TeCTiNey: CTEpHIBAUIIK R
2.1.2. MHKpOGHONOrHSAIBIK TECTUIEY: MHUKPOOHOMOTHAIIBIK Ta3alblK I
2.1.3. XumusnbiK (GH3HKAIBIK) ChIHAKTAP o |
2.1.4. BronorusanslK CbIHAKTap ] - :
2.2 HMmnopTranaTsiH A9PiniK eHiMAI CepHANapbl cepTH(UKATTaY - N d
2.2.1. Ctepuibii eHiM: - __I ;
2.2.1.1. ACenTHUKAIBIK KOIMEH NaibIHIATFAH OHIM i
| 2.2.1.2. COHFBI CTEpUITH3ALIMAIaH OTETIH OHIM
2.2.2. Crepuibii eMec eHiMIED D
2.2.3 BHONOTHsUIbLIK ASPiNiK oHIM:
2.2.3.1. Kan eHiMaepi ] i ‘
2.2.3.2. UMMYHOIOTHsUTBIK 8HIM I | \
|l 3 2.3.3. COMATHKABIK JKacyllartapra Heri3iereH eHiMIep .
2.2.3.4. l'eHOTepanusUIbIK OHIMIED . | e
2.2.3.5. BHOTEXHONOTUSITBIK BHIM |
2.2.3.6. XXaHyapnap Hemece alaM aF3ajnapbiHaH (TiROepiHEH) AIbIHFaH OHIMAED N
2.2.3.7. TiHgik-uHXKeHepIiK eHiMaep (TIHAIK MHXEHEPHA oHIMAEpi) o
5.2.3.8. Backa fia GHONOTHSANBIK A2PiliK eHIMAEp l :
WmnopT (skeny) 60#biHLIA 63r€ KbISMET:
2.3.1. Haktel uMnopT (SKesy) asaHbl
2.3.2. Onan api enaeyre XaTaTblH apallblK oHIMII HMIIOPTTAY

2.3.3. Backa
3. BHAIPICTIK OHEPAHHHJIAP-(DAPMAHEBTI/IKAJII:IK CYBCTAHITASIIAP

Bencenai 3at (6esceHi 3aTap):

3.1 X AMHATBIK CHHTE3 2JliciMeH OeNcer/i 3aTTap/bl OHIIpY o
3.1.1. BernceH i 3aTTap/Ib! apaiblk OHIMIEpIH oHaIpY
3.1.2. TazapThUIMaraH ¢apManeBTHKANBIK cybcTannys eHAIpic |7
3.1.3 Tys Ty3inyi (Tasapty): - ‘

3.1.4. backa
3.2 Tabury Ke3jepeH Oenin amy smicTepiMeH (apMalleBTHKAIbIK cy6CTaHLMSLIAD OHAIPY B

3.2.1. Bencenai 3aTTapAbl 6CIMIIK TEKTEC KO3LCPIEH 6emin any 1
3.72.2. BenceHAi 3aTTapAbl XaHyap/iapiaH bl HATEIH ke31epleH fomy il
3.2.3. Anam afsaiapbliHaH (TingepineH) GenceHAi 3aTTap/bl Henin airy -
3.2.4. MuHepa sl WbIFY K63€piHeH GeJsiceH i 3aTTapIsl Gein any I | ¢
3.2.5 Beninrex GenceHai 3aTTapbl moandukanmscsl (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapAaH JepeKKe3 KepceTineal) e
3.2.6. beninren Gencenli 3aTTaph! Ta3apTy (3.2.1-3.2.4 TapmMaKTapaH 1epeKkes KepceTieni) .

3.2.7. backa

33 BuonoruafbiK npoue
3.3.1. ®epMeHTAUHA L
3.3.2. XacywmanslK ecipinainep nailanaHbUIaThIH eHipic (malinan-10a s
*Kacywanap THIIH kepceTy) (acywanap TUMiHIH KepceTUTyiMeH ONapibiH THITTIK EPEKIIeNirit, ChLibl s
LUTAMMBIH KaHe T. 6. TyciHyre Gonabl) L
3.3.3. Benin ay (tasanay) o
3.3.4. Moaudukauusnay |

3.3.5. backa .
3.4 | Crepunnai Gencenpi 3atrap enpipici (3.1,3.2,3.3 GeniMaepi KaTbICThl 60IATHIH KepepiHae TONThIPbLLY bi Tiic] Y

3.4.1. ACENTHKANbIK Xaraiia eHipuIeTiH HesceH i 3aTTap L
3 _4dfeT
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Eypa3smnanbiK IKOHOMUKaNbIK OAAK,

Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

3.4.2. CoHrbl 3apapchi3la/IbipyFa YIIbIPAiThIH Oenceni 3arrap

3.5 Besceni 3aTTapb! OHAIPiCiHiH COHFbI KE3CHAEDPI

3.5.1. Ou3MKAIBIK OHICY caTbUIaphl.

3.5.2. BipiHuli kantama

3.5.3. EKinli kanrama

3.5.4. backa

(xorapblia CHIATTAIMAFaH omepausUiap Yuiin kepcety i ¢

3.6 CanaHs! 6akbu1ay

3.6.1. OU3HKATBIK (XHMHUAIBIK) CHIHAKTAp

3.6.2. MUKPOGHONOTHANBIK ChIHAKTAP (CTEPUIIBALIIK ChIHAKTAPEIH Koca)

3.6.3. MMKpOGHONOTHAIBIK CHIHAKTAD (CTePHIIBALTIK ChIHAKTAPLIH KocHaraHaa)

3.6.4. BHONOrMAJIBIK ChIHAKTAP

4. BACKA OITEPALIUSJIAP - BEJICEH/I 3ATTAP

CepTH(MKATTb! KONIAHY CalaChiHA KaTBICTEI LICKTEYJIEp HEMECE TyciHaipMe xasbanap:

Paiimxysiosa I'.Y.

KasaxcTtaH Pecry6nukachl

JleHcaynblK caKTay MUHUCTPJIIriHIH
MeauUUHANBIK JXKaHE (hapMalleBTHKATIBIK
GaKpL1ay KOMUTETI TOpara opbIHOacaphl

(A K.D., naya3bimbl)
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EBpa3svMMUCKUIA IKOHOMUYECKUMA COIO3

PI'Y «KomHTeT MeIHLIMHCKOrO K (hapMalleBTHUECKOrO KOHTPOJIs
MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecrybnuku Kazaxcramny

CEPTU®HUKAT
COOTBETCTBHA ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB TPEBOBAHUWAM ITPABUJI

HAJUTEXXAIIEN ITPOU3BOJCTBEHHOHU [TPAKTHKH

EBPA3HHMCKOI'O 3KOHOMUYECKOI'O COHO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

Cpoxk neticteus ¢ 17 uronst 2025 roga o 16 urons 2028 roga
BelzaH no uroram npoBeneHHs (apMaleBTHYeCKOH WHCIEKUMH B COOTBETCTBHM ¢ IlpaBuiamu
nposeleHuss (QapMaLEBTHUECKMX HHCMeKkluui, yrBepkneHHbIMH Pemenuvem Coera Epasuiickoii

5KOHOMHYECKOH KOMHUCCHH OT 3 Hoa6ps 2016 r. Ne 83.

KoMuTeT MenuuHCKOro ¥ dapMaleBTHYECKOro KOHTPOJIS
MunucrepceTBa 31paBooxpaHenus Pecrybauku Kasaxcran

MOJTBEPIKAET CeyIOLIee:
npoBefeHa papMaleBTHUECKas HHCIEKLHUA

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378, 93055, Regensburg, Germany

Ha OCHOBaHHHU:

- 3asB/eHuA OT 24.12.2024 rona Ha npoBeJeHHE HHCIIEKLUMH Ha COOTBETCTBHE TPeOOBaHWAM HaUlerKallei
POM3BOACTBEHHOH NMPAaKTHKH EBpa3Hiickoro 3KOHOMHYECKOro COro3a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHoBaHMHM cBeleHHH, MONyYeHHBIX NPH NpOBENCHMM (apMalUeBTUYECKOH MHCMEKLHH, MOCTICoHSAS U3
KOTOpBIX ObLa npoBeneHa ¢ 14 urons no 17 mons 2025 roaa, ycTaHOBIEHO, YTO JaHHOE (apMaleBTHYECKOe
NpOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBaHMAM IIpaBui HamIexaled NpOH3BOACTBEHHOM MpakTukH EBpasuiickoro

5KOHOMMYECKOTO CO103a, IkBUBaNeHTHbIX [IpuHUMIamM U Pykosoactsy Esponedickoro corosa no Hauiexauied | -

ﬂpOHBBOﬂCTBGHHOﬁ NMPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui MENULUMHCKOrO M BETEPHHAPHOTO NPUMEHEHUA W |

npuHiMnaM CUcTeMBbI COTpyaHUUeCTBa (apManeBTHYeCKUX HHCnekuuil (PIC/S).
Hactoswmii ceprudukaT oTpaxKaeT CTaTyC NPOM3BOJACTBEHHOH IUIOIMAAKA HA [aTy MpoBeACHHUS
(hapMaleBTHYECKOH MHCITEKUMHM U MO McTedeHHH Goliee 3 JIET OT 1aThl IPOBEAEHHS [IOC/IEAHErO AHs MOCIEAHEro

HHCNEKTHPOBAHHA HE MOXET CUHTAThCH JOKYMEHTOM, CBHIAECTEIBCTBYKOILIHUM O CTaTyCe€ COOTBETCTBHA. CpOK $ 0

NEWCTBHA cepTHUKaTa MOKET ObITh COKpPALLEH MPH HCONBE30BAHHK COOTBETCTBYIOLUHX NPHHLMITOB yIpaB/ieH s
PUCKAMH TMpPH HaJIWYHH coommcmymmeﬁ 34riMCH B T11oje «Orpammeﬂuz HIIH TMOACHHTEJIbHBIE 3aMCTKH,
kacarol1ecs 06MacTH NPUMEHEHHUs HACTOALILEro cepTuuKaTan.

CepTHC})HK&T ABNseTcs NeHCTBUTENBHLIM B Cciy4ae npeAcTaBlIeHHA BCEX €ro JIMCTOB (Kal( OCHOBHBIX JTHCTOB,

TaK U AOMNMOJIHHTENBHBIX JIHCTOB).

AyTEHTH4HOCTb (MOAIMHHOCTB) HACTOALIErO CepPTH(HKATA MOXHO NMPOBEPUTL B 6aze manHbix Komurera
MeJMLUMHCKOro ¥ (hapMalleBTHYecKoro KOHTpoA MunucTepcTBa 3apaBooxpareHns Pecrydauku Kaszaxcran.
Ecnu cepTuduKaT He NpPEACTaBNEH B YKasaHHOH 0ase aHHBIX, CIEAYET OOPATATECS B YNOJIHOMOYCHH bIi

§2&=
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Espa3smuiCcKM IKOHOMMUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

X

neKapCTBCHHbIC CpencTea 1)1 MEAHUHWHCKOro NpHMEHEHHA

JlexapcTBEHHbIE MpenapaThl VIS KITIHHHYECKHX HCCIIEI0BAHHH (MCITBITAHHMH)

Kon

HaunmeHoBaHHe

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIEPALIMH - JEKAPCTBEHHAA ITPOAYKLNSA

1.1

CrepHibHas NMPOOYKLHS

1.1.1 Ipou3BoaMMas acenTHYECKMM MyTeM (omepauni 06pabOTKU WIS CIeIYIOMHKX NEKAPCTBEHHBIX GopMm):

N DD DOTEOTENS

.1.1. XKuakue nekapcteeHHbie GopMbl 6onbinoro obrema

G

.1.2. XXunxue nekapcTBeHHble GopMbl Manoro odbema

.4. Teepapble JeKkapcTBeHHbIE HOPMBI U UMILIAHTATBI

1.1

1.1.1

1.1.1.3. JIuodmunuszatel
1.1.1

1.1.

1.5. MATKHE NleKapcTBEHHBIE GOPMbI

1.1.1.6. [pouas npoLyKuUMs, TPOH3BOAKMAS B ACENTHIECKUX YCIOBUA: PACTBOPLI, CYCNIEH3HH H IMYJILCHU |
OJIHOJI030BOM KOHTEHHEpe ¢ TeXHOJIOTHEH Bbl 1y BaHHUA/3aN0NHEHUs/yTIoTHeHHA BFS.

1.1.2. [NomBepraemas (pMHULIHOM CTePHIH3aLMH (Onepaury 06paboTKH JUIA ClIeTYIOMMX JIEKAPCTBEHHBIX HOPM k

1.1.2.1. XXupxue nexapcTseHHble GOPMBI HONBLIOTO 00bEMA

1.1.2.2. XXunxue nexkapcTBeHHble GOpMbI Maoro o0bema

1.1.2.3. Teepasie JekapCcTBeHHbIE GOPMEI H HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msarkue nekapcTBeHHble GOPMbI

DL

1.1.2.5. Ilpouas npoayKuus, NoaBepraeMas QUHHIIHON CTEPUIH3ALHH

&

1.1.3. BeIMycKaKOwMii KOHTPOIIb KayecTBa (BBIMYCK CEPHUH)

1.2

HecrepwibHas MpooyKUus

1.2.1. HecTepunbHas MpoAyKuus (TEXHONOrHYECKHE ONEPALHH UL N0y YEHHS C/IE/y FOWKX JIEKAPCTBEHHAIX dopMm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepAO#H 000109Ke

1.2.1.2. Kancysi B MATKOH 0601049Ke

1.2.1.3. XKeBaTeNnbHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.4. UMnperHupoBaHHbie JIekapCTBEHHbIE OPMbI

1.2.1.5. XKXunxue nexapcTBeHHbIE (POPMBI LTS HAPYXXHOIO MPHMEHEHHA

1.2.1.6. XKunxue nekapcTBeHHble HOPMBI LIS BHYTPEHHErO NPUMEHCHHUA

1.2.1.7. MEAUIIHHCKHE ra3bl

1.2.1.8. [Ipoyne TBEpAbIE JIEKADCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. IpenapaThl, HaXOAAIIKECH O] JABTEHHEM __if~

1.2.1.10. PanuoHyK/IHIHbIE TEHEPATOPBI Nl

1.2.1.11. Markue NekapcTBEHHbIE GOPMBI

1.2.1.12. Cseun (Cynno3UTOPHHU) g

1.2.1.13. TabnaeTku B

1.2.1.14. TpaHcnepManbHbl€ IIAcThIPH _beh

1.2.1.15. [pouas HecTepWIkEHas MPOLYKUHSA E b

1.2.2. BbiTyCKaloLHi KOHTPOJIb KauecTBa (cepTU(UKaLMA CEPHH) 1

Buonoryyeckas nekapcTBeHHas MpoayKInA

1.3.]1. BuonorHuyeckas NeKkapCcTBEHHas MPOLyKLHA:

1.3.1.1. ITpoayKTBl KpOBH — |

1.3.1.2. UMMyHonoru4eckas MmpoayKLHA _

1.3.1.3. [TpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (MpOTYKUHA IS TEPAMHH COMATHYECKHMH KIICTRAMH,

GO O DDA REDY

1.3.1.4, l'eHoTepaneBTHYECKaA NPOLYKLHA .

1.3.1.5. BuoTexHonorHyeckas npoayKuns il

1.3.1.6. TponyKuus, BblAeNeHHAs H3 XKUBOTHBIX HCTOYHHUKOB HITH opraHoB (TKaHe#i) 4enopexa I |

13.1.7. TxanentkeHepHas NPoAyKuus (MPOMyKLHA TKAaHEBOH MHKEHEPHH) I |

AA@
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EBpa3uifiCKMi1i SKOHOMMUYECKKNH COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025

1.3.1.8. [Ipoyas 6uogornueckas JeKkapcTBEHHAA MPOIYKLHA
1.3.2. BbimycKaioLHii KOHTPOJTb KauecTBa (CepTH(HKALHA cepHH) (epedeHb BUAOB MPOAYKLHH): o€
(R

1.3.2.1. ITpoayKTbl KPOBH

1.3.2.2. UMMYHosiorveckas npoayKuus
1.3.2.3. [IpOMyKTbl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (TPOAYKUHA [IA Teparnuy COMAaTHIECKHX KIICTOK) 15
|

1.3.2.4. 'eHOTEpaNeBTHYECKAS MPOXYKLHA

1.3.2.5. BuoTexHonoruyeckas nNpoayKLUHs
1.3.2.6. TTpomyK1Hs, Bb€IEHHAs U3 KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPraHOB (TKaHEH) YenoBeka

1.3.2.7. TkaneumxeHepHas Npoaykuus (MPOAYKLMS TKaHEBOH HH)KEHEPHH)
1.3.2.8. [Ipoyas GuonorHyeckas jekapcTBeHHas MPOAY KU
[Mpoyas nekapcTBeHHas MPOAYKLHS WIH NPOH3BOACTBEHHAA J€ATEJLHOCTh

l
l

I

!

l

[

l

r

l 1.4.1. I1pon3BOACTBO:

F 1.4.1.1. PacTuTenbHas npoayKLHs
l

f

1.4.1.2. T'oMeonaTHueckOH NpOIYKLIHH

LA LA LA

1.4.1.3. [Ipoyas npoxykLus
1.4.2. Ctepunusauns GapMaLEBTHYECKHX CYOCTaHLMIi, BCIOMOraTeIbHBIX BEIECTB, FOTOBOM MPOLYKLHH:
s

BRI NRIARIR

G

G

1.4.2.1. dunbTpaums
1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHIIH3ALIHA

X4

1.5.1.2. Kancynsl B MATKO# 060/109Ke

1.5.1.3. XeBarenbHble JieKapCTBEHHbIE (OPMEL

|
|
|
|
J 1.5.1.4. UMOperHHpoBaHHbIe JIEKapCTBEHHBIE QOPMBI

’f 1.5.1.5. XKuakue nexkapcTBeHHbIe GOPMBI JUTA HApYXKHOTO MPUMEHEHHA
r

!
.8 f 1.4.2.3. Crepwinzauus napom N
g{ [ 1.4.2.4. XuMuuecKas cTepHIH3aLMs Pﬁ./’?ﬁ-ft
[ 1.4.2.5. CTepHIH3a1Hs raMMa-H3TydeHHEM Sn
[ 1.4.2.6. Creprin3auus 31eKTPOHHBIM H3JTYYEHHEM @\
! 1.4.3. TIpouee _7'7[:})
[ 1.5 | Ynakoska Thats
_Ej | X | L.5.1. Ieppunas ynakoBka: 40 N
4 , 1.5.1.1. Kancysnsl B TBepaoii 060104ke ; :;"-4 S
ql
r

b

1.5.1.6. Xunkue nekapcTBEHHbIE (JOPMBI U1 BHYTPEHHETO IPUMEHEHHA

1.5.1.7. MenuLHHCKHE ra3sbl
1.5.1.8. Ilpoune TBepAbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMbI

|

J 1.5.1.9. Tlpenapatkl, Haxoasmyecsa NOA AaBJEHHEM
] 1.5.1.10. PaguoHyKIHAHbIE TEeHEPATOPbI

l’
l

1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI
1.5.1.12. CBeuy (Cynmno3UTOpPHH)

SR HRIDR%

b

B s ———
——

1.5.1.13. Tabnetku

>

X

N 1.5.1.14. TpaucaepMaibHble MIACTBIPH
I 1.5.1.15. Ilpouas HecTepuibHAA NIEKAPCTBEHHAA MPOXY KLU

l
P ![
~%||| X [ 1.5.2. Bropuunas (notpe6uTensckan) ynakoska
3’ [ 1.6 | Koutpons xauectsa
! 1.6.1. MUKpOOUHONOrHYECKHUE MCTILITAHHUA: CTEPHILHOCTD
{ f X | 1.6.2. Mukpo6Guonoruueckoe TeCTHpOBaHHUE: MUKPOOHOIOrHYecKas YHCTOTa
;' [ X [ 1.6.3. Xumumeckue (pu3nueckne) HCMbITAHHS
[ 1.6.4. BHOSOrHYECKHE UCTIbITAHHS
B oTHowexuH N100bIX Orpauuqeuun HIIH l‘lOﬂCHcﬂ, OTHOCALWMXCH K JaHHBLIM TIPOHW3BOACTBEHHBIM OICpaLHiIM (3& HCKITKOMCHE

" cAy4aes, KOraa NosCHeHue ABaseTca o6LUMM KOMMEHTAPMEM K MPOLIECCaM Ha NPOM3BOACTBEHHOM 00BEKTE), rAe Obl HH NPHMCHSL!
3TH OrPaHUYEHHA UM NOSCHEHHS, HEOOXOAMMO BKJIIOMATH OTCBLIKY K COOTBETCTBYIOWIEMY HOMEDY myHkTa cepThdukata GMP.
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EBpa3nMiCKNMM SKOHOMUYECKMI COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOH IMPOJYKIIMA
2.1 | KoHTposb kayecTBa HMIIOPTHPYEMOIi JIEKApCTBEHHOM POy KK
2.1.1. Mukpobuonorpueckue UCIbITAHUA: CTEPHILHOCTD
2.1.2. Mnkpo6HoIOrHyecKoe TeCTUPOBaHHE: MUKPOOHOIOrHYeCKas YMCTOTa
2.1.3. XuMmudeckue (hu3nueckHe) HCIBITAHHA
2.1.4. BHonornyeckue HCMbITAHUS '\
2.2 | Cepruduxauus cepusl UMIOPTHPYEMOH JIeKapcTBEHHOM TPOIYKIHH 10
ey

DERENEENLE

b

2.2.1. CrepunbHas NpoayKUMS:
2.2.1.1. ITpousBosMMas B aCENTUUECKUX YCIOBHIX
2.2.1.2. lonsepraemas GUHMILIHON CTEPHITH3ALIAH
2.2.2. HectepuyibHas POy KIS
2.2.3 Bronoryuyeckas JlekapCTBEHHAs MPOIYKIMA:
2.2.3.1. [TpoayKTBl KPOBH
2.2.3.2. UIMMyHonorpueckas npoay Kuus
2.2.3.3. [TpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOLYKIHs 11 TepaHi COMATHIECKHMH KiieTKaM ) G
2.2.3.4. I'eHoTEpaneBTUYECKHE MPOTYKThI ]
2.2.3.5. BruoTexHONOruyeckas Npo,IyKLus
2.2.3.6. Ipoaykuus, BoIOENEHHAs W3 )KMBOTHBIX MCTOYHMKOB MJIM OpraHoB (TKaHel) genoseka
2.2.3.7. TkaHeHH)KeHepHasA MPoLyKLUMA (OpOLyKLHA TKAHEBOKH HHKEHEPHH)
2.2.3.8. [Ipovas Guosnoryaeckas JekapcTBeHHas MpoIyKIusa
[Tpoyas neATeNbHOCTb N0 UMNOPTY (BBO3Y)
2.3.1. ITnomaaka ¢pu3Hueckoro UMNopTa (BBO3a)
2.3.2. UMnopT NpoMeXXyTO4HO# MpoAyKLUHH, NoaBepramwlueiics JaneHeimei o6paocoTke
2.3.3. Ilpouee
3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPALIMH — PAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHIINH
dapmMauesTHyeckas cybcTaHuus (cyOcTaHLMH):
3.1 | INpouseoacTeo papmMaueBTHYECKHX CyOCTAaHIMHA METOJOM XUMHYECKOIro CUHTE3a
3.1.1. [TpoM3BOACTBO NPOMEXYTOYHBIX ITPOLYKTOB (hapMalleBTHIECKOH CyOCTaHUHH
3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUHILEHHOH hapMaLleBTHYECKOH CyOCcTaH MK
3.1.3 ConeobpaszosaHue (O4HCTKA):
3.1.4. Ilpouee
3.2 | IlpoussoacTBo (hapMaleBTHYECKHX CYyOCTaHLMI METOJaMHU BhLACJIEHHA M3 IPHPOJHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Briaenenue papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMIA W3 UCTOYHHKOB PACTHTENBHOIO MPOHCXOKAEHHS
3.2.2. BeiaeneHue papmMaleBTHUECKUX CYOCTaHLMIA H3 HCTOYHMKOB XXHBOTHOIO IIPOHCXOXKIEHMA
3.2.3. Briaenenue GpapMaleBTHUECKNX CyOCTaHIIMi U3 opraHoB (TKaHel) YenoBeka
3.2.4. Beiaenenye ¢hapManeBTHYECKUX CYOCTaHUMA H3 HCTOHHMKOB MHHEPATILHOTO MMPOHCXOKASHHS
3.2.5 MoauduKauus BbiaeNeHHOH papMaueBTHdeckol cybeTaHiny (yKa3blBaeTCs M3 MyHKkToB 3.2.1-3.2.4
3.2.6. OuncTKa BblZeNeHHOH (hapManeBTHYeCKkoH cybcTaHuuy (YKa3bIBaeTC HCTOUHHMK H3 IYHKTOB 3.2.1-
3.2.7. Ilpouee

DG D6 DX D G DTG DDA O O DGO D

3.3 | IlpousBoacTBO (papMaleBTHUECKHX CyOCTAHUMI ¢ HCMONL30BaAHHEM OHOOrHYECKHX NPOLIECCOR
3.3.1. PepmeHTALMUA __
3.3.2. [ipoM3BOACTBO C HCIMOJNL30BAaHHEM KIETOUHBIX KYJILTYP ' (ykazarh T
.é HCMONb3YEeMBIX KIETOK) (MOA YKa3aHHEM THNa KIETOK NOHUMAETCA HX THIOBAs CHELM(pUIHOCTD, JIMHKSA, LITAMN
npouee) -

3.3.3. Boiaenenue (04nuCTKA) S
3.3.4. Moandukaums e

BV

) 3.3.5. Mpouee 5
1|l 3.4 | Mpoussoactso cTepunbHbIX hapMauesTHdeckux cybeTanuni (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 10/MKHBI OBITH 3aN0NHC AL, | r
‘Si NpUMEHUMO) D 6'
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EBpa3suincKkuii 3KOHOMUUYECKUIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/236-10-2025
3.4.1. ®apmaueBTHYECKHE CyGCTAHLIMH, TPOH3BOMMBIE B ACENTHYECKMX YCITOBHAX
3.4.2. dapmaneBTHYECKHE CYOCTaHUMM, MOABEpraeMble QDHHHINHOM CTEPHIH3ALUN
3apepluaroiuMe CTagHH NPOH3BOACTBA (apMalleBTHYECKHX CYOCTaHIMi
3.5.1. Craguu duzudecxoi 06paboTku:
3.5.2. IlepBuuHag ynakoska
3.5.3. Bropu4Has ynakoska
3.5.4. Ipouee (yKa3aTh A71s OmepalHi, He ONucaHHbIX BE L |d
KoHTpoas kauecTBa
3.6.1. dusuyeckue (XUMHUYECKHE) UCTTBITAHUS

(98 )
w

3.6.2. Mukpobronornyeckue UCIbITaHHs (BKIOYask HCIILITAHMS HA CTEPHILHOCTB)
3.6.3. MuKpOOHONOTHYECKHE UCTIbITaHUs (MCKITIOYast HCMBITAHMS HA CTEPHIILHOCTE)
3.6.4. BuonoruueckHe UCIIbITAHHUS

AN

4. IPOYHUE ONNEPALIUH - PAPMALNEBTUYECKUE CYBCTAHLINU

OI'paHH‘iCHHH WJIH [IOSICHUTEJIbHBIE 3aMETKH, Kacatoluecs 001acTu NMPUMEHEHHUA cepmdmxa’ra:

2D

R

BB

DEEDTENTA

PaiimkynoBa I'.Y.

3amecturens [Ipencenarend
Komurera MeauUHUHCKOro H
¢$apMaLIeBTHYECKOrO KOHTPOJISA
MuHHCTEPCTBA 3[iPABOOXPAaHEHHS
Pecry6nuku Kaszaxcran
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