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PT'Y «KomuTeT MeMUMHCKOTO H (papMalleBTHUECKOTO KOHTPOIS
MuHucTepeTBa 31paBooxpaHeHns Pecrmyonuku Kazaxcran»

N7

EBpa3nMMCKMA IKOHOMUYECKUM COI03 g

CEPTHO®HKAT

COOTBETCTBHA ITPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM ITPABHII
HAJJIEXXAULEW ITPOU3BOJCTBEHHOU ITPAKTHKH

EBPA3HICKOIO SKOHOMHUUYECKOI'O COFO3A ok

Ne GMP/EAEU/KZ/239-10-2025 a4

Al

v

Cpok neiicteus ¢ 11 cenrabps 2025 rona no 10 centsadps 2028 rona Fal

npoBefeHus (apMaleBTHUECKWX HHCNeKUM#, yTBepxkaeHHbIMH Pewennem Coseta EBpasui«’rcxoﬁ..%'\_ f
9KOHOMHUECKOH KOMHCCHH OT 3 HosiOps 2016 r. Ne 83. RN

KoMHUTET MEAHLIHHCKOTO H (papMaLIeBTHYECKOI0 KOHTPOJIs
MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Peciyoauku KasaxcraH

MOATBEPXKAAET CleAYIOLIEe:
nposeieHa (papMaLeBTHUECKAs HHCTIEKLIHS

Cunmasepc C.A.
ya. Ynusepcumemcexaa 10, 20-029 Jliooaun, onvwa

Ha OCHOBAHHH: \(,7

- 3aspneHns oT 25.11.2024 roja Ha MpoOBe/IEHHE HHCIIEKLMH HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHHAM HajUIexnaltel [~
MPOH3BOACTBEHHOM NPAKTHKH EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOr0 CO03a (MHOe OCHOBaHHE). ¢ ,.:

Ha OCHOBAHMH CBEAEHW, MONYYEHHBIX NPH NPOBENEHHH (apMaleBTHYeCKol MHCMeKLuH, nocneanas uy [ O
koTopbix Gbuta mposeaeHa ¢ 08 mo 11 centabpsa 2025 roaa, yCTAaHOBIEHO, YTO JaHHOE GapMaLEeBTHYECKOd }\
MPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET tpebosanmnam [IpaBun Hajlexalledl NPOH3BOACTBEHAVH NPakTHKH EBpasuiickorg ()7,
»KOHOMMYECKOrO CO103a, 3kBuBaneHTHbIX [Tpunuunam u Pykosoactsy EBponeiickoro coio3a no Haunexatuei
NPOM3BOACTBEHHOM MPAKTHKE NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ANA MEAMUMHCKOrO W BETEPHHAPHOrO NMPHMEHEHHS M '
npuHuunam CucTeMbl COTPYAHHUECTBA (hapMaLeBTUYECKHX HHCTIEKLHH (?IC/S).

Hactoswmii cepTM(UKAT OTpakaeT CTAaTyC NPOM3IBOACTBEHHOH MIOWAAKH HA [aTy MpPOBEACHHs
(papmaLeBTHYECKOH MHCMEKUWH W N0 UCTEHEHHH 6osee 3 neT OT Aarhbl MPOBEAEHUS NOCNEAHEro AHA NMOC/eaHero
WHCNEKTMPOBAHUA HE MOXET CUMTATHCA NOKYMEHTOM, CBHAETE/NBCTBYIOWHM O CTATYCE COOTBETCTBHS. Cpox
NeACTBUS cepTH(HKATa MOXKeET ObITh COKPALUEH MPH HCTO/Ib30BAHHH COOTBETCTBYIOUHX NPHHUUIIOB yNPaB/ICHH:
PUCKaMM NpH HAIMYMH COOTBETCTBYIOLIEH 3anucH B none «OrpaHuyeHuss MM [OSCHUTENbLHbLIE 3aMETKMH,

KacarouHeCH obnactu NpUMEHEHNA HacTOsALLEero cepmdmxa‘ra».
Cep"mr:buxa’r ABNAETCA AeACTBUTENLHBIM B Cly4ac NpeAcTaBJI€HUA BCEX €O JIHCTOB (KEU( OCHOBHBIX NTHCTOB,

TaK ¥ A0NONHUTENbHbIX JIHCTOB).
AYTEHTHYHOCTb (MOANMHHOCTD) HACTOALLETO cepTudHKaTa MOXKHO NpoBepuTh B 6asze naHHbIX KomunteTa
MeHLIMHCKOrO W (papMaLeBTHYECKOT0 KOHTPOIS MUHHCTEPCTBA 31paBOOXPaHCHHA PecnyGnuku Kasaxcran.
Ecnu cepTMUKAT He NpeACTaBleH B yKa3aHHOH 6a3e AaHHBIX, ClieAYeT 0OpaTHTbCS B YIOJHOMOYEHHbIH

opras, €ro Bbl,’.‘laBLl.IPlﬁ.
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EBpa3smnifiCKUA IKOHOMMUYECKUI COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/239-10-2025

X | JlekapcTBeHHbIE CPEACTBRA 151 MEAWLIMHCKOrO MPHMEHEHHA

JlexapcTBEHHBIE MPENapaThl 11 KTHHUYECKUX MCCIIeI0BaHMH (MCObITaHHA)

Koa HaumeHoBanHe

1. IPOHU3BOJACTBEHHBIE ONTEPALIMH - JIEKAPCTBEHHAS IMPOAYKIINs

1.1 | CrepuibHasi npoayKLHA

1.1.1 [Mpou3BoAMMas ACENTHYECKUM MyTeM (Onepamuy 06pabOTKH Ul ClieyOIAX JeKapCTBEHHBIX dbopm):
1.1. Xunkue nekapcTBerHbie GopMbl Gonmpmoro obbema

1.2, Xumkue nekapcTBeHHbIE OPMBI Masioro obbeMa

.1.3. JInoduansatel

1.4, Teepable jekapcTBeHHbIE GOPMBI W HMILTAHTATEI

1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI
_1.1.6. Tlpouas MpoLyKIMA, NPOU3BOAMMAs B aCENTHHECKHX YCJIOBHAX i

1.1.2. TloneepraeMas GUHHUIHOHA CTEPHIIH3ANHH (onepaury 00paboTKH 414 ClIe
1.1.2.1. XXumkue nexapcTeHHbie Gopmbl 60NbWLOr0 obrema
1.1.2.2. )Xuakue nexapcTBeHHble (OPMbI MAIOTO obpema
1.1.2.3. Tsepable JIEKAPCTBEHHLIE (opMBl M MMILIAHTATEL
1.1.2.4. Markue neKkapcTBeHHbIE POPMBI
1.1.2.5. Tpoyas npojyKuud, NOABEpracmas (UHHIIHON CTepIIH3aLHH
1.1.3. BoimycKalOIHi KOHTPOJIb Ka4eCTBa (BBIMTYCK CEPHM)

1.1
1.1
1.1
1.1
1.1
]

YIOIIHX JIEKAPCTBEHHbIX (OPM

1.2 | HecrepwibHas NpoayKUHA
X 1.2.1. HecrepuabHas NpOIy KUMA (TexHonory4ecKHe onepauri il MOy 4eHHs CNEIYIOUNX IEKAPCTBEHHRIX opm): i I,

1.2.1.1. Kancynbl B TBEp0# 000N101Ke
1.2.1.2. Kancynbl B MArkoii obonouke
1.2.1.3. XKeBare/bHble IEKAPCTBEHHBIC (hOpMEl 2
1.2.1.4. UMnperHipoBaHHbI€ IEKaPCTBEHHBIC dopMbl }ica) P
1.2.1.5. XKunkue NeKapCTBEHHLIC dhopMbl LTSl HAPYXKHOrO NPHMCHEHHA e d
1.2.1.6. XXunkune neKapCcTBEHHEIC (opMbl [UIA BHYTPEHHEr0 MPHMEHEHHA
1.2.1.7. Me JMLIHHCKHE rasbl
1.2.'.8. [IpouHe TBEPAbIE JlekapcTBeHHbIE GOPMBI
1.2.1.9. [penapaTbl, HAXOAAMHECA noA AaBJIeHHEM
1.2.1.10. PanuoHy KIHIHBIE reHepaTophl

1.1.1.11. MAarkue JleKapcTBEHHbIE HOPMbL

X 1.2.1.12. CBeuH (cmmopuu)

T 1.2.1.13. TabneTkH

1.2.1.14. TpaHcaepManbHBIE 1acThipH
1.2.1.15. [1poyas HecTepuJibHAA MPOJIY KLHA

X 1.2.2. Bsl CKaloLHHA KOHTPOJIB kauectsa (cepTHUKaLKA cepHH)

1.3 | Buonoruyeckas J€Ka cTBEHHAsA NPOIYKLHA
X 1.3.1. Buonoruueckas nexapcTBeHHaA mpoLyKUHA:

1.3.1.1. TlpoayKThbl KDOBH
1.3.1.2. AmmyHosornieckas npoIyKLHA

1.3.1.3. [lpoyKuns Ha OCHOBE comaTHUecKuX KieToK (MPOLYKUWT UTA Tepanuy COMATHIECKMMH KNCTKAMILAR
1.3.14. I‘euorepanenmtlecxaﬂ mpoAyKuus i

| “L\ >4
RE

(—

X 1.3.1.5. BroTexHosioruueckan npo KLHA _ :
1.3.1.6. [poayKuus BblaeNieHHas W3 HHBOTHBIX HMCTOUHHKOB HJIM OPraHOB (TKaHeii) yenoBeKa

3. omyKums (mpoayKUHA TKaHeBO# MHXKEHEPHH) i

1.3.1.7. TkaHeuHkeHepHad

Crpauuua2 uid
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EBpa3uiMCKM 3KOHOMUYECKUMN COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/239-10-2025

1.3.1.8. TIpouas Guosloruyeckas JeKapCcTBEHHAA IPOLY KLU

1.3.2. Boimyckaromuit KORTpons (cepTHHKaLKA cepun) (MepedeHb BUAOB MPOYKIHH):

1.3.2.1. TIpoayKThl KPOBH

1.3.2.2. IMMyHonoruueckas NpoayKLus

1.3.2.3. IlpomgyKThl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOMYKUH:A AN TepaniH COMaTHIECKHMH KileTKaMH)

1.3.2.4. 'eBoTepaneBTHYECKAA MPOIYKIIHS

1.3.2.5. BUOTEXHOJIOrHu€eCKas MPOMYKLHA

1.3.2.6. [lpomykuus, BblAeNIcHHAsA W3 XKHBOTHLIX HCTOYHHKOB HIH OpPraHoB (TKaHeH) JenoBeka

1.3.2.7. TkaHenHKeHepHast MPoayKLUMA (MPOXYKLMS TKaHEBOH HHXEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas 6Honorudeckas iekapCTBeHHas POy KUK

1.4

[Tpoyuas nekapcTBeHHas MPOIYKLIUs WK MPOH3BOJCTBEHHAS JEATENLHOCTD

1.4.1. Ilpon3BoACTBO:

1.4.1.]1. PacTuTenbHas NpoLyKLHs

1.4.1.2. T'oMeonatH4ecKoH DpOLYKLHHA

1.4.1.3. [Tpoyas npomxy KU1

1.4.2, Ctepunusaliug $papMaleBTHYECKHX CyOCTaHLMH, BCTOMOTATENLHEIX BEMIECTE, TOTOBOH NPONYKUHH:

1.4.2.1. GuneTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIN3ALIHA

1.4.2.3. Crepunusaims napom

1.4.2.4. XuMHuecKkas CTEpHITH3aLHs

1.4.2.5. Crepwin3auus raMMa-H3Ty9EHHEM

1.4.2.6. Ctepunu3aliuis 3J€KTPOHHBIM H3.TyYeHHEM

1.4.3. Tlpouee

Vnakos-a

1.5.1. IlepBytHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancyns! B TBepaoH 060109ke

1.5.1.2. Kancynsl B MArKo# obonouke

1.5.1.3. XeBarenbHble JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. UIMnpersvpoBaHHbIe JieKapcTBeHHbIE HOPMEI

1.5.1.5. XXuakune nekapcTBeHHble GOPMBI U1 HAPYXXHOTO NPHMEHEHHA

1.5.1.6. XKuakue nexapcTBeHHbIE POPMEI JULA BHYTPEHHET0 NPUMEHEHHA

1.5.1.7. MeaUUMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. Tpoune TBepAble JEKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.9. lNpenapatbl, HaXOAAIHECA MO NABIEHHEM

1.5.1.10. PanHOHYKJIMAHBIE F€HEPATOPLL

1.5.1.11. Msarkue nexapcTBeHHble HopMBl

1.5.1.12. Cpeun (Cynno3uTop1H)

1.5.1.13. TabneTkH

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHbl€ NIACTLIPH

1.5.1.15. poyas HecTepHIbHas NekapCTBEHHAA MPOY KIIHA

1.5.2. BropHuHas ynakoBka

1.6

KoHTpOJIb Ka4ecTBa

1.6.1. Mukpo6uonoruueckue UCnblTaHHA: CTEPUILHOCTE

1.6.2. MUKpo6HONOrHY€CKOe HCMbITAHHUA: MHKpoOHoNOrMyeckas YHCToTa

1.6.3. Xumuueckue (pu3nuecKkne) HCNbITaHHA

1.6.4. Buonornyeckue UCNLITAHHUA

B orHoweHuH JI0OLIX OrpaHHyYeHHH WIIH nosicHe#l, OTHOCALUMXCA K JAHHLIM NPOHM3BOACTBEHHBIM ONMEpauMAM (3@ HCKMOHSHIG)
C/lyHaes, KOraa NosCHEHHE ABAETCA 00WMM KOMMENTAPHEM K npoLeccam Ha NPOM3BOLCTBCHHOM 00BEKTE), rae Ohl HH NPHMCHSIH
JTH OFPAHHYEHHS WX NOACHEHHS, HEOOX0AMMO BKJLIOUATE OTCLUIKY K COOTBETCTIYIOWEMY HOMEPY MyHKTA cepruduxara GMP.
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EBpa3smniiCKMi1 IKOHOMMUYECKUA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/239-10-2025

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOYKLIAH

2.1 | KoHTposb KayecTBa MMIIOPTUPYEMOM JIEKAPCTBEHHOH MPOAYKLMHA
2.1.1. Mukpo6Honoruueckue HCMbITAHUS: CTEPUIIbHOCTh \
2.1.2. MukpoOHONOrHuecKoe HCMbITAHHA: MUKPOOHOJIOTHYECKAS YHCTOTA \
2.1.3. Xumuueckne (hu3muueckHe) UCTIBITAaHHA
2.1.4. B1onorMYecK1e UCTbi TaHHSA \
2.2 | CepTuduKaums cepui UMNIOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOH MPOTYKIHH
2.2.1. CrepunbHas NpPOIYKUMS: |
2.2 1.1. [lpou3BoaMMas B aCENTHYECKHUX YCIOBUIX X
2.2.1.2. loneepraemas GUHHUILHOMN CTEPUIHA3ALIMH
2.2.2. HectepuibHas Npoy KUMs 7
2.2.3 Buonoruueckas jeKkapcTBEHHas MPOJYKLIMA: N
2.2.3.1. TIpomyKThl KpOBH s
2.2.3.2. UMMyHoJiorHuecKas NpoayKUHA [
2.2.3.3. [lpoyKLMs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOMYKIMs /IS TPkl COMaTHIECKHMH KITETKAMH Y [0
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHUYECKHE MPOMYKThI G
2.2.3.5. BuoTexHOAOTHYeCKas NMPOLYKIHA aS
2.2.3.6. [poayKuus, BblAeJ€HHas W3 )KMBOTHBIX HCTOYHHKOB Wil OPraHoB (TKaHeH) genoBeka INY
2.2 .3.7. TkaHeMHKeHepHas MpoLy KUK (MPOAYKLKSA TKaHEBOH HH)KEHEPHH) | 142 }‘;
2.2.3.8. [poyas 6HONOrHYECKas JIeKapCTBEHHAA POy KIHA T
2.3 | INpouas neATeNbHOCTD M0 UMMOPTY (BBO3Y) £y
2.3.1. [nowanxa GHIHUECKOro MMnopTa (BBO3a)

2.3.2. UMNopT NpOMEKYTOYHOA MPOJIYKLIHH, nozaBeprawoueiica gambHeRmei o6paboTke

2.3.3. Ilpouee
3. MIPOU3BOACTBEHHBIE OINEPALIUH - OAPMAIEBTUUECKHE CYBCTAHITUH

dapMaleBTHYeCKad cybcTaHumA (cy6CcTaHUMH):

TTpou3BoACTBO (hapMaueBTHUECKHX CyOCTaHUMI METONIOM XMMHIECKOr0 CHHTE3d

3.1

.1.1. T1:29U3BOACTBO MPOMEXYTOYHBIX MPOIYKTOB (apmaLeBTHIECKOH cyOcTariiu

.1.2. TIpOM3BOICTBO HEOUHILEHHOH dapMaueBTHIECKO# CyOCTAHLEH

AVERLVE R LV%

.1.3 ConeobpazoBaHue (OUMCTKa):

3.2

3.1.4. Ilpouee
[Mpou3BoAcTBO papMaLEBTHUECKHX cy6CTaHLMI METOIaMH BbIfe/IeHHA H3 MPHPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boipenexne ¢papmMaLeBTHIECKHX cy6CTaHUMi H3 HCTOYHMKOB PACTHTENBLHOrO MPOHCXOXKACHHA

3.2.2. BoigeneHue papMaueBTHIECKHX cy6cTaHLMi H3 HCTOYHHMKOB KHBOTHOIO MPOHCXOXKACHHA

3.2.3. Boinenexue hapMaLeBTHIECKHX cy6cTaHLMi M3 OpraHoB (TkaHeit) yesoBeka

3.2.4. Bulgenexne (papmMaleBTHYECKHX cy6cTaHLMi U3 HCTOYHHKOB MUHEPAILHOIO POHCXOXKIEHHS

3.2.5 MoauduKauus BblAeACHHOH (papMaueBTHIECKO] CyOCTaHLMK (yka3blBaeTcs 3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OYKCTKa BblAENEHHOM dbapmaLeBTHUECKO# CyOCTaHLIMH (yka3biBaeTC MCTOYHMK M3 MyHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee
GcTaHLUMH € NCTIOJIb30BaHHEM OMOJIOTHYECKHX ITPOLIECCOB

3.3

TMpou3BoACTBO (papMaLEBTHHECKHX CY
3.3.1. ®epMeHTaLMA

CMONbL30BAHMEM KIIETOUHBIX KYILTYP (ykasath T
aeTcs MX THIOBad CNeLM(PUIHOCTS, IMHUA, LITAMM

3.3.2. [IlpoussoacTBO € H
MCMOJIb3YEMBIX k1eToK) (noa ykasaHueM THNa KIETOK MOHHM

npouee)

3.3.3. BuigesnieHue (04nCcTKa)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. Tinoues 3.2, 3.3 nosokHBI ObITH 3aM0JIHEH

34

[1poH3BOACTBO CTEPUIILHBIX (papMaLeBTHYECKHX cy6GcraHunii (paspenst 3.1,

rae NpUMeHHMO)
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EBpa3snMCKMUIA 3KOHOMMUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/239-10-2025

3.4.1. ®apMaueBTHYECKHE CYOCTAaHLMH, TPOH3BOMMMBIE B aCENTHIECKHX YCIOBHSIX

3.4.2. ®apMaueBTHYeCKHe CYOCTaHLMH, TTIOABEpraeMble HHHHIIHOMN CTEPHIH3ALIHY

3.5 | 3aBepuialoluHe CTalHH MPOH3BOACTBA (hapMalleBTHYECKHX CYOCTaHLMiA

3.5.1. Ctaguu dusuueckoil odpaboTkH:

3.5.2. IlepBHYHad ynakoBka

3.5.3. BropHuHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee
BbILUE)

(yxa3aTe [UIA OMepalMH, He OIMHUCaHH

3.6 | KoHtponb kauectsa

3.6.]1. ®u3HYECKHE (XHMHUYECKHE) UCTILITAHNS

3.6.2. MukpobHonoruueckue UCIbiTaHHA (BKIIOYAs HCMBITAHHS HA CTEPHIBHOCTD)

3.6.3. Mukpo6Honoruyeck1e HCIbITaHUS (MCKIFOYas MCIILITAHKS HA CTEPHIBHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue UCMbLITAHUSA

4. TIPOYHE OINEPALUHH - PAPMALEBTHYECKHE CYBCTAHLIUA

OrpaHuyeHns WK NOACHUTENbHbIE 3aMETKH, KacalolHecs o6J1acTH NPUMEHEHHA cepTHOHKaTa:

PaiimkynoBa I'.V. Gon
3amectuTens [Ipeacenarens é/e <
Kom#uTera MEAHLIHHCKOrO 1 oS
dapMaLeBTHYECKOrO KOHTpOJIsA 5;§ %
> §¢c
MHHHCTEpCTBA 3[paBOOXPaHEHHs 5 M —
Y
a0

S
A}

& \a\!

a

Pecny6nukn Kazaxcran
(®.1.0., aomknocte)

-~
(AN

76.70.RORS

(nata noanucanig, L MCC. rer)
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