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EBpa3nMiCKUI1 IKOHOMUYECKHUIA COI03

PTY «KomuTer MeAMUMHCKOro H JapMaleBTHUECKOro KOHTPOs
MuuncTepera 3apaBooxpatenus Pecry6nnkn Kazaxcrany

CEPTHOHUKAT

TS

COOTBETCTBHA [NPOU3BOLICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB TPEBOBAHUSIM TTPABWII
HAJUTEXXAILEH TTPOU3BOICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3MHCKOI'O 3KOHOMHYECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/240-10-2025
Cpok peiicteusa ¢ 12 centabpsa 2025 roga no 11 cenradps 2028 rona
Beigan mo uToram npopefeHus ¢apmaleBTHUECKOM HHCHEKUHH B COOTBETCTBHMH ¢ [IpaBuiamu
NpOBEAEHU  (PApMALEBTHUECKUX MHCMEKUMH, yTBepxaeHHbIMU Pelendem Coera EBpasuiickoii

9KOHOMHYECKOH KOMHCCHH OT 3 HOsGps 2016 . Ne 83.

KoMHTeT MeaHIMHCKOro 1 ¢apMaleBTHYECKOrO KOHTPOIS
MuHucTepcTBa 3apaBooxpadedus Pecnybnuku KazaxcraH

NOATBEPHKAAET cCleayloumee:
MMpoOBE/JEHA (bapMaLleBTH‘{BCKaH HHCNIEKLHA

Cunmagepc C.A.
ya. Inyena 34, 20-829 Jliobnun, Hlorvua

Ha OCHOBaHMH: ‘
- 3aapnedus ot 25.11.2024 roga na npoBefieHHE MHCIEKLMH HA COOTBETCTBHE TpeOOBaHWAM Hauleskalneli | |¢
NMPOU3BOACTBEHHOH NPakTHKH EBpasuifckoro 3kOHOMHYECKOTr0 COl03a (HHOE OCHOBaHHE). WS
Ha ocHoBanuy cBefieHUi, NMOMyUeHHbIX NPH NMPOBENEHHH (apMaleBTHUeCKOll MHCIIEKLIWH, MOCAeaNss U3 ||\
KOTOpbIX Obina nposeneHa 12 centsbpsa 2025 roaa, ycTaHOBNEHO, YTO JaHHOE (hapMaLEBTHYECKOEe MPOU3BOACTBO | |
COOTBETCTBYeT TpeboBaHuam [lpaBun  Hagnexxaweit  NpoM3BOACTBEHHOH  mpakTukd  Espasuiickoro
9KOHOMHYECKOTo C0103a, 3kBHBaneHTHbIX [IpuHUMNaM U PykoBoacTBy ERponeiickoro corosza mo Haunexatneit
NIPOM3BOACTBEHHOH MpaKTHKE JEKapCTBEHHBIX CPEACTB A MEJHLUMHCKOIO M BETEPHHAPHOTO NMpPUMEHEHHs M
npuHuuMnam Cucremsl coTpyaHnuecTBa (papMaLepTHdeckux HHcnekuuii (PIC/S). €Y
Hacrogwmii ceptudmkaT oTpaxcaeT cTaTyCc TNpPOM3BOICTBEHHOM IUIOIIAAKM Ha JaTy IpOBENeHHs ||\ 4
¢apmaueBTH4ECKOH MHCMIEKLUHMH U MO UCTeUeHHH Doee 3 JIET OT AaThl POBENEHHS MOCNEAHEr0 THSA MOCIEAHEro | [(2 7]
MHCMEKTHPOBAHHA He MOXKET CUMTAThCA JAOKYMEHTOM, CBHIETENLCTBYIOLIMM O cTaryce coorsercTBus. Cpok ||~ .04
AefcTBHA cepTUduKaTa MoXKeT BbITh COKpALLEH MPH HCIONBb30BAHHK COOTBETCTBYOLIAX IPHHLMITOB YIIPABIEHHS | \g&
PHCKaMH NpPUH HaNIW4YHH COOTBETCTBYIOLEH 3amucH B Moje «OrpaHHYeHHA WM TNOACHHTENbHBLIE 3aMETKH, (i )/
Kacarowuecsl obnacTv npuMeHeHus HacTosaLlero cepTHdukaran. {
CepTuduxar aBaseTcs AeHCTBUTENLHEIM B CITy4ae NpeCTaBIEHHS BCEX €M JIMCTOB (KAK OCHOBHbIX IMCTOB, |
TaK U JOMONHHTENbHLIX JIMCTOB). 8
AYTEHTMYHOCTb (MOANIMHHOCTB) HACTOALLEr0 CepTHdUKaTa MOXHO MpOBEpUTh B Gale namubix Komurera |/
MEIHLMHCKOro 1 (hapMaleBTHYECKOro KOHTpOoIA MuHKCTEPCTBa 30paBooXpaHeHus Pecy6nuku Kaszaxcran, '
Ecnu ceprudukar He npeAcTaBieH B ykazaHHON 6ase JaHHBIX, cliefyeT oOpaTHTLCS B YITOJMHOMOUEHHbI
OpraH, ero BblAaBLIK.
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EBpasuiCcKnii IKOHOMUYECKUI COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/240-10-2025

X .Hel(apCTBeHHble CpeacTea 114 MEAULIHHCKOrO TIIpHUMECHEHHA

JlekapcTBEeHHBIE Npenaparhl s KIMHHYECKUX HCCIIEI0BaHHIH (ucrbITaHMit)

Konx

HaumeHnoranue

1. NPOMU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIUM - IEKAPCTBEHHASA IMTPOIYKLIMS

1.1

CrepuibHasg npoayKuus

1.1.1 lNpoussoanmasn acenTuyeckum myTemM (Onepatuy 06paGOTKH UIA CJie Ly OLIHX JIEKapCTBEHHBIX (hopm):

.1.1.1. 2XKnnxue nekapctBenHsie HopMbl 60nbmoro 06seMa

.2. XXuzkue nekapcTBeHHble (OPMBI MATOro oobema

. Jluodunuzare

3
4. Taepble neKapCTBEHHbIE (POPMbI M MMILIAHTATHI

!
A
y|

1

.1.5. Markue JiekapcTBeHHbIE HOPMBEI

1.1
1.1
1.1
1.1
1.1
1.

1.1.6. [1poyas npoayKuus, NpOH3BOAMMAS B ACENTHYECKHX YCIIOBHSX

1.1.2. [loaBepraemas GMHHMLIHOM CTepHIH3ALMH (ONepalH 06pabOTKH A CJIEMYIONIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopMm

1.1.2.1. )Kuakue nexapcTBeHHbIe pOPMBI GONBIIOro 06beMa

1.1.2.2. J)Kuakue nekapcTeeHHble (HOpMbI MATOTO 00beMa

1.1.2.3. Tepable nekapcTBeHHble GOPMbI M HMILIAHTAThI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHblE HOPMBI

1.1.2.5. Tlpoyas npoxyKuws, noasepraemMas pUHHIIHON CTEPHIN3ALNH

1.1.3. BollycKaloWwui KOHTPOIb KauecTra (BbIMYCK Cepuu)

1.2

HecTtepunbHast npoayKuus

1.2.1. H: cTepubHas npojty Kums (TEXHONOrHYECKHe ONepaLyy IS MOy YEHUA CeTVIOMHX JIEKAPCTBEHHbIX GopM):

1.2.1.1. Kancynw! B TBepaoit 060510uke

1.2.1.2. Kancynsl B MArKoii 060104Ke

1.2.1.3. JKeBaresibHble IeKaPCTBEHHbIE (hOPMBI

1.2.1.4. UMriperHipoBaHHbIe JIeKapCTBEHHBIE HOPMEI

1.2.1.5. XKunkue nexapcTBeHHble HOpPMBI 11 HAPYKHOTO NPHMEHEHHS

1.2.1.6. XKunkue nekapcteeHHble HOPMBI LU BHYTPEHHETO PHMEHEHHS

1.2.1.7. MeQHUHHCKHKE ra3bl

1.2.1.8. Tlpouune TBepable JieKapcTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.9. lNpenapatbl, HAXOIALIHECS MO JABJEHHEM

1.2.1.10. PagvoHy KM IHbIE T€HEPAaTOPBI

1.1.1.11. Msrkue nekapcTBeHHblE (GOPMbI

1.2.1.12. Ceun (Cynno3uTopHH)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHcnepMalbHBIE TUIACTHIPH

¥
EAY

1.2.1.15. Tlpoyas HecTeprIbHAs MPOLY KK

1.2.2, BolmycKaloWHA KOHTPOJIb KauecTBa (cepTH(HKAL|s CEpHH)

a¥ vl

Buonoruyeckas JekapcTBEHHAs POy KLU

1.3.1. BHonoruyeckas nexapcTBeHHas MPOLYKLIHA:

s AR T R

1.3.1.1. IlpogykThi KpOBH Shi

TN

1.3.1.2. UMMyHonoru4eckas nMpoayKIus

1.3.1.3. IMpoaykuwus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MPOOYKIHSA A1 TEPANHM COMATHIECKHMH KIIETKAMH

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKasA MPOXYKLHUA

1.3.1.5. BUoTeXHONOTHUYEeCKas MPOTYKLIMs

1.3.1.6. Iponykuus, BblaeaeHHas M3 XXHBOTHLIX HCTOUHHKOB HITH OPTaHOB (TKaHeil) YenoBeka

1.3.1.7. TkaHeuDKeHepHas MPOAYKLMsA (OPOIYKLMS TKAHEBOH HHIKEHEPHH)

Crpanuua 2 u3 3




BTSN YW

B R

EBpasuniicknii akoHoMHMUecKuii coros
Ne GMP/EAEU/KZ/240-10-2025

1.3.1.8. Tlpoyas 6Honoruyeckas JIEKapCTBEHHAs NMPOIYKIHS

1.3.2. Beinmyckaroumii KOHTpos (cepTHdmukamms CepHH) (epeyeHb BA/IOB [POIYKIHH):

1.3.2.1. TlponykThi kpoBu

1.3.2.2. UIMMyHonOrH4eckas poayKims
1.3.2.3.

ITpOAYKTbI HA OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IPOAYKLMA 115 TepaMHd COMAaTHIECKAMH KIeTKAMH

1.3.2.4. I'enHoTepaneBTHYecKas MPOIY KL

1.3.2.5. BHOTeXHOMOrMY€eCKas NPOIYKLIS

1.3.2.6. [TpoayKuus, BbiJi€I€HHAA H3 KHUBOTHBIX UCTOYHHKOB WIH opraHoB (TkaHeil) yenoBeka

1.3.2.7. TkaHerHKeHEpHAS POTyKLHsA (TpOMYKIMA TKAHEBOIH MHYKEHEPHH)

1.3.2.8. [poyas GHosiorkyeckas nekapcTeeHHas MPOIYKUUA

1.4

I'Ipoqaﬂ JIEKAPCTBEHHAA NPOAYKUHSA HIIM NTPOU3BOACTBEHHAN HNEeATEIbLHOCTh

1.4.1. [TpousBoacTso:

1.4.1.1. PacTuTenbHas npoayKumus

1.4.1.2. 'oMeonaTHyeckoi mpoayKLmm

1.4.1.3. Ilpouas npoaykums

1.4.2. Crepunysanmns GapMaueBTHYECKHX CYBCTaHLMM, BCTIOMOraTeIbHbIX BELIECTB, TOTOBOM MPOIYKLIHH:

1.4.2.1. ®uabTpaums

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aLms

1.4.2.3. Crepunusauus napom

1.4.2.4. XuMuueckas crepunnzauuns

1.4.2.5. CTepuau3auus raMmma- H3TydeHHem

1.4.2.6. CTepinn3auus 3NeKTPOHHBIM U3TyYeHHEM

1.4.3. Ipouee

1.5

Ynakoska

1.5.1. lNepBuuHas ynaxkoska:

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpaoi o6onoyke

1.5.1.2. Kancynsl B MsArkoii o6onouxe

1.5 1.3. XeBatenbHble leKapCTBEHHBIE (GOPMbI

1.5.1.4. IMnperHMpoBaHHble TeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. Kunkue nexkapcrBeHtblie GOPMEL JUIS HAPYKHOIO IPHMEHEHHS

1.5.1.6. XKuzakue nexapcTBeHHble GOPMBI TS BHYTPEHHEr0 NPAMEHEHHS

1.5.1.7. MeaULIMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. Tlpouue TBepable JeKapCTBEHHbIE (OPMEI

1.5.1.9. Tlpenapatsl, HaxoasmKHecs Mo, faBlIeHHEM

1.5.1.10. PanHOHYKNHAHBIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTeeHHble GOPMEI

1.5.1.12. CBeuu (Cynno3uTop1H)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHbIE ML1ACTHIPH

1.5.1.15. [Tpoyvas HecTepUibHas JIEKAPCTBEHHAS MPOIYKLMA

1.5.2. BropyuHas ynakoBka

1.6

KoHTponb kauecTsa

1.6.1. MHKpO6HONOrMYECKHE HCTTLITAHHA: CTEPHIBHOCTD

X

1.6.2. MHKpOGHONIOrH4ECKOE HCIIbITAHHA: MUKPOOHOIOrHYeCcKas YHCTOTA

X

1.6.3. Xumudeckne (pusuueckue) HCIbITaHHA

1.6.4. Buonornyeckue UCnbITAHKUA

B oTHOWEHUH MOBIX orpaumlcuuﬁ WK NOSACHEH, OTHOCALLHXCH K JaHHBIM MMPOU3BOACTBEHHEIM ONEpalHiM (3a UCKJIOYCHWEM C. Ty ay
KOr4a MoscHEHWE ABIAETCA obLuM KOMMEHTapHEM K npoueccaM Ha IMpOU3BOACTBCHHOM OﬁbCKTC), rae Obl HM TPHUMEHSIHCDL

bl
OrpaHHuCHHA WK NMOACHEHHSA, HEOOXO01MMO BK/IIO4aTh OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOEMY HOMEDY ITyHKTa ceptHhuxara GMP.

Crpanunia 3 Uz S
T




T ee———m—S— AR

EBpa3niicKuii 3KOHOMMUYECKUM CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/240-10-2025

2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOM NPOAYKIIHH

2.1

KOoHTpOIb KayecTBa MMMOPTHPYEMOii JIeKAPCTBEHHOH MPOXYKIHHA

2.1.1. Mukpo6HONOTHYECKHE HCTIbITAHMA: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MUKpOGHOIOTMYECKOE MCTIbITAHUA: MHKPOOHONOrHYeckas YACTOTA

2.1.3. Xumugeckue (hH3HYECKHE) UCTILITAHUA

2.1.4. BUONOrMYecK1e UCMLITAHHA

2.2

CepTidukaums cepun UMNOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM MPOMYKIIHA

2.2.1. CrepunbHas npoayKuHs:

2.2.1.1. [TpousBoaHMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. lNoaBepraeMasi GUHHIIHON CTEPHUITM3ALIHH

2.2.2. HectepunbHas Mpoy KUK

2.2.3 Bronoruyeckas eKapcTBEHHas NPOIYKLHS:

2.2.3.1. IlpoayKThi KPOBH

2.2.3.2. UIMMYHoJIOrHUYeCKas NpoayKLUHsL

2.2.3.3. lpoaykuus Ha OCHOBE COMATHUECKUX KJIETOK (MPOLYKUHSA M1 TEPAITHHA COMATHIECKMMH KICTKAM

2.2.3.4. 'eHoTepanesBTHYECKHE MPOLYKTHI

2.2.3.5. buoTexHoJ0oru4ecKkasn npomayKImms

2.2.3.6. Ilpoaykuusg, BblaeNeHHAas W3 )XKHBOTHBIX HCTOUHMKOB MM OPTAHOB (TKaHeH) qenoBeKa

2.2.3.7. TkaHeHHKeHepHasA MPOLY KUK (MPOLYKLKsS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

2.2.3.8. Ipoyas GHonoruyecKas JeKapcTBEHHAsR NPOIyKLKMs

2.3

ITpouas nesTenbHOCTb 10 UMNOPTY (BBO3Y)

3

2.3.1. Inowanka Gpuznueckoro MMnopTa (BBo3a)

2.3.2. UMnopT NpoMexcyTOYHOI POy KLHHK, NOABEpraouIeiics fanbHeimeil 00padoTke

——d

2.3.3. Ipouee

Papm

3. MPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALIMH — PAPMALIEBTHYECKHUE CYBCTAHLIUHA

aueBTHYecKkas cybcraHuus (cyOcTaHLMK):

YaYa AL

3.1

[pon3BoAcTBO (hapMaLeBTUUECKHX CYOCTAHLHIA METOAOM XAMHYECKOrO CHHTE3d

3.1.1. Tlpou3BOACTBO NPOMENKYTOUYHBIX MPOLYKTOB (hapMaLEeBTHIECKOH CyOcTaHIMU

3.1.2. TlpoM3BOACTBO HeoUHLEHHOH papMaLEeBTHYECKOH CyOCTaRLEH

3.1.3 Coneobpaszosanue (04HCTKA):

3.1.4. lMpouee

3.2

ITpoK3BoACTBO (apMaLEeBTHYECKHX CYOCTaAHLUAH METOAaMH BEIIENEHAA U3 MPUPOIHBIX HCTOIHHUKOB

3.2.1. Buiaenenue gapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIHI H3 UCTOUHHKOB PaCTHTENbnG1 U IIPOHCX 0K AEHIS

3.2.2. Beigeneuue papmaneBTHaeckix cy6cTaHUMI U3 HCTOYHMKOB XMBOTHOTO MPOMCXOXKIEHUS

3.2.3. Boiaenenue papMaleBTHUECKHX CyOCTaHLMA H3 OpraHoB (TkaHeit) denoBeka

3.2.4. Boigenenne papMaleBTHIECKMX CyOCTaHLHHA M3 MICTOYHMKOB MHHEPAIILHOTO MPOHCXOXKAEHHA

3.2.5 Moaundukalmsa BbieNeHHOM papMalieBTHYeCkoi cyOcTaHLMH (yKa3bIBaeTcs U3 IMyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BbIENEHHOI (hapMaleBTHYECKOi cybcTaHuu (YKa3biBaeTCsl HCTOYHUK W3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

P
LRV

3.2.7. Ilpouee

3.3

TTpon3BOACTBO $apMaLeBTHUECKHX CyOcTaHuMil ¢ CTO/IB30BaHKEM 0HOIOTHYECKHX IPOLECCOB

3.3.1. depMeHTaALMA

MCNONb3yeMBIX KJIETOK) (MO YKa3aHHEM THNA KJIETOK [IOHUMAETCS HX THIOBAA COELUPUIHOCTS, THHUSA, LITAMM
npouee) '

17
3.3.2. TIpoWsBOACTBO C HCIOJIb30BAHUEM KIIETOYHBIX KYIBTYp (yxasatb  THI, g

MO

3.3.3. Belgenesue (04UcTKa)

3.3.5. Ilpouee

3.4

rae MpUMEHUMO)

3.3.4. Moanbnkaus 1l

TIpOM3BOACTBO CTEPUAbHBIX (hapMaleBTHUeCKHX CyGcTanumii (pasnens: 3.1, .3.2, 3.3 DOmKHBI OBITh 3aMONHEHY

Croanuuad uz s




EBpasuitcknii 3KOHOMMUUYECKHIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/240-10-2025
3.4.1. PapMauesTHYECKHE CYBCTAHLNM, IPOUBOIMMEIE B ACEMTHIECKIX YCNIOBHAX
3.4.2. ®apmaneBTHyecKHe cyGCTaHLMH, noasepraeMble GPHHHUIIHON CTEpHIH3ALHH
3.5 | 3aBepluarouiue cTaauH Npou3BoaCTRa ¢apmauesTHUeCKHX cyBCcTaHUNI -
3.5.1. Cranun dusnueckoii o6paGoTkii: il
3.5.2. lepBuyHas ynakoska | '~
3.5.3. Bropuunas ynakoska N
‘81 3.5.4. Tpouee (yxasaTb [ns onepatwif, ue onucanueffQ
{ BblllE) P4
3.6 | Kontponb kauectsa
3.6.1. Dusnueckue (XMMHYECKIE) HCITBITAHHS
3.6.2. Mukpo6HONOrHYecKie HeNbITaHus (BKIIOYAA HCMbITAHHA Ha CTEPUIILHOCTD) |1
3.6.3. MukpoGuonoryyeckue HenbiTaHus (MCKITIOYAs HCIBITAHMA Ha CTEPHIbLHOCTS) 3
'Ei 3.6.4. Bronoruyeckie HCrbITaHHUA . .
4 4. MPOYHE ONMEPALUUH - DAPMALUEBTUYECKHUE CYBCTAHLUUU ,
{
-q OrpaHuyeHHs UNH TIOACHHTENbHBIE 3AMETKH, KacaloLIHecs 06IacTH MpUMEHEHUA cepTU(HKaTa: \
g Ir
5 |
loxX
 ON
N €2 )
On
HGehey:

PaiimkynoBa I'.Y.

3amectutens [pencenarens
KoMHTETa METMLIMHCKOTO H
(hapMaueBTHHECKOr0 KOHTpPOJIS
MuHHCTEPCTRA 30paBOOXPAHEHHS

.

Pecny6auiu Kaszaxcran
(®.H.0., porKHOCTD)
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