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Eypa3uanbik 3KOHOMUKaNbIK 0AaK,

«Kasakctan Pecny6nukachiHbiH JleHcay bk cakray MUHACTPIIIC]
Menuuunaneik sxone dapmaleBTHKaNbIK 6aKbiiay kKoMuTeTi» PMM

CEPTUO®HUKATEBI
EYPA3USJIBIK SKOHOMMKAJIBIK OJIAKTBIH,
THICTI ©HJIPICTIK ITPAKTUKA KAF UJIAJIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
HAOPUTIK 3BATTAP ©HIPICIHIH COUKECTII'T TYPAJIBI
Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025
Konpaneuty mepsimi 2025 skpinebt 1 Tambizgan 2028 sxbuest 31 wingere aeiiin
Eypasusanbik akoHOMMKanbik komuccus keHecinid 2016 kbUTFBI 3 Kapawagarsl Ne 83 weruimivier

Gekiriiren (MapMaLEBTHKATbIK MHCIEKLMS OTKi3y KarManapbiHa CoilkeC (hapMaLleBTHKAIBIK MHCICKI(
©TKI3y KOPbITbIHABLIAPbI GOiibIHLIA Gepini.

Kazakcran Pecny6aunkacs! JleHcayblk cakTay MHHHACTPIIITI
MenuuuHanblK JikoHe (hapMaLeBTHKATBIK 6aKpIIaY KOMHTETI

MBIHaHbI pacTakibl:
(hapMaLeBTHKaNbIK HHCIIEKLMS ©TKI31i

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko Vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulgaria

Herizinne:

- Eypasusansik 3KOHOMHMKANBIK OAaKThH THicTi eHAIpPICTIK NpaKTUKACBIHBIH TalanTapblHa CoHKecTiriHe
uHcnekuus xkyprizyre 09.06.2025 xplnFbl 6TiHIMI (3r€ HETi3).

PapMaleBTHUKAILIK MHCMEKUUs] OTKi3y Ke3iHje albIHFaH MoNliIMETTep Heri3iHAe, COHFBICHI 2023 KbUbl
28 wingemMeHd 1 TaMbl3 apaibiFbIHAA OTKI3UIreH OCBl (JapMaleBTHKANBIK OHAIpYLUI Eypasusnblk sKOHOMUKASIBIK
omakTeiH Twuicti eHAIpiCTIK NpakTMKa KaFMAANApbIHBIH TaNanTapbiHa CoMKec Kemeai mJen  ocsiriicii.
MeIMUUHATBIK JK9HE BeTePHHAPHA/IBIK KONNaHyFa apHalfaH A9piliK 3aTTapAblH THICTI ®HAIPICTIK Mpakrhkacs
skaHe (hapMaleBTHKANBIK HWHCMEKUUANAp bIHTBIMAKTACTBIFL! sKylecinin (PIC/S) xarumarrapst men Eyponanuix
OnakTblR OaclbUIbIFbIHA Oaamabl.

Ocbl cepTudukar dapMaleBTHKATbIK UHCMEKUUST OTKi3y KYHiHE eHAipicTik amaH MopTedeciH kepcerei
KaHe oCbl (papMaleBTUKaNbIK MHCIEKLUUs KYprisinireH KyHHeH 6acrarn 3 Kbl 0TKEH COH CofikecTik Mopredecit
ajiraKkTalTbIH KyxkaT peTinae caHanMaiiapl. CepTM(MKATTBIH KonjaHbLly Mep3iMi «OCBl CEPTH(HKATTBIH
KONAaHbLYy CanacbiHa KaThICThl LUEKTEY/ep Hemece TYCiHAipMe »a3banap» KOJMBIHAA ON Typajbl THIiCTI »a3da
Gosca, kayinTepai 6ackapyblH THiCTi KaFMAATTapbIH NaijanaHy Ke3iHAe KbICKapThUTY bl MYMKIH.

Ceptudukar OHbIH 0apiblk NMapakTapbl (HEri3ri nmapakrapbl 1a, KOChIMIUA IMapakTapbl Aa) YCbilbirail
sKaraaiaa rada »kapamabl 60/1bi0 TadbUlajibl.

Ocbl  cepTH(MKaTTLIH CcolikecTirin  (TynHyckachiH) Kasakcran Pecny6mwkacel [JleHcaynslk — cakray
MUAHMCTPAIr MeAMLMHATIBIK %aHe (papMaUeBTUKANILIK Oakbinay KOMMTETIHIH ZIePEKKOPBIH/A TeKCEpy e 0012761

Erep cepru¢mkar kepcetinren aepextep 6asacbiHad Tabblimaca, OHbl OEpreH yaKiIeTTl opranfi Xabap. ey
Kepek.
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EypasunanbiK 3IKOHOMUKaNbIK 0AaK,
Ne GMP/EAEU/KZ,/243-11-2025

X

Meanumnansik konnanyra apHanFas 4apitik 3aTTap

KivHukaneik 3epTTey apHanran nopiik 3atrap

Kone!

ATtaysl

1. SBHAIPICTIK ONEPALIHUSIJIAP - TOPLIIK OHIMIEP

Crepusbai eHiM

1.1.1 AcenTHKanbIK KoJIMeH aiibl HIAIFAH OHIM (MbIHA HAPIJTIK TYPJCpP/i 6HAEYTe apHAIFaH Onepauusiap):
1

I.1.1.1. YnkeH kenemeri cyibik 1opinik Typiep

1.1.1.2. KeseMi warbiH cyibIK JopiNlik Typraep

1.1.1.3. JInodunusarrap

1.1.1.4. KaTTel Jopinik Typaiep koHE UMIIAHTATTAD

1.1.1.5. 2Kymcak mopinik Typiep

1.1.1.6. AcenTHKabIK XOJIMEH JaHbIHAAIFAH ©3re OHIMAED

1.1.2. CoHrbl cTepuIn3aLMANAH OTETIH OHIM (MbIHA JOPiNiK Typllepi oHueyre apHaiFal omepausuiap): ||

1.1.2.1. YJKeH Kenaemaeri cyibIK Iapinik Typiep

1.1.2.2. KeneMi liarbiH Cy#bIK IopUIiK TypJiep

1.1.2.3. KarTh! 1opinik Typiep xoHe HMIUIAHTATTAp

|
|
I

|
S

|
|

PO

1.1.2.4. XKyMcak A9pifiK Typiep

1.1.2.5. CoHfbl CTepHIH3ALMALAH OTETIH 3re OHIMAED

1.1.3. lllpIrapblIbiM canacbid Oakbuiay (cepys MIbIFapbUILIMBbI)

Crepuiibiii eMec OHiMIep.

1.2.1. Crepunbai eMec eHiMaep (keseci Jopinik Typiepai amy Ke3iHaeri TEXHOJOTHANBIK OTepalHaiap):

1.2.1.1. KabbI¥bl KaTThl KamncyJaiap

1.2.1.2. KaGbIFbl 5)kyMcaK KarcyJiauap

1.2.1.3. lllaiiHalTbIH I9PUIIK TypJep

1.2.1.4. UMrniperHupaik asputik Typiaep

1.2.1.5. ChipTKa KOJIlaHyFa apHajFaH CyHbIK IopUIiK Typiep

1.2.1.6. luike KoijaHyra apHanrad CYHbIK A3pimik Typaep

1.2.1.7. MeauuMHaIbIK ra3aap

A

IR

1.2.1.8. Backa Jia KaTThl JA9piJiK TypJiep

1.2.1.9. KbicbIMnarsl npenaparrap

1.2.1.10. PanyoHyKIMATEp réHepaTopJapel

1.2.1.11. J)KyMcak Aspijik TypJep

1.2.1.12. Cseya (cynno3uTopHuiinep)

1.2.1.13. Tabnetkanap

1.2.i.14. TpaHcaepMaibai xa0blCThIPFBIIITAP

1.2.1.15. backa jia CTepWIbAi eMec oHiMep: TyHipliexTep

K|

1.2.2. LlIblrapbiibiM canackid 6akbiiay (cepUaHbl cepTHhHKATTAY)

—
W

BHONOrUANBIK A3pPiNiK OHIM

1.3.1. BHONOrUAIBIK ASPiJliK OHIM:

1.3.1.1. KaH eHimaepi

1.3.1.2. UIMMYHOJIOTHAJIBIK 8HIM

1.3.1.3. CoMaTHKaJIBIK Kacyluallapra Heri3leJreH eHiMaep

1.3.1.4. TeHOTepanusblK OHIMIED

1.3.1.5. BUOTEXHOJIOTUsILIK OHIM

1.3.1.6. Xanyapniap Hemece ajaM ar3anapbiHaH (TiHaepiHeH) anblHFaH eHiMIep

1.3.1.7. TiHgix-unskenepnik oniMaep (TiHAik HHKEHEpUs OHIMAEPI)
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Eypasunansik, 3KOHOMMKaA/bIK 0AaK
Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025

1.3.1.8. Buonorusisik e3re eHiMaep

1.3.2. 1piFapbLibIMBIH GaKbL1ay (cepusHBI cepTHhHUKATTAY) (eHiMzep TypaepiHiH Tizbeci):

1.3.2.1. KaH eHiMaepi

1.3.2.2. UMMYHONOrMsAnbLIK OHIM

1.3.2.3. CoMaTHKanblK KacyliajapFa Heri3eren eHimMaep

1.3.2.4. TernoTepanusisiK @HiMAep

1.3.2.5. BHOTEXHONOTHMATBIK OHIM

1.3.2.6. XKaHyapsap Hemece anam ar3anapbiia (TiHIepiHeH) allBIHFAH OHIMAED

1.3.2.7. Tin vH:XeHepHACHIHBIH O HIMAEp]

1.3.2.8. buonorusnbik e3re eHiMaep

1.4 O3re eHiMIep HeMece BHIAIPICTIK KbI3MET

1.4.1. Oumipic:

1.4.1.1. ©cimaik eHimaepi

1.4.1.2. ToMeonaTusmbiK 8HIMIED

1.4.1.3. O3re eHimMzep

1.4.2. benceHni 3aTTap/bl, KOCBIMILA 3aTTAPABI, AAKbIH OHIMAEP CTEPUIN3ALMANAY:

1.4.2.1. Cy3y

1.4.2.1. Kyprak bICTBIKIIEH CTEPHIIH3ALIHsIIAY

1.4.2.3. ByMeH cTepunuzaumsnay

1.4.2.4. XuMHUATBIK CTEpUITH3ALIMATAY

sx b

1.4.2.5. TaMMa-coyieMeH CTepUIn3alusIay

1.4.2.6. DOneKkTpOHIbl COYIEMEH CTEPHIM3ALIUsIAY.

|
!
|
P

1.4.3. backa
1.5 | Kanrama:
X 1.5.1. Bacranke! (iwki) kantama:

1.5.1.1. KaObIFbl KaTThl KamcyJiainap

1.5.1.2. KaObIFbl %yMcak KancyJianap

i
|

1.5.1.3. IlaHHa#WThIH JopLIiK Typiep

1.5.1.4. TonbIKTHIpbUIFAH OSPIJIK TYpAEp

1.5.1.5. ChipTKa KOJIJaHyFa apHalFaH CYMbIK JOpLIiK TypJiep

1.5.1.6. liliKe KoJLIaHyFa apHaJIFaH CYHbIK JOPLIIK TypJep

1.5.1.7. MeaMuuHansiK razaap

1.5.1.8. ©3re KaTTb! A3piJIiK TYpJiEp:

1.5.1.9. KpicbIMaarbl NpenaparTap

1.5.1.10. PanHOHYKIHATED FrE€HEpATOPAAPhI

X 1.5.1.11. 2KyMcak papillik TypJiep

1.5.1.12. CBeua (cynno3uTopHiinep)

1.5.1.13. TabneTkanap

1.5.1.14. Tpancaepmab/i xabhblCTEIPFLILITAD

1.5.1.15. Crepunb/i eMec 83re eHiMaep: TyHIpIweKTep

1.5.2. ExiHwi (TYThIHY WbLILIK) KanTaMa

[Llpirapy canachiH 6aKbiay bl

1.6.1. MUKPOGHOJIOrHSAIbIK TECTiMICY: CTCPHIBALTIK

1.6.2. MHKpPOGHOJIOTHSJIBIK TECTiIEY : MHKPOOHOJION HAJIbIK TA3ANBIK

<[ || o || <

1.6.3. XumuanbiK (GH3KKablK) TECTINEY

1.6.4. BUOJIOrHANLIK TECTifey

Ochl QHAIPICTIK ONEPALMANAPIA KATBICTLI K3 KEJIFEH IICKTEYIEpre HEMECe TycitipMenepre KaibicTel (TYCIHAIPME OHAIPICTIK OOBCRTLICHT 1pCLee
JAnnbl TyciHikreMe 60N TabhinaTel AKarianiapibl Kocnaraiia), Ochl WEKTeYyJIep HeMece TYCIHLIPMEnep Kat skepae konaanbinca Mu. GMP coprng

TAPMArbIHLIM THICTI HOMIpINE CUITEMEN] KOCY KayleT.
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EypasuanbiK 3KOHOMUKaANbIK, 0AaK,
Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025

2. JOPUIIK ©HIM UMITOPTbI KE3IHAE CATIAHbI FAKBLJIAY J

2.1 MmnopTranarelH A3piNiK OHiIMHIH canachii 6akbiiay:
2.1.1. MUKpOGHONOTUsIBIK TECTINEY: CTEPHIBAIMIK R
2.1.2. MUKpOGHONOTHSIBIK TECTINEY: MUKPOOHONOrUATIBIK TA3aTbIK |
2.1.3. XuMuansik (Gpu3nkansik) cbiHakTap B
2.1.4. GHONOrHSIBIK ChIHAKTAP
2.2 VIMnopTTanareii Aspinik @HiMAI cepusaapasl cepTudHKaTTay -
2.2.1. Crepunbai eHiM: B
2.2.1.1. AcenTHKanbIK XONIMEH JakbIHIAIFAH OHIM B
2.2.1.2. CoMFpl CTepWIM3aLMALAH OTETIH ORI
2.2.2. Crepuabai emec eHiMuep .
2.2.3 BonorusiblK Aspinik oHiM: i
2.2.3.1. Kan enimMpepi . 4
2.2.3.2. UMMYHOJOTHAJBIK OHIM -
2.2.3.3. ComaTHKaJIbIK )KacyLuanapra Heri3fAenret eHiMaep - ’
2.2.3.4. 'eHoTepanuanbIK OHiMaep |
2.2.3.5. BHOTEeXHONOTUANBIK OHIM
2.2.3.6. XKaHyapnap Hemece ajiaM ar3ajiapbiHal (TiHAepiHeH) albIHFaH OHIMAEP \
2.2.3.7. Tinaik-uHKeHepik eHiMaep (TIHAIK HHKeHepHs oHIMIepi) |
2.2.3.8. backa na 6MOMOrHsIIBIK I9piJiiK eHIMIEp ] ;
P HMmnopt (axeny) GoiibiHILA ©3re KbI3MET: \

2.3.1. Haktbl umMnopT (aKeny) anaHbl

2.3.2. OnaH api eHneyre xaTaTblH apasblK OHiMAI MIMOOpPTTAY

2.3.3. backa

Bencenai 3at (bencenai 3atap):

3. ©HAIPICTIK OMEPALIUAJAP-ODAPMALUEBTHUKAJBIK CYBCTAHUUAJIAP

3.1 XUMHANBIK CHHTE3 oficiMeH BeNceHai 3aTTapibl OHIIpY <
3.1.1. Bencenai 3aTTapabl apaliblk OHIMIEPiH OHIIPY |
3.1.2. TazapTeinmaraH hapMaLeBTHKAIBIK CyOCTaHIMS OHAIpICI '9
3.1.3 Ty3 Ty3inyi (tazapTy): BI<
3.1.4. Facka |

3.2 Taburu ke3pepaeH 6osin any smicrepiMeH papManeBTHKANBIK CyOCTaHIMANAD OHAIPY | .
3.2.1. Bencenai 3aTTapabl eciMAaik TekTec ke3aepaeH Gemin amy i R
3.2.2. Bencenai 3atTapipl »xaHyapJapAaH alblHATEIH Ke31epaeH 6emy ____|
3.2.3. Anam arsaiapbiHaH (TiHAepiHeH) GeceHni 3aTTapapl 6ein amy L
3.2.4. MuHepanpl Wby Ko3aepineH Gencenai sarrapaet 60inayy
3.2.5 Beninrex Gesncenni 3aTTapabl MoauduKkanusicsl (3.2.1-3.2.4 TapmakrapiaH nepexkes kepcetineni) |
3.2.6. Geninureu Gencenai 3attapsl Tasapty (3.2.1-3.2.4 TapMakTapAaH IepeKkke3 KepceTiTei) I
3.2.7. backa

3.3 BHonorusnslK npouecTepai nakaanana OTeIpbil OENCeH Il 3aTTapAsl OHIipY G
3.3.1. depmeHTaLms
3.3.2. JKacywansik ecipiHainep mnaiganaHbInaThIH - OHIIpIC (mafinaubinarij
kacyluanap THIiH KepceTy) (kacylianap TUMiHIH KOPCETiMyiMeH OJap[blH THNTIK €PeKIIeNIriH, Chi3bIfb|)
IITAMMbIH JaHe T. 6. Tycinyre 6ona1b!) o
3.3.3. Benin any (Tasanay) o
3.3.4. Moanguxanusnay _ L
3.3.5. backa .

3.4 Crepunbai 6encenai 3arrap enaipici (3.1, 3.2, 3.3 6enimaepi kaTelcThi G0JATBIH JKEPIEPIHAC TONATHIPLILY bl THIC

3.4.1. AcenTHKabIK *arjaiiaa enipinetid 6enceHni 3aTTap

S 4 6et




I EBpa3uniicknit IKOHOMMUECKMIA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ./243-11-2025

3.4.1. ®apmauesTiyeckye cyOGCTaHIHMH, MPOU3BOIMMbIE B ACENTHIECKHX YCIOBUSX

3.4.2. ®apmauesTuyeckie cybcTaHUMH, IOABEpraeMble QHHUIIHOM CTEPHIH3ALMH

3.5 | 3aBepwiarouiie CTaJHK NPOM3BOACTBA (PapMALEBTHIECKHX CyOCTaHIMI

3.5.1. Cranuu dusuueckoi 06paboTku:

3.5.2. TlepBuyHas ynakoska

3.5.3. BropuuHasi ynakoska

3.5.4. Ilpoyee

3.6 | KoHtpons kauecTsa

(YKa3aTh LI OIepalyid, He OMKUCaHHbIX BblL|g
|

3.6.1. Pu3nyeckue (XHMHYECKHE) UCTIBITAHHMA

3.6.2. Mukpobuosioruyeckye UCILITaHuUs (BKIKOUAA HCITBITAHUS Ha CTEPHILHOCTE)

3.6.3. Mukpobuonornueckue ucrbliTaHms (MCKIKYas HCIBITAHHS Ha CTEPHIIBHOCTB)

3.6.4. BMOJOrHUeCcKe UCILITAHUA

4. IIPOYHE ONIEPALIUHA - PAPMAUEBTUYECKHE CYBCTAHIIAN

O[’paHH‘-IEHM}I WJTH TIOSCHHUTENbHEIE 3aMETKH, Kacaromuecsa 06JacTH NMPAMEHEHUA cepmd)m(a*ra:

Paiimkynosa l1.V.

l 3amectutens [Ipeacenarens
KoMuTeTa MEAULUIMHCKOIO 1

(hapMaLEBTHYECKOrO KOHTPOJISA

MuHHCTEPCTBA 31paBOOXPAHEHHA

Pecny6nuku Kaszaxcran
(®.H.0., nonknocTn)

O3 77 RORS

(aaTa noanwucanus, AL Mec. IriT)

e CAY L,
A OMUTETE g,
SN
S H] N

N W

(noanucs)
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EBpa3suiCKMIA 3KOHOMUUYECKUI COI03

PI'Y «KomuTeT MeIHLIMHCKOTO M (hapMaLeBTHYECKOTr0 KOHTPOS
Munucrepcrsa 3npaBooxpatnenus Pecriybauku Kazaxcrany»

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBUA HPOI/BBOIICTBA: JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB TPEBOBAHMAIM ITPABI]
HAJUIEXAIIEW TIPOM3BOACTBEHHOH TTPAKTUKH
EBPASHHUCKOT O DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025
Cpox neticteus ¢ | aBrycra 2025 roga no 31 urong 2028 roga
Bbinau no uroram npopeaeHHS (PapMALIEBTHYECKOM MHCTIEKUHM B COOTBETCTBMH ¢ Ilpasuiavu
NpoBeIeHHA  (apMalleBTHYECKMX HMHCIEKLMH, yTBepKIeHHEIMA PemenneM Coseta Eepasuiickoii

5KOHOMHYECKOH KOMHCCHH OT 3 HosOpst 2016 r. Ne 83.

Komurter MeTMIKMHCKOTO U (hapMaLIeBTHYECKOTO KOHTDOJIS
MunucTepcTBa 3apaBooxpanenuns Pecniybnunku Kazaxcran

TIOATBEPIKAAET CEAYIOLIee:
npoeeieH:. papMaleBTHUIeCKas HHCITEKLHS

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko Vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulgaria

Ha OCHOBAHHUMU!

- 3asBnenus ot 09.06.2025 roga Ha npoBefeHHEe MHCIEKUMKU Ha COOTBETCTBUE TpeOOBAaHMAM Hajexkalilek |

NpOM3BOACTBEHHON NMpakTHkH EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOr0 COr03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHoBaHuM cBeleHHH, NONYyYEHHBIX IPU NMPOBEACHMH (apMaleBTUYeCKO! HHCMEKIMH, MOCTEAHsS B3
KOTOpbIX ObuUla nNpoBeaeHa ¢ 28 urong no 1 aBrycrta 2025 roga, yCTaHOBIEHO, YTO JNaHHOE (apMalleBTHUCCKOES
NPOHU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpedoBanuaM [IpaBHil HajIekalleH IpOU3BOACTBEHHOH NpakTHKH EBpasniickoro
3KOHOMMYECKOro COHO3a, 3KBHBAJIEHTHBIX HpI/IHHHHaM H PyKOBOJlCTBy EBpOHeﬁCKOI‘O COmO3a MO HajaJiexallleH
NPOW3BOJICTBEHHO} NMpaKTHKE JIeKapCTBEHHBIX CPEJACTB NIl MEAULIMHCKOTO W BETEPHHAPHOTO TIPHMEHEHWS M
npuHuMnam CucTeMsl COTpyHHuecTBa (papmaueBTHIecKuX UHCekuui (PIC/S).

Hacrosummit ceprudukar oTpaxkaeT CTaTyC IPOU3BOACTBEHHOW IUIOIANKH HA Jary IpOBEREHUS
(bapMaueBTHUECKOH HHCMEKUUN 1 1o ucTeueHHnH 6osiee 3 JeT OT AaThl MPOBENEHHS ITOCIEIHEr0 JHA MOCNEAHEro
MHCTIEKTHPOBAHUA HE MOXET CUMTAThCH [JOKYMEHTOM, CBHUAETENBCTBYIOUIMM O CTaTyce cooTBeTcTBHA. Cpok
NeficTBHS cepTH(HKaTa MOXKET ObITh COKpALIEH MPH HCIO/IB30BAHHH COOTBETCTBYIOLLUMX MPHHLMIIOB YMpPaBICHHA
pHCKaMM [pM HalMYMM COOTBETCTBYIOLWEH 3amucu B mone «OrpaHdueHUs HIH TNOSCHUTENBHBIE 3aMCTKIL.
kacatounecs 061acTH NpUMEHEHNS HACTOSLEro cepTudukaran.

Ceprucdukar aBnsercs N1eHCTBHTEBHBIM B Cllyyae IpeJcTaBIeH s BCEX €ro JIMCTOB (Kak OCHOBHBIX JINCTOB,
TaK M JOMOJIHUTENBHBIX TUCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (NOANHHHOCTb) HACTOAILEro cepTH(MKaTa MOXKHO NPOBEPUThL B Oaze AaHHBIX KomuTera
MEAMLMHCKOro U (hapMaLeBTHUeCKOro KOHTpons MuHKHCTepCeTBa 3apaBooxpanenus Pecnybnuku Kasaxcran.

Ecnu cepTvdukar He npeAcTaBlieH B yKka3aHHOH 6a3e JaHHBIX, crenyeT oOpaTHTBCS B YMOMHOMOUCHHDI
OpraH, ero BblAaBLIHii.
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EBpa3nMCKNIi SKOHOMMUUYECKNIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025

4

X | JlekapcTBEHHbIE CPEACTBA IS MEIHLIMHCKOTO MPHMEHEHHA

JlexapcTBeHHbIe penapaThb! A/l KITHHHYECKHX UCCIIENOBAHMIM (MCTIBITAHMH)

Kon HarmeHoBaHHe

1. NIPOM3BOJACTBEHHBIE ONEPAIIUM - TEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIUSA

1.1 | CrepunbHas npoayKIus

X 1.1.1 Tpou3BoaMMasn acenTHYECKUM ITyTeM (Oneparuu 06paboTKH JUTs ClieIyIONHX JIEKAPCTBEHHBIX dopm):.

1.1. 2Kuiakue nexapcTBeHHbIe POPMBI HONBINOr0 0dbeMa

1.1.
X 1.1.7.2. XKuakue nekapcrBeHHbIe GOPMBI MANIOTO 06beMa
1.1.1.3. JTnodbunuzats: —__A
1.1.1.4. Tepavble JEKapCTBEHHbIE (HOPMBI H HMILTAHTATEI .
X 1.1.1.5. MArkue nekapcTBeHHble (POPMEI —
1.1.1.6. [Tpoyas NponyKuUHA, NPOU3BOAHMAS B ACENTHIECKHX YCIIOBHS

LU

LR L

ouryy.

.2.1. XKunkue nexapcTBeHHble HOpMBI GONLITOTO 06beMa
.2.2. XKuakue nekapcTBeHHbie (hOopMBI MATTOrO 00beMa

1.1.2. IMonsepraeMas GHUHMIIHON CTEpHIM3aUNH (onepalli 06pabOTKH JUIS CITETYIOMIHX JIEKAPCTBEHHbIX d)uow 5h
1
|
i

2.3. Teepable NekapcTBEHHbIE HOPMBI H HMILTAHTATHI

Ty

1.
1.
1.
1.

1.2.4. Markue nekapcTBeHHble GOPMBI

1.1.2.5. IIpoyvas nponyKLHs, noaBepraemMas GUHHUIIHOH CTEPHIH3ANUA

X 1.1.3. BuinmycKaLWMUi KOHTPOJIb KauecTBa (BBUTYCK CEpPHH)

1.2 | HecrepuibHas npoayKLHs

X 1.2.1. HecrepunbsHas npomyKuHs (TEXHONOTHYECKHE ONEPALHK LTS MOTYHeHHS CIIENYIONINX JIEKAPCTBEHHEIX (hopm): | |
1.2.1.1. Kancysl B TBepIo# 000104Ke |

1.2.1.2. Kancynsl B Markoi o6omoyke

ERRR LR L S R

1.2.1.3. XKeBaTenbHble J1eKApCTBEHHEIE (hOPMBI

1.2.1.4. UMnperunpoBaHHble JeKapCTBeHHbIE (OpPMBL

1.2.1.5. Xunkue nekapcTBeHHble HOPMBI LIS HADYKHOIO MPHMEHEHHA

1.2.1.6. XKunkue nekapcrserHbie GopMbl 1JIs BHYTPEHHETO MPUMEHEHHA

1.2.1.7. MeAHMLIMHCKHE ra3bl r‘
1.2.1.8. [Ipoune TBepbic JeKapCTBEHHbIE (QOPMBI:

1.2.1.9. [TpenapaTsl, HAXOMAMIMECS 01 AABJIEHHEM

1.2.1.10. PaguoHYKJIHIHbIE T€HEPATOPBI

X 1.2.1.11. Msrkue JiekapcTBeHHbIE HOPMbI

1.2.1.12. CBeyH (CYNmo3UTOPUH)

1.2.1.13. TabneTkun

1.2.1.14. TpaHcaepMa/IbHbIE TUIACTIPH

X 1.2.1.15. I1poyas necTepHJibHAA NPOMYKIHA: IPaHy bl

X 1.2.2. BeinycKaroLui KOHTPOJIb KauecTBa (cepTH(GUKALMA CEPHH)

1.3 | Buonoruueckas nekapcTBeHHas MPOLYKLHA

1.3.1. Buosioruyueckas jeKapcTBeHHas! [IPOMLY KLIMSL:

1.3.1.1. IIpOoOyKThl KPOBH R

1.3.1.2. UMMyHoJIOrHueckas Ipoay KLus I |

1.3.1.3. Tpomayxiius Ha OCHOBE COMaTHUECKMX KIETOK (ITPOLYKUMA IS TEPANHH COMATHISCKHIMH KIETREN

1.3.1.4. l'eHoTepaneBTHHECKas NPOILYKLHA i

1.3.1.5. BuorexHonoruyeckas nNpoay KLU S

1.3.1.6. INpoyKiHs, BbiaeNeHHas H3 KHBOTHBIX MCTOUHMKOB WM OPraHOB (TKaHeil) denoBeka

1.3.'.7. TkaHenHsxeHepHas NpoLy KUK (MPOLYKLUMSA TKAHEBOH MHIKEHEPUH)

Crpanuna 2 ¥z S
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1.3.1.8. INpouas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAA MPOTyKLMS

1.3.2. Boimyckarouuii KOHTpoJ1k KayecTsa (cepTHdHKaLus cepurt) (mepeyeHsb BHAOB MPOIYKLHH):

1.3.2.1. [TpomykTh! KpOBU

1.3.2.2. MMMyHOnNoruueckas Ipony KLUk

1.3.2.3. [IpOyKThl HAa OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (TIPOMYKIIHS [T TEPATIHY COMATHUECKUX KIETOK)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYECKAA NPOLYKIIUSA

1.3.2.5. BuoTexXHOIOTHYECKAS NPOTYKLIHS

1.3.2.6. [TpotyKuus, BhileNIeHHasA W3 )KHBOTHBIX HCTOYHMKOB MJIM OPraHoB (TKaHeil) Jenoseka

1.3.2.7. TkaneuHKeHepHas POy KUKs (PoXyKIHA TKAHEBOH MHIKEHEDHH)

1.3.2.8. [Tpoyas Gronorideckas JeKapCTBEHHAS IPO Y KLHsA

1.4

l'Ipoqaﬂ JIEKAPCTBEHHAA NPOAYKUUA WIW NPOM3BOACTBEHHAS NEATEIbHOCTE

1.4.1. TTponsBoACTBO:

1.4.1.1. PactuTenbHas npoayKums

1.4.1.2. F'oMeonaTiyecKoi MPOIYKIIHH

1.4.1.3. [Tpoyas npomyKuHs

1.4.2. Crepunuzaums papmalieBTHYECKHX CyOCTAHIIUN, BCTOMOTAaTEIbHBIX BEMECTB, TOTOBOH MPOIYKLIHHU:

1.4.2.1. dunpTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIM3aLus

1.4.2.3. Ctepunusauus napom

1.4.2.4. XuMudeckas CTEpHIH3ALINIT

1.4.2.5. Crepunusaums raMMa-H3JIy YeHHEM

1.4.2.6. Crepunu3aluus 3J1eKTPOHHBIM H3JIydEHHEM

1.4.3. TIpouee

Vnakoska

1.5.1. IleppuyHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep0#i oGosouke

1.5.1.2. KancyJssl B Msrkolt obosiouke

1.5.1.3. XeBareapHble NekapcTREHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. IMNIperHupoBaHHbIE NeKapCTBEHHbIE (OPMBI

1.5.1.5. XKuakue nexapcrBeHHble GOpMBI [T HAPYKHOIO MPUMEHSHHA

1.5.1.6. XKnpakre nekapcTBeHHbIEe (OPMBI LJisl BHYTPEHHETO NPHMEHEHHSA

1.5.1.7. MeaMuMHCKHe ra3bl

1.5.1.8. [Ipoune TBepabie NEKAPCTBEHHBIE (DOPMBIL:

1.5.1.9. INpenapaThl, HaxXoAdLKeCs MO JAaBJeHHEM

1.5.1.10. PagHOHYKJIHIHbIE TEHEPATOPBI

1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHble (QOPMBI

1.5.1.12. Ceeyu (Cynno3HTOPHUH)

1.5.1.13. Tabnetkn

1.5.1.14. TpaHcaepMailbHbI€ M1ACTLIPH

X

1.5.1.15. [Npouas HecTepUabHas JEKApCTBEHHAA MNPOJIYKLHA: IPaHyJIbl

X

1.5.2. BropuuHas (noTpebHTeIbCKaA) YNAKOBKA

1.6

KoHTposb KayecTBa

1.6.1. MUKpOBHONIOrHUECKNE UCTILITAHUA: CTEPUITBHOCTD

1.6.2. MiukpoBHOIOrHUECKOE TECTHPOBAHHE: MHKPOOHOIOr 1 ecKas YHCTOTa

X
X
X

1.6.3. Xumuueckue (Gr3nieckue) CnbITaHUA

1.6.4. Buosoru4ecKue McrblTaHud

B orHowennn mobbix Ol"pal'lﬂqcllﬂﬁ WIH NOSCHEH, OTHOCHILMXCA K AaHHbIM [IPOU3BOACTBEHHBIM OMNepaumsan (..l HORIOMIC

STH OFPAHMUEHHS UH NOSCHENHS, 1HEOOXOUUMO BIIOMATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOWESMY HOMEPY NYHKTa ceprudukara GNP,

Cly4aes, KOI/a NosACHEHHE ABAsCTCS OOIUMM KOMMEHTAPHEM K NPOLECCAM HA NPOMIBOACTBEHIOM 0GBeKTe), FAe Gbl dit upiveibi ll

Crpannya 3 u3 5

R TR




L EEOETENTES

R

«-

EBpa3nUiiCKMA 3KOHOMMUYECKUINA COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/243-11-2025
2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOIYKIIUU
KoHTponb kauecTBa UMNIOPTHPYEMO# T€KAPCTBEHHOMH MPOAYKIHH
2.1.1. Mukpobnonoruyeckie HCTbLITAHHA: CTEPHIBHOCTD
2.1.2. MuikpobHOonoruieckoe TeCTUpOBaHHe: MUKpOOHOTOrHIecKas YucToTa
2.1.3. Xumuueckue (pusnueckue) HCTbITAHUS
2.1.4. BuonorHueckie UCrblTAaHUA
2.2 | CeptudrKaunus cepuy HMNOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHON MPOIYKLUHAK
2.2.1. CtepwibHast NPOLYKLHS:
2.2.1.1. IlponsBouMas B aCENMTHYECKHUX YCIOBHIX
2.2.1.2. llongepraemasi GUHUILIHON CTEpUITM3ALIHU
2.2.2. HectepuibHas npoayKUuA
2.2.3 buonoruyeckas JeKapCTBEHHas NPOYyKIMA:
2.2.3.1. TTpoayKThl KpOBH
2.2.3.2. IMMyHOJOrHueckas NpoayKIus
2.2.3.3. [IpoayKLHs Ha OCHOBE COMAaTHYEeCKHX KJISTOK (IPOMYKUMA JULA TepPallMy COMAaTHYEeCKUMH KIIETKaMU
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKHE NPOILYKTEL
2.2.3.5. bnotexHonoru4eckas npoIyKLHs
2.2.3.6. TIpomyKuus, BblAeNEHHas U3 XXHBOTHBIX HCTOYHUKOB WIIH OPraHOB (TKaHel) uenoseka
2.2.3.7. TkaHeunKeHepHas TPOAYKIHS (MPOIYKINA TKAHEBOH HH/KEHEPHH)
2
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E"‘\n .2.3.8. Ilpouas Guonornyeckas JeKapcTBEHHAs MPOTyKLHA Y
-g ‘?\;:, 2.3 | Ipoyas NeATeNLHOCThL N0 MMMOPTY (BBO3Y) 5
B LD 2.3.1. Ilnowaaka (pu3nyeckoro umMnopTa (BBo3a)

2.3.2. IMOOpT NpOMeXyTOuHOM NPOAYKIMH, T0/1BEPTAOIIEACS TabHeHmeH obpaboTke
2.3.3. Tlpouee
3. MNPOU3BOACTBEHHBIE OINEPAITUN — PAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHIINH
dapmauesTHyeckas cyOcTaHuus (CyOcTaHUMH):
3.1 | INpoussoncTo apMaLeBTHYECKHX CyOCTaHIMi METOIOM XHMHYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. TIpoM3BOCTBO NPOMEKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMalleBTHIECKO#H CyOCTaHIK
3.1.2. [Tpou3BO/ICTBO HEOYHLLIEHHO} (hapMaleBTHIECKO#H Cy6CTaHIMK
3.1.3 ConeobpazoBaHue (OUHCTKA):
3.1.4. [Ipoyee (
| [Tpou3BoaCTBO (apMaleBTHYECKHUX CyOCTaHIMA METOJAMH BhIJIE/ICHUA M3 NPHPOIHBIX UCTOYHHKOR
3.2.]1. Beinenenuve hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMKA H3 HCTOYHHUKOB PACTHTEIbHOTO MPOMCXOXKAEHUS
3.2.2. Boinenente (hapmMaueBTHYECKHX CYOCTAHLIMH M3 HCTOYHUKOB XXMBOTHOIO NPOMCXOKIEHHUA
3.2.3. Boinenenue (apmMaueBTHYECKUX CyOCTaHIIHM U3 OpraHoB (TKaHel) yenoBeka
3.2.4. Beigenenue GpapMaLeBTHUeCKHX CyOCTaHUM U3 HCTOUHMKOB MMHEPANEHOIO MPOMCXO0XKACHHA
3.2.5 MoanduKalus BblaeleHHOM (papMaleBTHYeCKOH Cy6cTaHUMK (YKa3bIBACTCS U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuHCTKA BblAENEHHOH (hapMaLeBTHUECKOH CyGcTaHlHH (YKa3bIBaeTCA HCTOYHHK H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee %
3.3 | IpoussoacTso hapmaLeBTHUECKHX CYOCTAHLMI C MCTI0/1L30BAHHEM OHONIOTHUECKHX MPOLECCOB

3.3.1. depmenTalHd
3.3.2. [lpou3BomcTBO € MCMONb3OBAHHEM KIETOUHBIX  KYJbTYp (ykazaTb TH
HCMOMb3YeMBIX KIJIETOK) (MO yKa3aHHeM THIA KIETOK MOHUMAETCA HX THIOBAA cnellupHIHOCTh, JIMHHA, LITAM)

T

(V5)
8]

npouee)
3.3.3. Boinenenue (OUHCTKA) &
3.3.4. Monndukaums e
3.3.5. [Tpouee [
3.4 | Tpou3BOACTBO CTEPHIbHBIX (papMaLIEBTHUECKHX cy6eranunit (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 gomkHsl ObITh 3aN0AHE b, [f

NPUMEHUMO) g
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3.4.2. CoHrbl 3apapcbi3aHbIpyFa YITbIpalThIH OeICEH I 3aTTap

(O]
w

bencenni 3atrapbl OHAIPICiHIH COHFBI KE3EHIEP]

3.5.1. Du3HKaNBIK OHJIEY CATBLIAPHI:

3.5.2. BipiHwi Kanrama

-

3.5.3. EkiHwi kantama

3.5.4. backa (KoFaphlaa CHIaTTAIMaral oNepalysIap yilid Kepce

3.6 | CanaHbl Hakbiiay

3.6.1. Ou3KMKanbIK (XHMUATBIK) ChIHAKTAp

3.6.2. MUKpOOHOIOTHAIBIK ChIHAKTAP (CTEPHIIBALIIK CHIHAKTAPHIH KOCa)

3.6.3. MHKPOGHONOTHANBIK ChIHAKTAP (CTEpHIBAINIK CEIHAKTAPbIH KOCIaFaHa)

3.6.4. BHONOTMAIBIK ChIHAKTAP

4. BACKA ONEPALIUSJIAP - BEJICEHAI 3ATTAP

CepTH(}HKaATTB! KONJARY CAAChIHA KATBICTHI LIEKTEYIEp HEMEce TyciHAIpMe Xxa3banap: -

Paiimkynosa I'.Y. . p%:%é?_ﬂpﬁécc o,
KasakctaH Pecrrybnukacsl R :ja-*m o
JleHcayJbIK cakTay MUHHCTPIITIHIH éie;“‘;;*‘ Z=l]
MenHUMHANBIK #oHe PapMaLeBTHKAIbIK S §’i" ;
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