Eypa3nanbiK 3KOHOMUKaNbIK 0AaK,

«Kazakcran PecnybiukacbinbiH JleHcaynblK cakTay MUHHCTPIIT]
MenHuHHaNbIK XkoHe (hapMaLeBTHKaNbIK Gakbuiay komuteTi» PMM

T
..

A N S S s E—

w
(]

CEPTHO®HUKATHI

’}‘ i
P
(94N

5
)

EYPA3UAJIBIK SKOHOMHMKAJIBIK OJAKTBIH
TUICTI OHZIPICTIK TIPAKTHKA KAFUJIAJIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
JOPUIIK 3ATTAP ©HAIPICIHIH COUKECTITT TYPAJIbI

o, ng

"
i

N RBICA D TRINAR, > DT N

D

i 7

e ey 1
~ O NA
" = o

Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025

LAY AR Tl
-
A
) €s

Konnaubuty mep3imi 2025 xbutrst 18 wingenen 2028 sxkeutesl 17 mingere Aeiin

Eypasuaiblk 5KOHOMHMKAIbIK KOMHCCHS KeHeciHiH 2016 skbutrbl 3 Kapamagarsl Ne 83 mewimiveH
GexiTiiren DapMaUEBTHKAIBIK HMHCIEKLMS OTKI3y KaFuaanapblHa CoHkec ()apMalEBTHKAIIBIK HHCIEKI(MS
©TKI3y KOpBITbIHABLIAPE! OolibiHIIA Bepinmi.

Kasakctan Pecnybnnkacs! JleHcayblK cakTay MUHHCTPIIr]
MenuurHaNbIK JkoHe hapMaleBTHKAIBIK 6aKbllay KOMHUTETI

MBIHaHb] pacTaibl:
(hapMalEeBTHKAIIBIK HHCTIEKLIMS OTKI31IAI

«Otsuka Pharmaceutical India Private Limited»
Survey Ne. 188, 194, 195 Paiki 1 & 2, 199/1, 200/1, 201/1, 199 to 201 and 208 to 210, Village: Vasana
— Chacharwadi, Tal — Sanand, Dist. Ahmedabad — 382213, Gujarat State, India
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HeriziHpe:

- Eypasuaiblk 3KOHOMMKaIbIK OJAKTbIH THIiCTI @HipiCTiK NpaKTHKACBIHBIH TalanTapblHa CafikecTiribe
uHcrekumMa xyprizyre 19.07.2024 scpingbl oTiHiMi (63r€ HETi3).

dapMaleBTUKANbIK WHCNEKUMS OTKi3y Ke3iHAe asbIHFaH MaJliMETTep HeTi3iHAe, COHFBICH 2025 Kblirbl
wingeHin 14 men 18 apanbirbiHaa eTkisinreH ocbl (apMaLeBTHKANBbIK OHAIpYLIi Eypasusiiblk SKOHOMIIKANbIK
onakThii TuicTi eMAipiCTIK NpakTMKa KaruaanapbiHbIH TananTapblHa Cofikec Keneai Jen  Genriaerai,
MEIULMHATBIK JKOHE BETepUHAPHAIBIK KOJIJaHyFa apHalFaH AopilikK 3aTTapAblH THICTI OHIIPICTIK NPAKTHKACH!
saHe (apMaleBTUKAIbLIK HHCIEKIUANAp bIHThIMAKTACTbIFbL XKYHeciin (PIC/S) Karnnatrapbl MeH Eyponanmix
OpaxThiH 6aclWwbIbIFbIHA banamalbl,

Ocbi cepTdukaT (apvaueBTHKAILIK HHCIEKLMA OTKi3y KyHiHe eHAipicTik anan mopTedecin Kepceren
KaHe 0Chl (JAPMALEBTAKAILIK HHCIIEKLMA HKYPrisiired KYHHEH 6acTan 3 JKbUl OTKEH COH caiikecTik Mopredecin
afirakTaiiTeid  KykaT perinje caHanmaiiapl. CepTH(HKATTBIH KONAAHbLLY mep3iMi  «Ocbl  cepri(pHKRaATI b
KOJ1@HBIY CANACHIHA KATLICThI LUEKTeyep Hemece TyCiHaipMe »ka3banap» KoJbIHAA O TYpanbl THICTI wa30a
Gosnca, KayinTepai 6ackapyAbii THICTi KaruaTTapbin naiifanany Kesinae KbicKapThulybl MYMKiH.

Ceptuduxar onnbiH GapibiK napakraphi (Heriari napakrapbl A3, KOChIMLIA NapaKTaphbl @) YCbIHbUIFQN
sxariaiifa rana xapamabl 6050 TabbUIA/AbI.

Ocbl  cepiuukarTeii  coiikecririn - (Tynuyckacein) Kasakcran PecnyGuiikachl  Jlencaylibik — canray
MUHUCTPAIr Meanumnanbik #ale (apmaueBTHkaibik 6aKbuiay KOMHTETIHIH IepeKKOpbIHAA TeKcepy e Dona bl

Erep ceprudmiar kepceriaren aepexrep 6azacbinan tabulimaca, Olbl Gepren YOKiJIeTTi opranra xadapiacy
Kepex.
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Eypa3uanbik 3KOHOMMUKANbIK 043K
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025
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MEHHHHHaJ]bIK KOJIIaHyra apHaJiraH Il‘:)piﬂil( 3arrap

KNUHHKaNbIK 3€pTTEeY apHAIFaH J9PiliK 3aTTap

Konabt ATtaysl

1. OHAIPICTIK OIIEPAITUAJIAP - 19PUIIK OHIMAEP

1.1

Crepunbai eHIM

1.1.1 AcenTuKanblK )KONIMEH JalibIHIaFaH OHIiM (MBIHA AOPiNiK TYp/Iep/i eHAeyTe apHaJFaH Oepaumsiap):

1.1.1.1. YnkeH xenemaeri cyiblK IopuTik Typiep

.2. Kenemi 1uarbiH CYHBIK JOpUTiK TYpJiep

AN

4. KartTnl fopinik Typaep »oHe HMILUIAHTATTap

1
1.3. JInopunuzarrap
1
1

.5. 2KyMmcak nopinik Typiep

1.1.
1.1.
1.1.
1.1.
1.1.1.6. AcenTuxaiblK XOIMeH alblHIasFaH e3re eHiMaep: BFS ypney/ToaTeIpy/THIFBI3AAY TEXHOJIOT UA]
MeH HaifblHaanraH Oip mo3acel 6ap KOHTeHHepIepAeri epiTiHAiNep, CyCOEH3HATAD KoHE IMYJIbCHSLIAD

1.1.2. Conrpl CTEpHAM3ALMAIAH OTETIH OHIM (MBIHA ASPUIIK TYpJepAi OHAeyTre apHAJIFaH onepalusuiap):

o

1.1.2.1. YnxeH keneMaeri cyMbIK Aopillik Typiep

>

1.1.2.2. Kenemi LWarblH CYHBIK OOPLIIK TYpJep

1.1.2.3. KaTThl Iopilik Typsep oHE HMIUTAaHTATTap

1.1.2.4. XKyMcak nopinik Typaep

1.1.2.5. CoHFbI CTEpHIM3aLMsIaH OTETIH 03re OHIMAED

1.1.3. LpirapbutbiM canachiH Oakpliay (cepys IIbIFapbLIBIMBI)

Crepunbai eMec eHimMaep.

1.2.1. Ctepunbai emMec eHiMaep (keneci Aapinik Typiepai amy Ke3iHAeri TeXHOJOTMANKIK ONEpalysap):

——

1.2.1.1. KaGbIFpl KaTThl KalcyJianap

1.2.1.2. KabbIrbl KyMcaK KalcyJjajuap

1.2.1.3. lllaiiHaliTsIH Oopitix TypJep

1.2.1.4. IMnperHupaik ASpijix Typiep

1.2.1.5. CLIpTKa KOJIIaHyFa apHaIFaH CyifbIK IopLIiK TypIep

1.2.1.6. ke KoJNaHyra apHaIFaH CyHbIK NOpUIK Typraep

1.2.1.7. MeaMUMHAIBIK ra3uap

1.2.1.8. backa fia KaTThl O9piiK Typiep

1.2.1.9. KbIcEIMIaFBI Npenaparrap

1.2.1.10. PaquoHyKIuATEP TE€HEPATOPJIAPH!

1.1.1.11. 2XKyMcaK Iopifik Typrep

1.2.1.12. Cpeya (cynnosutopuiisiep)

NG

1.2.1.13. TabneTkanap

1.2.1.14. TpascaepMaibAi abblCThIPFLIIITAD

1.2.1.15. Backa na cTepuisai eMec oHiMaep:

1.2.2. llIpIFapblUibiM canacki Gakpliay (cepusiHbl cepTuduKaTTay)

1.3

BHONOrUANBIK JA9PLTiK OHiM

1.3.1. BHONOrHAJLIK A9PifliK OHIM:

A%

1.3.1.1. Kau eHimuepi

1.3.1.2. UIMMYHOJIOTHSNILIK OHIM

N

1.3.1.3. CoMaTHKaJIbIK *acyLuajapra Heri3fienrey eHimaep

1.3.1.5. BUOTEXHONOrMANIBIK @HIM

1.3.1.4. FeHoTepanusabIK 6HiMIep e

1.3.1.6. dKaHyapnap Hemece aaM ar3aiapbiHaH (TiHAEpiHEH) albiHFaH OHIMAEP

1.3.1.7. Tingix-unxkeHepnik eHimaep (TIHAIK HHAEHEPHA HIMAEDI)
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Eypa3mnanbiK IKOHOMUKANbIK 0AAK,
Ne GMP/EAEU/KZ,/247-11-2025

1.3.1.8. Broyiorusanbik e3re eHimMaep

1.3.2. lIbirapblibiMbiH Gakbiiay (cepusHbl cepTHHKATTAY) (6HIMIOEp TYplepiHiH Tiz6eci):

1.3.2.1. Kax eHiMaepi

1.3.2.2. UIMMYHONOTUATBIK OHIM

1.3.2.3. CoMaTHKaJIbIK Xacyliajapra Heri3aenres eHiMIep

1.3.2.4. T'eHoTepanusbIK OHIMIEp

1.3.2.5. BHOTEXHOJOTHANBIK OHIM

1.3.2.6. XKanyapnap HeMece anam arzanapbiHad (TiHIEepiHEH) aTbIHFaH 6HIMIED

1.3.2.7. TiH MHXeHEPHSICHIHBIH OHIMIEP1

1.3.2.8. Brosnorusibik e3re eHiMaep

1.4

O3re eHIMIIEp HEMeCe OHAIPICTIK KbI3MET

1.4.1. OHnipic:

1.4.1.1. ©cimuik eHiMaepi

1.4.1.2. T'oMeonaTHsIILIK OHIMIED

1.4.1.3. ©3re eHiMIep

1.4.2. bencenai 3aTTapasl, KOCEIMINIA 3aTTapAbl, JAHbIH 6HIMAEP/l CTEpUIM3aLHAIaY |

1.4.2.1. Cysy

1.4.2.1. KypFak bICTbIKIEH CTepUIM3aLusUiay

1.4.2.3. BymeH crepunuzanusiay

1.4.2.4. XuMUAIBIK cTepwIM3aLusIay

1.4.2.5. 'amMa-coyJieMeH CTEpHIM3aLMsIAY

1.4.2.6. DNEeKTPOH/IBI COyJIEMEH CTEpUIIH3aLIUsIaYy.

1.4.3. Backa

Kanrama:

1.5.1. bacrankp! (imki) KanTaMa:

1.5.1.1. KaObIrsl KaTThl KamcyJiajiap

1.5.1.2. KaObIFbl )KYMCaK KallcyJiajiap

1.5.1.3. [llaliHaWTLIH ISP UIIK TYpJIEp

1.5.1.4. TonsIKTHIPbIIFaH JSPLITIK TypJIep

1.5.1.5. CpipTKa KoJiAaHyFfa apHaJiFaH CYHbIK ASPITIK Typiep

1.5.1.6. lluke KoJgaHyra apHaJFaH CYHBIK JOpUIIK TypJep

1.5.1.7. MenuuuHanbIK rasjiap

1.5.1.8. ©3re KarThl JOPUTIK TYpJep

1.5.1.9. KpicbIMAa¥rbl NpenapaTrap

1.5.1.10. PaguoHyKJIHATEP FeHEpaTOpIaphl

1.5.1.11. Xymcak aopinik Typaep

1.5.1.12. Cseya (cynno3uTopuiisiep)

1.5.1.13. TabneTkanap

1.5.1.14. TpaHcaepMmanbai maﬁblcnlpmuﬁap

1.5.1.15. Crepunbiii eMec e3re oHIMOEp:

1.5.2. Exinwi (TyTbhIHYLIBLUIbIK) KarTamMma

[llpirapy canacbiH 6aKbuiay0bl

1.6.1. MUKpOGHOIOTHSIbIK TECTLIEY: CTEPUIBI

1.6.2. MUKPOGHOJIOTHSIbIK TECTiNEY: MUKPOOHOIOrHSLIIBIK TA3aNBIK

1.6.3. XuMuanelK (Gpu3ukanbik) TecTiiey

1.6.4. BHOJOTHANBIK TECTiNIEY

Ocbl QHAIPICTIK ONEpauMANapra KATBICTbI Ke3 KEJreH LeKTeylepre HeMece TYCiHAipMenepre KarhiCTbl (TYCIHAIpME @HAIPICTIK 00BeKTI/CT! NPOLEC
Licannbl TycinikTeme 60JIbin TabbinaTiH Jkaraiinapabl Kocnaranaa), ochl LIEKTEYEp HEMECE TYCiHRIpMEnep Kaii Jkepae Konaaeica aa, GMP cepruguk
raApMarbiHbIH THICTI HOMIpiHE CiNTEMEH] KOCY KaKET.




Eypa3suANbIK SIKOHOMUKANbIK 0AaK,

2. JOPLIIK 6HIM UMITIOPTHI KE3IHIAE CATITAHBI BAKBLIIAY

Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025 , g.

2.1 HWMnoprranaTbiH Jopifiik ©HIMHIH canachklH 6aKsLiay:
2.1.1. MukpoGHONOTHAIIBIK TECTINIEY: CTEPIIBALTIK
2.1.2. MHKpoGHONOTUSBIK TECTiNIEY: MHKPOOHOJIOT HATIBIK Ta3aJIbIK |
2.1.3. XumusnbiK (GU3UKANBIK) CHIHAKTAP I
2.1.4. BHONOTHSIBIK ChIHAKTAP e
2.2 HiMnopTraiarsiH 1opitik eHIMIL cepusiapabl cepTHHKATTay .
2.2.1. Crepunsai eHim: . .
2.2.1.1. AcenThKabIK KOJIMEH JalbIHIANFaH OHIM I
2.2.1.2. CoMFbl CTEpUIH3ALMS,IAH OTETIH OHIM —
2.2.2. Crepunbai eMec oHiMIED —
2.2.3 BHONOTHSSIBIK DOPiNiK oHiM: ——
2.2.3.1. KaH enimaepi R
2.2.3.2. UMMYHOJIOTHSUIBIK ©HIM
2.2.3.3. ComMaTHKaIbIK JKacCyliiajapFa HeTi3eIreH 6HIMIEp
2.2.3.4. TeHoTepanmusiibIK OHIMIEP
2.2.3.5. BUOTeXHOIOTUSUIBIK OHIM
2.2.3.6. Xanyapnap HeMece a/aM arsanapbliHad (TiHIepiHeH) aIbIHFaH OHIMOep
2.2.3.7. TiHgik-uKeHepiK exHimaep (TIHAIK HIDKEHEPHS oHIMIepi)
2.2.3.8. Backa ja OHOJIOTHSITBIK JA9PiJiK eHIMIED
23 Hmnopr (skeny) 60MbIHIIA 63T€ KbI3MET:

2.3.1. Hakrb! UMIIOPT (9Kefy) anaHsl

2.3.2. OnaH api eHaeyre )kaTaTblH apasibIK OHIMII UMIOpPTTAY

2.3.3. backa

Bencenai 3at (6eiceHai 3aTap):

3. 6HAIPICTIK ONMEPALUSTIAP-OAPMAINEBTUKAJIBIK CYBCTAHITUAJIAP

-

3.1

X UMUAJIBIK CHHTE3 9/liciMeH Oescen i 3aTTap bl HIIpY

| 1

3.1.1. Benceni 3aTTapabl apayiblk OHIMAEPIH OHAIPY

3.1.2. TazapThurvaraH (hapMalleBT MKanblK CyOcTaHINA OHAIpici

3.1.3 Ty3 Ty3inyi (Tasapty):

3.1.4. backa

(93]
(8]

Taburu ke3nepaeH Geim any aicTepiMeH papMaLeBTHKATBIK CyOCTaHIMANAD OHIIPY

3.2.1. Bencenai 3aTTap/apl ©CIMAIK TEKTEC KO3/epaAeH boin ary

3.2.2. Benceni 3aTTap,Ibl )XaHyapiapiaH alblHAThIH Ke3epAeH bery

3.2.3. AnaM ar3anapbinad (TiHgepineH) OesiceH i 3aTTapasl 6erin ary

3.2.4. MuBepapl LIbIFY Ke3aepideH GenceHi 3aTTaparl Gerin amy

3.2.5 BeniHreH 6enceHi 3aTTapast MoaubHKkauuacel (3.2.1-3.2.4 TapMakTapJaH I€pEKKe3 KOPCETIIS i)

3.2.6. Beninren 6enacenai 3arrape! Tazapty (3.2.1-3.2.4 Tapmakrapiai AepeKkke3 KepceTine i)

3.2.7. backa

Buonor:snplk npouecTepai naianaHa OThIPBIT BEICeH i 3aTTap sl OHNIpY

3.3.1. depmenTaipis o

3.3.2. JKacywansik ecipiHmiiiep nalinanaHeUiaThiH  @HAIpic (maiinamsoinT
)acywanap THIlH KepceTy) (xacyianap THTIIHIH KOpPCETUTYiMEH ONapIblH THUITIK €PeKIIeNn i, Cbiisify
lITAMMBIH XaHe T. 6. TyciHyre 6071a1bl)

OIS

3.3.3. Benin ay (Tasanay)

3.3.4. Monupukauusinay

3.3.5. bBacka L

3.4

Crepuabai 6encenai sarrap enaipici (3.1, 3.2, 3.3 OenimMaepi KaTbICThLl OONATHIH XKepIEPiHAE TONT oDkl Ty s: O«

3.4.1. AcenTHKabIK Jxar/anaa eHAipineTiH O6eJceHni 3aTTap
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Eypa3unanbik 3KOHOMUKaNbIK 0AAK,
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025

3.4.2. CoHFbl 3apapcbi3aaHablpyFa YIOLIPaiThIH OesiceH i 3aTTap

Bencenni 3aTTapbl OHAIPICIHIH COHFbI KE3EHIEP]

3.5.1. QW3MKaIbIK OHJECY CATHLIAPbI:

3.5.2. bipiHmi kanraMa

3.5.3. ExiHwi kanrama

3.5.4. Backa (>xoFapblia CUIaTTaJMaraH OnepanusIap yiiH Kopcerhfy

Cananb! 6akbliay

3.6.1. du3MKaIbIK (XMMHUSIBIK) CBIHAKTAp

3.6.2. MUKpOOHOJIOTHSUIbIK ChIHAKTAp (CTEPWIBAITIK CHIHAKTAPBIH KOCA)

3.6.3. MUKpPOOHOJIOrHsIIBIK CBIHAKTAP (CTEPHIIBALTIK CHIHAKTAPEIH KOCIaFaH1a)

B e

3.6.4. BUONOTUAIBIK ChIHAKTAp

4. BACKA OTIEPALTUSUJIAP - BEJICEHII 3ATTAP

Paiimkynosa I'.Y.

Kasakcran Pecrmy6nukacel

JleHcaynbik cakTay MAHHCTPRITiHIH
MenuuuHATBIK XoHe GapMaLeBTHKANbIK
faKbLU1ay KOMUTETI TepaFa opbIHOacapsb!.

(A.A.9., 1aya3bivbl)

QF. 77 RORS

(KO.1 KOibIIFAH KYRI, Ky, 2ii, #b1A)
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EBpasnMmMCKMA IKOHOMMYECKUMN COIO3

:

PI'Y «KomuTeT MeULMHCKOrO U (hapMaLieBTHIECKOrO KOHTPOJISA
MunuctepcTBa 3npaBooxpanenus Pecriybnuku Kaszaxcrany

CEPTUO®UKAT
COOTBETCTBUS ITPOU3BOZICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWSIM ITPABHJI
HAJUIEXXALLEW ITPOU3BOACTBEHHOU TTPAKTUKH
EBPA3HUKMCKOI'O DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025
Cpok netictus ¢ 18 urons 2025 rona no 17 urons 2028 rona
Beizan mo wuroram mnpoBeneHHs (apMaueBTHYECKOW HHCIEKUMH B COOTBETCTBHH ¢ IlpaBumamu
NpoBeJieHHs  (apMalEeBTHUECKUX MHCIEKUMH, yTBepxaeHHbiMH Pemennem Coera EBpasuiickoii

9KOHOMHYECKOH KoMHccHu oT 3 HOosOps 2016 r. Ne 83,

KomuTeT MEIMLIMHCKOro M (hapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
MunucTepcTBa 3paBooxpaneHia Pecnybmiku KasaxcraH

—

[NOATBEPKAACT CICAYIOLIECE!
NpoBENCHA qoapmaueamqecr(ax HHCINCKIUA

«Otsuka Pharmaceutical India Private Limitedy
— Chacharwadi, Tal — Sanand, Dist. Ahmedabad — 382213, Gujarat State, India

Ha OCHOBAHHUHU:

- 3aaBienus ot 19.07.2024 rona Ha MpoBEAECHHE MHCIICKIIMH Ha COOTBETCTBUE TpeOOBAHMAM Hazsexallek
NPOU3BOJICTBEHHOHN NpakTUKK EBpazuiickoro 3kOHOMUYECKOro COI03a (MHOe OCHOBAHHUE).

Ha ocHoBaHMM cBeleHHM, MOMyUeHHbIX NPH NpOBeAeHHH (apManeBTHYECKOH HHCIEKIHH, MOCIENHAS U3
KOTOpBIX ObWna nposeneHa ¢ 14 mo 18 wroms 2025 roma, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOe (hapMmalleBTHYECKOe
NPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHUsM [IpaBun Haanexaleid mpousBOACTBEHHOMH NpakTHKU EBpasuiickoro
3KOHOMHYECKOro COr3a, 3KBHBaleHTHbIX [IpuHuunam u PykoBozactBy EBpomneiickoro corosa mo Haexaiiei
NPOW3BO/ICTBEHHOM NMpakTHKe JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ui MEJULMHCKOrO M BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHs W
nprHuunam Cucremsl coTpyaHuuecTsa papmauestuiaeckux uacnekuuii (PIC/S).

Hacrosuwmii cepTMdukaT OTpaaeT CTarTyC TNPOM3BOACTBEHHOM IUJIOIIAZNKM HAa MOMEHT IpOBeleHHS
(papmalieBTHYECKONH MHCIIEKUMM W 1O McTedeHMH Oonmee 3 J€T OT AaThl TOCIEAHEr0 AHA TNOCIEAHErO
MHCNEKTUPOBAHUS He MOXKET CUMTAThCS JOKYMEHTOM, CBUIAETEJbCTBYIOUIMM O CTAaTyCe COOTBETCTBHs. Cpok
JeAcTBUs cepTH(HKATa MOXKET ObITh COKPALLEH IMPH HCMOIL30BAHHH COOTBETCTBYIOLUMX NPHHLIMIIOB Y IpaB/eHHUs
pUCKAMM TIPU HAJMYMM COOTBETCTBYIOIWIEH 3anucu B mnosie «OrpaHMYeHHs WM TOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH,
Kacaroluecs 061acTH MPUMEHEHMA HACTOSLLEro cepTUhUKaTay.

Ceprudukar sBnseTcs AHCTBUTENBHBIM B CllyYae NPeCTaBIeHHUs BCEX €ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JINCTOB,
TaK U JONOJIHUTENIbHBIX JIMCTOB).

AYTEHTUYHOCTh (MOMIMHHOCTb) HACTOALLEro cepri(ukata MOXXKHO NpoBepuTh B Gase nanHbix Komuterta
MEAMLMHCKOro 1 (apMaLleBTHHeCKOro KOHTpOoJs MunucTepceTaa 3apaBooxpanenus Pecny6anku Kasaxcran.

Ecnu ceprudukar He npejactaBieH B ykasaHHOH 6a3e JaHHBIX, CNeAyeT oOpaTHTHCA B YIOTHOMOUEHHbIT
OpraH, ero BblAaBLUHH.

% Survey No. 188, 194, 195 Paiki 1 & 2, 199/1, 200/1, 201/1, 199 to 201 and 208 to 210, Village. Vasana

Crpatuual M3 S

XD DG DO IE A DN ENLEDE

S

S S S S A S A SIS TSI




EBpa3mMinCKUA IKOHOMMUUYECKUI COI03 |

Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025 h

X | JlexapcTBetiHble CpeACTBa AJisi MEANLIMHCKOTO NMPHMEHEHHSA

JlekapcTBEeHHbIE Mpenaparth! A KTHHHYECKHX UCCleJOBaHUHN (MCIbITAHHH)

Kon HanmeHOBaHHE

1. IPOU3BOJCTBEHHBIE ONIEPAIIMH - JEKAPCTBEHHAA NPOAYKIMA

. 1.1 | CrepunbHas NpoayKLUHs

) 1.1.1 Ilpou3BonuMas acenTHYECKHM MmyTeM (omepaliiy 06paGOoTKH JULs CIIeTyIOIIHNX JIEKApCTBEHHBIX hopm):

1.1.1.1. XXunkue nekapcTBeHHbIE GOPMEI 60IBIIOr0 00BEMA

1.1.1.2. XXupkue nexapcTBeHHble HOPMEI MATOro ob6bveMa

.1.1.3. Jnomunmsate: \C
1.1.4. Teepable 1eKapCTBEHHbIE HOPMEI U UMILIAHTATHI

) 53 1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbIE GHOPMbI |
o 1.1.1.6. IIpoyast NpOXyKIIMs, NPOM3BOAMMAS B ACEITHIECCKUX YCIOBHUS: \
’ X 1.1.2. Tlonsepraemas HUHMIIHON CTepUIM3ALMH (OTepaliu 06paboTKA LI CIeAYIOIIMX JIEKApCTBEHHBIX GopMm):
Q X 1.1.2.1. XKunkue jekapcTBeHHbIe hopMbl 60JIpIIOro obbemMa ,g
) X 1.1.2.2. XKupnkue nexapcTBeHHblE GOPMBI MAIOTO 00BbEMA Ky
1.1.2.3. Teepable nekapcTBEHHble HOPMBI U HMILUTAHTATEI "‘pg
1.1.2.4. MsArkue IeKapCcTBEHHbIE HOPMBI : [/}3
1.1.2.5. Tlpouas mpomyKuws, noasepraeMasi QUHUIIHOMN CTEPUIH3ALNH @f{'@ {
i X 1.1.3. BolIycKaroI|i KOHTPOJIb KadecTBa (BBITYCK CEPHH) Giﬁ}fé :
1.2 | HecTepiibHas MpoayKUUS o 4
1.2.1. HecTepHnbHas NPOIyKLHA (TEXHONOTHYECKHE ONEPALIAN UIsl ITOJTy HEHHs CIIeAyIOMMX JeKapCTBEHHBIX hopm): | h> ,’:%

I 1.2.1.1. KarncyJisl B TBEpHOit 060104UKe
1.2.1.2. KancyJsl B MIrkoi o6omouke
1.2.1.3. JXKeBaTenbHble JIEKapPCTBEHHBIE (HOPMBEI
l 1.2.1.4. IMNperaupoBaHHble 1eKapCTBEHHEIE (OPMBI
1.2.1.5. XKuzaxue nexapcTBeHHbIEe (OPMBI I HADYKHOTO IPUMEHEHHSA
1.2.1.6. XXunkue ekapcTBeHHbIE (POPMEI JJ1 BHYTPEHHETO TPUMEHEHUS
' 1.2.1.7. MenuuMHCKHE Ta3bl
1.2.1.8. ITpoune TBEPAbIE JIEKAPCTBEHHEIE (POPMBI
1.2.1.9. Ilpenapartsl, HaXOAAIWMUECS MO NaBJICHHEM
1.2.1.10. PaiuoHYKJIM AHbIE TEHEPATOPBI
1.2.1.11. Msrkue fiekapcTBeHHbIE (POPMEI I
1.2.1.12. Cseuu (Cynmo3uTOpyH)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpancaepMajlbHbI€ IIACTBIPH Y
1.2.1.15. I1poyas HecTepwibHas MPOLYKLMA: S
1.2.2. Boinyckaroumuii KOHTpOJIb KauecTBa (cepTHdMKALMs CepHH)
1.3 | Buonoruyeckas JekapCTBeHHas NpoIy KA
1.3.1. Bxonoruueckas JekapcTBEHHas IIPOIY KIMA:
1.3.1.1. [1poayKThbl KPOBH
1.3.1.2. UMMyHosoryuecKas npoayKuus
1.3.1.3. [IpoyKuHs Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (MPOAYKLMA LU TEPANHH COMATHYECKHMHU K/leTKaMH
1.3.1.4. 'eHoTepaneBTUueCkas NPOAYKLUMs
1.3.1.5. BuoTexHonoru4yeckas npoayKuus
1.3.1.6. IpoayKums, BblA€NEHHAs U3 )KMBOTHbIX HCTOYHHKOB WM OPraHoB (TKaHel) yenoseka I
1.3.1.7. TkaHenHxeHepHas NpoAyKLHMs (MPOLYKLNA TKAHEBOH UHKEHEPUH) )

)

—

>
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EBpa3sniiCKMiA IKOHOMUYECKUH COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025

1.3.1.8. TIpouas Guonoruyeckas JekapCTBeHHAasA MPOLY KIS
1.3.2. BoinyckaloLuii KOHTPoIb KauecTa (cepTHdukaLys cepun) (nepedeHb BUAOB IPOLYKIIMH):

1.3.2.1. IIpomyXThl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHoONIOTHYecKas MpoIy KLHs

1.3.2.3. TTpOIyKThI HAa OCHOBE COMATHIECKMX KIETOK (MPOMYKLUMS IS TepAllHd COMaTHIECKHX KIIETOK)

1.3.2.4. l'eHOTepaneBTHYeCKas NPOTYKLIHS

1.3.2.5. BroTexHonoruyeckas npomyKLHs

wd'e
1.3.2.6. TIponyKums, BbilleNeHHas M3 XHBOTHEIX MCTOYHUKOB MM OPraHOB (TKaHelt) 4ejJoseKka

1.3.2.7. TkaneHHKeHepHas NpoayKiys (MPOLYKIMS TKAaHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonorudeckas JIeKapCTBEHHast MPOLYKIIHSL

1.4

[Ipouas JieKapCTBEHHAs MPOLYKIIMS WM IPOU3BOACTBEHHAS IESTEILHOCTh

1.4.1. [1pou3BOACTBO:

1.4.1.1. PactytenbHasg npomayKuus

1.4.1.2. T'omeonaTH4ecKoi NpOayKIIHH

1.4.1.3. ITpouas npoayKkuust

1.4.2. Crepwinsauus hapMaleBTHYeCKHX CYOCTaHUMiA, BCIOMOTAaTebHEIX BEIECTB, FOTOBOX MPOIYKLIMA:

1.4.2.1. ®unpTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3aLus

1.4.2.3. Ctepuinsanys napom

1.4.2.4. XuMuyeckas CTepHIM3ALMS

1.4.2.5. Crepuigzalys raMMa-u3IydeHUeM

1.4.2.6. Ctepunu3anus 3JJIEKTPOHHBIM H3JTyYeHUEM

1.4.3. TTpouee

Vnakoska

1.5.1. IlepBudHas ynaKkoBKa:

1.5.7.1. KancyJisl B TBEpI0H 0007104KE

1.5.1.2. Kancyssl B MArkoi 060J104Ke

1.5.1.3. XKeBaTebHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (YOPMEI

1.5.1.4. UMnpernupoBanHble 1€KapCTBEHHBIE POPMEI

1.5.1.5. Xunxue nekapcTBeHHbIe (OPMBI JJI HApY>KHOT'O MPAMEHSHHUS

1.5.1.6. XXuaxue nekapcTBeHHbIE (OPMBI A1 BHYTPEHHETO NPHMEHEHNA

1.5.1.7. MeTUUHHCKHE ra3bl

1.5.1.8. Tlpoune TBepbI€ JIEKAPCTBEHHBIE HOPMbI

1.5.1.9. Tlpenapathb!, HaxoAsIIKECS O] IABJICHUEM

1.5.1.10. PagnoHy KM aHble TEHEPATOPSI

1.5.1.11. Msarkue ekapcTBEHHbIE (POPMEI

1.5.1.12. Cseyu (Cynno3UTOPUH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHciepmalbHbI€ MIaCThIPU

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepuibHas JiIekapCTBEHHAS ITPOIY KIIHS

1.5.2. Bropuunas (noTpebuTebCckas) ynakoBka

1.6

KoHTpoab kKayecTsa

X

1.6.1. MUKpOOKOJIOrMECKHE UCTIBITAHUA: CTEPUIIBHOCTD

1.6.2. MuUKpOGHOIOrHYECKOE TECTUPOBANME: MUKPOOHOIOTHY eCKasl YHCTOTa

X

1.6.3. Xumuyeckue (Gpu3nyeckue) UCrnpITaHus

1.6.4. Buonoruyeckme ucnbITaHuA

B OTHOWCHHA 1106bLIX OFPanMueiuii Wi¥ NOSCHEH, OTHOCAWMXCS K HAHHLIM MPOM3BOJCTBEHHBIM OMEPAUMAM (33 HCKMOUCH)
CilyyaeR, KOr/ia noscHermue ABaserca o6lMM KOMMEHTApHEM K NIpOLECcam Ha NpOH3BOACTBEHHOM o0bekTe), rae Gbl HH TPHACHSL
YTU OrpaHUYCHNA MM NosCIielns, HeoGX0AMMO BJLIOYATE OTChUIKY K COOTBETCTBYIOLUSMY HOMEPY Ty HKTA ceptrpukara GMP.
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EBpa3smniiCKnii 3KOHOMUUYECKUHA COl03
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025

2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOMW MPOAYKIIUH

o

KoHTposib KauecTBa HMNOPTHPYEMOIi JIEKAPCTBEHHOI TPOLYKIHH

2.1.1. MuKpo6HONOryYecKue HCTIBITAHHS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MuKpOOHONOTHYECKOE TECTHPOBAHKE: MUKPOOHONIOTHYECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (GU3HYECKHE) HCITBITAHUS

2.1.4. BMONOrHYeCKHE UCTIBITAHUS

CeptHrrauus cepud HMOOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHOMN NIPOIYKIMH

2.2.1. CrepuibHasi POy KLHS:

2.2.1.1. TIpou3BoiMMas B aCENTHYECKHX YCIOBUAIX

2.2.1.2. Tloxsepraemas GHHHLIHOA CTEPHIH3ALMH

2.2.2. HectepunsHas 0pomqyKLHS

2.2.3 Buonorudeckas JiekapCTBEHHAs NPOLYKLHUS:

2.2.3.1. TlponyKThl KpOBM

2.2.3.2. UMMyHonoruyeckas mpoIyKIus

5 HpOlIy}(L[Plﬂ Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (HpOHXKHHF[ JUI Tepanyyd COMAaTHYCCKHNMH K"IET}\aMn

. BHoTexHonoruyeckas npoayKumsa

=
D

2.2.3.4. T'eHOTEpaneBTHYECKHE MPOAYKTBI
5
6

. Hponyxuym, BBIACJICHHAA M3 )KUBOTHBIX HCTOYHHUKOB HJIH OpPraHOB (TKaHCﬁ) 9ECJIOBEKA

7. TkaHeHHXKeHEpHas MPOAYKIMS (MPOAYKIHS TKAHEBOW MH)KEHEPUH)

.8. IIpouasi GHosorHUecKas TeKapcTBEHHAst PO TYKIHs

2.3

[Tpouas neaTentHOCTh MO UMMOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tnomaaka dusudeckoro umMnopTa (BBO3a)

2.3.2. MIMDopT NpoMeXKyTouHOH NpOAYKLMH, T0IBEPrarollelics fanpHeHIIeh o0paboTke

2.3.3. Ilpoyee

Dapm

3. IPOU3BOACTBEHHBIE OTIEPAIIUU — PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIIVU
aLesTHYecKas cyocTaHIus (cyocTanumm):

A

3.1

HEOPBBOIICTBO (bapmaues"rmecxﬂx CyGCTaHl.IHH METOIOM XMMHYECKOTO cmrreaa

3.1.1. TIpoM3BOACTBO MPOMEXKYTOYHBIX NMPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOk CyOCcTaHIIMK

3.1.2. [IpoM3BOACTBO HEOYMLIEHHOH (hapMaleBTHYECKOH CyOCTaRIMH

3 ConeofpaszoBaHue (OUHCTKA):

3.1.4. Tlpouee

)
188}

[1pon3BoACTBO (papMaLIeBTUYECKHX CYOCTaHLIMI METOJAMH BBIIENEHHS U3 IIPHPOJHEIX HCTOYHHUKOB

3.2.1. Beinenenue (apManeBTHIECKUX cyOCTaHIMI U3 HCTOYHHKOB PAaCTHTEILHOIO IIPOHCXOKASHHA

3.2.2. Brigenenue hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIMI M3 MCTOUHMKOB XHBOTHOIO MPOMCXOXKACHMS

3.2.3. Beigenenue dapmaleBTideckuX cyO6CTaHIMIi M3 OpraHoB (TKaHel) YenoBeka

3.2.4. Boinenenue GapManeBTHIECKUX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHHMKOB MUHEPAILHOTO MPOKCX 0K AEHHA

3.2.5 Monudukauus BbiaeJeHHON (papMalEeBTHIECKOH cyOCcTaHMH (YkasbIBaeTCA U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2 -1)

3.2.6. OuncTka BbIACNICHHOI (hapMalleBTHUECKOH cyOcTaniy (YKa3blBaeTCs HICTOIHHUK H3 MyHKTOB 3.2.1-3. 2 4)

3.2.7. Tlpouee .

Tpo13BoACTBO (hapMaLEBTHYECKUX CyOCTaHIMIA C UCTIOIB30BaHHEM OHOMOTMYECKHMX MPOLIECCOB B

3.3.1. ®epMeHTalUA S

3.3.2. Tlpou3BOACTBO € HCIONL30BAHHEM KIETOUHBIX KyINBTYp (ykaszaTb
HCIIONB3YEMbIX KIETOK) (MOA yKa3aHHeM THMA KIETOK MOHMMAETCsl HX TUIIOBas CHEUU(HYHOCTD, JMHUA, WTtav

npoyee) —

3.3.3. Brigenenue (0uUCTKA) : N

3.3.4. Moauduxauus S

3.3.5. Ilpouee

IMpon3BOACTBO CTEPUIBLHBIX (hapMaUEBTHYECKHX CyOCTaHLMH (pa3zenst 3.1, 3.2, 3.3 1OMAKHBI ObITh 3aAM0NHEHS!.
NpUMEHNUMO) o
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EBpa3snMnCKU SIKOHOMMUYECKUM COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/247-11-2025

3.4.1. ®apMauesTHYeCKHE CyOCTAaHLIMH, MPOU3BOIUMBIE B ACENTUYECKMX YCIIOBHAX
3.4.2. ®apmaueBTHUECKHE cyOCTaHIIMK, MoaBepraemMble (PHHHITHOM CTEpUIH3ALIHH
3aBepluaoLIMe CTalHK MPOM3BOACTBA (hapMalleBTHUECKHX CYOCTaHITMH

3.5.1. Crapun dusudeckoi o6paboTku:

3.5.2. IlepBuyHas yrmakoBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee

KoHTpoas kauecTBa

3.6.1. Ou3nyeckHe (XMMHYECKAE) UCTIBITAHUS
3.6.2. MuKpo6HONOrMyecKie UCIBITaHUs (BKIIOYAS MCIIBITAHNS Ha CTEDMIEHOCTD)
3.6.3. MUKpOGHOIOTHYECKME UCTILITAHMA (MCKIKOYas HCIBITaHUA HA CTEPIILHOCTD)
3.6.4. buonoruyieckue UCIbITaHUS

4. IPOYUE OIIEPALIUHA - PAPMALUEBTUYECKUE CYBCTAHIINA

(93]
1%

(yKxa3aTb U1 Omepauyif, He OMKCAHHLIN BE'L

(V5]
()]

PaiimkynoBa I'.Y.

3amecturens [Ipencenarens Komurera
MeIMIMHCKOrO W (JapMaLleBTHYECKOr0
KOHTpOas MuHucTepcTa

3ApaBOOXpaHEHHUA PeCﬂyGJ'lHKH KazaxcTtan
(®.H.0., nosurHOCTD)

(nmoanucs)

O03.77. RORS

(ll:lTﬂ noaAnNnKCcaHug, aa. Mec. l'l"l'r)
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