EBpa3uiicKuil SKOHOMUUECKMIA COI03

PI'Y «KKOMUTET MEIMLIMHCKOIO H JapMaleBTHY4ECKOT0 KOHTPOMS
MunucrepeTBa 3/1paBpooxXpaHenns Pecnybiiuku Kaszaxcranm

CEPTUDOUKAT
COOTBETCTBHUS [TPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHWAM ITPABHII
HAJUIEXKALIIEH MPOU3BOJICTBEHHOW ITPAKTUKH
EBPA3ZUUCKOIO DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/35-05-2023
Cpok neiicreus ¢ 27 snsaps 2023 r. o 26 ausaps 2026 1.
Bpiian mo Wroram MposesieHMs (papMarieBTHYECKOil MHCICKIMM B COOTBCTCTEMHM € [paBunamu
nposeiacHus  (papMaleBTHUECKHX WHCTICKIMA,  yTBepx/ieHHbiM  Pemenuem  Cosera Eppazuiickoi

SKOHOMHHUECKO}H KoMuceHu oT 3 nosbps 2016 r. Ne 83.

KoMmureT MeHIHMHcKoro B GapMaleBTHUCCKOIo KOHTPOIA
MuHmMcTepeTBa 3(PaB00XpaHCHHA Pecnybnuxy Kazaxcral

HoITBEpKAacT clienyrolee:
nposenena Cl)apMaLleB’FlfIlleC]{aﬂ HUHCIIEKIIU A

LABORATORIOS NORMON S. 4.
Ronda De Valdecarrizo 6, Tres Cantos, 28760, Spain

HA OCHOBAHHH:

. saspnenms or 16.06.2022 roma 1a NpoOBEJCHUC HIICIEKIIMM HA COOTBETCTBHC TpeboBaHrAM
HAJLICKALIe IPOU3BOJICTBCHHOM 1IPakTHKK EBPasHACKOro SKOHOMHUHCCKOTO COI03a (MHOC OCHOBAIIHE).

Ha OCHOBALMH CBCICHHUH, HOMYYCHIbIX TIPU NIPOBeaeHHH (apMaleBTHICCKOH HHCTICKLAM, MOCIE/UI
U3 KOTOpBIX Obuia nposenena ¢ 23 no 27 supaps 2023 roja, yCTaloORJICHO, 4T0 JaHHoe (apMalieBTHUCCKOe
[POM3BOJICTEO  COOTBETCTBYCT —TPeGOBAHMAM [lpasun Hajuiexameidl NPOU3BOJICTBEHHOH  IPAKTHKA
EBpasuiickoro 9KOHOMUUECKOro Coi03a.

Hacrosmuii cepTudukarT OTpaXkaeT CcTaryc POM3BOJICTBEHHON TUIOMAAKM Ha [aTy NpOBEACHHA
dhapMalleBTHICCKOH HICIEKIMKH M 110 HCTEHCHIH Bojiee 3 ner OT Jarbl [POBEACHMs TOCHENHCro JHs
[OCIE/Er0 HHCIICKTHPORBANMST HE MOMKET CUHTATBCS JOKYMCHTOM, CBHJCTCILCTBYIOUIMM O CTATYCC
cooreercrus. Cpox  jielicreus  cepTH(HKATa  MOKCT ObITh  COKpalleH [Py MCIOJb30BAHUH
COOTBETCTBYIONIMX TIPHHLIMIIOB YIPABJICHHs PHCKAMH IIpY HATMHUA COOTBETCTBYIONICH 3alMCH B MOJIC
«Orpanyuennss MM NOACHMTEIBHBIC 3aMCTKH, —Kacaiolmees 06s1acTH  [IPUMCHCHHA — HACTOSIIEro
cepruduKkara».

Ceprudukar ABISETCS NCHCTBUTEIBHBLIM B CIIY4ac NPCACTAaRICHUA BCCX CTO AUCTOB (KaK OCHOBHBIX
JIUCTOB, TAK M JIOMONNHATEIBHBIX JIMCTOB).

AyTeHTHYHOCTh  (TIO/UIMHHOCTb)  HACTOALICIO cepruduKaTa MOMKHO IIPOBCPUTL B faze aHHBIX
KoMuTeTa MEeIMIMHCKOr0 ¥ (DapMAICBTHICCKOIO KOHTPOIis MHHHCTCPCTRA 31paBOOXpaLiCIns Pecriybnuku
Kazaxcrai.

Eenu cepruMkaT 1 TPECTABICH B yKa3aHHOH fase JAHHBIX, CiejyeT oOpaTuThes B
YIOJHOMOUCHHEIA OpraH, ero BblIaBInHii.
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EBpa3suiiCKuit IKOHOMMUECKHUIA COL03
Ne GMP/EAEU/KZ/ 35-05-2023

X Hexapc*raemme Cpe/ICTRa JUUTS MEJIMITMHCKOrO Hp!flMﬂﬂelII/lﬂ

|| JlekapcTBenibIe npenaparst JUid T MYCCKHX HCC/Ie/I0Balini (MCTbITaln)

Kon Haumenosanue

1.1 | Crepunsnas IpOLYKIMA

1.1.1 ITpon3BoumMas acCITUYCCKUM ITyTCM (onepaiwi 06pabOTKH JULs CIIC/TYIONIHX JIEKAPCTBEHHBIX (pOpM):

1.1.1.1. JKukue siekapeTBeHHbIe (Gopmbl GOTILIIOIO obneMa

1.1.1.2. JKuaKue JIeKapeTBEHHbIC POPMBI MAIOro obneMa

1.1.1.3. Jlucnicpcun

v 1.1.1.4. JInoUIU3aTHI

1.1.1.5. Teepipsle IeKapcTBCHHbIC hopMbl B UMILIGHTATHI

1.1.1.6. Markue nekapcTBeHHbIC GOPMBI

1.1.1.7. ITpouast npOYKUMA, IPOU3BOAHMAA B ACCITHYECKHX YCIIOBUAX

1.1.2. Tlonsepraemas MHMIIHOM CTCpAIM3ALNN (onepanuy 0OpabOTKH JUA CIIC/YHOTHMX NICKapCTBEHHBIX (Gopm):

1.1.2.1. Juxue nexaperpeiibie Gopmbl 00ILIIOTO oObema

1.1.2.2. Jmkue nexapcTBeHIbIe (JOPMbI MAIOro obpeMa

1.1.2.3. Trepiple JICKAPCTREHHBIC GOPMBI i UMITAHTATE]

1.1.2.4. Misirkue JiekapeTBCHHBIC (opMb!

1.1.2.5. Ilpoyas npopyKuus, NoABEpracmas GUHAITHOM CTepUIIM3AIINHT

1.1.3. BrinyckatoLini KOHTPOIIb KauccTBa (BBIIIYCK CCpUM)

1.2 | HecrepunnbHas NpoLyKIHA

1.2.1. HectepuiibHasi POYKLMA (TCXHOJIOTHYCCKIC oneparii JUTs NOTyHeHns CCilyolmux JIeKapCTBEHIBIX opm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBep/Loit 000JI0UKE

1.2.1.2. Kancynbl B Msirkoit obonouke

1.2.1.3. JKeBaTe/bHBIC ICKAPCTBEHHBIC GOPME

1.2.1.4, IMIperiupoBalubIC JCKAPCTBCHHbIC (hopMEl

1.2.1.5. Xuakue jsexapereenisic hopMil /Uld HapyKHOTO NpUMCHEHUS

v 1.2.1.6. JKuikue NeKApCTBCHHbBIC (POPMBI JUIA BIY TPCIITCTO HpUMCHEHHS

1.2.1.7. MEIHIIMHCKHUE ra3bl

1.2.1.8. Ilpounc TBEP/ILIC JIEKAPCTBEHHLIC thopmbl

1.2.1.9. [Ipenaparsl, HAXO/IAULHECS 10/ JIABICHNCM

1.2.1.10. PagroHyKIMJIHLIC TeHCPATOPb

1.1.1.11. Msirkue ekapCTBEHHBIC (HOpMbI

1.2.1.12. Ceun (CynnosuTopuH)

v 1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpanciepManbHBIC [UIACTLIPA

1.2.1.15. Yerpoiicrsa s HHTPapyMUHANLHOTO (BHYTpUPYGIIOBOIO) BBEICHHA

1.2.1.15. llpoyas yecTcpunbHas MPOJLyKIMA

1.2.2. BelmyckatoIiil KOHTPOJIL KauecTBa (cepruduKalus cepun)

1.3 | Buonoryueckas ICKapcTBeHias IPOAYKIINA

1.3.1. Buoorudeckas JICKapcTBeHHAS TPOJTYKIML

1.3.1.1. [IpoayKThl KpOBH

1.3.1.2. MmMyHosoruueckas npoayKIus

1.3.2.3. TIpoJiyKIi1s Ha OCHOBE COMATHHCCKUX KIICTOK (npojLyKIwsl JUIA Teparii COMaTHICCKUMU KJIETKaMH)

1.3.1.4. TenoTepanenTuieckas NpoILyKIIHA

1.3.1.5. bruoTexHonorHuccKas npoiyKInA

1.3.1.6. IpojiyKiius, BhIICNCHHAA W3 SKUBOTHAIX WCTOYHUKOB WK OpratoB (Tkateif) YesmoBeKa

1.3.1.7. TkancuspkcHepHas IpoayKiust (1IpojtyKims TKAHCROH MHKEHEPHM)
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EBpa3suiicKuit IKOHOMMUYECKUIA COM03
Ne GMP/EAEU/KZ/ 35-05-2023

i 1.3.1.8. lpouas GMoJIOTHYCCKAs JICKapCTBEHHAA TPOLYKIIUS

1.3.2. BpinycKatoLui KOHTPOJlb (cepruduxanmns cepun) (nepevenb BUIOB NpOJLYKIHH):

1.3.2.1. llponyKTbl KPOBH

1.3.2.2. IMMyHoJOr4ecKas NpoayKIins

1.3.2.3. [TpojLyKThi HA OCHOBE COMATHICCKUX KIETOK (IPOLYKIMA JUTS TCPaIiu coMaTHieckKiX KJICTOK)

1.3.2.4. TenoTepalepTiieckas MpOLyKIHA

1.3.2.5. BroTexHoaoruuccKas NpoIyKUnA

1.3.2.6. lipojykiiys, BbIAC/NCHHAS H3 JCHBOTHBIX UCTOUHHMKOB WIIM Opratos (Txaueil) ucioBexa
13.2.7. TkasenipkeHepias NPoLyKIs (pOJLyKIms TKAHCBOH MIDKEHEPUH)

1.3.2.8. lIpouas Guonorndeckas JICkapeTBCHHAR IIPOJLY KIS

1.4 | Ilpouas jekapcTBCHHAs IPOJLYKUHA HIIH IPOM3BOJICTBEIHAA JCHTCILHOCTD

1.4.1. [Ipon3BOJICTBO:

1.4.1.1, Pacturensias IpoLyKIHst
1.4.1.2. Fomeonarideckol IpOLYKIHH

1.4.1.3. Ipouas MpoLyKIHS

1.4.2. Crepuiiuzalys papManeBTHICCKHX cy6eTaHImii, BCIOMOTaTeILHbIX BEIUECTE, rOTOBOM NMPOLYKIIHHU:

1.4.2.1. dunpTpanys
1.4.2.1. Cyxoxaponas CTCpHIH3ANKA
1.4.2.3. Crepunu3aius n1apom

1.4.2.4. Xumuyeckad cTepunzauus
1.4.2.5. CTepuin3anus raMma-u3ayueHuem

1.4.2.6. Crepun3aliis dJICKTPOHHBIM NU3IYHCIHCM

1.4.3. I1poyee
1.5 | Ynakoska

1.5.1. [epBuyHas yIIAaKOBKA!

1.5.1.1. Kancymnbl B TBEp/10# 000JI0UKE
1.5.1.2. Kancynsl B MArkoii o6osoyKe

15.1.3. WepaTelILHbIC JIEKAPCTBCHHBIC POPMbI
1.5.1.4. MiMnperuipoBaHHbie JICKapCTBCHHLIC bopMEI

1.5.1.5. Xunjkue neKapcTBeHHbIE (HOpMBI U HAPYKHOTO NpHUMEHEeHHS
M 1.5.1.6. JKuyikue jieKkapcTBeHHBIC (POPMBI JUIR BIHYTPEHHCTO MPUMEHCHHS

1.5.1.7. MeauIHCKHe ras3bl

1.5.1.8. Ilpouue TBEPJIbIC IEKAPCTBEHHbIC thopmbl

1.5.1.9. llpcriaparhl, HaXoAsLIHMECs HOJL JaBJIeHHEM
1.5.1.10. PanuoHyKIHIHEE FEHCPaTophl

1.5.1.1 1. Markue Jekapctsenubie Gopmbt

1.5.1.12. Ceeun (CyImio3MTOpUH)

v 1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancjiepMalibHBIC TI1ACTLIPA
1.5.1.15. Ilpoyas HecTepmiIbHad JCKapCTECHHAA TIPOJLYKILHS

v| 1.5.2. Bropuynas (noTpebuTebCKas) ynakoBKka

1.6 | Kourpons kauecTsd

N

1.6.1. MukpoGHOIOrMIECKHE UCHIBITAHUA: CTePUNILHOCTE

V| 1.6.2. MHKpOOUOIOTHIECKOE TECTHPOBAHHC. MuxpofuoNoryuccKas YncToTa
v 1.6.3. Xumuucckue (PH3HIECKUe) UCTILITalHs

1.6.4. buonordyuccKue UCTILITAHUA

B oTHOWEHHE NOOBIX OrparHHenni HiH [OACHEIl, OTHOCAMIMXCA K JaHHBIM MPOH3BOATCREIILIM orepanuaM (32 UCKINOYCHNS
CTydacB, KOTIA MOACHCHUE ABIACTCH oBIIMM KOMMEHTAPHEM K [IpoleccaM Ha [POU3BOJCTBCHHOM oObexTe), ra¢ Obl 1114 TPUMEHATHCE
| ¥'U OTPAHUMHCHUS WK [OACHCHHMA, HEOBXOMMO BKJIIOUATL OTCBIIKY K COOTBETCTRYIOUIEMY HOMEpY NyHKTA cepTuduKara GMP.

Crpanuua 3 u3 5




EBpa3uiickuii IKOHOMMYECKHUH COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/ 35-05-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW T1POJIYKIIMH

2.1

KoHTpOoNlb KA4eCTBa MMIIOPTUPYEMOH JICKApCTBEHHOMH NPOJLyKIMH

2.1.1. MukpoBHOIOrTUeCKUe HCTIbITAHHA: CTCPHUTILHOCTE

2.1.2. MuKpoOHOIOrHYECKOE TECTUPORAIHE: MHKpOOHOIOrHIecKas THCTOTa

2.1.3. Xumugeckue ((PU3MUCCKIe) HCIBITAIMA

2.1.4. Buonoruyeckne HenbIranus

2.0

CepTHMKALLHA CCPUM MMIIOPTHPYCMOH IPOIYKIHH

2.2.1. Crepuiibiast TpoJLy KA.

2.2.1.1. [Ipon3BoiuMas B acCHTHYCCKUX yC/IOBHAX

2.2.1.2. llogpepracmas HUHUMIIHOI CTEPHIM3AIIIHN

2.2.2. HecrepmibHas NpOAYKINSA

2.2.3 Buosnornycckas jiekapcTBCHHaA PO AYKIHS.

2.2.3.1. llpoayKThl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOJIOTHYCCKaA NPOAYKIHA

2.2.3.3. IlpoiyKuus Ha OCHOBC COMATHICCKMX K1eTOK (POIYKILUsl 171s Tepiiany coOMaTHYCCKUMK KIICTKaMN)

2.2.3.4. IenoTepaneBTHYECKUE IPOYKThI

2.2.3.5. BHOTCXHOJIOTHYECKas 1IPOJIY KIS

2.2.3.6. [IpojyKius, BbIIENCHHAS H3 KUBOTHBIX HCTO4HIKOR WIIF OpraHoB (TKaHei) Yel0BeKa

223 .7. TraneuipKeHepHas NpoAyKius (IpojryKums TKAHEBOH MIKEHEPHH)

2.2.3.8. Tpouas GHONOrHYECKas ICKapCTBCIHAA TPOLYKIHA

2.3

TTpouast AesTeILbHOCTS [0 UMLOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tnomajaka GU3NYECKOro uMmriopra (BBO32)

2.3.2. IMIIOPT NPOMEXKYTOUHOMH IPOYKIWMH, nopeprajonieiics JansHemci 00paloTKe

2.3.3. I1pouce

3. [IPOM3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIM — OAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHLIMHA

dapmalieBTHYCCKAs CyOCTaHLuUA (cyBeranium):

3.1

TI1pon3Bo/cTBO hapMalcBTHICCKIX cyOcTanIfil METOJIOM XUMUYECKOT0 CHHTC3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEKYTOIHBIX POIYKTOB (papMalleBTHUCCKOM CyOCTanLutK

3.1.2. TIpOU3BO/ICTBO HEOUUIEHHOH (papMAlEBTUYECKOH CYDCTaHmu

3.1.3 Coneobpa3oBatie (OUMCTKA): KPUCTAMIIH3AINA

3.1.4. Ilpoyee

32

HPOVISBOHCTBO q')apmauen'mqecmx C)J'GCT&HHI’Iﬂ METOIAMM BLIACHICHUA W3 NPUPOAHLIX WUCTOYHHKOB

3.2.1. Bouienenue (hapManeBTHYCCKUX cyGcTanImil U3 HCTOUHUKOB pacTHTCIRHOI0 [IPOMCXOKIACHUS

3.2.2. Boijenenuc apMalieBTUUECKHX cy6cTaimit U3 MCTOYHMKOB JKUBOTHOTO TIPOUCXOKJICHHA

3.2.3. Beyicichne (hapmalieBTHieckux cyOcTaHimii n3 opraiios (TKaiei) yenoseka

32.4. Boutesenuc (papMaleBTHICCKHX CYOCTalIiA #3 HCTOMHNKOB MUITCPaILHOTO NPOHCXOMKIEHUS

3.2.5 MoaudsuKaLms BbICICHHOM dapmareBTHYECKON cydcTanuum (ykasplBaCTCH U3 11YHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3 2.6. OUHCTKA BbICICHHOM (apMalleBTHIECKOH cybeTannuK (YKasblBaeTes HCTOUHMK W3 ITYHKTOR 32.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

3.3

[IpoussozacTso hapmaleBTHUCCKUX CcyGCTAHIMI € NCIONB30BANMCM OHOJIOrHYECKUX MPOCCCOB

3.3.1. ®epMeHTalys

33.2. IIpOM3BOJACTBO C WCIOJIL3OBAHHEM KICTOUHBIX  KYJIBTYP (yka3arh TuI
HCTIONE3YEMBbIX KIETOK) (10]1 yKa3aHNEeM THUIA KICTOK MOHHMASTCA UX TUIIOBASA CHCUKGPHIHOCT, UK, LITAMM K
npodee)

3.3.3. Bouienenye (04ncTKa)

3.3.4. MopadukaLus

3.3.5. [lposce

34

[TpOM3BOICTEO CTEPUIBHBIX (hapMalCBTHICCKUX cyberanimit (pazmernsi 3.1, 3.2, 3.3 noikHbl OLITh 3aAMONHCHBI
IJic IPUMEHEMO)
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EBpasuiickuii sSKoHOMMUUECKMiA colo3
Ne GMP/EAEU/KZ/ 35-05-2023

3.4.1. ®apmaleBTHUICCKHE CYOCTAHIIY, [POH3BOINMEIE B ACEITUYECKNX YCIIOBHAX

3.4.2. dapmaueBTHYECKHE CyOCTaHIIH, TOJABEPraeMbIC (QUHHILIHOMN CTEPHIIM3AIIH

3.5 | 3ascpuraionye crajiiu IpOM3BOCTBA (APMALICBTHYSCKUX CyOCTANIME

3.5.1. Crapuu dusuueckoii 06paboTky: npocensanue

3.5.2. [TepBuYHAS VIIAKOBKA

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Ilpouee (ykazaTh JUTs OLICPALMH, HE ONHCAHHBIX BBIIIC

3.6 | Konrpons kaucctna

3.6.1. Ouznueckue (XMMHYECKIUE) UCHBITAHHS

3.6.2. MukpoGuonoruyeckne UcnbiTanus (BKIIOYAs HCIBLITAHUS 11a CTEPHIILHOCT)

3.6.3. Mukpofuonornyeckue Ucibitanms (MCKII0uas HCIILITaAMA Ha CTCPHIBHOCTE)

3.6.4. GHONOrHYECCKHUE UCIILITAHNS

4. IIPOYHME OIEPAIIMH - DAPMALIEBTUUYECKUE CYECTAHIIMH

Orpanuyesns i NOSCHUTENBHBIC 3aAMETKH, KACAIONIHECH 06nacTH HpUMEHEHHS cepTHuKaTa;

Axmernuns JIL.M.
H.o. Ilpencenarens Komurera
MEJIMIMHCKOrO H (hapMaleBTHUeCKOro
KOHTpong Munucrepersa

3apasooxpanenns PeenyOnuku Kasaxcran
(®.11,0.,, nossknocrs)

M[I. g - : (noanies)

LE Y L0738 2

(gaTa nopmACAN G, A1 MEC.ITT)
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