EBpa3smiiCKMili IKOHOMUYECKMIA COIO3

PI'Y «KoMuTeT MeIHIIHHCKOTO H (hapMalleBTHYeCKOr0 KOHTPOJIS
MunKcTepeTBa 3apaBooxpaneHus Pecriyonuku Kazaxcran»

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBHM: [TPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM ITPABUJI
HAJUTEAKALLEN TTPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3HMUCKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/27-03-2023

Cpoxk neficreus ¢ 02 nexabps 2022 r. no 01 gexabps 2025 r.
Beiman mo wuroraM npoBedeHus (apmaneBTHYeCKOH MHCNEKUMM B cooTBeTcTBUM ¢ [lpaBunamu
npoeienus  (apMaLeBTHYECKMX — MHCMEKUMH, yreepkiacHubiM  Pemennem Cosera  Espasmiickoit

SKOHOMHUYECKOH KOMUCCHH oT 3 HOosi0pst 2016 . Ne 83.

KOMHTET MC/HIIHHCKOI'O H papMalieBTHHECKOI'O KOHTPOJIA
MunucTepeTBa 3apapooxpanenus Pecniybmmkn Kazaxcran

IMOATBEPKAACT ClIe/lytouiee,
IpoBE€aACHAa Q)apMaHeBTH'-IBCKaH HHCIICKIIHA

Acnen bao Omvoecnos ImoX / Aspen Bad Oldesloe GmbH
Huoycmpuewmpacce 32-36 23843 bao Onvoecnos, I'epmanus / Industriestrasse 32-36 Schleswig-
Holsiein 23843 Bad Oldesloe, Germany

Ha OCHOBAaHUH:

- zagBneHus ot 28.04.2022 roma Ha mnpoRe/eHHE WHCIEKIMH Ha COOTBETCTBHE TpebOBaHUAM
HaJIeKaUIeH IPOM3BOJICTBEHHOM NpakTHkK EBpasHiickoro 3KOHOMMUYECKOro ¢oto3a (MHOe OCHOBAHHE).

Ha ocnoBanuu cBefeHHH, TIONYHIEHHBIX TPH MIPOBE/IeHHH (PapMaleBTUYECKOH WHCIIEKLIUH, TIOCTIeIHSAS
u3 KoTOphiX Oblna mposeneHa ¢ 28 HosOps mno 02 pexabpst 2022 ropma, ycTaHOBIEHO, 4TO JaHHOE
(hapManeBTH4eCKoe MPOMU3BOJICTBO CoOTBEeTCTBYET TpebosanusM Ilpasui HauiexKale npou3BoICTBEHHON
npaxkTHKy EBpasuiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COH03a.

Hacrosuuit ceptudukar oTpakaeT cTaTyc NPOM3BOACTBEHHOH NUIOLIANKKM Ha [aTy NpOBeJeHH
tdapManeBTHueckoii MHCHEKUMM W 1O HcTeueHun Oosiee 3 JieT OT JaThl [POBEACHUS IOCIEAHEro JIHs
HOCJIEHEr0 MHCHEKTHPOBAHUSA HE MOXET CUMTAThCH JIOKYMEHTOM, CBUAETENILCTBYIOUIMM O CTaTyce
cootBercTBusi. Cpok feiicTBusi  ceprHdukaTa MoskeT OBITB  COKpallleH TP UCIIOIb30BAHHMU
COOTBETCTBYIOLIMX IPHHLIMIIOB YIPAaBJICHUS PHCKAMH MPH HAJIMYHK COOTBETCTBYIOLICH 3amucH B moe
«OrpaHiueHHs WM TOSACHUTENBHBIC 3aMETKH, Kacatolidecs o007acTH TNPUMEHEHMs HACTOSIIEro
cepruduraray.

CeprudukaT sBnseTcs NEHCTBUTENBHBEIM B CITy4ae MPEJCTABICHHUS BCEX €ro JIMCTOR (KAK OCHOBHBIX
JIMCTOR, TAK U IONOJHUTE/IbHBIX JIUCTOB).

AyTEeHTHYHOCTh (MOAMMHHOCTE) HACTOSIICIO CEepTU(HKATA MOXKHO NPOBEPUTH B 0ase JaHHBIX
Komurera memuupmnckoro u apManeBTideckoro KoHTposs Munucrepersa 31pasooxpanenus Pecry®muku
Kazaxcran.

Ecniu  ceprudumkar He TpeicTaBleH B YKa3aHHOH 0ase MaHHBIX, cleyeT obpaTUThCA B
YIIOJTHOMOYEHHBIH opraH, ero BbIJaBIInii.
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EBpa3uniickunii SKOHOMMUYECKMIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/27-03-2023

X HCKElpCTBCHHI:-Ie cpeacrsa i MEJIHIMHCKOTO NPUMEHEHHWA

JlexapcTBeHHbIe MpenapaTsl A8 KITMHHYECKHX HCC/IeoBaHHi (MCIBITAHKH)

Kon

Haumenosanue

1.1

CrepuiibHast POy KLU

1.1.1 ITpou3BOaAMMAas aceNTHYECKHUM IyTeM (onepaliny 06paboTKM /1S CIeAYIOIIMX JeKapCTBEHHBIX hopM):

1.1.1.1. Xunkue nekapcTBeHHble (hopMbl OonbiIoro odbema

1.1.1.2. XKuakue nekapcTBeHHble HopMbl MAJIOTO 00beMa

1.1.1.3. Jlucnepcuu

1.1.1.4. Jluodunuzatsl

1.1.1.5. Teepibie JieKapcTBEHHbIE HOPMbI M UMILITAHTATHI

1.1.1.6. Msrkue jeKkapcTBeHHbIE OPMBI

1.1.1.7. IIpoyasi HpoyK1Ks, IPOU3BOJIMMAS B aCEIITHYECKUX YCIOBUAX

1.1.2. Tlogsepraemas (pUHUIIHON cTepuiM3alMu (onepau 06paboTKH Ui clIeIYIOLUINX JIeKapCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. XKuskue siekapersettble Gopmel 00ibioro obbema

1.1.2.2. XKujkue nekapeTBeHtbie HopMbl MAIOro 00beMa

1.1.2.3. Teep/ible eKapCTBEHHEIE OPMBI W HMIUIAHTATH

1.1.2.4. Msrkue JiekapcTBeHHbIe GOPMbI

1.1.2.5. ITpouast npoayKis, nojisepraemas GUHULIHON CTEpHIM3ALIAI

1.1.3. BelnycKaronuii KOHTPOJIk KayecTRa (BBIMYCK CEPHH)

1.2

HecrepunsHast npoayKIus

1.2.1. HecrepuibHas npoayKiks (TEXHOJIOTHYECKME ONEpalliy JUIS MOJIYYEHHs CIIEYIOIIMX JIeKapCcTBEHHBIX dopm):

1.2.1.1. Kancyusl B TBep/ioi 000I10uKe

1.2.1.2. Kancynsl B MArkoi 060104Ke

1.2.1.3. XKeBarenbHble JIeKapCTBEHHBIE (hOpMbI

1.2.1.4. UMnperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI

1.2.1.5. 2Kunkue nexapcrBeHHble (OPMBI U HAPYIKHOTO NPUMEHEHUS

1.2.1.6. XKunkue ekapcTBeHHbIe (hOpMbI [UIs BHYTPEHHETO NPHUMEHEHUA

1.2.1.7. MeJIMIIMHCKHE a3kl

1.2.1.8. IIpouue TBepAkie NekapcTBeHHbIe GOpMbI

1.2.1.9. [1penapaTsl, HaXoJAlUIAECs 10/ JABICHUEM

1.2.1.10, PaimonyKnujiHbIe IeHepaTophbl

1.1.1.11. Msirkue nekapcTBeHHbIC GOpMBI

1.2.1.12. CBeun (CyNno3UTOPHH)

1.2.1.13. Tabnerkun

1.2.1.14. TpaHcnepMalbHble MIACTHIPH

1.2.1.15. YcrpolicTBa Alsl MHTPAPYMUHAIBEHOTO (BHYTPHPYOILIOBOIO) BBEICHHS

1.2.1.15. TTpoyas HecTepuIbHAS MPOAYKIHA

1.2.2. Belnyckaloluii KOHTPOJIb KadecTra (cepTrdUKaLns cepHn)

1.3

Buosioruyeckas jieKapcTBEHHASL MPOIYKIIA

1.3.1. buonornueckas IeKapcTBEHHAS MMPOIY KIS

1.3.1.1. TIpoyKThl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHoOJIOrUYECKas NpoayKIug

1.3.2.3. IlpoayKLiis Ha OCHOBE COMATHUYECKHUX KIETOK (IPOLYKIIMS JUlsl TEPAIIHN COMATHYECKMMHU KJIETKaMH)

1.3.1.4. T'eHoTepaneBTHYeCKas NPOAYKIIAA

1.3.1.5. BuoTexHoJOruyeckas IpoIyKIus

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BlaeIeHHAs U3 )KUBOTHBIX MCTOUHHUKOB MJIM OpTaHoB (TKaHei) Yyenopeka

1.3.1.7. TkaHeuHKeHepHas NPOAYKLMA (TIPOLYKIMS TKAHEBON HHKEHEPUH)
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EBpa3niicKuii SKOHOMUYECKMUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/27-03-2023
1.3.1.8. [Tpouas Guosoryyeckas JeKapcTBEHHAS 11POLYKLMS
1.3.2. Boinyckawomuil KOHTpoJb (cepTHdukausa cepun) (nepeueHb BUIOB NPOAYKIIHHN):
1.3.2.1. TTpoaykThl KpOBH
1.3.2.2. UmmyHonornyeckas npoyKums
1.3.2.3. IlponyKThl HA OCHOBE COMAaTHYECKNX KJIETOK (MPOAYKIIUA IId Tepaluid COMaTHIECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTepanesBTHYECKas [IPOJIYKLIHA
1.3.2.5. BuotexHoJlorHyecKas poJIyKuus
1.3.2.6. Ipojtykums, BbljieeHHAs W3 IKUBOTHLIX MCTOUHMKOB WM Opraios (TkaHei) yesioBeka
1.3.2.7. TkanenHxeHepHas TPOAYKIM (MPOLYKIHSA TKAHEBOH HHIKEHEPHH)
1.3.2.8. [Tpouas GMoJOrHYecKas JICKAPCTREHHAS TPOILY KIS
[pouas JiekapcTBeHHAs MPOAYKIIMSA UM NPOM3BOACTBEHHAS AEATENLHOCTh
1.4.1. IIpoU3BOJCTBO:
1.4.1.1. PacturensHas NpoJLyKLus
1.4.1.2. l'omeonaTHyecKol MpoyKIMH
1.4.1.3. Ilpoyas npogyKuus
1.4.2. Crepunuzaums papmalieBTHIecKUX cyOcTaHLii, BCIIOMOraTellbHbIX BELIECTB, TOTOBOM NPOIYKLIMH:
1.4.2.1. ®unsrpauus
1.4.2.1. CyxoxapoBas cTepyin3anus
1.4.2.3. Crepunuzanuus 11apom
1.4.2.4. Xumuueckasi CTepHIH3aLius
1.4.2.5. Crepunusaius raMMa-u3JiyuyeHuem
1.4.2.6. Crepunuzaiys 3JI€KTPOHHBIM M3TTy4eHHEM
1.4.3. IIpoyee
VYnakoBka
1.5.1. IlepsuuHas yrakoBka:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepAoii 00010uke
1.5.1.2. Kancynel B MaArko# o6on04ke
1.5.1.3. XKeBaresbHble JICKAPCTBEHHBIC HOPMBL
1.5.1.4. UmnperuupoBaHHbie JekapcTBeHHbie hopmbl
1.5.1.5. Junkue JekapcTBeHHbIE (OPMBI JUld HAPYKHOIO IPUMEHEHUS
1.5.1.6. Xunkue nexapcTBeHHbIe OpMBI s BHYTPEHHEro NpUMeHEHUs!
1.5.1.7. MeaMUMHCKHE ra3kl
1.5.1.8. [Tpouue TBep/ible JeKapcTREHHbIE (HOPMbI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HaxoasflHecs MO AABICHUEM
1.5.1.10. PagnoHyknuaHbsie reHepaTophbl
1.5.1.11. Msrkue nexapcrBeHHbIC hopMBI
1.5.1.12. Caeun (cymnmo3uTopHH)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpaHcaepManbHble MIACTHIPH
1.5.1.15. Ilpouas HecTepuwibHag JIEKAPCTBEHHAS NTPO/IYKLIMS
1.5.2. BropuuHas (notpebutenbckas) yiakoBka
Konrpons xavecta
1.6.1. MuKpoOHOIOrHYECKUE UCIIBITAHHUA: CTEPHILHOCTE
X 1.6.2. MukpoOuoJiorHueckoe TeCTUPOBaHUE: MUKPOOHOIOTHYecKas YHCTOTa
X 1.6.3. Xummueckue (pusnueckue) UCHbITAHMS
1.6.4. Buonoruyeckue UCIbITAHUS

B ornomennyu moBGBIX OrpaHUvYCHUA HMAM MoscHeH, OTHOCAIIMXCA K JIAHHBIM TMPOU3BOJATCBEHHBIM ONepauuaM (3a HCKIHOYeHHEN
Clly4aes, KOrja NoAcHeHHe ABMsAercs oOLMM KOMMEHTApHEM K MPOLECCaM Ha NPOM3BOJCTBCHHOM o0bekTe), rae Obl HH IPUMEHSIHCEH
9TH OTpaHHYEHUs WIIH NOACHEHUS, HE0OX0IMMO BKIIKOYAThL OTCBUIKY K COOTBETCTBYIOILEMY HOMepY nyHkTa cepruduxara GMP,
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EBpasuiickunii SKOHOMMUYECKMIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/27-03-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIYKILIMU

KoHTpoJib KayecTBa UMITOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOM IPOAYKLIHH

2.1.1. MUKpoOHOIOrHYe€CKHE HCTILITAHMSA: CTEPUIILHOCTh

2.1.2. Mukpo0OuoJIOTHUecKOe TECTHPOBAHNE: MUKPODHOIIOIHYECKas YMCTOTa

2.1.3. Xumuyeckue ((hU3HIECKHE) HCIBITAHHSA

2.1.4. Buonoru4yeckue UCHbITAHHUS

Cepruduxans cepuu MMIIOPTHPYEMOH NPOJIYKIMK

2.2.1. CrepwibHasi NPOAYKIHS:

2.2.1.1. [Iponssoaumas B acENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. Tlojepraemasi (PUHUILIHON cTepUIU3alMHi

2.2.2. HectepuiabHas NMpoyKIUs

2.2.3 buoJjioruueckas JIeKapcTBeHHAs POYKLIMs:

2.2.3.1. IIpoiyKThl KPOBH

2.2.3.2. UmmyHONOrHYecKas NpoayKILus

2.2.3.3. [lpoayKIMsa Ha OCHORE COMATUUECKUX KJIeTOK ([IPOJIYKIUs JIJIsl TEpHai COMATHYECKUMM KIIeTKaMM)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHUECKHUE TIPOJLYKThI

2.2.3.5. buorexHonoruyeckas npoayKkuus

2.2.3.6. llpoaykis, BhlieneHHAs U3 KMBOTHAIX HCTOUHMKOR WIH OPraHoB (TKaHei) uenoseka

2.2.3.7. TkaHeumkeHepHast MpojiyKuus (IpoJIyKIMsS TKAHEBOH UHKEHEPHK)

2.2.3.8. llpouas duosoruyeckas JieKapcTBCHHas TIPOIYKIHA

ITpoyas AesTeNbHOCTh 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inouranka duzmyeckoro umnopra (BBosa)

2.3.2. UIMIopT NpoMexyTOYHOH POy KIUH, [10JiBepraiolieiics Jaibaeiieii 0d0padoTke

2.3.3. Ilpouee

DapmauerTraeckas cyberanims (cyOcTaHIumn):

3. TPOU3BOACTBEHHBLIE OTIEPALIMH — @APMAILIEBTUYECKHWE CYBCTAHIIHA

3.1

IIpoussoicTeo hapMaleBTHYECKUX cyOCTaHIMIA METOJIOM XHMHUECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TIpoM3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX POYKTOB hapMalleBTHUECKOH cyOcTaHLMu

3.1.2. Ilpou3BOACTBO HEOUHIIEHHOM (dapMalieBTHYeCKON cyBcTanIun

3.1.3 Coneobpazosanune (OUHCTKA): KPUCTAJUIM3AIIHS

3.1.4. Ilpouyee

[pou3BOACTBO (PaPMALIEBTHYECKHX CYOCTaHIMI METOJaMU BbIICJIEHHS U3 IIPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Brigenenne dapMaleBTHYECKHX cyOCTaHIIMH W3 MCTOUHHUKOR PACTHUTENILHOTO MTPOUCXOMKIEHHS

3.2.2. Brinenense GapMaleBTHYCCKHX CYOCTAHIMI W3 HCTOUHUKOB MHBOTHOIO POUCXOMKACHHS

3.2.3. Beinenenue dapMalepTHHeckux cybcTannmii n3 opratos (TKaHei) dejoBeka

3.2.4. Boigenenue GapMaleBTHYCCKHX CYOCTAHLMI M3 MCTOUHMKOB MUHEPAILHOIO IIPOUCXOM/ICH Ul

3.2.5 Moaudukalus BelieeHHOH apmaneBTHyeckoii cyOcranimm (ykassisaeTcs H3 MyHKkToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BeLaeacHHOH hapMaueBTHYeckoH cyberanuu (YKa3blBAGTCs UCTOUHMK W3 nyHkToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

[Ipou3BoacTBO papMaleBTHYECKHX CYBCTaHLMIA ¢ HCII0JIb30BaHHEM BUOJIOIHYECKUX TIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaLa

3.3.2. [Ipou3BOACTBO C MCIONL3OBAHHEM KJIETOUNLIX KYJILTYp (ykaszarh Tﬁt
HCIONB3YEMBIX KIETOK) (0] yKazaHHeM THIIa KJICTOK MOHHMAETCA UX THIIOBAaA CleUU(GHIHOCTE, JIMHUSA, [ITAMM
npouce)

3.3.3. Brizenenue (o4ucTka)

3.3.4. Moaudukams

3.3.5. Ilpoyee

ITpou3BOACTBO CTEpMABHBIX (hapMalieBTHUeCKHX cyOctanumii (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 momkHB! GBIThH 3aIIONHEHBI
I'J1¢ NPUMEHUMO)

Crpanuua 4 u3 5




EBpasniicKunii SKOHOMMYECKMIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/27-03-2023

3.4.1. ®apmaueBTHYecKie cyOcTaHIMK, TPOU3BOIMMBIE B aCEMTUUECKHX YCIOBHUAX

3.4.2, ®apmaneBTHYeCKHE CYOCTAHIIMM, TT0JIBepraeMble GUHUILIHON CTepUIIn3alum

3aBepIaole CTaIMH NPOU3BOACTEA (hapMalleBTHHeCKUX cyOcTaHIuii

3.5.1. Cramuu dusudeckoil 00paboTKU: IPOCEUBAHUE

3.5.2. IlepeuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuyHas ynakoBka

3.5.4. TIpoyee (yKa3ath 1y Onepaluii, He ONMUCAHHBIX BhIINE

Konrpoas kayecTsa

3.6.1. ®uanyeckue (XMMUUECKHE) UCITbITaHUSA

3.6.2. MEKpoGHOIOTrMYECKHE HCILITAHUS (BKJIH0YAS MCIIBITAHHS HA CTEPHIIBHOCT)

3.6.3. Mukpo6Holoruueckie ucnbTanua (MCKII0Yas MCTIbITAHMA Ha CTEPHJILHOCTD)

3.6.4. Buonoruuyeckue UCIbITaHus

4. [TPOYHE OIIEPALIMH - PAPMALIEBTHYECKHE CYBCTAHLIMH

OrpaHuyeHus WM MOACHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacaloluecs obacTi IpUMeHeHHs cepTuduKara:
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Axmerannz JIL.M.

H.o. [lpencenarens Komurera
MEIHIIMHCKOIo 1 (bapmaueﬂ'mliecxoro
KoHTposis MuHHUCTEpCTBA

3/1paBoOOXpaHCHUA PECHyGHHKPI Kazaxcran
(®.1.0., poaxnocrs)

09. 03 Xoi3 2.

(naTa moanmcanuA, AA. MeC.rrr)
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