EBpa3suiicKmnii SKOHOMUYECKUIA CO03

PI'Y «KomuTEeT MEAMLIMHCKOTO U (hapMaLIEBTHUECKOTO KOHTPOIIS
MunucTepeTra 3apaBooxpanetus Pecnyonukn Kazaxcran»

CEPTUOUKAT

COOTBETCTBHA [IPOM3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPEBOBAHUAM I[IPABUJI
HAJUIEXKAUIEW [TPOU3BOJCTBEHHOU [MTPAKTUKH
EBPA3UHACKOI'O 9KOHOMWYECKOI'O COXI3A

Ne GMP/EAEU/KZ/70-11-2023
Cpoxk nevicrsus ¢ 28 mona 2023 r. mo 27 urons 2026 1.
Beiman nmo uroram npopeieHus (apMaleBTHUCCKOM MHCIEKUMH B cOOTBETCTBHH ¢ IIpaBuiamu
npoBesieHus  (apMaleBTUHECKUX —UHCIeKLMi, yreepxaeHHbIM Pemenumem Copera Espasuiickoii

DKOHOMHYECKOH kKomuceun oT 3 Hoabps 2016 r. Ne 83.

Komurer meannmnckoro v hapMaleBTHYECKOr0 KOHTPOIA
Munucrepersa 3apasooxpadedns Pecnybanku Kaszaxcran

MO/ITBEPKAET ClIeTyloee:
nposejeHa (hapMaLeBTHYECKas HHCTIeKIHs

Dongying Tiandong Pharmaceutical Co., Ltd
1236, Nan er Road, Dongying city, Kumau

Ha OCHOBAHMWH:

- sasBnerus ot 27.02.2023 rona na nposejieHHe MHCMEKIMA Ha COOTBETCTBHE TPeGOoBaHMAM Ha/UleKaLeH
NPOU3BOJACTBEHHOI MpakTHKH EBpasuiickoro 3k0HOMHUECKOTO col03a (MHOEG OCHOBAHHE),

Ha ocHOBaHMY CBEIEHMI, MONYUSHHbIX [P [pOBeeHun (apMaueBTHYeCKOH HHCHEKIMH, MOCTequss U3
KoTopeiX Obia TpoBesiena ¢ 24 no 28 wons 2023 roja, YCTAHOBJIEHO, 4YTO JaHHOe (apMaLEeBTHYECKOE
NPOU3BOACTBO COOTBETCTRYET TpeboBanuam [pasun Hamiexkaiued npoussoacTeeHHol npaktuku EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOTO COT03a, sKBHBalleHTHRIX [IpuHuminam n Pykoroactsy Eppornefickoro coroza mo Hanesxarei
IPOU3BO/CTBEHHOH NPAKTUKE JICKAPCTBEHHBLIX CPEJACTB JUTs MEAMUMHCKOTO M BETEPHHAPHOrO NPUMEHEHUs W
npuHuEnamM CHCTeMBI COTpyAHUYeCTBa (hapMaleBTHIeCKkHX nHcnexuuii (PIC/S).

Hacrosiuii - ceprudmxar oTpaxaer CcraTyc NPOM3BOACTEEHHOW [MIOW@AKH HA 4Ty IIPOBEIEHMS
(apmauesTHYECKOH WHCTIEKLIMM M N0 HCTeueHHH 00ee 3 JIET OT aThl POBEIEHNS TIOCNeAHEr0 IHA MOCEIHET0
UHCTICKTHPOBAHUSA HE MOJKET CYMTAThCH JIOKYMEHTOM, CBHJETENLCTBYIOUIMM O craryce cooTeetcTBus. Cpok
AcHcTBUA cepTuduKaTa MOKeT ObiTh COKPALLEH [TPU NCTIOML30BAHHT COOTBETCTBYIOLIMX NPHHIMIIOB YIPABICHHU
PUCKaMU MpPH HaIWYUM COOTBETCTBY OGN 3amucH B mofe «Orpanuyvyends WM [OACHHUTENbHBIE 3AMETKH,
Kacarumecs 0b1acTi NpUMEHeHHUs HACTOAIEIO cepTuduKaTay.

Ceprugmkar siseTcs AeHCTBHTENLHBIM B CTyYae NPEICTABICHHA BCEX €10 TMCTOR (Kak OCHOBHBIX JIHCTOR,
TaK ¥ JONOJHHTEIBHBIX JIHCTOB).

AYTEHTHUYHOCTH (MOAJIMHHOCTb) HACTOSLIETO CepTH(hUKATA MOKHO TIPOBEPHTH B Oase AaHHBIX Komurtera
MEJIMUMHCKOTO M (PapMaleBTHYECKOro KOHTpons Muuucrepersa sapapooxpanenus PecriyGauku Kasaxcran.

Ecnm ceprudmrar He npencraernen B yvikazanuoil 6aze nanimix, clielyeT o0pATHTRCS R YIOTHOMOUYEHHEIH
Oprad, ero BLIJIaBIIHIA.
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EBpasuickmnii SKOHOMMUYECKUM COO3

Ne GMP/EAEU/KZ/70-11-2023

ﬂeKapCTBBHHBIe CpeACTBa A METMUHMHCKOro MpUMEHEHUA

JlekapcTBEHHBIC NPENAPATHI [T KIHHHYECKHX HCCIEA0BAHUM (MCITBITAHHH)

Haumenosanue

1. NPOU3BOACTBEHHBIE ONNEPALIMU - JTEKAPCTBEHHAA IMTPOAY KLU

CTepHibHas NPOAYKIH

1.1.1 TIpouspoaumas acentuieckum nytem (onepanmu oOpaboTKu JU1s CleIyIOMNX NeKAPCTREHHBIX hopm):

1.1.1.1. Kunkue nexapcteeHHbie Gopmel GoBIIOTO 00beMa

1.1.1.2. Xunkue nekapcreeHHble opMbl MAIoro oobeMa

1.1.1.3. Jucnepcuu

1.1.1.4. JInodmmazartel

1.1.1.5. Teepnble nexapcTBeHHbIE GOPMBI H HMILTAHTATHL

1.1.1.6. Markue nexapcTBeHHble GopMBI

1.1.1.7. Tlpouas mpomykuus, MpOM3BOAMMAs B ACEMTHIECKHX YCIOBHAX

1.1.2. IloppepraeMas GUHULIHOH cTepUITH3AINM (onepauui 06paboTKY ITA CIeAYFOMINX JIeKapCTBEHHLIX dopm):

1.1.2.1. XKupkne iekapcTreHHble GopMbl DOTEIIOT0 00BEMA

1.1.2.2. Kuakue nexapcrBeHHbIe (OPMBI MATOT0 06beMa

1.1.2.3. Teepaste nekapcTBeHHEIE (OPMBI H HMILTAHTATEL

1.1.2.4. Msrkue nekapcTeHHbIe GopMl

1.1.2.5. Tlpouas npoaykius. noasepraeMas QHHNITHON CTEPUITH3AIIHA

1.1.3. BRIIYCKAIOLUHA KOHTPONL KauecTra (BLINYCK CEepHit)

Hecrepunsnas mpomykuys

1.2.1. HecrepuapHas npoayKLus (TeXHONOIHHECKHE OMEpaLHK 1M1s MOy IEHHS CIISIYIONIAX JEKAPCTBEHHLIX PopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaO#H 060J04KeE

1.2.1.2. Kanicynbl B MATKO# 060104Ke

1.2.1.3. XKenareasHble JEKAPCTBEHHBIE (IOPMBI

1.2.1.4. MIMOpersupoBaHHbIe EKapCTBEHHBIE (GOPMEI

1.2.1.5. XKupkue nekapcTBeHHbIE (GOPMBI AJIS HAPYKHOTO [IPUMEHEHHUS

1.2.1.6. JKupkue ftexapcTBeHHbie GOPMBIL 4TSl BHYTPEHHErO NPUMEHEHMA

1.2.1.7. MenuuMHCKHE ra3bl

1.2.1.3. TTpoune TBEpAbIC TEKAPCTBEHHBIC OPMbI

1.2.1.9. TlpenapaTel, HaXOAANIHECA MO/ IABNCHHEM

1.2.1.10. PaiuOHYKIUHBIE TEHEPATOPLI

1.1.1.11. Msrkue nekapcTeeHHbie GOPMbI

1.2.1.12. Ceeun (cynmnosuronuw)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpancnepmansHele ITACTLIPH

1.2.1.15. YcTpoiicTsa it MHTPapyMUHAILHOro (BHY TPHPYGLIOBOTO) BREIEHS

1.2.1.16. [Ipovast HeCTEPHIBHASA NPOIY KLU

1.2.2. Brinyckarouuii KOHTPOJIL Ka4ecTBa (CepTH(UKALIMA cepun)

buonoruveckas nekapcTBeHHAN MPOAYKIHS

1.3.1. bronoruecKas JeKapCTBEHHAS MPOLYKIMSL

1.3.1.1. TlponykThl KpoRl

1.3.1.2. UMmyHONIOrHYeCKas NMPOAYKIAs

1.3.1.3. IlpoayKius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (MPOMYKIMSA JUIS TEPAlIHK COMATHYECKAMH KICTKAMH)
1.3.1.4. TenorepaneBTHUYECKAS MPOIYKLMS )

1.3.1.5. broTexHoNornyeckas npoayKuus

1.3.1.6. Ilponyxuns, BpinencHas i3 )KUBOTHBIX MCTOUHHKOB HIIH OpraHos (TKanell) yenosexa

1.3.1.7. TkaHeursxeHepHas NpoayKUMS (TIPOYKIMS TKAHEBOH HHAKEHEPHH)
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EBpa3suMicKuii SKOHOMUUECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/70-11-2023
1.3.1.8. Ilpouas Ouonoruyeckas JexapcTReHHAS MPOAYKIUMS
1.3.2. Bemyckarounii kouTpones (cepruduxauus cepun) (MepeueHs BAIOB NPOXYKIH):
1.3.2.1. IlponykTsl KpoBH
1.3.2.2. UmmyHoIOrMYeckas npoayKums
1.3.2.3. IlposyKThl Ha OCHOBE COMATIIECKHX KJASTOK (MPOAYKLHS IUIs TEPAIIHH COMATHIECKHX KIETOK)
1.3.2.4. TeHoTepameBTHYECKAA TPOIYKLIHAL
1.3.2.5. BruoTexHomornyeckas npoLyKuus
1.3.2.6. lpopykums, Beigenennas 13 KUBOTHBIX MCTOMHUKOB WM OPraHor (TkaHeil) yenoseka
1.3.2.7. TkaHenHxeHepHas NPoAyKLMS (IPOIYKUHS TKAaHERBOH HEKEHEPHH)
1.3.2.3. Tpoyas GHONOrHYECcKas JICKAPCTBCHHAS PO KLU
Ilpoyas NeKapCTBEHAAA NPOAYKUMA WM NPOM3BOACTBEHHAN NEATENLHOCTh
1.4.1. Ilpon3BoacTeo:
1.4.1.1. PacTutensHas mpoayKuus
1.4.1.2. TomeonaTHaecKoi MpoayKuHu
1.4.1.3. llpouas npomyxums
1.4.2. Crepunuzaums dapmanesTuyecknx cybcTaHumii, BCIOMOraTe/bHbIX BEIECTB, TOTOBOH MPOAYKLHH:
1.4.2.1. Dunbrpaums
1.4.2.2. CyxoxkapoBas cTepuin3aius
1.4.2.3. Crepuausarms napom
1.4.2.4. Xumutieckasn cTepuin3aums
1.4.2.5. CTepHIM3aliisi raMMa-u3j1yuaeHuem
1.4.2.6. Crepunnsanns SNeKTPOHHBIM U3y UEHHEM
1.4.3. TTpouee
Vnakogka
1.5.1. TTepeuunas ynakoBka:
1.5.1.1. Kancynet B TBepmoit 060n04Ke
1.5.1.2. Kancynel B MArkoii obonouxe
1.5.1.3. XKeBarensuple 1eKapcTBEHHBIC HOPMLI
1.5.1.4. IMOperaupoBaHHEl 2 JICKAPCTECHHALIE (DOPMBI
L.5.1.5. YKupnxue neKapcTBEHHbIE JOPMBL 11 HAPYIKHOTO NPUMCHEHHS
1.5.1.6. Xunxue nexapcTBeHHbIE QOPMBI JUIS BHYTPEHHETO NPUMEHEHML
1.5.1.7. MenuumHckue rassl
1.5.1.8. [Ipoune TBepabIe NekapcTREHHbE HOPMBI
1.5.1.9. Tlpenaparsl, HAXOAALINCCA IO/l JABNCHNEM
1.5.1.10. PagnoHyKIUAHBIE TEHEPATOPBI
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIC (opMbI
1.5.1.12. Ceuu (cynmmo3utopui)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpaHncaepManbHbie UIACTHIPH
1.5.1.15. lpouas HecrepuiibHaR NCKaPCTBCHAAS NPOILYKLHA
1.5.2. Bropuynas (norpedutensckas) ynakogxa
Konrpoins kauectsa
1.6.1. MUKPOOHOMOTHUYECKHE UCTBITAHHS; CTEPHIILHOCT
1.6.2. MukpoGuomoruueckoe TeCTHPOBAHKE: MHKPOOHOIOIHUECKAN YHCTOTA
1.6.3. Xummueckue (pusutieckuie) ncnpiTanys
1.6.4. Buonornyeckue ucnpiTaHus

B OTHONIEHUW JHOGB[X Ol'paHH‘-IEHHf/‘I WM HOSICHEH, OTHOCSIIHXCH K JIAHHLIM UPOHZBOHCTBCHHBIM DIIEpﬂIIHHM (’33 HCKITHOYEHHEM
CIIy4acB. KOrja HOACHCHUC ABISCTC OOIMM KOMMCIITAPUCM K IIPOLECCAM 1A POU3BOJCTECHIIOM O0DLCKTE), TIC OBl HH TPHMEHATHCE
9TH OTPAHHYCIHS HIIH OACHCIHS, HC0DX0MMO BKIOYATE OTCHITKY K COOTRETCTBYIOMCMY TIOMEpY MyIkTa cepridukara GMP.
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EBpasuiicKMii 3KOHOMUUYECKMIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/70-11-2023

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIUH

Kountpomnn, xavuectsa HMNopTHPYeMOi fekapcTBellof NPoayKIHK

2.1.1. MukpobHoNOTHYECKHE HCIIBITAHUS: CTEPUIIBHOCTE

2.1.2. MHKpOGHONOTHIECKOE TEeCTHPOBAHHE: MHKPOOHOTOrHIEcKas IHCTOTa

2.1.3. Xamuaeckue ((pU3n4eCKUE) UCIBITAHS

2.1.4. bronorayeckue HCIBLITAHKHS

Ceprudmkauus cepuu UMIOPTUPYEMOI NPOAYKLIHY

2.2.1. CrepunsHas npoayKumus:

2.2.1.1. llpousBonnmast B aceNTHYECKNX YCIOBHSIX

2.2.1.2. Tlogsepraemas PUHHIIHON CTEPUANIALAN

2.2.2. HectepunbHas npoayKims

2.2.3 bruonorinyeckas nekapcTReHHAas NPOTYKLHS:

2.2.3.1. llpoaykTsl KpoRH

2.2.3.2. IMMyHOTOrIecKas mpoayKmsa

2.2.3.3. TlpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKAX KIETOK (IIPOIYKINS A7 TEPAIIHA COMATHIECKHMHE KIIETKAMH)

2.2.3.4. l'enoTepaneBTHYECKHE TIPOLYKTHI

2.2.3.5. broTexHonoruuecKkas mpoayKuns

2.2.3.6. llponyxius, BblA€NeHHAs W3 KHBOTHBIX HCTOMHMKOE /A OpPraHoB (TKaneii) uenoBeka

2.2.3.7. TxanewmKeHEPHAA IPOAYKLMS (IPOAYKLHSA TKAHEBOH MHIKEHEPHH)

2.2.3.8. lTpouas duonoruyeckas JIeKapCTBEHHAA POLYKLIHs

[pouas meATeNnBHOCTE IO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [momasxka husnueckoro nmnopta (BBo3a)

2.3.2. UMnopT npoMesxy TouHOM "TpoayKUMH, MOABEPrafouieics nansHeineil 00padoTke

2.3.3. Ilpouce

DapmManesTHYeCcKas cyOcTanms (cydeTanimm);

3. MPOU3IBOACTBEHHBIE OIIEPALUHN — PAPMALUEBTHYECKME CYBCTAHIIUA

3.1

MpouzroacTro gapmMaLeBTHUCCKHX CYOCTAHIMI METOIOM XMMHYECKOIO CHHTE3A

3.1.1. Ilpon3BOACTBO MPOMENYTOUNLIX NPOAYKTOB GapManeBTAUCCKONH CyOCTaHIIH

3.1.2. TlpouspoacTeo HeounIeHHOH GapMaleETHYECKOH cyOcTaHIn

3.1.3 Coneodpa3zoBanue (OYUCTKA): KPUCTALIH3ALIANA

3.1.4. Tlpouee

IMpou3BoACTRBO hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHLIMN METORAMY BBIIENEHHSA U3 TPUPOAHBIX HCTOUHHKOB

3.2.1. Brinenenne papmaueBTHHECKHX cyOCTaHUMI M3 HCTOYHIKOB PACTHTENLHOIO IPOHCXOAKICHHS

3.2.2. Bripenenue dapmaneBriuecknx cyScTaHimii H3 HCTOUHHKOB %MBOTHOI'O NPOHCXOMKIEHUS

3.2.3. Beizenenue dapmauepriuecknx cyOcTanumii H3 opraHos (Tkadeil) uenopexa

3.2.4. Buineneune dapmMaueBTHUCCKHX cyOCTAHLHI H3 HCTOYHHKOB MHHEPAIBHOIO IIPOHCX 0K ACHHS

3.2.5 Monudukauus BeIIENCHHOMN hapmaneBTHYeCKoN cybcTanmy (YKasbIBaeTCs W3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka BbienenHo dapmauesTiueckoil cyberanumn (yKasplBaeTcs HCTOYHMK W3 myHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Tlpouee

ITpoH3BONCTEO hapMaleBTHYECKHX CyGeTaHUMH ¢ HCNOJb30BAHHEM GHONOTHYECKUX [IPOLIECCOR

3.3.1. ®epMenTauus

3.3.2. TIpoM3BOACTEO C MWCMONBL3OBAHMEM KIETOUHBIX KYILTYP (ykazare Tag

HCMOMB3YEMBIX KICTOK) (MO YKa3aHHEM THIA KJIETOK MOHUMAETCS UX THIIOBAs CIIEUHGHIHOCTS, INHHS, IITAMM &
mpouee)

3.3.3. Belnenenue (ouncrka)

3.3.4. Moaudukarys

3.3.5. Ilpouee

TTpOM3BONCTBO CTEPUILHBIX (hapmaneBTHUecKUX cyOcTanmwmii (pasaenst 3.1, .3.2, 3.3 nomkHbl OBITE 3aTIONHEHBL
r7ie NpUMeHHUMO)

=, A
TP AHALD S 30




EBpazniicKMii SKOHOMMUYECKUI COM02

Ne GMP/EAEU/KZ/70-11-2023

3.4.1. dapmanesTHyeckne cyOCTAHLNY, MPO3BOANMBIC B ACENTHYECKHX YCTIOBHSIX

3.4.2. GapmanerTudeckue cydcraHuy, noagepraevisie GUHUIITHON CTEpUITH3ALITY

SHBCPIJ.IHI-OILIF[C CTaluH IMPOU3BOLCTBA q)ﬁpMaLIEBTH‘ICCKHX CyﬁCTaHﬂHﬁ

3.5.1. Craguu dusuyeckoii 00padoTky: npocensanme

3.5.2. TlepBruHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee (yKazaTb A% ONEpalyii, He ONMCAHHBIX BBILIE)

KoHTpoas kauecTsa

3.6.1. ®uznyeckue (XUMHYECKHUE) UCTIBITAHMS

3.6.2. MukpobuHoIornueckue UCnbITanus (RKII04As UCIBITAHNS HA CTCPHILHOCTE)

3.6.3. MukpoGHonoruieckue HenbiTanus (HCKIIOas HCTBITAHNS Ha CTEPHIIBHOCTD)

3.6.4. BUONOrHIeCKHe UCTILITAHUS

4. TPOYUE ONNEPALIMH - PAPMAUEBTUYECKHWE CYBCTAHLUHUHA

OrpanuaeHus WK NOACHUTEAbHBIE 3aMETKH, Kacatomwyecs o0MacTd npuMeHenus cepTadukara:

K. A. Tyaemor

H. o. samecturens [pencenarens

Komutera MeUIIHHCKOTO 1

bapMmaleBTHYECKOTO KOHTPOJIA —

MunucrepcTsa 30paBooXparieHus Phenc? % Q
rd

Pecny6nukn Kazaxcran
(®.H.0., nosuknocts)
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