EBpasuiickunii sSKoHOMMYECKHii coos

PI'Y «KomuteT MEAMIMHCKOro i (GapMaLIeBTHYECKOrO KOHTPOIIS
MunmcrepcTea 3npaBooxparenna Pecnybmuku Kaszaxcrany

CEPTUDUKAT
COOTBETCTBHA l'IPOl/I?)BO}lCTBA: JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUWSIM ITPABIJI
HA}lﬂE)KAyJ,EE/l [MPOU3SBOJCTBEHHOM [TPAKTHKH
EBPA3HHMCKOI'O DKOHOMWYECKOI'O COHO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/116-07-2024
Cpoxk nericrens ¢ 18 wona 2024 r. no 17 mions 2027 r.
Brinan 1o wroram nposeseuus (papmaleBTHUECKOW HHCIEKLUMH B COOTBETCTBMM ¢ [lpaBuiamu
{IpoRefieHus  (hapMaLeBTHUYECKUX HHCIEKLMH, yTBepkaeHHbIMH Pemenmem Cosera Eppazuiickoit

IKOHOMMUECKOH KOmuecuM oT 3 Hosbps 2016 r. No 83.

Komurer Menuimuekoro 1 hapmMaleBTHYECKOro KOHTPOIs
Munncrepersa 3apasooxpanenns Pecrryonukn Kasaxcran

HOATBEPKIOACT CACAYIOLICE:
fIpuBEICHa dJapMauemnqec:sz HHCIICKIIHUA

«Maropack AG»
Industriestrasse Briseck 4, 6144 Zell LU, Illseiapus

HA OCHOBAHUU:
- 3agBneHus ot 17.05.2024 ropa Ha nporefeHHe MHCIIEKLMKM HA COOTBETCTBUE TPeOOBAHUAM HAJLIEKALLEiH
NPOM3BOACTBEHHON NpakTukn Espasuiickoro a3koHoMUUueckoro coroza (HHoe 0CHOBAHKE).

Ha ocnosanuu cpeaenuii, NonyuesHbIX OpH NpoBefeHNH HapMaLEBTHUCCKOH MHCIEKLMU, TOCTEAHAS 13
KoTopeix OkNa mposesena ¢ 17.06.2024 no 18.06.2024 roma, ycTaHOBIIEHO, YTO JAHHOE (BapMALEBTHIECKOE
iIpOM3BOACTBO COOTBCTCTBYST TpeGopanuam IIpapun nannemamen ipouM3soacTBEHHON npaktuky Espazuiickoro
IKOHOMHWHYECKOrO COrO3a, IKBHBANCHTHLIX [IpnHuunaM u PykosoactBy Eponeickoro cormsa no Haiekaweit
NPOW3BOACTBEHHON MMPAKTHKE JIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB /I MEAHLHHCKOrO M BETEPUHAPHOIO DPUMEHEHUS M
npunnunam CHcTemsl coTpyaHryecTea hapMalerTHUeckux nucnexuuii (PIC/S).

HacToswmii  ceprudukar oTpamaer crartyc MpOH3BOACTBEHHONH NJOWAAKH HA [aTy [pOBEACHMS
(hapmaleBTHHECKOH HHCMIEKLIMA 1 10 MCTeYeHNH Gojiee 3 JIeT OT IaThl MPOREICHHS TIOCISAHEr0 IHS OCTEHEr0
MHCMEKTUPOBAHHUA HE MOWET CHMTATBCS [JOKYMCHTOM, CBHIETENLCTBYICIIMM O CTAaryce CooTBercTBHf. Cpok
AeHCTBUA CepTH(UKATA MOKET ObITh COKPAIEH MPH HCLONB30BAHMH COOTBETCTBYIOUMX IPUHLMITOB YIIPABICHHS
pUCKaMH MpHM HATHYHK COOTBETCTBYHWlEH 3anuc 8 noje «OrpaHuyeHMs WM [OSCHHTENbHbIC 3aMETKH,
Kacaomuecs 06nacTH NPUMEHEHUs HACTOALErO cepTuduKaTay.

Ceprudukar ABIAeTCA AHCTBUTELHBIM B CIIY4a€ NPES/ACTARICHHS BCEX ero INCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK ¥ JOTONHUTENLHBIX TUCTOR).

AYTEHTHYHOCTD (TOINHHNOCTL) HACTOSWErO copTHdhHKATA MOXKHO NPOBEPUTH B Oase nanHbx Komurera
MEHMUHHCKOr0 1 (papmalieBTHYECKOro KOHTPOIS MUHMCTEPCTEa 3apasooxpanenus PecnyGnikn Kasaxcraw.

Ecnv cepruukar ne mpemctasien B ykaanHoll Gaze NaHHbIX, ClieyeT 0OPATHTBCS B VIIOTHOMOUEHHBIH
OpraH, ero BeiAaBLIRii.
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EBpPasMiiCKuii SKOHOMMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/116-07-2024

X HBKapCTBeHHb]e CpeAcTBa AJ1d MEAHUIIMHCKOIO ITpUMEHeHNA

JlekapcTeeHHble MpenapaTel 4TS KIMHAYECKUX HCCIIEA0BAHMH (HCTILITAHHH)

Kon

HanmeHnoBanue

1. TPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIUUA - TEKAPCTBEHHAS IPOAYKL M

L

Crepunbhas npoaykuus

1.1.1 TIpon3BoAMMas acenTHYECKHM NyTeM (onepawnn 06paboTku s Cae iy X JIEKapCTBEHHLIX dopm):

I.1.1.1. JKunkue nexapcereernbie Gopmsl 60nb1I0ro o0bema

1.2. JKnakue nekapcTBeHHble POpMBbI Maoro odbema

3. Hmcnepcun

.5. TBepAable NeKapCTBEHHEIE POPMEE H UMILIAHTATEI

1.

1.1

1.1.4. Jlnoduiaunzars
1.1

e

1.6. Msrkue neKapcTBeHHbLIE GOPMBbI

L.
l.
1.
1.
1.
L

1.1.7. Tlpoyas 0poyKuus, IIPOM3BOAHMAN B ACEIITHUECKUX YCIOBMSX

1.1.2. Tlonsepracmas QUANIIHOI CTEpHIH3ALIY (OTepaiuu 06paboTKY L CleayIOmHX JIEKAPCTBEHHBIX (HhOpM):

1.1.2.1. ’Knpakue JiekapcTeeHHbIe QopMb! D0ILLIOTO ofbema

1.1.2.2. XKnpkne siexapcrBeHHbie GOopMbI MAIOr0 00beMa

1.1.2.3. Trepasle NeKapcTBEHHBIC (OPMBL H HMITTAHTATHI

1.1.2.4. MArkue AexapcTBeHtbie (GOpMbi

1.1.2.5. Tpoyas npoaykuMs, NoaBepraemas (PMHULIHON CTepHIn3alu

I.1.3. Brinyckatouuii KOHTPONb KauecTBa (BLIYCK CCpyH):

Hecrepunbhas nponyKuus

1.2.1. HeeTepusibhas NponyKius (TeXHOTOMHYECKHE ONepaii JUIS NOMYUSHHS CIEYIONHX TeKAPCTECHHLIX dopm):

1.2.1.1. Kancyns! B TRepnoii o6onouke

1.2.1.2. Kancyisl B Msirkoit 06omo4ke

1.2.1.3. JKepaTenbHeie eKapcTBEHHBIE BOpMBI

1.2.1.4. UIMOPETHHPOBAHHBIE JIEKAPCTREHHBIE HOPMEI

1.2.1.5. JKuakne nexapcraentble GOPMbI AN HAPYXHOTO TPUMEHEHHS

1.2.1.6. Kukue nexapcreenHbic JOPMbI 118 BHYTPEHHETO IPMMEHEHHS

i.2.1.7. MenuuMHCKME rasbl

1.2.1.8. Ilpoune TBep/bie NEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. llpenaparsl, HAXOAAUIMECS O[] JAS/IEHHEM

1.2.1.10. PapuoHyKNUIHbIC TEHEPATOREI

1.1.1.11. Markue nekapcrBeHHbIe hopmbl

1.2.1.12. Cpeuu (cynnozutopuu)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpancnepmanbHble MIacTbIpy

1.2.1.15. YCTpoHCTBA Mt MHTPAPYMHUHAILHOTO (BHY TPUPYBLIOBOTO) BEEISHHS

1.2.1.16. INpoas HeCTEPUITbHAS NPOLYKLIEA

1.2.2. Boinyckaromuil KOHTPOTb KauecTsa (cepTHiukaiys cepun)

buosioruueckas NeKapcTBEHHAN UPOLYKUHA

1.3.1. BHONOTHYeCKas JTeKapCTBEHHAA NPOLYKLIS:

1.5.1.1. TpoaykTet KpoBH

to

. IMMYHOIIOrH4eckas npoayKuss

2

=

. FeHoTepanepTHYECKAs NPONYKIHS

[OFY ROTR RUTH kIR

. BHoTeXHONOruYecKas npoLyKIms

(=3

- [TpoNyKIM4, BLIIETEHHAS 03 JKHBOTHEIX HCTOUHHKOB WIIH opraHoB (Tkade#) yenoBeka

R [ DT (S| (NI A
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- TKaHeMIKEHEPHAS NPOAYKLNS (MPOAYKUMS TKAHEROI MIDKEHEPIHN)
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- TIpojyKuus Ha 0CHOBE COMATHYECCKUX KIETOK (IPOMYKIMS Uil TPANHH COMATHYECKUMH KJIeTKAMMU)




EBpasuiickuii akoHOMUUecKuii colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/116-07-2024

1.3.1.8. llpouas GHonoruueckan eKkapeTaeHEAA NPOLYKIMs

1.3.2. Beinyckalomuii KOHTPonb KauecTsa (cepTudhuKalms cepui) (nepedeHt BHAOB NPOAYKIUM):

1.3.2.1. Ilponykrel kpoBH

1.3.2.2. IMMyHOAOrHIeCKas MPOAYKLUS

1.3.2.3. TlpofyKTb! Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (MPOAYKIMS [T TEPALHH COMATHYECKHX KIETOK)

1.3.2.4. TenoTepanesTHYCCKad NPOLYKLHS

1.3.2.5. buoTexHosornueckas mpoayKiHs

1.3.2.6. Ilpoaykuus, Bulie/ICHHAA U3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WK OpraHos (TKaHEH) YeloBeKa

1.3.2.7. TkaHeuHKeHEpHAA MPOAYKIHSA (NPOIYKIHA TKAHEBOH HWHKEHEPHH)
1.3.2.8. Tlpouas Guonormdeckas feKapeTBEHHAA MPOIYKLIUS

1.4 | Tlpovas ekapcTBeHHAs MPOLYKUMA HIH MPOH3BOACTBCHHAN CATENLHOCTD

X 1.4.1. Tlpoussoacreo:

L.4.1.1. Pactutensuas npopyxuus
1.4.1.2. ToMeonarnueckoil NpoayKimu

X 1.4.1.3. Tpoyas NpoayKIMs: rOpMOHE

1.4.2. Crepunusaiis papMaLEBTHICCKHX CyGCTAHIHIA, BCTIOMOraTebHBIX BEIECTR, FOTOBOI PO KUHK:

1.42.1. Ounsrpauus

1.42.2. Cyxosxaposas cTepHNM3aLIA

1.4.2.3. Crepumisauus napom

1.4.2.4. Xumnyeckas CTepuAM3ams

1.4.2.5. Crepunusauus raMMa-H3nydcHIeM

1.4.2.6. Crepunusanms 51eKTPOHHBIM H3NyIeHHEM

1.4.3. Tlpouee

p——
i

YI11akoBKa

X | 1.5.1. IlepBr4nas ynakoska:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoii obonouke

1.5.1.2. Kancynbl B Msirkoii oGonouke

1.5.1.3. Xerarentusie nekaperertste hopmol

1.5.1.4. Mmnperaupopanssie nekapcrsernbie Gopel

1.5.1.5. Wunkue mexapeTBeHHbIC HOPMBI 115 HAPYIKHOI'O NPHUMCHEHH

1.5.1.6. Kuskne nekapcreernbie GOPMbI UL BHYTNEHHETO MPUMEHEHUA

1.5.1.7. MeauunHckHe ra3bl

1.5.1.8. Tipouue 1Bep/BIC ICKAPCTEEHHbIE (JOPMDI

1.5.1.9. Ilpenapatel, HAXOOALIMECS TIOA AABMEHAEM

1.5.1.10. PanuoHyKIMIHBIC reHEpaTOPDI

X 1.5.1.11. Msrkre nexapcTsennbie Gopmbl

1.5.1.12. Ceun (cynnoszutopuu)

1.5.1.13. Tabrerkn

1.5.1.14. TpancnepmanbHble NacTbipu

1.5.1.15. TIpouas HeCTEpUIILHAS TEKAPCTBEHHAS MPOAYKLHA

1.5.2. Bropuunas (noTpebuTeNbekasn) ynakoska

1.6 | Kourposr kauectsa

1.6.1. MUKpOOMONOTHYECKHE HCTIBITAHNA: CTEPHILHOCTS

1.6.2. MukpoOHONOrHYecKoe TeCTUPORAHKE: MUKPGOHOMOIHIECKan YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (husnueckue) NCNBITAHAS

1.6.4. BuonmorHuyeckue UcnsITaHuA

B ornomenyun mo0kIx OUPAHUMEHNIT WM NOSCHE OTHGCANMNCS K OMHBIM TIPOH3BO/ICTREHEBIM ONEPATISN (30 HOK HOICHUEM
CILY'acB, KOria HOACHCHHE (BIACTCH 00LMM KOMMCHTAPUCM K IIPOLCCCAM 1A HPOMIBOICTECHHOM 0Fberre)., 1ue Ohl 11 OPHMEHSIMGH
OTH OTPAIITICHIA I TOACHCIHA. HCOOXOMMMO BRINOMATE OTCHUTKY K COOTRCTCTBYIOMIEMY 1OMEpY MynkTa cepTHikara GMP.
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EBpa3suiickuii skoHoMMYecKuii cotos

Ne GMP/EAEU/KZ/116-07-2024

2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM IIPOAYKLIUN

2:1

KOHTPOIIb ka4ecTBa MMIOPTHPYEMOIi JIeKAPCTBEHHOM 1IPOIYKLIUH

2.1.1. MUKpOOHOIOrMYECKHE HCTILITAHUA: CTEPHITLHOCTD

2.1.2. MuKpOGHOIOrHYECKOE TECTHPOBAHHE: MHKpPOOHONOrHYecKas YUCTOTA

2.1.3. Xumnueckue (Gpusnieckne) HCnbITaHus

2.1.4. Buonoruyeckne uCnplTagus

Ceprnduxauns cepiun HMIOPTHPYEMO# MPOAYKLIHM

2.2.1. CrepuibHas NPOAYKIAS:

2.2.1.1. Tlpou3BoauMasn B aCENTHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Nopsepraemas GpuHMILIHON CTEpUIH3ALUA

2.2.2. HecTepunbHas npoayKuus

2.2.3 Buonoruyeckas JeKapcTBeHHAs TPOIYKILHS:

2.2.3.1. [IpomyKkTsl KPOBH

2.2.3.2. MMMYHOIOTHYECKAA TIPOLYKLIHS

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHUECKHE MPOAYKThI

2.2.3.3. IlpoayKiya Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (TPOLYKLIA 1S TEpanii COMaTUUECKUMI KIIETKAM | |

2.2.3.5. bHOTEXHOMOTHYECKAs NPOAYKLIA

2.2.3.6. lpoayKuus, BbIACNEHHAS H3 KMBOTHBIX HCTOMHUKOB HTH OpraHor (TKkaHel) uenoneka

2.2.3.7. TkaHennkeHepHas NPoAyKLUMS (NPOAYKIMS TKAHEBOH WHXKEHEPHH )

2.2.3.8. Tlpoyas Guonoruyeckas neKapeTeHHas MPOIYKiHs

[\
Lad

[pouast AeATeAbHOCTL 110 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. MNnowanxa dhusuueckoro uMnopTa (BE03a)

2.3.2. UMmopT npomekyToyHo# NpOAYKINH, NOABepratouleics nanbHefieii odpadoTke

2.3.3. Ilpouee

3. IPOH3BOACTBEHHBIE OIIEPALIAM — @APMAHEBTUUYECKUE CYBCTAHIIUU
auesTHHecKan cydcranuma (cybeTatimm):

IIpoussoncteo dapmanesTHIECKUX CYyGETaHUMIT METOI0M XHMHYECKOTO CHHTE3a

[F%]

.1.1. TlponzBoncTeo MpoMeiy TOUHLIX IPOAYKTOR (hapMaLeBTHIECKOIT cyOcTaHinH

-1.2. Tlpon3soacTBO HEOUMILEHHOH (apMaleBTHYECKOI CYBCTAHIMM

1.3 Coneobpazoranue (OUUCTKA): KpHCTAIAHM3ALMA

Lyl Lo Ll

.1.4. Ilpouec

32

Tpou3B0ACTBO hapMaLEBTHYCCKHX CYBCTAHII METOIAMH BbIICIEHUS 13 MPHPOAHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Beurenense papmaneBTHicckux cySCTAHIMA U3 HCTOYHHKOB PACTHTENLHOTO NPOUCXOKACHR S

3.2.2. Buinenenue hapMaLeBTHYeCKHX CYOCTAHIMI U3 HCTOTHHKOB KHROTHOIO MPOHCXOK ICHUA

3.2.3. Beinenenue papwanesruucckux cyGcTanumii U3 0praHos (TKaHei) denoseka

3.2.4. Beijenenue hapMaueBTHaeckmy cyOCTaHLMil U3 MCTOYHHKOBR MHHCPAITLHOTO TIPOUCXOKICHHS

3.2.5 Moanukauys BeIICICHHON hapMaleBTHISCKOM cyOcraHuuy (yKasblBaeTcs W3 MYyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuucTKa BblAEAEHHOIH PapManeRTHIECKOi cyOcTanuyH (YKa3EIBACTES HCTOUHHK U3 MYHKTOB 3.2. 1-3.2.4)

3.2.7. Tlpouee

L
Us

I1pou3seonicTEO hapMaLleBTHYECKIX CYOCTAHIEH ¢ HCMOTB30BAHHEM BHOTOIHICCKIX MPOLIECCoB

3.3.1. depmenTanms

MCITONB3YCMBIX IJIETOK) (MO yKa3aHHeM THNA KIeTOK HOHUMASTCS HX TUIIORAN CHEUHHITHOCTE, JHHHA, 11 TAMM
npouee)

3.3.2. TIpou3BONCTBO C WCNOB30OBAHMEM  KIETOMHBIX KYIbTyp _ (ykazarhb mz‘

3.3.3. Bruesienue (ouncrka)

3.3.4. Momudmxamus

3.3.5. llpouyee

e NpUMEHUMO)

[Iponseoncteo crepunsubix dapmanestHyeckux cyOcranumit (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 n0m&HB ObITH 3AMONHEHSL,

(“'"rpnnw-n 4m25




EBpasmniickmnii skoHoMUYecKuii colos

Ne GMP/EAEU/KZ/116-07-2024

!

3.4.1. @apmauesTHYeCKHE CYOCTAHLHM, TPOM3BOUMbIE B ACCTITHYECKHX YCIOBUAX

3.4.2. @apmanesTHYECKHE CyOCTAHLNN, OIBEPTraEMbIe (PUHIILHON CTEpUNH3ALNN

3.5 | 3asepuiatomue cTaauu NPOM3BOACTEA (ApMAlIEBTHHECKHX CYOCTAHLAN

3.5.1. Craguu ¢pusudeckoii 06paboTku: npocersaHie

3.5.2. TlepeuuHas ynakoexa

3.5.3. Bropuinas ynakoska

BBbIIIE)

3.5.4. TlIpouee (ykasaTb TS OMEpALMi, HE ONHCAHHBIX

3.6 | Kourpons xauectna

3.6.1. DusHUecKHE (XUMHYECKHE) UCIBITAHHA

3.6.2. MHKpOGHONOrHUYECKHE HCIIbITAHMSA (RKJIHOUYAS MCTILITAHMS HA CTEPUNLHOCTE)

3.6.3. MUKpoOHONOTHYECKIE UCTIBITAHUA (CKTFOYAS HCTIBITAHNA Ha CTEPUIILHOCTE)

3.6.4. bronoruieckKue UCIBITAHNS

4. MPOYHE ONEPALMUH - DPAPMAUEBTUYECKHUE CYBCTAHLIUU

OrpanyyeHns Wi NOSCHUTENLHBIE 3AMETKH, KACAIONIMECs 00/ACTH MPHUMEHEHHS cepTuduKkaTa:

Kemxexanosa A.JK.
H.o. lpencenarens Komurera
MEAHLUHMHCKOro U (hapMalueBTHHECKOro
KoHTpoJiss MuHMcTepeTRa

3npasooxpanesus Pecrnybmuku Kazaxcran
(D.H.Q., jraxitocts)

MLIT.

ABANICH)

¥ OF LY

(2aTa MoANMCalns, AR, Mec.FrT)
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