EBpa3suiickuii 3KOHOMMUYECKUIT coto3

PI'Y «Komurer MeuuHCKOro 1 (hapMaleBTHIECKOro KOHTPOJIs
MunuctepeTsa 3mpaBooxpanenus Pecnyonuku Kazaxcramny

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBHSI [TPOU3BO/JICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM ITPABUJI

HAJUIEXAILEM [TPOM3BOJICTBEHHOM [TPAKTUKH
EBPA3UMCKOI'O SKOHOMUYECKOT'O COIO3A

Noe GMP/EAEU/KZ/ 124-08-2024
Cpok peticteus ¢ 19 anpess 2024 r. no 18 anpess 2027 r.
Beigan no mroram npoeenenns dapmanesrtiueckoil mucnekimum B cootsercrsud ¢ Ilpasunamu

npoeefienns  HapMALEBTHYECKUX WHCMEKIMH, yrBepaaeHHBIMH Pewenmem Coperta EBpaszuiickoit
SKOHOMHHYECKOW KOMHCCHHM OT 3 HOsOps 2016 r. Ne 83.

Komuter MEOULIMHCKOIO U !E!EIQMH_QGBTMHECKOTO KOHTPOJIA

MuHucrepcTsa snpapooxpadennd Pecnybauku Kazaxcran

MOATBEPKAALT CIIeAYIONIEE:
npoeeaeHa GpapMaleBTHIecKas HHCIEKLHA

Phebra Pty Ltd (Debpa Hmu JImo)
17-19 Orion Road, Lane Cove West, Ascmpanus

Ha OCHOBAHMWM:
- 3azasnenus ot 4.12.2024 roja Ha mpoBeJieHMe MHCIICKLUMM HA COOTBETCTBME TPeGOBAHUSIM HaTeKAIIeil
MPOM3BOJICTBEHHOI IpakTHKK EBpasuiickoro 3k0HOMMHUECKOro coro3a (MHOE OCHORAHHE).

Ha ocnoBannu cee/ienuii, NOJIy4eHHBIX 1P NPOBENEHNH (apMAlEBTHYECKONH HHCIICKIMA, OCIeAHs 13
KOTOpLIX Gbina nposeena ¢ 15 anpens no 19 anpens 2024 rona, yeTaHOBIEHO, YTO JAHHOE (apManesTHIecKoe
NPOM3BOZICTBO COOTBETCTRBYeT TpebosanusM [Ipasun Hauiexkalie IPOU3BOACTREHHOI TIpakTuki EBpasuiickoro
IKOHOMM1ECKOTO COI03a, KBUBANeHTHBIX [IpuHmunam u PykoroncTy Epponeiickoro corosa rmo Haamexaliel
TPOU3BOACTBEHHON TPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS MEIMLMHCKOTO ¥ BETEPHHAPHOIO MPUMEHEHMs u
npuHLuam CucreMbl COTPYAHH4ECTBA (GapManeBTHIeckux uucnekimii (PIC/S).

Hacrosmmit ceprudukar orpawaeT CTAaTyc [POM3BOACTBGHHON IUIOMA[KH HA NATy NpoBEEHUS
(hapMaLeBTHYECKOH HHCICKLMH ¥ TI0 HCTeYeHnn Goiee 3 NeT OT JaThl IPOBEAeHNs TOCTEIHEr0 JHs TIOCIEHEro
MHCIIEKTHPOBAHUS. HE MOMKET CHYHTATBCS JOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOLIMM O CTaTyce coOTBETCTBHA. Cpok
MeHCTBHs CepTH(hUKATa MOXKCT OBITh COKPAIICH NPH MCIIONB30BAHNH COOTRETCTRYIOLIMX TPHHIIATIOR YIIpaBJIeHNs
PHCKaMK TpU HANHYMM COOTBETCTBYIOMICH 3amuch B mone «OrpanntcHus WAH HOACHHTENBHbIC 3aMETKH,
Kacaromuecs 001acTi MPUMEHEH s HACTOAIETO cepTHhUKATAY.

Ceprudukar sBiseTcst ICHCTBATENBHBIM B Clly4ae IPEACTABIEHHS BCEX €ro JIMCTOB (KAK OCHOBHLIX JIMCTOB,
TaK W JIONONTHUTENEHBIX JUCTOB).

AYTEHTHYHOCTE (NOJUIMHHOCTB) HACTOSILETO CepTH(UKATA MOKHO NPOBEPUTH B OGa3e JaHupix KomuTera
MENMIMHCKOTO | (JapMaleBTHIeCcKoro KOHTPos MuHICcTepeTBa 30paBooxpanchus Pecnybmiku Kasaxcran.

Ecnn ceprudmkar ne npesmcTasnen B ykasaHmHoiH 0asze Aanubix, cleyeT oBpaTHTECA B YHOJTHOMOYEHHBIH
opran, €ro BRIIABIINH.
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EBpasuiicknii akoHoMUuYecKuii cotos

Ne GMP/EAEU/KZ/ 124-08-2024

X | JlekapcTBEHHbIE CPENCTRA /1 MEMMITMHCKOLO NIPHMEHEHHA

JlexapcTeeHHEIC IpenapaThl AN KIMHHYECKIX MCCNENOBaHMH (MCTIBITAHMI)

Kon

HaumeHnoranue

1. ITPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPALIUH - JEKAPCTBEHHAS IPOJIYKLIUS

1.1

Crepunbhas npoxyxius

1.1.1 TponsBoiMMas acenTuyeckmM nyTeM (onepauun o6paboTKH s CHeMYIOLIMX TeKapcTREHHBIX (hopM):

1.1.1.1. JKupikue ntekapcTBennble GopMEl 60TBITOr0 00beMa

1.1.1.2. JKupkue nexapcTBeHHbIC (opMBI Manoro o6nema

1.1.1.3. Tucnepcun

1.1.1.4. Jluodunmusars

1.1.1.5. TBepble ICKAPCTREHHRIE (opMEL B EMITAHTATEL

1.1.1.6. MArkue nexapcreeHHble (opME

1.1.1.7. [poyas npoxykiws, mpou3BoaMMas B 2CeITHIECKIX YCIIOBHAX

1.1.2. Nonsepraemas ¢punuirroi CTEPUIN3ANMH (ONepaliii 00paboTKH s CIEMYIOMUX JICKAPCTBEHHBIX (hop

1.1.2.1. J)Knakue nekapcTBeHHbIe (popmbI Honsioro o6Bema

1.1.2.2. Kuakue JickapcTBeHHEIE (opMbI Manoro o6sema

D d

1.1.2.3. Tepable ekapcTBeHHbIE (hopMEI ¥ MMIIaHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTseHnble GopMbl

1.1.2.5. TIpoyas npoaykims, noasepracMas (GUHMIIHON cTepuIn3anyu

D @

1.1.3. Beimyckaroumii KOHTpoIb KauecTBa (BBIYCK cepun)

Hecrepunshas npoaykuus

1.2.1. Hecrepunsuas npoaykums (TEXHOJIOTMYECKHE ONIEPALIH JUTS TTOyeHHs CJIEIYIOUIMX JICKAPCTBEHHBIX (opMm)

' ¢

1.2.1.1. Kancynsl B TBepoit 06omouke

1.2.1.2. Kancyuibl B MArkoit o6onouke

1.2.1.3. JKepatesbHble JIekapcTBEHHbIE thopmer

P €

1.2.1.4. imnperuuposanssie JleKapCTBEHHBIE HhOpMBI

1.2.1.5. Xunkue jekapcTBeHHEIE (OpPMEI 115 HApYKHOTO NpHMeEHEHUT

1.2.1.6. JKunkue JjiekapcTBeHHbIE (OpMBI LTS BHYTpEHHEr0 NpHMEHEHUS

1.2.1.7. MEAMUIHHCKHE Ta3bl

"lr

1.2.1.8. Ipoume TBepIbIe JIEKapCTREHHBIE (HOPMEI

1.2.1.9. llpenaparsl, HAXOAALIHECH IO JABICHICM

s €

1.2.1.10. Pajuionyknunmsle TCHEPATOPI

1.1.1.11. Markue nekapcrpennbic dopmbi

1.2.1.12. Creyn (cynmosuropun)

9 €

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpancuepmansHsie IIACTBIPH

1.2.1.15. YeTpoiicTsa Uist HHTpapyMUHAIbHOTO (BHYTPHPYOLOBOTO) BBEICHHS

1.2.1.16. Ilpouas HecrepunsHas MTPOAYKLHA

1.2.2. BoiycKarommuii KOHTPoIs KadecTra (ceprudmxaris cepun)

13

Buonoruyeckas iekapcTBeHHas NpoLyKIs

1.3.1. brosorudeckas nekapcTeHHAN TIPOLYKLHSA:

1.3.1.1. TIpoayxThl Kporu

1.3.1.2. UMMyHOOrHYeCKas NpOAYKIMA

1.3.1.3. TTpoAyKUMs HA OCHOBE COMATHUECKHX KIGTOK (MpOAYKIMS 7 TEPAIHU COMATHYECKUMMU KJIETKAMH

1.3.1.4. 'eHoTepanesTHacckas POAYKIIHMA

1.3.1.5. BHOTEXHONOTHYECKas IPOLYKLHA

1.3.1.6. ponyxuus, Beienennas u3 KHUBOTHBIX HCTOGHNKOB WIN OPTaHoRB (TKaHei) uenopexa

1.3.1.7. TxkaueHKeHepHas IpOLYKIIAS (IIpOAYKIMS TKAHEBOH MHKEHEPHH)
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1.3.1.8. Ilpouas 6uomnoruyeckas JeKapCTBEHHAS IPOLYKIHs

1.3.2. Briyckatomuit KOHTpons (cepTuduKais cepuH) (MepeueHb BUIOB MPOAYKLHK):

1.3.2.1. Ilpoxykrsl Kposu

1.3.2.2. IMMYHOJIOTHYECKAS TPOAYKIIHs

1.3.2.3. JIpoAyKTbI HA OCHOBE COMATHUYECKHX KIIETOK (IPOAYKIMs ISt TEPATIHH COMATHYECKUX KIETOK)

1.3.2.4. I'eHOTepaneBTHYECKAS NPOTYKITHS

1.3.2.5. BHOTeXHONOTHYECKAS IPOIYKLUS

1.3.2.6. llpoxykuus, BeIIETEHHAS U3 ¥HROTHEIX HCTOYHHKOR HITH OpraHoB (TKaHei) uesoBexa

1.3.2.7. TxaHeumkeHepHas NPOAYKLHUs (MPOAYKIHs TKAHEBOM MHKEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas GHonoruteckas NeKapeTBEHHAs MPOTYKIHS

1.4

I'lpoqasi NEKAPCTBEHHAS MPOAYKIINS I TIIPOH3IBOACTBCHHAA AEATEIILHOCTE

1.4.1. IlpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacTuTenshas npomykuus

1.4.1.2. ToMeonaTu4eckoil mpoayKLuu

R —; S

1.4.1.3. [Ipoyast npoayKus

1.4.2. Crepunusauus papMalesTHaeckux cybCTaHIiiH, BCIIOMOTATE bHbIX BEIICCTB, TOTOBOMH NMPOAYKIIHH:

1.4.2.1. Dwistpaums

1.4.2.2. CyxoxapoBas crepHIM3alus

1.4.2.3. Crepunuszanus napom

1.4.2.4. XuMHYCCKas CTEPHIM3ALI

1.4.2.5. Crepuiusaiys raMMa-H3IyyeHHeM

1.4.2.6. CTepuTH3aims ICKTPOHHBIM M3/TYeHHeM

1.4.3. Ilpouee

L5

VYnakoska

1.5.1. Ileperanas ynakoska;

1.5.1.1. Kancy.sl B TBepoi o6omodke

1.5.1.2. Kancynul B Markoit obonouke

1.5.1.3. JKenarenbHble JIeKapCTBEHHbIE (HOPMBL

1.5.1.4. UMnpernupoBanHble IeKapCTBEHHbIE bopme

1.5.1.5. XWukue siexapcrBenibie GOpMbI JUlA HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

1.5.1.6. XKusxue nexapcraennble GOpMBI jUls BHYTPEHHETO IIPUMEHEHHS

1.5.1.7. MequuuHCKHE Ta3sl

1.5.1.8. Ilpouue TBep/bie ekapcTBEHHbE HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HAXOASUTHECS 10 JABTeHHEM

1.5.1.10. PapmonyKmsble reHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue jieKapcTBeHHbIE (opMbI

1.5.1.12. Cpeun (cymmosuropun)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancnepmansHsle IUIACTRIPH

1.5.1.15. Tlpoyas HecrepuibHAs JTEKApCTBEHHAd IPOLYKIIHs

X

1.5.2. Bropuunas (noTpebuTesnsekas) ynakoska

1.6

KoHTpons kauecTna

X

1.6.1. MitkpoOHOIOTrHYeCKHe HCTIBITAHUS: CTEPHITEHOCT

1.6.2. MUKpOOHONIOrHYIECKOE TECTHPORAHMUE: MHKPOOHONIOrHYeCKas YHCTOTa

X

1.6.3. Xumudeckue ((hu3nyeckne) HCnsITaHus

1.6.4. bHoNnormueckye UCIBLITAHNS

B ornomennu JroOLIX OrpaHMdeHuil HTH TIOACHEH, OTHOCAIIMXCH K JAHHBIM TIPOM3BOACTBEHHBIM ONEpaluaM (3a Mcknoue

CAYWARE, KONIA MOACUCHHE ABNKCTCA OOUMM KOMMEUTAPHEM K NPOLCCCaM Ha MPOHIBOLCTBCHHOM 00DBCKTE), IAC Obl HU [IPUMEHSITIUC

OTH OTPAHNHEHUS UK TOSCHEHN, HCOOX0IUMO BKIKOYATS OTCHITKY K COOTBETCIBYIOUIEMY HOMEDY MYHKTA cepTH(ukara GMP.

HUCM

b
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2. IMIOOPT JEKAPCTBEHHOM HNPOAYKLIMN

2.1 | Kourpons kauectsa MMIOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOI NPOLyKIuK

2.1.1. MUKpPOGHOIOTHYCCKHE MCIIBITAHMA: CTEPHIILHOCTh

2.1.2. Mikpo6uoornyeckoe TCCTUPOBAHUE: MHKPOOMONIOrHYECcKasi YNCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (dbusuueckue) nenbrranms

2.1.4. BHONOrM4ecKkHe HCIbITAHMS

2.2 | Ceprumkaumus cepuu HUMIIOPTHPYEMOM HPOXYKLMK

2.2.1. CrepunbHas npoaykuus:

2.2.1.1. TlpousBoMMas B acenTHyecKkix YCIOBUSIX

2.2.1.2. Noxsepraemas puumimnoii CTepHIN3ALNI

2.2.2. Hecrepunbnas OPOJYKIIHs

2.2.3 Buonoruueckas JIEKAPCTBEHHAS MPOAYKIHS;

2.2.3.1. IlponykTer KPOBH
2.2.3.2. UMmynonoruueckas NPOAYKLHS
2.2.3.3. IlpoayKums Ha OCHOBE COMATHYCCKIX KIETOK (NPOXYKLUMSA JUIS TEPATTHHE COMATHUCCKIUM KJICTKaMH)

2.2.3.4. TeHOTepanerTHyecKue TPOIYKTHI

2.2.3.5. BUOTeXHOIOrHYeckas IPOaYKUHA

2.2.3.6. ponykums, Beimenennas 13 KHUBOTHBIX HCTOUHUKOB WIIH OPTaHOB (TkaHeii) yenoscka

2.2.3.7. TxkaHeHHKeHepHAas IPORYKLMA (MPOAYKIHS TKAHEBO HHXKEHEPUH)

2.2.3.8. Tlpouas 6uosnoruueckas JIeKapCcTBEHHAs NPOAYKLIMA

2.3 | TIpouas lesTensHOCTE No UMIOpPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inowanka ¢pusmueckoro uMnopra (BBo3a)

2.3.2. IMIIOPT NpoMesKkyTOYHOI NPOAYKIHY, IOIBEPraroeics qanbHeimeii obpaborke
2.3.3. llpogee

3. MPOU3BOICTBEHHBIE ONEPALIMM — ®APMALIEBTHUYECKUE CYBCTAHLIUM
PapmaneBTHIECKAs CYOCTAHIIIS (cydcranmmu):

3.1 | NpowusBoacTeo papManesTyecknx CYOCTaHUMIA METO/IOM XMMHUIECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TlporssoacTeo NPOMENYTOUHBIX NPOIYKTOB hapMaleBTHUCCKO cybcTanmu

3.1.2. TIpoH3BO/ICTBO HEOUUIIEHHOH ¢apmanesTiueckoit cyGeTanimn

3.1.3 Coneobpasopanme (oyHeTKa): KpHCTAT UM

3.1.4. Ilpouee

3.2 | MNpowussonctso hapmauerTHICCKIX CyOCTaHUMI METO1aMH BBIEICHUS H3 HPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. BeljleneHue apmaneBTHYecKix CyOCTaHUMH U3 HCTOUHHKOB PACTHTEILHOTO NPOHCXOXIeHHA

3.2.2. Beiienenue hapmaneBTHuCCKIX cyOcTanmit H3 HCTOUHHKOB KHBOTHOIO TIPOHCXOMIEHUA

3.2.3. Brutesnenne dapManesTHeckix cyOcTaHUMi M3 OpraHoB (Txaneit) uenopexa

3.2.4. Beinenenne dapManesTHIeCKHX cyOCTaHUMIT U3 UCTOYHHKOR MHHEPATLHOIO MPOMCXOMKIACHHA

3.2.5 Mopudukanus Beenensoil hapmaleBTHYecKol cyBeTaHIEM (YKas3bIBAeTCS M3 MYHKTOB 3.2. 1-3.2.4)

3.2.6. OuHCTKA BRIEICHHOM (apmanesTuyeckoii cyberaniun (YKa3bIBAETES MCTOUHHMK M3 nyHkToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

3.3 | MpousBoacTEo dhapManesTuIeckmx CYOCTAHIMI C NCTONE30BAHAEM GHONOrHIGCKIX NPOLIECCOB

3.3.1. depmenTars

3.3.2. Mpomssomcteo ¢ VICTIONB30BAHMCM  KIETOUHBIX  KYJLTYD (yxazars TH
HCTIOJIL3YEMBIX KIETOK) (MO/ YKa3aHHEM THIA KICTOK TOHAMASTCS X THIOBAS CIEUHOIIHOCTE, TMHUS, [WTaMM
Ipouee)

!

3.3.3. Beutenenue (oumcrka)

3.3.4. Momubukams

3.3.5. Ilpoyee

3.4 | IIpou3BOACTBO CTEPHITEHBIX (apmareBTHICCKUX CYOCTAHIMIA (paspener 3.1, 3.2, 3.3 JOIDKHBI ObITb 3a0NHENME
Tl IPHMEHKNMO)
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3.4.1. dapmanesTHYeCKHE CYOCTAHIMM, IPOM3BOIMMBIE B ACENTHYECKIX YCITOBHSIX

3.4.2, OapmaneBTHyeckue cybCcTaHLMY, oABepraeMble GHHUILHOM CTEPUIIM3AIIHM

3.5 | 3aBepuiaionye cTagum IPOM3BO/ICTBA hapMaLleBTHYECKHX CyOCTaH M

3.5.1. Cramuu dusnyeckoit 00paboTKH: npocenBanme

3.5.2. Tlepuynas ynakoska

3.5.3. BropuyHas ynakoeka

3.5.4. Ilpoyee , (YKazaTh JUIA Ollepalyit, HE ONMCAHHBIX B

[11E

(8]
(=)}

KonTtpons kauectra

3.6.1. Dusnyeckne (XHMHYECKHE) HCIBLITAN U

3.6.2. MUKpOOHONOI MYeCKHe UCHBITAHMS (BKIIOYAY HCHBITANKS HA CTEPHILHOCTD)

3.6.3. MUKPOGHONOTHYECKIE UCTIBITARKS (Mcximovas uenpITanus Ha CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue HCIIBITAHUS

4. TIPOYUE OIEPALIVM - ©®APMALEBTHYECKUE CYBCTAHLUUA

Or’paHl/I‘IeHHH HIIY MIOACHUTEIbHbIE 3aMETKH, Kacaroluyecs obnacTu NpUMEHEHUS CepTH(blf[KaTaf

A. K. Kenxexanosa
H.o. IMpencenarens Komurera
MEJHLUNHCKOTO U (hapMalleBTHYECKOro
KOHTpost MuHucTepeTpa

snpaeooxpaneHus Pecnybimiu Kazaxeran
(D.H.O., IOJKHOCTD)

V6 08 00 G

(maTa nognncanus, m. mec.rer) MLIT. Z

e

TERTEM
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L,
4
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