EBpazuniickunii akoHoMUYeCKUiA colos

PTY «KoMHTET MeAMUHHCKOro U (JapMalleBTHIECKOro KOHTPOIIS
Munnereperea 3npaBooxpanenns Pecrybnuku Kazaxcrany

CEPTHDPHUKAT
COOTBETCTBMSI [IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM TIPABUIT
HAJUIEXXAIIEW ITPOU3BOACTBEHHOU TITPAKTHKH
EBPASHHCKOI'O 3KOHOMUYECKOI'O COKO3A
Ne GMP/EAEU/KZ./135-09-2024
Cpok nefictsus ¢ 07 uons 2024 r. no 06 wons 2027 r.
Beitan no wroram npopenenus (GpapManeBTHUECKOM WIHCIEKIHH B COOTBETCTBHH C Iparunamu
IPOBEAEHNS  (PAPMALEBTHYECKUX HMHCIEKIMH, yTBepiiennsiMu  Pemenuem  Cosera Erpazuiickoii

SKOHOMMYECKOH KoMHccHM oT 3 HosOps 2016 r. Ne 83.

KomureT memuumnckoro u bapMaleBTHYCCKOIO KOHTPOJIS
Muuucrepersa 3upapooxpadenns Peciiybmmnkn Kazaxeran

NOATBEPKAALT CACOYIOLLEE:
NpoBCcAcHa (bapMa].IGBTI/I'-IBCKﬂﬁ HWHCIICKLIM A

«Delpharm Orleans»
5 avenue de Concyr, Orleans Cedex 2, 45071, France

Ha OCHOBAHMMU:

- 3aaBneHus o1 17.04.2024 rojia Ha nposejieHue HHCTIEKLUN A COOTBETCTBHE TpebOBaAHHAM HaJUIeKALLEH
ITPOM3BONCTBEHHOM NpakTHKU EBpasuiickoro sKOHOMMYECKOro ¢Or034 (u10€ OCHOBAHME).

Ha ocnopannu ceenenuii, oIyqeHHBIX [IPH NPOBEICHMM (hapmaneBTHYeCKOH WHCIIEKINH, TTOCNEAHSAs U3
koTopeix Obuta nposeneHa ¢ 04 mo 07 mous 2024 roxa, YCTAaHOBIIEHO, 4TO AaHHOE (papMalleBTHUCCKOE
TIPOM3BOACTEO COOTBETCTBYET TpeGosanuam [Mpasun Hajuiexkaniell npon3BoCcTREHHOMN npakTtuki EBpazmiickoro
OKOHOMHMHCCKOro O34, SKBUBaIEHTHbIX llpunuunam u Pykorojctey Esponeiickoro corosza no namnexareit
IPOM3BOACTBEHHON MPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ul MEIAULMHCKOrO W BETCPUHAPHOTO NPUMEHEHUS W
npuHLmnam CHCTeMbl COTPYAHUYECTBA (papMalIEBTHYECKUX HHCTIEKIIMH (PIC/S).

Hactosmmit  cepruukar orpakaer CTaTyc nNpOM3BOACTBEHHON IIOWAIKA HA JIaTy [pOBejleHus
(hapmareBTHUECKON MHCIIEKIMH M TI0 UCTEdeHHH Bosiee 3 JIeT OT JaThl IIpOBENEHUS TOC/ICIHErO AHA TTOCTEIHErO
MHCIICKTUPOBAHUSA HE MOXET CHHTAThCs JIOKYMEHTOM, CBHJCTE/ILCTBYIOUMM O CTATyce COOTBeTcTBHMS. Cpok
JNeHCTBHSA ceprrduKaTa MOxkeT ObIThH COKpAILEH 1P HCIONb30BAHUNA COOTBETCTEYIOIIMX [IPHHIUIIOB YIIpaBNeHUs
pUCKaMi TIpH HANMYMH COOTBETCTRYIOLIEH 3ailic B mnone «OrpaHuYeHMs WM HOSCHUTENBHBIEC 3aMEeTKH.
KACAIOIIHECs 00NACTH NPUMEHEHIMS HACTOSILIETO CePTH(UKATAY.

Ceprudukar sisieres NeHCTBUTCILHBIM B CIYYAC IIPE/ACTABICHAA BCEX €10 JIHCTOR (KaK OCHOBIHBIX JIMCTOB,
TaK W JOTONHHTENLHBLX JTUCTOR).

AYTEHTUHHOCTh (TOUTMHHOCTD) HACTOSIEr0 CepTHMUKATA MOKHO LPOBEPUTL B Oase AaHHeIX Komutera
ME/IUIMHCKOTO 1 (papMaLeBTHIECKOr0 KOHTPO/Is MUHUCTEPCTBA 31paBOOXpaHeHHS PecnyfGuukn Kazaxcran.

Eemu cepriduxar He npefcrasinen B ykasanHo#l 6ase JaHHBIX, CHEAYET OBPATUTBCS B YIIOIHOMOUCHH LI
OpraH, ero BhIIaBIINH,
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EBpasuiickunii sSKOHOMUYECKUii coto3
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X ﬂeKapCTBeHHble CpeacTBa IJIst MESIULIUHCKOI O ITPUMCHCHMS1

JlexapcTBeHHBIC IIpEnapaThl Ul KITHHUYCCKHX UCCTICHOBAHMIA (MCIIBITAHMIT)

Kon

HaunmeHoranue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE OTIEPALIMHU - JEKAPCTBEHHASI NPOAYKI N

1.1

Crepunsyas npoaykuus

1.1.1 Ilpoussoaumas acenTuyeckuM nyrem (onepaium 00paboTKy IS CIICAYIONIMX JTEKAPCTBEHIBIX thopm):

1.1.1.1. Kunkue nexapcrsennbie hopMbl 6015010 06HemMa

1.1.1.2. Junkue nexkapcTBernbie GopMbI MATOro obbema

1.1.1.3. Tucnepcuu

[.1.1.4. JTuopunuzars!

1.1.1.5. TBep/ible JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI M UMILIAHTATHI

1.1.1.6. Msrkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.1.7. ITpoyast NpoAyKUHMSA, TPOM3BOMMAS B ACEIITHIECKHX YCITOBUSIX

1.1.2, [Moxsepraemas GUHHUIHON CTEPUIM3AIIAN (omepanuu 06paboTKy 115 CERYIONIHK JIEKapCTBEHHBIX (ropm):

1.1.2.1. Kupnkue nexkapcTBeHHble (OPMBI GOILIIOTO 00beMa

1.1.2.2. unkue nekapeTsennble OPMBI MATOTO 00heMa

1.1.2.3. Teep/ibi¢ nekapcTBCHHBIE (POPMBI M HMILIAHTATH]

1.1.2.4, Msrkue nexapcraetiibie Gopmbi

1.1.2.5. lpouas mpoaykuusi, noasepraemas GpuHULIHOMN CTCPUITH3ALMH

1.1.3. Boinyckaromuii KOHTPOITb KauecTsa (BBITYCK cepun):

1.2

Hecrepunbhas npoayxnus

1.2.1. Hectepubnas npoaykims (TEXHOIOIMYECKHE ONEpAlHH JUIA TIOJTYYCHUS CACHYIOIINX TeKAPCTREHHEIX (hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepoii o6onouke

1.2.1.2. Kancyisl B Markoit oGonodke

1.2.1.3. KeBatenbHble JeKapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. IMNperHHpoBaHHBIE JICKAPCTREHHDIE dhopmel

1.2.1.5. Xupxue nexapcrseniibie GopMeI s HAPYKHOTO NPUMEHEHH

1.2.1.6. JKnnkwe siekapetnentbie GopMEL 1S BHYTPEHHETO [IPUMEHEHHA

1.2.1.7. MeaunuHcKue rasn

1.2.1.8. llpouue Teep/bIe JeKapcTBEHHbIE GOPMBbI

1.2.1.9. [Mpenaparsl, HAXOAAIIMECS 101 JABNCHHCM

1.2.1.10. PaquoHyKIIMAHbIE TeHepaToph

L1.1.11. Markue jiekapcreennbic Gopmsl

1.2.1.12. Creun (Cyno3suTopun)

1.2.1.13. Tabnetkn

1.2.1.14. TpanenepManbHbie 11aCTHIPH

1.2.1.15. YerpoiicTBa JUlst HHTPapyMHUHAILHOTO (BHYTPUPYGLIOBOTO) BBEACHHS

1.2.1.16. Ipodas HecTepuIbHAA NPOAYKILHS

1.2.2. Bulyckatommii KOHTPOJIb KA9ecTBa (cepTuKaiius cepuu)

Brosornyeckas nexapcTBeHHAS NPOAYKLMS

1.3.1. buonorngeckas iekapcTREHHAS LPOAYKLIMS:

1.3.1.1. IIponyKTsl KpoBH

1.3.1.2. IMMYHOJIOIM4eCKAs IPOIYKIIHS

1.3.1.3. IpojtyKIHs HA OCHOBE COMATHYCCKHX KIIETOK (IIpOJLYKIUIS 715t TEPATTHH COMATHYECKHUMHU KJIETKaM#)

1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHyecKas NPOLYKIHS

1.3.1.5. BuoTexHONOrHYeCKas IPONYKLIMS

1.3.1.6. [Tpoaykuus, BEIACNCHHAS H3 dHBOTHBIX MCTOYHMKOB WK opra’oB (Tkauei) vejopeka

1.3.1.7. TxaneuivkeHepHas IPOIYKIKS (1IPOLYKIMA TKAHEBOH VHKEHEePUK)
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1.3.1.8. Ipouas Ouosornyeckas JeKapeTBEHAs TPOTYKIINS

1.3.2. Boiryckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTHdhuKams CepuH) (epedeHs BUIOB POIYKIMN):

[.3.2.1. [lpogykThl KpoBRK

1.3.2.2, MMMyHonorudeckas IpoayKIms

1.3.2.3. ITpoiyKThl Ha OCHOBE COMATHHECKIMX KIETOK (IPOAYKIMS JUISt TEPATTHI COMATHYECKUX KIICTOK)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHIECKAA NPOLYKIHA

1.3.2.5. buoTexHosorudeckas OpoayKIus

1.3.2.6. [lponykiis, BbIEIICHHAS U3 SKUBOTHBIX HCTOYHHKOB N OpraHoB (TKaHeit) yenobeka

1.3.2.7. TkanenmkeepHas npojykuus (IIpoLyKIs TKAHEBOM MHKEHCPHH)

1.3.2.8. [Ipoyas Guosnoruycckas JeKapCTBEHHAs TIPOLYKLNS

1.4

Hpoqaﬁ JICKAPCTBEHHAA TPOAYKIHS WU IIPOM3BOJCTBCHHAA ACATEJILHOCTh

1.4.1. TIpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacTHrenbhas npoayKuus

1.4.1.2. TomeomaTHyeckoi NpoayKImMu

1.4.1.3. [Ipouas npoxykuus

1.4.2. Crepunusauns GapMaleBTHYCCKHX CYBCTAHLMI, BCIIOMOTATEIbHBIX BCUICCTB, TOTOBOW NIPOJYKLIMM:

1.42.1. dunsTpanms

1.4.2.2. Cyxoxapopas CTepuiM3alus

1.4.2.3. Crepunuzanust napom

1.4.2 4. Xumuueckas cTepHIn3alus

1.4.2.5. Crepunmsanms raMMa-usJIydeHHem

1.4.2.6. Crepuan3auns 3JIEKTPOHHBIM H3JIYUeHHEM

1.4.3. Ilpouee

Vnakorka

1.5.1. ITeprHYHAs YNAKOBKA:

1.5.1.1. Kancyns! B TBEp0it 060n04Ke

1.5.1.2. Kancynsl B Markoif o6onouke

1.5.1.3. XKepareibHble eKAPCTBEHHbIE (BOPMBI

1.5.1.4. IMIIperHMpoBaHHbIC JICKAPCTBEHHBIE (JOPMBI

1.5.1.5. XKupkue iekapcTBEHHBIE GOPMBI JUTs HAPY/KHOIO [IPHMEHEHHSA

1.5.1.6. XKunkue nexapcrsensble GOpMBbI JUIs BHYTPEHHETO [IPUMEHEHHS

1.5.1.7. MenuumHCKHe ra3bl

1.5.1.8. Tpoune TBep/bIC JICKAPCTBEHHBIEC (JOPMBI

1.5.1.9. [lpenaparsl, HAXOAAIUMECS N0 JABIEHHCM

1.5.1.10. PapmoHy KM ible reHepatopsl

1.5.1.11. Markue jekapcTBeHHbIE HOPMEI

1.5.1.12. Creun (cynnosuTopun)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe MWIACTHIPH

1.5.1.15. [pouas HecTepuiibHas TeKapeTBEHNAS IPOJLYKILHA

1.5.2. BropuuHas (0TpebuTeNbekasn) ynakoska

Konrpouns kavectea

1.6.1. MuKkpo6HOJIOrHYeCKHe HCILITAHUS: CTEPUILHOCTD

1.6.2. MUKpOGHOIOrHYECKOe TECTHPOBAHME: MUKPOOMONIOrHYECKas YUCTOTA

[.6.3. XumuuaeckHe ((pu3uueckue) UCIIbITAHNS

1.6.4. buonornueckue UCHEITANNS

B ornomennu mobnix orpaHudeHuil umu noscuell, orHOCAIMXCH K AAHHBIM [POU3BOACTBCIHBIM OTNCPALMAM (32 MCKIIHOUCHHEM
ClIyuaes. KOr1a HOSICHeHHE sABIseTcs odmum KOMMEHTAPHEM IC IIPOIeCCaM HA TPOM3BOJACTBCIIOM 00BCKTS), Iue Obl 1n HPHMEHATNAT

ITH OPANMYCHILA MM TIOACHCHUS, HCOOXOMMMO BKIIQUATL OTCIIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEpY TYHETA ceprudukara GMP.
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2. UMINOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKINH

2.1

KouTposb kaqecTsa MMIOPTHPYCMO JISKapCTBEHION IPOAYKITHHE

2.1.1. MHKpOBHOIOrHYECCKHE HCIILITAHNA: CTEPHIIBHOCTD

2.1.2. MHKpoOHOIOrHYECKOe TECTHPOBAME: MUKPOBHOI0OrHICCKas YUCTOTa

2.1.3. Xummyeckue (DU3MUECKHUE) NCTILITAHUS

2.1.4. BUONorH4ecKue UCTbITAHUS

2.2

CepTudukanug cepHu UIMIOPTHPYEMOH NPOIYKIIHN

2.2.1. CrepunbHas NPOAYKIIHS:

2.2.1.1. [lpou3BomuMas B aCCHTHYECKHMX YCIOBUAX

2.2.1.2. lloasepraeMas GHHHUNIHON CTCPHIMALINH

2.2.2. HectepunsHas OpOIYKLKs

2.2.3 buonornyeckas NeKapcTBEHHas POYKIHS:

2.2.3.1. [lpooykrsl KpoBH

2.2.3.2. IMMyHOJIOTHYECKas TPOJTY KILHs

2.2.3.3. llpoayKiHs Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (ITPOLYKIHS JiJ151 TEPAITHHT COMATHICCKUMM KIeTKaMH)

2.2.3.4. I'eHOTEPaNeBTHUECKUE MIPOIYKTHL

2.2.3.5. bHOTEXHOIOTHYECKAS IPOIYKIIHA

2.2.3.6. [IpOyKINS, BhIIEJEHHAS U3 JKHBOTHBIX NCTOYHMKOB WJIM OPTaHOB (TKaHel) Yenopexa

2.2.3.7. TkanenHxKeHepHas IPOAYKUMA (IPOLYKUMS TKAHEROH HIZKEHePHU)

2.2.3.8. Ilpoyas GHonOTHYECKas JIeKapCTBEHHAS IPOJIYKLMS

23

Tpoyas fesTeNLHOCTb 10 UMIIOPTY (BRO3Y)

2.3.1. [lnomanka Gu3HIeckoro uMiopra (Bo3a)

2.3.2. IMIIOPT NPOMEIKYTOYHO TPOJIYKIIMH, 110ABepraiomieiics jansueiimei obpadorke

2.3.3. Ilpouee

Dapm

3. IPOU3BOACTBEHHBIE ONTEPAIIUU — ®PAPMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHLIMH
aueBTHICCKas cybeTanima (cybeTaHuum);

il

llponsBo/cTBo dapmaleBTHYECKUX CYOCTaHIMI METO10M XUMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. ITpousBoscTBO MPOMEXKYTOUHBIX IPOAYKTOB (JapMallCBTHICCKOMN cyOcTanuuu

3.1.2. T1pou3BOACTBO HEOUHIICHHOM hapMaleBTHYECKOI cyBcTaHmu

3.1.3 Coneobpasosanue (04MCTKA): KPHCTAILIM3AIHN

3.1.4. Ilpouce

3.2

HpOIdBBO_,E[CTBO Q]apMﬂHGBTH‘iCGKHX Cy6CTaHU,PIf:l METOJIaMH BbLLACJIEHMA U3 IPHUPOAHBLIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beutencnne apmaueBTHieckux cyGeTaHImii 13 MCTOYHAKOB PACTUTENILHOrO NNPOMCXOMKIEHHS

3.2.2. BpljeneHne (papMaleBTHIECKHX CyOCTAHIMI 13 HCTOUHUKOR AKHBOTHOTO TIPOMCXOKICHHS

3.2.3. Boutenenne dapmaresrudeckux cyberanumii n3 opranos (Tkaneil) yenoneka

3.2.4. Belienenue (hapMaleBTHICCKHX CYDCTAHIHI H3 HCTOUHHKOB MHUHEPAJILHOTO IIPOMCXOMKICHUS

3.2.5 Monndukauus BhiieneHHol dapmaliesTHuecKoii cybeTanimm (yxassiBaercs u3 myHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka BLUIE/ICHHOMH (apMalLieBTHYecKoil cyBeTaHIuM (YKA3LIBACTC HCTOYHHMK 13 nyHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

33

ITpousBoncTBO hapManerTHUECKUX CyBCTaIMii C HCHOIB30BAHMEM BHOIOMHHECKHX MPOLECCOB

3.3.1. @epmeHTanus

3.3.2. 1lpou3BOACTBO C HCIOJIB30BAHMEM KJIETOMHBIX KYJBTYP (yxasarb THII f|#
MCTIONB3YCMBIX KICTOK) (IO YKA3AHMEM TUIA KICTOK NOHMMAETCS MX THIIOBAS CHENUpHIHOCTD, JIMIHS, [ITAMM It
npouee)

3.3.3. Brinenenue (ouncrka)

3.3.4. Momudukauys

3.3.5. Ilpouee

34

[Tpon3ROACTRO cTEPITBLHBIX (hapMALICBTHYECKUX C Geranmuit (paspens: 3.1, 3.2, 3.3 1007HBI ObIThH 3alIOJHCHDI, I'IC
P P P ¥ P )
NPUMEHHMO)
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3.4.1. QapMaueBTHYECKie CYGCTAHLMM, TPOUBBOUMBIC B ACCIITHICCKIX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmaueBTHYECKHe CyBCTaHIMM, noasepracMble QUHMIIHON CTepUIH3aLUT

3.5 | 3apepuiaoniye cTaauy NpoM3BOACTRA (apmauerruueckux cyboranimii

3.5.1. Cragun Qu3nueckoii 06paboTkm: npocennanme

3.5.2. IlepBuyHas ylakopka

3.5.3. Bropuunas yrnakoska

3.5.4. Ipouee (yKasaTb [1s1 Ollepaliuii, He ONHCanHbIx BBIILIE)

LI
(=

KoHTpouis kayecTsa

3.6.1. DusuyecKHe (XMMUYECKHE) HCIBITAH NS

3.6.2. MHKPOOHOIOTHYECKHE HCTTBITAHNS (BKIIOUAS HCIIBITAINA Ha CTEPHIBHOCTS)

3.6.3. MukpoGuonoruieckue MCIBITAHKS (MCKTIOHAs HCHLITAHIS Ha CTEPUIBHOCTE)

3.6.4. buonoruyeckue ucnpITaHus

4. MNPOYME ONEPALIUU - DAPMALIEBTUUECKUE CYBCTAHLIUH

Orpasirtienys Ui NosCHUTENbHBIE 3aMETKH, Kacarollnecs 0b1acT [pUMEHEHNS cepTHduKaTa:
1.2.1.8. llpoune TBepmbie JEKapCTBEHHBIC (POPMBI — Callle LIS PUIOTOBIEHUS JUTS NpHeMa BHYTPh

Kemxexanora A. JK.
H.o. Tlpencenarens Komurera
ME/IMLIMHCKOrO U papMaleBTHIeCKOro
KOHTpOIIs MuHuHCTEpeTRa

3apaeooxpaneHus Pecriy6amnkn Kaszaxcran
(®.H.0., noisknocTb)
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