EBpasuiickmnii SKOHOMUYECKUIA COIO3

PI'Y «KomureT MeaMUMHCKOTO 1 (hapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOIS
Munucreperea 3apagooxparenus Pecriybnuku Kazaxcramny»

CEPTHOHUKAT
COOTBETCTBMA [TIPOM3BOZICTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHWIM ITPABUJT
HAJUIEXKAUEHN [TPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3HHCKOTrO DKOHOMHUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/ 76-12-2023

Cpok neiicteus ¢ 17 nosdpa 2023 r. no 16 Hosbps 2026 r.

Beinan nmo wroram mnposeaenus (apMalEBTHYECKOH MHCTIEKUMH B COOTBETCTBHM ¢ IlpaBdmamu
NpoBENCHUA  (papMalleBTHUECKUX — MHCTICKLMHA,  yTsepikaennsiM  Pemenuem Copera  EBpasmiickoi
IROHOMMYECKOH KOMUCCHH 0T 3 HosOpa 2016 r. Ne 83.

KomuTeT MelMumnicKoro U hapMalieBTHYECKOro KOHTpONS
MunucTepersa 3apapooxpanenns Pecnyonuku Kazaxcran

HOATBEPAAAET Clenyiouiee:
NpoBeacHa (bapmaue]smqecxaﬂ HHCTICKLMA

Ap. Buwosiap Hlsate I'ioX & Ko. KT
76227 Kapacpys, Buwmap-lleate-Ilmpacce, 4, lepmanus

Ha OCHOBAHMH:

- 3assienus ot 26.04.2023 roaa na npoBeseHHe MHCNEKLUMH Ha COOTBETCTBHE TpeOoBaHUAM Hamnexaniei
POU3BO/JCTBEHHOIT NPaKTHKH EBPasHiicKOro IKOHOMHYECKOrO COI03a (MHOE OCHOBAHME).

Ha ocnoranuu crefenunii. nonyueHHbIX OpH poefenitd GapMaLCBTHIECKONH HHCIEKIHHN, MOCSIHAS 13
KOTOphix Obina mposeAeHa ¢ 13 no 17 nosOpa 2023 Tojla, YCTAHOBMEHO, YTO JAHHOE ¢dapmaleRTHUECKOE
NPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOosanuam [pasun naniexateil npon3soacTenHoM npaxtuku EBpasuiickoro
IKOHOMHHECKOTO C0103d, SKBUBATEHTHLIX TTpuHunnam n Pykoeoactey Eeponeiickoro comosa 1o Haiekameii
MPOM3BOACTECHHON NPAKTHKE NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /1 MEAHLMHCKOrO M BETEPUHAPHOTO MPHMEHEHUA W
npuaLaM CHCTEMBI COTPYAHKYECTBA (hapMaLeBTHHIECKUX HHcnekuuii (PIC/S).

Hactoswmuil  ceprudixar oTpaskaer craryc npoM3BOACTBEHHON TIOWAIKM Ha JaTy TIpoBeNEeHMs
(hapmaLeBTHIECKOH HHCTIEKLMK | 110 HCTEUEHHH GONee 3 16T OT J1aThl NPOBCICHUS TIOCHENHEro qHA IIOCTEHErO
AHCIICKTHPOBAHIA HE MOMET CHNTATLCA NOKYMCHTOM, CBH/ETENbCTBYIOWHNM O CTATYCE COOTBETCTBHA. CPOK
ACHCTRAA CepTHIKaTa MOKET OBITH COKPALUCH NPH HCTIOJIE30BAHUH COOTBETCTRYIOLIIX MIPUHUNIIOR YTIPABREHNS
prcikamit npu Halliuuu COOTBETCTBYIOLUEH 3anucH B none «OrpaHHuyeHns WIM TOACHUTENBHLIE 3aMETKH,
Kacarouiecs 0bmacTi NpUMEHEH s HACTOALLEr0 cepTH(hIKaTa.

Ceprudukar aprsercs ACHCTBAT IbHBIM B CIIyYae NPEACTABICHHUS BCEX er0 JIMCTOR (xaK OCHOBHHIX JIMCTOB,
TAK W JOTONHHUTENbHEIX JTUCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (NOJTMHHOCTL) HACTOALIErO CepTHHUKATA MOKHO nposeputh B Daze ganukix Komurera
MEJHMUMHCKOrO 1 (JapmMaueBTuieckoro KOHTpos MHHUCTEPCTEA 3APABOOXPAHEHUS Pecny6mukn Kazaxcrau.

Ecnu cepriduxar ne npeactagnen B ykazanuoil 6ase Ianmbix, creflyer oOpaTHTLCS B YIONHOMOYEHHBIH
OpraH, ero BuLAABLIHII.
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EBpa3suiicKuii IKOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 76-12-2023

ﬂekapCTBeHHLlE CpeAcTBa UIA METUIIMHCKOIO ITPUMEHEHH

JlekapcTBeHHEIE NIPENapaThl IS KIMHUYECKUX HCCIIEA0BanMH (MCTbITAHMI)

Kon

Havmvenosauue

1. IPOU3BOACTBEHHBIE OTIEPALIMU - TEKAPCTBEHHAS IMTPOAYKLIUA

1.1

CrepuibHas NpoayKuus

1.1.1 IpousroanMas acenTHUeckUM nyTeM (onepainn odpadoTK ATA Cle/IyIIMX JeKapCTREHHBIX (hopM):

-1.1.1. Kunkue nekapereenHbie OpMbl GONLIIOTO 00beMa

-2. JKujKue JiekapcTBeHHbIe JOPMBI MAoro ofbema

1
1.3. lucnepcun
1.4. JInoduausatel

1.1
1.1
Il
1.1.
1.1.1.5. Teepaple NekapcTBEHHBIE (JOPMbI i HMITTAHTATLI
1

1.1.6. Markue nekapcTeeHHRe GOPMbI

1.1.1.7. Tpouas npoayKuus, NpoH3BOAUMAS B ACENTUYECKHX YCIOBHAX

1.1.2. Iloneepracmas GuUAMIIHOI cTepuimanui (onepauiy 06paboTki AA CIeIyIOMHX JICKAPCTBEHHEIX (POpM).

1.1.2.1. Junxue nexapcereennsic Gopmsl H0bIIOr0 06bEMA

1.1.2.2. Kuakue nexkapcrsentbie GopMel Manoro ofbema

1.1.2.3. Trepable nekapcTBeHHbE HOPMbI M HMIIAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapCTBeHHLIC (BOPMBI

1.1.2.5. Tlpouas npoaykuus, moasepraemas GUHHILIHOIN CTepUIN3AIHK

1.1.3. Boinyckaiomuii KOHTpolb KauecTsa (BLINYCK cepuil)

HecrepunbHas npoxykuus

1.2.1. HecTepubHas npoayKuns (TEXHOIONHUECKIUE ONEPALAH A5 MOTYUeHHA CASTYIOUIHK JIEKAPCTBCHHBIX dopm):

1.2.1.1. Kancynpl B TRBepnoil obonouke

1.2.1.2. Kancynwl B msarkoi obonouke

1.2.1.3. JKepaTenbHbIc NeKAPCTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. MMnperaupoBanHble eKapCTBEHHbIE HOpMbI

1.2.1.5. Xunkue nexaperaennbie (opMbl ilsl HAPYKHOFO NPUMEHEHHS

1.2.1.6. Juakuc nexapcTeHHbie (OPMbI VISl BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. mennuunckue razpl

1.2.1.8. [Ipoune TBEpALIC JEKAPCTEEHHMIC HOPMEI

1.2.1.9. llpenapate!l, Haxoasumecs noj JasieHnem

1.2.1.10. PaanoHyKIHAHBIE FeHepaTopbl

L1111 Markue ntekapcTBeHHBIE GOPMDI

1.2.1.12. Ceeun (cynno3utopun)

1.2.1.13. Tabnerxu

1.2.1.14. TpaxcaepMalibHBIE MAACTLIPH

1.2.1.15. YerpoiicTsa s MHTPapyMUHAILHONO (BHYTPHPYOLOBOr0) BBEACHUS

1.2.1.16. llpoyas HecTepiibHAS NPOAYKLIMA

1.2.2. Beinyckatowmit KouTpob kauecrsa (cepTudukaria cepun)

buonornyueckas JCKapcTBEHHAs MPOAYKLHSA

1.3.1. buonoruueckas JieKapcTBeHHas NpoayKIHs:

1.3.1.1. IlpoaykThl KpoBH

1.3.1.2. MIMMyHOJIOrMYecKas poayKuus

1.3.1.3. lpollyKIis Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIIETOK (NpONYKUHMS 1A Tepariii COMATHIECKHMH KIETKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepanesTHueckas npoayKis

1.3.1.5. buoTeXHOIOI HYecKas NpoayKULs

1.3.1.6. Ilpojtyruug, BEINGNSHHAS U3 KUBOTHBIX HCTOUHUKOR HITH opranos (TkaHei) YeToBeKa

1.3.1.7. TkaHeUH:KCHEPHAA IPOAYKLUMS (IPOIYKLHA TKAHEROI HHYXXCHEPUH)
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EBpa3niicKUii SKOHOMUYECKUIA COLO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 76-12-2023
1.3.1.8. Tlpouas Guonornyenkas TeKapCTEEHHAS NPONYKLMSA
1.3.2. Boinyckaomuii KoHTpodb (ceprudukauns cepiu) (lepedens BUIOR NPOIYKIIMH):
1.3.2.1. [lpomykrsl Kporu
1.3.2.2. IMmyHOROTHYECKAs MPOAYKIHS
1.3.2.3. IlponykTsl Ha OCHOBE COMATHUECKHX KICTOK (IPONYKLMS [/ TEPATTHH COMATHIECKUX KJIETOK)
1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYCCKAS IPOIYKIIHS
1.3.2.5. BHOTEXHO/IOTMMECKas NPOLYKLHA
1.3.2.6. Ilpoaykiusl, BeIAECHNAS W3 SKUBOTHBIX MCTOYHMKOR HIIH OpraHoe (TkaHel) HenoBeka
1.3.2.7. TxaHennkenepuas npoiyKius (IpoIyKLUHs TKAHEBOH UHKEHEPHH)
1.3.2.8. TIpouad GMO0rHYECKas JIEKAPCTBEHHAS TIPOYKLMS
[Ipovas nexapcTBeHHAs NPOAYKUMS WM IPOM3BOACTEEHHAS ASATEIHOCTE
1.4.1. Ilpoussoncrro:
1.4.1.1. Pacturensnas npoaykuus
1.4.1.2. l'omeonaTayeckoi npoayKiunn
1.4.1.3. llpovas nponykums
1.4.2. Crepunusauns papMaleBTHYeCKUX CyOCTaHIMi, BCIOMOraTebHbIX BEUIECTR, FOTOBOM OPOIYKIIMHK:
1.4.2.1. dunbrpauns
1.4.2.2. CyxokapoBas cTepuanzauus
1.4.2.3. Crepuauzalius napom
1.4.2.4. XiMu4ecKas CTepuiIM3alis
1.42.5. Crepunusauus raMma-HaIyueHem
1.4.2.6. CTepUAN3ALUA NIEKTPOHHBIM H3IYUEHHEM
1.4.3. TIlpoyee
Ynakoeka
1.5.1. TlepBEHvHas yNaKOBKA:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepnoii odonouke
1.5.1.2. Kancyiibl B Msrkoii o6onouke
1.5.1.3. WerareanHble IeKapeTBeHHbie GOPMBDI
1.5.1.4. MIMOperuHpoBaHHbIC NEKapCTEEHHbIE (OPMBL
1.5.1.5. Junkue nekapeTBeHHbIe GOPMBI 11 HAPYIKHOTO IIPUMEHEHUS
1.5.1.6. JKujkue nekaperseriibie GOpMbI 418 BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHHS
1.5.1.7. MenuumHcKHe rassi
1.5.1.8. Tlpouue TBepLIE TeKapcTBeHHEBLE GOPMBI
[.5.1.9. llpenaparsl, Haxonsmwuecs noj nagIeHHEM
1.5.1.10. PaiuoHyKanaHble reHepaTopsl
1.5.1.11. MArkue nexkapcrBeHHbE GOPMBL
1.5.1.12. Creyn (cynnoesutopuu)
1.5.1.13. Tabaerku
1.5.1.14. TpancaepManbHble NAACTbIPY
1.5.1.15. Tlpo4as HecTepuiibHas JeKapCTEEHHAS NPOAYKLHS
1.5.2. Bropuunas (notpedurennckan) ynakoska
KoHTpons kauecTsa
1.6.1. MHKpPOOHOIOrHYECKHE MCTIBITAHUSA: CTEPHITLHOCTS
1.6.2. MikpoOHONOrHueCKoe TECTHPOBAHKE: MHKPOGHONOHICCKAS YUCTOTA
1.6.3. Xumuyeckue ((M3MIeCKe) HCTLITAHUS
1.6.4. Bnonornueckue HensITaHKA

B orHomenun moBGsx OrpaHdMeHnil Wi 0SCHE. OTHOCAIINXCH K JANIbIM HPOWIROJICTREHHBIM OIEPAISIM (38 HCKIOMEHHEN
Cly"acs, KOIja NOACICIMC ABNACICH 00IMM KOMMCITAPHEM K LIpOLcCeaM na IPOU3BOACTEEINOM 00LeKTe), Iae Obl I IPUMEHSUIHCE
OTH OTPAIUICITHA UM TOSCHCINA, TICOOX0THMO BKIOUATE OTCLINKY K COOTRCTCTBYIOIICMY NOMEPY MyHKTa ceprudukara GMP,
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EBpasuitickuii skoHOMUYECKUii coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 76-12-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOJYKIMA

KOHTPO/Ib KaYecTEa MMIOPTUPYEMOIl JIEKAPCTBEHHOH TPOLY KN

2.1.1. MUKpOOUONOrHYeCcKHe HCILITAHUS: CTEPHILHOCTL

2.1.2. MukpoGHONOrHieckoe TCCTUPOBAHUE; MUKPOOUONIOrMYECKAs UMCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((hu3znueckue) MCnbITaAHNA

2.1.4. BUONOrHUYECKHUE UCTIBITAHUA

Ceprudukalius cepud HMIOPTUPYEMOIT TIPOLYKLMH

2.2.1. CrepunbHast MPOAYKIMSL:

2.2.1.1. llpousBonumMas B aCENTUICCKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Hopsepracmas GUHUMIHOI CTEPUIH3ALUMN

2.2.2. HecrepuiibHas poayKUus

2.2.3 buonoruyeckas JICKapCTBEHHASN [POTYKIHSL:

2.2.3.1. IlpogyKkThl KposH

2.2.3.2. UIMMyHONOrHYECKas NPOAYKIUS

2.2.3.5. TlpojiyKuns Ha OCHOBE COMATHYUECKHUX KIETOK (ITPOAYKIIHS JUIst TEPAIIMM COMATHYECKHMH KIIeTKAMH)

2.2.3.4. I 'eHOTepaneBTHYECKHE TTPOITYKThI

2.2.3.5. BuoTexnoJoruieckas npoayKius

2.2.3.6. [lponyKist, BhiJEICHHAsA 03 FKHBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OPraHoB (Tkameil) yeToBexa

2.2.3.7. TkaHeuneHepHas NPOLYKUKNA (IPOAYKUNS TKAHEROH HHKEHEPUN)

2.2.3.8. Tlpouas Ouoaoruyeckas NeKapCTBEHHAN 1POLY KLU

[Ipoyas J1eATeNbHOCTE 1T0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Nnowanka dusnyeckoro uMnopTa (BEo3a)

2.3.2. IMIOPT NPOMEKY TOUHOM NMPOIYKUMY, TOABEPTAIOLIEHCS AabHe el obpaborke

2.3.3. Ilpouee

3. NPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALMNU - PAPMALEBTUYMECKHUE CYBCTAHIIMU
aLepTHYecKas cydeTanuusa (cy0cTaniuu):

[pou3eoacTeo apManesTHYECKHX CYOCTAHLE METOLOM XMMHYECKOTO CHHTESA

3.1.1. TIpou3BOACTEO NPOMEKYTOUHBIX TIPOAYKTOE QapMaleBTHIecKoil CyOCTaHIHA

1.2, TIpoM3B0OACTBO HEOUHILCHHON dapMaleBTHUECKOl CyBCTaHIIH

=
i
3.1.3 Couneobpazosanne (o4ncrra); KPHCTALIY3a N
=
3

.1.4. Ilpouee

TlpousponcTeo dapMalesTHIeckux cyOcTanuMil METOAAMH BbIIETEHNS M3 TMPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenue (apmMaueBTHUECKux CyOCTAHUMI H3 HCTOYHHKOR PacTUTEILHOTO MPOUCKOMKISHIT

3.2.2. Boulenenue GapMaleBTHYeCKUX cyOCTAHIHME H3 HCTOYHUKOB SKUBOTHOTO POHCXOMKICHUSL

3.2.3. Beiienenue papmalesTuiucckux cyOCTaHIMiA 13 opranos (TKaHeill) yenoseka

3.2.4. Beugenenue GapmauesTHueckux cyOCTanuuil 13 HCTOUHUKOB MUHEPAIBHOIO NIPOMCXOKIEHHAS

3.2.5 Momuduxanus BbinenesHoll GpapmMaueBTHIeCKOil cyGcTaniy (YKa3blBaeTca u3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OumcTka BbiAeseHHOl hapMaLeBTHyecKOii cyOCTaHLMHK (yKa3bIBAETCH HCTOUHHK 13 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouce

IlponseoncTro dhapmaiesTHyeckux cyOCTAHIMI ¢ HCTIONb30BAHHCM OHOMOIHYECKHX IPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaums

3.32. Tlpou3BoaCTBO ¢ MCMIONBL3OBAHMEM  KINGTOYHBIX  KYIbTYD (ykazats  Tul

MCMOAL3YEMBIX KIIETOK) (MOA YKA3AHHEM THITA KAETOK NOHMMACTCS MX THTIOBas CCUMBIMYHOCTS, IMHMS, [LITAMM U
npouee)

3.3.3. Boigenenue (ouncria)

3.3.4. Monuduranua

3.3.5. lpoyes

Tpou3BOACTEO CTEPUIIBLHBIX (PAPMALEBTHYECKHX cybcranumii (pasgenst 3.1, 3.2, 3.3 nONKHE! OBITH 3AMOTHEHL!
/1€ IPUMEHUMO)
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EBpasuiickuii SKOHOMUYECKUIA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 76-12-2023

3.4.1. dapmauesTHYecKye CyGCTAHLIN, IPOMIROANMbIE B ACCNTHYECKHX YCTOBHAX
3.4.2. apmauesTryeckue cyOcTanimm, nojeepraemuie GuunHoll cTepuAM ALK
3aBeplIalolie CTalluy IPOM3BOACTEA papMALEBTHUECKUX CYOCTaHIIHiT
3.5.1. Crapuu duzrueckoii oOpadoTrH: NpocenBanue

3.2, llepenunas ynakoega

.5.3. Bropuunas ynakoska

5.4. [Npouee (yxa3zare juist oneparmii, He OMHCAHHBIX BhILIE)
KouTtpons kauectsa
3.6.1. @u3mdeckie (XUMHIECKHE) HCITLITAHHA
3.6.2. MukpoGuonoruieckue HenbiTanus (BKI0YAS HCHBITAHNS HA CTEPUIILHOCT)
3.6.3. Mukpobnoaornueckue uerpiTanus (MCKIH0UAs HCIBITAHNS HA CTEPMILHOCTD)
3.6.4. bHONOTHYECKIE HCIBITAHUS

4. NIPOYUE ONEPALIMMH - DAPMALUEBTHUECKHE CYBCTAHIIMN

Orpasutienys uint NOACHUTENLHBIE 3aMETKM, KACAIOWHecs 06MaCcTH NPUMEHEHNHs CepTU(HKATA:

Kemxexanosa AJK.

3amecturens [peacenarens Komurera
MEJIMLUMHCKOro U hapMaLleBTHYECKOTO
KOHTpPOJIA MHHHCTEPCTRA

3apasooxpanenns Pecny@iukun Kazaxeran

(DILO., uesmocTs)

=1 m{‘hnl-.lnifuu.?_i,
P PEHCAY Ny
Z20% ammrery f o R
\\P‘J_‘_} Y P-Cyp S

A 72 A4S 4 s

(IIETH noznneanns, 1. Mec,rrr)

Do %@
)

S

&,
-

(nomsen)

W PECTy,
W PEon,

L
"_':_, AUEBTHiCq

i)

= c =
CTEAHERET > TTD




