EBpasuiickmii skoHomuyeckuii coos

PI'Y «Komurer Meanumickoro u hapmaLeBTHIeckoro KOHTpPOIA
MuHuncrepersa sapasooxpanenus PecryGuukn Kazaxcrany»

CEPTUDUKAT
COOTBETCTBHA HPOH3BO,Z[CTBA‘ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSM ITPABWIJI
HAJUIEXXALLEUW ITPOM3BOJIC TBEHHOM IIPAKTHKHA
EBPA3UHMCKOI'O SKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/30-04-2023
Cpox neficteus ¢ 21 nexabpsa 2022 r. 1o 20 nexabps 2025 r.

Bhilan mo wroram mposeaenus (apMalleBTHUCCKOR MHCTIGKIMM B COOTECTCTBHM G [TpaBunamu
NpoBeaeHus  (hapMalCBTHHECKUX — MHCHEKUMH, yrBepxaenubiM  Pemenmem Cobera EBpasuiickoit

OKOHOMHMHYECKOH KOMHCCHM OT 3 HOosa6ps 2016 1. Ne 83.

KomureT Me/unHcKoro 1 hapMaieBTHIecKoro KOHTPOIs
Munncrepersa sapapooxpancuust Pecriybnuki Kazaxeran

NOATBEPKIACT CIeLylouiee:
nipoBejieHa (hapMalieRTUYECKAs MHCIICKLUS

940 «Dapmayesmuuvecxkan Gupma «Japruya»
Vipauna, 2. Kues, 02093, ya. Fopucnonscxas, 13

Ha OCHOBAHHH:

- sagpieHMs ot 27.04.2022 roaa Ha nNpoBeNeHHE MHCIEKUMHM HA COOTBETCTBHE TpeboBaHrIM
HajJIexKallel [IPOH3BOJICTBEHHOM NpakTHKN EBpasHiicKoro 9KOHOMHYECKOro CoI03a (uHOE OCHOBaHKE).

Ha ocHoBanun ceenenuii, nonyuentsix NpH NPOBE/IeHMH (apMalleBTHYECKOH MHCTIEKIIMM, TIOCEaHs
U3 KOTOpBIX ObuTa pose/icHa ¢ 12 no 21 nexabpst 2022 rona, YCTaHOBJIEHO, UTO JIaHHOE (hapMalleBTHYECKOoE
NPOM3BONCTBO  COOTBCTCTBYET TpeOoBanusM I[lpaBun  naiexamiell  1pOM3BOJCTEEHHOM NPaKTUKH
EBpasuiickoro skoHOMUYECKOro coiosa.

Hacroswmii ceprudukar orpaxaer craryc NPOU3BOJICTBEHHOM IUIOWIAJKK HAa JATy [pOBE/ICHMUs
(apmatesTHueCKO MHCIEKUMM W 1O uCTedeHun Gonee 3 ner or JaThl TPOBENESHHS TIOCICAHEro JHS
TMOCIIC/HETO  MHCTICKTHPOBAHKA HE MOXKET CUMTATLCH JIOKYMEHTOM, CBHAETE/NBCTBYIOUIMM O CTATYCe
coorsercTBus.  Cpok  JieHcTBHA — ceprudMkata  MOXKET  ObITh COKpAIleH MpH  HCIONL30BAHMH
COOTBETCTBYIOUIMX TNPHHIMIOE YIIPABICHH! PHCKAMU TIPM HaJHYHH COOTBETCTBYIONICH 3alMcH B moJic
«OrpaHudenys WIH TOSCHUTCIBHBIC 3aMETKH, KACAIOIMECS  O6JIacTH NPHUMCHEHNHS HaCTOSLIEro
CepTUDHKATA.

Ceprudukar spisieTcs JeHCTEHTEBHBIM B Criydae NPEACTaBICHUA BCEX €0 JIMCTOB (KdK OCHOBHBIX
JIKCTOB, TaK U JOTIONIHMTENBHEIX JIKCTOR).

AYTEHTHYHOCTE (NOMUTMHHOCTB) HACTOSNIENO cepTH(uKaTa MOXKHO IPOBEPHTE B 0asze JaHHBIX
Komurera Meammuckoro i gapmanesTuaeckoro KonTposst MunKeTepeTBa 31paBooxpanenns PecryGinkn
Kazaxcran.

Ecnu  ceprudukar wHe npencramien B ykasaumoii  Gase HaHHBIX, crneayeT oOparurhea B
YIOJIHOMOUEHHEIH Oprai, ero BLIIABIIHI.
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EBpasMiiCKMi1 SKOHOMMUYECKUIA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/30-04-2023
HeKapCTBeHHB]e CpeacTBa IJjisd MEJMLIMHCKOI'O IPUMEHEHHU A
JlexapcTBeHHBIE TIPenapaThl JUlst KIHHHYECKHUX HCCIe0BaHMH (MCTbITaHmuiH)

Kon Haumenopauue
1.1 | CrepunsHas OpoayKuug
1.1.1 IlpoussouMas acenTHYecKHM mmyTeM (omepalnu 06paboTku JUls CIeYIONINX NeKapCTBEHHBIX Gopm):
X 1.1.1.1. XKuakue nexapcTBeHHble GOPMEL BONBIIOrO 00LeMa
X 1.1.1.2. XKuzakue jekapcrBeHnbie pOpMbL Manoro o6bema
1.1.1.3. JTucnepcun
1.1.1.4. Jnodunusars
1.1.1.5. TBepasie NekapcTBeHUbIE HOPMBI H HMITAHTATE
1.1.1.6. MsArkue JiekapcTBeHHEIE HOPME]
1.1.1.7. TIpovas NpoayKIKs, IPOH3BOAUMAS B ACENTHYECCKUX YCIOBUAX
1.1.2. lloasepraemas GUHMIIHOMN cTepHIM3ALIA (Onepaly 00paboTKK IS CIEAYIOUIMX TEKapCTBEHHBIX (Gopm):
1.1.2.1. XKusikie nekapcTeeHHble GopMel GonbIIoro 0dneMa
1.1.2.2. Jukne NekapCTBEHHEIE OPMBI MAJIOTO 0OBEMA
1.1.2.3. Trep/pie JlekapCTBEHHEIE (POPME] M UMITAHTATEI
1.1.2.4. Markue JCKapCTBEHHbIE (GOPMED
1.1.2.5. Ilpoyas npoaykius, nojeepraemas GUHHITHON CTEPUIN3AIIHMN
1.1.3. BoinycKalolUnii KOHTPOITL KayecTBa (BRITYCK CEpUM)
HecTepunstas npoaykuus
1.2.1. HecTepunbHas IpoayKLUMs (TEXHOIOMMYCCKHE ONEPALNH UL IIONIYYeHHS CIIEYIOIUX JTEKapCTREHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancysisl B TBepI0# 060I104YKe
1.2.1.2. Kancysinsl B MArKoii obonmouke
1.2.1.3. ¥KeBaTCabHbIC JICKAPCTBEHHBIE (IOPMBI
1.2.1.4. MMOperHHpOBAHHEIC JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI
1.2.1.5. Xnpkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI I HAPYIKHOTO NPUMEHEHUS
1.2.1.6. JKusikue JeKkapcTBeHHEIC GOPMEL IS BHYTPEHHEr0 NpHMEHEHHS
1.2.1.7. MeaMUMHCKKE Ta3bl
1.2.1.8. Ilpouue TBepabie JeKapcTReHHEIe (hopMEl (TpanyIIbl, NOPOIIKH)
1.2.1.9. Ilpenapatel, HaXO/SIIMECA IO JABIEHHEM
1.2.1.10. PanHOHYKIIH/IHBIE [EHEPATOPI
L.1.1.11. Markue JiekapcTBeHHbIC HOpME
1.2.1.12. Creun (cynmno3utopuu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancnepManbHbIe IUIACTBIPH
1.2.1.15. YerpoicTsa Ul HHTPapyMUHAIBHOIO (BHYTPMPYOLIOBOr0) BBEAEHNS
1.2.1.15. Ilpoyas HecTepuIbHAS TPOAYKLKS (LIAMITYHH)
1.2.2. Beinyckalomuii KOHTponk kauecrsa (cepTHPUKALHA CepHn)
buonoruueckas JeKkapcTReHHAs POLY KLU
1.3.1. bronoruyeckas NekapcTBEHHAS IPOILYKIHS:
1.3.1.1. Ilpoagykrsl kporu
1.3.1.2. MMMyHOIOrHYeCKas IPOaY KM
1.3.2.3. Tlpoaykiins Ha OCHOBC COMATHYECKHX KICTOK (NPOIyKIMs Ui TEPaiH COMaTHIeCKIMH KIeTKaMH)
1.3.1.4. l'enorepaneBTUYECKAs POLYKLHSI
1.3.1.5. broTtexHonoruyeckas MpoayKLIHsA
1.3.1.6. TIpomykuusi, BelieNeHHas W3 MHUBOTHBIX HCTOYHMKOR HIIM OPraHoB (TKaHeil) ueToBexa
1.3.1.7. Txanemmxenepias UpOAYKUHA (IPOAYKUMA TKAHYBOT HHKCHEPHN)
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EBpa3smnitckuii SKOHOMMUYECKMIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/30-04-2023

1.3.1.8. Ilpouas Guonoruyeckas NcKapcTBEHHAS TIPOLYKILAS

1.3.2. Beimyckaionuit koutpons (ceprudukais cepu) (NMepedeHs BIIOB TIPOAYKIIHN):

1.3.2.1. TIpoaykThl Kposu

1.3.2.2. UmmyHOnoOrHyeckas NpoAyKIns

1.3.2.3. IIpoayKkThl HA OCHOBE COMATHUCCKUX KIETOK (IPOAYKIMA /ISt TEPAITHN COMATHYECKUX KIETOK)

1.3.2.4. T'enoTepanesrudeckas MpoxyKLs

1.3.2.5. BuoTexHonornueckas nporyKius

1.3.2.6. IlposyKuus, BEIIEACHHAS W3 KHBOTHRIX HCTOUHHKOB WK OpraHos (TKaHeH) Yeloreka

1.3.2.7. TxkaHeunKeHepHas IPOJYKIIHS (MpoyKIWS TKAHEBOH MIDKEHEpHH)

1.3.2.8. lpoyas GuosIorKYecKas NekapcTBeHHAS MPOLYKIIHA

1.4

IIpoyas fekapcTBeHHas POAYKINS Wi MPOH3BOACTBCHHAS ICATEIbHOCTD

1.4.1. IpouseonacTeo:

1.4.1.1. PacTyTeibHas MpopyKuus

1.4.1.2. TomMeonaTu4eckoil mpoLyKIHu

1.4.1.3. Tlpouas npomyxims

1.4.2. Crepwimsanus (papMaueBTUHIeCKUX cyBCTAHIMH, BCIIOMOTaTE IbHBIX BCLIECTB, FOTOBOM NPOAYKIIHN:

1.4.2.1. Duwistpauus

1.4.2.1. CyxoxapoBas cTepunMzanus

1.4.2.3. Crepunuzanus napom

1.4.2.4. XuMuuecKas crepunusaiims

1.4.2.5. CTepunusanus raMmma-usiryqeHueM

1.4.2.6. Crepnyuzaliisi 31eKTPOHHBIM H3NTyHYeHHeM

1.4.3. TIpouee

Ynakoska

1.5.1. Ilepeuunag ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynel B TRepoif 06onouke

1.5.1.2. Kancynsl B MArkoil o6onouke

1.5.1.3. JKeBaresbHble JIGKAPCTREHHBIE (HOPMET

1.5.1.4. UIMOperdupoBaHHbIe JIeKApCTREHHbIE hopMbl

1.5.1.5. XKujkue nekapcraernslie GOPMBI JUIS HAPYKHOTO NPHMEHEHUS

1.5.1.6. JKnakne nekapcrsenHble GJOPMBI JUTH BHYTPCHHEIrO NpUMEHEHUS

1.5.1.7. Menuuunckye rassl

1.5.1.8. ITpouue TBepabIe NeKapcTBeHHbIE HOPMBI (rpanynrl, HOPOLIKHK)

1.5.1.9. ITperiapaTsl, HAXOAAIMECH TIOX AABACHUEM

1.5.1.10. PasiMoRyKIMAHbIE TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Markue jlekapcTBeHHbIe HOPMBL

1.5.1.12. Cpeuu (cynnosuTopuu)

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. TpaucaepMaibHble MIACTHIPH

1.5.1.15. Ipoyas HecTepunbuas NekapcTBeHHAS NPOJYKIHKS (IIamMiyHu)

b ks

1.5.2. Bropu4Has (noTpeburenbekas) yriakoska

—
[=)%

Konrtpone kauecTra

1.6.1. MEKpOGHOIOrHYECKIE HCILITAHMA: CTEPHILHOCTE

1.6.2. MukpoOHONOrHuecKoe TeCTHPOBAHHE: MHEPOOHOIOTHYECKAsA YUHCTOTA

X
X
X

1.6.3. Xumuueckue (husmueckue) HCHbITAHuS

1.6.4. bHoNOrHyeckKrne ucIbITaHus

B ortHomennn mobnix OrpaHHYCHUN WU MOSCHEH, OTHOCANIMXCA K JaHHBIM TTPOU3BOATCBEHHBIM olepauuam (3& HCKJIIOYEHHEM
CIIYYaeB, KOIAa MOACHECHHE ABIACTCS o01muM KOMMECHTapHEM K 1poueccaM Ha I

OTH OTpaHHUuCHHA WK TOAGHENHA, He00XOANMO BRIIOYATh OTCRIIKY K COOTBETCTRYIOUEMY HOMEPY MYHKTA cepTudurara GMP,
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EBpasuitckmnii SKOHOMMUYECKUIA COK03
Ne GMP/EAEU/KZ/30-04-2023

2. AMITIOPT JIEKA PCTBEHHOW ITPOJIYKIHH

2.1 | KOHTpO/Ib KauecTBa MMIOPTHPYEMOii JIEKAPCTBEHHOMN NPOAYKIMH
2.1.1. MuKpOOHOIOrHIECKHE HCTIBITAHNS: CTEPUJILHOCTE
2.1.2. MukpoBuonoruyeckoe TecTUpOBaHHUE: MUKPOOHOJIOTHYECKAS YHCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue (hU3uyeckue) HCNLITAHUS
2.1.4. BUONOrHYECKUE HCIIBITAHMS
2.2 | CepTudHKALNS CCPHH UMIIOPTHPYEMOT MPOAYKITHH
2.2.1. CTepunbHas NpOLYKLMS:
2.2.1.1. TIpoussoauMas B aCENTHUYECKHX YCIOBHSX
2.2.1.2. [Tonpepraemas GUHUINHO# CTEpUIH3ALIH
2.2.2. HecrepmiibHas npo1yKLus
2.2.3 buonornieckan NeKapcTBEHHAs POIYKIHS:
2.2.3.1. IlpoayKTel Kposy
2.2.3.2. IMMyHOTIOrMYECKAs IPOYKIHS
2.2.3.3. TIpoayKuysi Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IpOmYX 1K JUIS TEPIIANH COMATHYECKMMH KIIETKaMH)
2.2.3 4. 'eHOTEpaINCBTHYECKHE TIPOAYKTEI
2.2.3.5. BHOTEXHONOIrHYECKas! IPOLY KIS
2.2.3.6. IIpoayKums, BBIIENEHHAS M3 KUEOTHLIX HCTOTHHKOB MK OpraHog (Tkaueil) yenoseka
2.2.3.7. TxaHeHHKeHepHas NPOAYKIIMS (IpolYKLMS TKAHEBOH MIDKEHEPHH)
2.2.3.8. Ilpouas GHOJIOrHYCCKAA JIEKAPCTBEHHAS IPOAYVKIINS
2.3 | Tlpouas aeaTenbHOCTL 110 UMOOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Tnomazaka Gusndeckoro MMIopra (BBO33)
2.3.2. IMIOPT IPOMEKYTOYHOI NIPOIYKIIMM, NTOABeprarwelics jansueiuieli 06padoTke
2.3.3. Tlpouee
3. IIPOU3BOJACTBEHHBIE OIEPAITUM — ®PAPMAIEBTHUECKHUE CYBCTAHIIMH
DapmauesTHyccKas cybcranuus (cyGeranim):
3.1 | TpoussoicTBo hapMaueBTHYIECKHX CYGCTAHIIMNA METOIOM XMMHIECKOrO CHHTE3a
3.1.1. IIpOM3BOACTREO NPOMEXKYTOUHBIX OPOAYKTOR (hapMALEBTHICCKOT cybcraHuMu
3.1.2. IlpousBrOACTRBO HEOUHMUIEHTION dapmaueBTHUCCKOH cyOcTAHIIHA
3.1.3 Coneobpazoratiye (0O4HMCTKA): KPHCTALIN3AIMA
3.1.4. Ilpouce
3.2 | Tlpou3BoncTBO (hapMareBTHYECKUX CyGCTaRIIA METOAAMH BHIIEICHNS 13 NPHUPOIHBIX HCTOUYHHKOR
3.2.1. Brizenenue dapmalesTudeckux cyOCTaHIMHA U3 HCTOYHHKOB PacTHTENBLHOIO MPOHCXOKACHUA
3.2.2. Beutenenue dapmaneBTHuecKuX cyOCTaHIMI M3 HCTOUHUMKOB JKHBOTHOIO IIPOHCX 0K ICHUSI
3.2.3. Beitenenue apMaleBTHIECKNX cyOCTaHImil U3 OpraHoB (TkaHeil) Yenoseka
3.2.4, Bolnenenue GapmMaueBTHYeCcKHMX cyOCTAHIU U3 MCTOYHUKOB MUHEPAILHOT0 IIPOUCXOMKIAEHHA
3.2.5 Monnbukarus BelAeNeHHON PapMaleBTHYECKOR cyOcTanimu (yKassigaetcs 13 myHkros 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OunCTKa BbIIENCHHON (hapMaLCBTHYECKO cyOcrannuy (YKa3biBA€TCs HCTOYHMK W3 ITYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Tlpouee
3.3 | IpousBoncTeo GapManesTuyeckux cyBeTaHIHii ¢ HCIOMb30BAHHEM BHOTONMHECKHX MpOLIECCOR
3.3.1. epmenTamms
3.3.2. TlpoM3BOJCTBO ¢ HCHONB3OBAHHEM KJIETOUHBIX KYILTYp (ykasarts THI
UCIIONB3YEMBIX KIIETOK) (M0l YKa3aHHEM THIIA KIETOK [IOHMMAeTCS UX THIIOBAS CIELHPUIHOCTE, JIHHUA, IITAMM I
npoyee)
3.3.3. Beuiesnetue (ouucTka)
3.3.4. Momudukauus
3.3.5. Ilpouce
3.4 | IlponsBoaCTBO CTEPUIBLHBIX (hapMaLEBTHICCKUX cybcranimit (pasuenst 3.1, 3.2, 3.3 nomKkHBL GBITE 3AMOIHEHBI

[IC IPUMMCHUMO)
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Espa3suiickuii akoHoMUYeCKuii coro3
Ne GMP/EAEU/KZ/30-04-2023

3.4.1. ®apmaneBTHYeCkie CyOCTAHIIIH, IPOM3BOMMBIE B ACENITHYECKUX YCIIOBHSX
3.4.2. PapManeBTHYECKHE CYOCTAHIMM, IOABEPraeMbIe (PUHUIIHOMA CTEPUIH3ALNH
3aBeplraloniue CTa AN IPOU3BO/CTRA (HAPMALICBTHUYECKUX cybcranumii

3.5.1. Craamu dusuueckoii 06paboTKy: NpocenBaHue
3.5.2. llepsuunas ynakoska

3.5.3. BroputHas ynakoBka

3.5.4. IIpoyee

Konrpoiis xauecta

3.6.1. Puznyeckue (XUMUIECKHE) HCIILITAHMA

3.6.2. MukpoBHOIOrHecKMe HCITbITAHNS (BKIIOYAS UCIILITAHUS HA CTEPUILHOCTE)
3.6.3. MuKpOOHONOTHYCCKME MCIBITAHMS (MCKIOUAS MCTIBITAHMS HA CTEPHILHOCTE)
3.6.4. Buonoruyeckue NCnLITaHus

4. IIPOYME OIEPAIIMH - DAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHIIUH

(yxasarhb JUIsl ONepalnii, He ONMCAHHBIX BbILIE)

Orpanuyenns Uiy MosSCHUTETLHBIE 3aMCTKH, Kacaloluecs obnacTy NpuMeHeH!s cepTHhUKaTa:

LLI.1.7. Tlpoyas mponykipisi, NpOM3BOAMMAZ B ACCHTHYCCKMX YCIOBUAX — JICKAPCTBEHHAA MPOJYKIMA COAePHKAILNG
1eanoCIOPHHBI, KA COAEPIKAILHE TOPMOHBL.

Axmvernuns JL.M.

H.o. llpencenarens Komurera s
MEMIMHCKOr0 M (hapMalieBTHYECKOTO =, (
KOHTPOJIST MUHHCTEPCTRA 3/IpaBOOXpAHEHUs

Pecny6nuku Kazaxcran \
(©.11.0,, gonxaocTs) Ak, (oanwnce)

(3 4002 7

(naTa noanuecanus, an. mec.rrr)
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