EBpa3uiicknii sSKOHOMUUYECKUIA COI03
PI'Y «KomureT MeQuMUUHCKOTO W hapMaLeBTHYECKOr0 KOHTPOIIS

Munucrepersa 3aparooxpanenus PecnyOnukn Kazaxcrany
CEPTHOHKAT
COOTBETCTBHSA ITPOI/IBBO,H‘CTB}% JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB TPEEOBAHHWAM ITPABUIJI
HAI[HE)KAEL[EL’I HPOHEIBO,HCTBEHHOFI [TPAKTHKH
EBPA3HMHUCKOI'O SKOHOMHUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/66-11-2023

Cpok zeiicteus ¢ 6 oxTa0ps 2023 roja no 5 oxktabps 2026 rona

Brigan no uroram npoBeaeHus q)apMﬂHEBTPF{eCKOﬁ HHCIIEKLIMH B COOTBETCTBHH C l'lpag-unamn

nposesieHyus  (apMaleBTHUECKUX MHCMEKUMH, yTBepkaeHHeIM Pewennem Cosera Espazuiickoii
SKOHOMHYECKOH KoMHccHH oT 3 HosiOpst 2016 1. Ne§3.

Komurer MCAHIWHCKOIO U @ﬂgMauﬁBTH‘-IeCKOFO KOHTPOJIA

MunucTepersa 3apapcoxpanenus PecnyGnukn Kasaxcran

NOATBEPKAALT CEAYIOLIEE:
npopesieHa GapMaleBTHUECKAS WHCIEKIHS

Orion Corporation
Orionintie 1, Espoo, 02200, Finland

HA OCHORAHMH:

- zasenenus ot 20.03.2023 roma Ha NpOBEJIeHWE WHCTEKIIWK HA COOTBETCTBHE TpeboBaHMSIM
HaJJIEXALIEH MPOU3BOACTBEHHON NpakTUKU EBpazniickoro 3KOHOMMYECKOTO COI03a (MHOE OCHOBAaHUE).

Ha ocHOBaHUM CBENEHWI, NONYUEHHBIX MPH NpoeeaeHUr QapMalleBTHYECKOM HHCIEKIMU, MOCTEIHss
U3 KOTOpBLIX Obina mposefieHa ¢ 2 no 6 okTabpsa 2023 roja, ycTaHOBICHO, YTO JlaHHOE (hapmarieBTHIeCKoe
NPOU3BO/ICTBO  COOTBeTCcTBYeT TpebosanuaM [lpaBun Hammexkameidl TPOMIBOACTBEHHOH TMPAKTHKH
Eppazuiickoro sKoHOMHYECKOTO cOI03a.

Hacrosmuii ceprudukar oTpaxaeT CTAaTyc MPOMIBOJACTBEHHOW TUIOMANKM HA JaTy TPOBEACHHS
dapmalieBTHUCCKON MHCIEKUHMH W 10 WcTedeHduu Dosiee 3 JIET OT AaThl MPOBEASHUs MOCTENHEro JIHA
MOCHAEAHETO WHCIIEKTHPOBAHHUS HE MOMKET CUMTATLCH JOKYMEHTOM, CBHMICTE/ILCTBYIOLIMM O CTATYCe
coorpeTcTeua. Cpok  aelcTBua  ceprudukara MOKET ObITh  COKPAIIEH MPH  HCIONb30BAHHM
COOTBETCTBYIOILMX MPHHLMIIOB YIIPABJICHWUS PHCKAMH NpPHU HAJMYMH COOTBCTCTBYIOIICH 3alMCHU B TOJC
«OrpanvyeHysl WM [IOSACHUTENIbHBIE 3aMETKM, Kacaroluecss o00nacTH TNPHUMEHEeHWs HacCTOAIIEro
cepTrdUKaTay.

Ceprudukar sensercs AeHCTBUTENLEHLIM B CITyUae TPeACTABNEHHS BCEX €ro JIMCTOB (Kak OCHOBHBIX
JIACTOB, TAK U AOMIOJHHUTENLHEIX TUCTOR).

AyTenTHunocTh (MOANMHHOCTL) HAcToALlero cepTudHKaTa MOXKHO TNPOBEpUTH B 0ase maHHBIX
Komurera memunuackoro u gapmanestiyeckoro Koutpons MuHucTepeTBa 3apaBooxpanenus Pecrybnuku
Kaszaxcran.

Ecnu ceprudurar He npejcraBieH B yKazaHHOM 0asze JaHHBIX, CcleayeT oOparMThCA B
YIIOTHOMOUCHHBIN OPraH, ero BLIABIIHH.
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EBpa3suiickuii SKOHOMUYECKUIA COK3

Ne GMP/EAEU/KZ/66-11-2023
x | JlekapcTsenHble cpelicTBA A MEIMIIMHCKOTO TIPUMEHEHHS
JlekapcTBEHHBIE TIPEMAPATHI 115 KITMHIIECKHX UCCIEN0BANMIN (MCIIBITAHMIA)
Kon Haumenopanue

1. IPOUIBOACTBEHHBIE ONEPAIINH - TEKAPCTBEHHAS ITPOAYKLIUS
CrepuasHas npogyKums
1.1.1 [NponseoanMas aceNTHYCCKHM yTeM (onepauuy 00paboTKy LA clHeAyOIINX JEKAPCTBEHHBIX GOpM):
1.1.1.1. )Kupkuie nexapcreHHeie GopMEl BOLIIOrO 00LEMA
1.1.1.2. unxue nekapcreeHHbIe GOPMEI MATOT0 00BEMa
1.1.1.3. Jucnepcun
1.1.1.4. JInodmnuzare
1.1.1.5. TRepasie NeKAPCTBEHHEIE (HOPMEI H HMITIAHTATE]
1.1.1.6. Markue nekapcTBeHHble (OpPMBI
1.1.1.7. TIpoyas npoayxuusi, NPOM3BOAMMAS B ACETITHIECKUX YCIOBHAX
1.1.2. Tloaeepraemas punuiHOi cTepuanzauuu (onepawuu 06paboTKy A ClIeIyIOUHX IEKAaPCTREHHBIX Gopm):
1.1.2.1. )Kunkue nexapcTBeHHbIE GOpMBI G0ABIIOTO 0GbeMa
1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHsIe GOPMEI MATOr0 00LeMa
1.1.2.3. Teepapie rekapcTBeHHBIC HOPMBI H UMILIAHTATHL
1.1.2.4. Markue nexkapcTseHHbIC (OPMBI
1.1.2.5. [povas npoaykuus, moasepraecMas QUHNIIHONH CTEPHIM3ALIAN
1.1.3. Brimyckaromui KOHTPO/Is KadecTsa (BbIMYCK CEPHH)
HecrepuneHas mpoaykius
1.2.1. HecrepunrHas npoyKuus (TeXHOJIOTHYeCKHE ONIEPallHK [id NOJIYYeHHs CIELY X JIEKAPCTBEHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancyns! B TBepAOH 000n0tKe
1.2.1.2. Kancynst B Markoit oGonouke
1.2.1.3. XeBarenbHble eKapCTBEHHbIE DOPMEIL
1.2.1.4. IMOperaupoBanssic NeKapCTREHHEIE (DOPMBI
1.2.1.5. Junkue nekapcTBeHHbIE OPMBI 1A HAPYIKHOTO IPUMEHEHHSA
1.2.1.6. Xupkue nexapcTReHnble GOPMBI AN BHYTPEHHETO NPUMEHEHNS
1.2.1.7. Mennu@acKre rassl
1.2.1.8. Ilpoume TBep/bIe JeKapCTBEHHBIE HOPMBbI
1.2.1.9. TTpenapathl, HAXQAAUIKMECH IO JABICHHEM
1.2.1.10. PamnonykauoHble TEHEPATOPEI
1.1.1.11. MATKHE JIeKapCTBeHHBIE HOPMEI
1.2.1.12. Cpeun (cynmo3utopun)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancepManbHble TIACTBIPH
1.2.1.15. YcrpolicTsa NS HHTPapYMHHAILHOrO (BHYTPUPYOLIOBOTO) BBEACHMS
1.2.1.15. TIpouad HecTepUIBHAA NPOAYKUMSA: MOPOUIKH [T HHraALHK
1.2.2. Beiryckaromnii KOHTPONb KavecTea (CepTHhUKALHS CepHH)
buonornyeckasn NeKapcTREHHAS TPOIYKIHS
1.3.1. buonoruueckast 1eKapCTBEHHAN NPOIYKIIHSL
1.3.1.1. IlpoayxTsl KpOBH
1.3.1.2. UmMyHONOrHYecKas npoayKuus
1.3.2.3. TIposykums Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MPOLYKIUKS 1% TCPATHN COMATHYECKHMH KIICTKAMH )
1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKaA MPOIYKLIHA
1.3.1.5. BroTexHONMorHYecKas mpoIyKIius

1.3.1.6. Ipoaykums, BbineeHHas 13 KUBOTHbIX HCTOYHUKOR WITH OPTAHOB (TKAHEH) yenoBeka
1.3.1.7. TkaneHHKeHepHas MPOAYKUMS (IPOYKIHA TKAHEBOH HHKEHEPHM )
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EBpasuiicKMii sSKOHOMUYECKUI coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/66-11-2023
1.3.1.8. Tlpovas Ouonornyeckas JeKapCTBEHHAS TPOAYKLMS
1.3.2. Brimyckarouyi koHTpoub (ceprudukaims cepyu) (nepedeHs BUIOB IPOIYKIHAT):
1.3.2.1. TIpoayKTbl KpOBH
1.3.2.2. UMmyHODOTIMECKAs NPOIYKIHS
1.3.2.3. TIpoayKThl Ha OCHOBE COMATHYECKNX KICTOK (MPOLYKIMSA ANs TEPAIHH COMATHIECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. 'enoTepaneBTHYCCKAs IPOIYKIHA
1.3.2.5. BuorexHonoruyeckas NpoayKLus
1.3.2.6. TlpoxyKums, BbIIETEHHAA U3 KHBOTHEIX FICTOYHAKOB HITH OPraHoB (TKaHel) yeroseka
1.3.2.7. TkanennkeHepHas 1poyKuKs (IPOIyKLUHA TKaHCBOH HHXEHEDPHH)
1.3.2.8. TIpoyas Guonoruyeckas JIGKapCTBEHHAS IPOIYKINA
Ilpoyas nexapcTBEHHAs TTPOXYKIFS HITH TIPOM3BOICTBEHHAN eI TENLHOCTh
1.4.1. Ilpou3BoACTRO:
1.4.1.1. PactutensHas npoayKkums
1.4.1.2. T oMeonaTn1ecKoi npoayKuum
1.4.1.3. Ilpoyas npoayKIHs: TOPMOHB! (TTIOKOKOPTHKOCTEPOKIBI)
1.4.2. Crepunusaums papmaneBTHIECKIX CYOCTAHLIMH, BCIIOMOTATENBHBIX BELIECTR, TOTOBOH NPOAYKIHK:
1.4.2.1. ®unerpanus
1.4.2.1. CyxoxapoBas CTCpIIN3ANNS
1.4.2.3. Crepunuzanms napom
1.4.2.4. XvMuyeckast crepuimsalus
1.4.2.5. CTepuniuzanns raMMa-u3JyueHueM
1.4.2.6. CTrepunuzanus 3NeKTPOHHBIM H3TyIEHHEM
1.4.3. Ilpogee
Vnaxoska
1.5.1. IlepBuaHas ynakoBka:
1.5.1.1. Kancymer B TBepaoi 000n04uKe
1.5.1.2. Kancynsl B Msirkoi 000I049Ke
1.5.1.3. KeparenbHbic nexapcTeeHabie GoOpMbI
1.5.1.4. UmnperuvpoBaltbie NEKapCTREHHBIE (hOPMBI
1.5.1.5. JKuKkue neKapcTBeHHble GOpMBL A1 HAPYKHOIO MPHMEHEHHS
1.5.1.6. Kunkue nekapcTsernbie GopMbl JUTA BHYTPEHHETO NIPHMEHEHUS
1.5.1.7. MeanumHCKHE ra3sl
1.5.1.8. Ilpoune TBepIBle NEKAPCTBEHHEIE HOPMEI
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HAXOJAUMECH MO JABICHUEM
1.5.1.10. Panuonyknunele reHeparopsl
1.5.1.11. MArkHe nexapcTBeHHbIE HOPMBI
1.5.1.12. Ceeun (cynno3utopun)
1.5.1.13. Tabnetku
1.5.1.14. TpaHcaepManbHbl¢ IIACTLIPH
1.5.1.15. Tpoyas HeCcTEPHIbHAA TEKAPCTBEHHAS PO/ IYKIMA: NOPOLIKH AN HHTANSLUK
1.5.2. Bropuunas (moTpeduTeheKas) yakorka
KoHTpons kadecTra
1.6.1. MuKpoOHOIOTMHECKHE UCITBITAHNS: CTEPHIBLHOCTD
1.6.2. Mukpo6K1oJ0rHiIecKoe TECTHPOBAHNE: MUKPOOHOIOTYeCKas YHCTOTA
1.6.3. Xumuueckre (QH3HYECKHE) HCILITAHS
1.6.4. buonoruyeckue MCNbITAHUA
B ornomennn mobeix OrpaHuYeHHi WM UOACHEH, QTHOCAIMKSA K JAHARM HNPOHSGBOASTECHIBIM Q1CPALNAM [3& HCKJIMOTGHHONE

CILy4acs, KOTIA HOACHEITHE ABIASTCA OBLIMM KOMMCHTAPHEM K IIPOLCCCAM Ha LPOM3BOACTECIIOM 0GBCKTE), Tie Gl HH IPHMCHSIIHCE
9TH OTPAHAYEHHA MM HOACHCIHS, HEOOXONHMO BKIIOUATE OTCHLITKY K COOTBCTCTBYIONICMY TIOMCPY IIYIKTA cepTHukata GMP.
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EBpa3uiicKuii SKOHOMUUYECKMIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/66-11-2023

2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM NPOAYKIIUU

KoHTpons KayecTRa MMIIOPTHPYEMO# IEKAPCTREHHOM TPOIYKIMA

2.1.1. MukpoOHONIOrM9eCKHe HCIBITAHHSA: CTEPHIBHOCTh

2.1.2. MUKpOGHOIOrHIECKOE TECTHPOBAHKUE: MHKPOOHOIOrMIeCKaA YHCTOTA

2.1.3. Xumnaeckue ((pusrueckne) ucnbiTaHus

2.1.4. bronorHyeckue UCILITAHHA

Ceprudukanus cepun UMOOPTHPYEMOH NPOAYKLUHH

2.2.1. CrepunbHas NpOayKUMs:

2.2.1.1. llpouseoauMas B aCCOTHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Mopgepraemas GUHULIHON CTEPMIM3ALHM

2.2.2. HecrepnisHast NpogyKIys

2.2.3 buonoruyeckas J€KapCTBeHHAA MPOIYKLAA;

2.2.3.1. IlpoayKThI KPOBU

2.2.3.2. UIMMyHonorudeckas OpoayKLms

2.2.3.3. TlpoayKkiius Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIeTOK (MPOMYKIHUS UL TePIIAHE COMaTHIECKUMU KIIETKAMH)

2.2.3.4. l'eHoTepaneBTUYECKUE NPOILYKTbL

2.2.3.5. BHOTeXHOMOrM4YecKas NpoayKuMs

2.2.3.6. ITpoayxuus, BEIICICHHAS W3 KMBOTHBIX MCTOYHMKOB FITH OPraHoB (TKaHeif) denoBexa

2.2.3.7. TkanevHKeHEepHAas IPOAYKIUA (MPOAYKIIMA TKAHEBOW MHKEHEPUH)

2.2.3.8. Ilpowas Omonormyeckas JIeKapCTBEHHAs 1IPO LYK

IIpoyas neATensHOCTE 0 UMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomaaka GH3MIECKOro IMIOpTa (BBO3a)

2.3.2. IMropT npomMesky TO4HOH NMPOAYKLIK, MoABEpraioleiics fanbHeliuiei 0dpadoTke

2.3.3. Tlpouee

PapmaneBTHYeCcKas cyOcTaHIkA (CyOCTanIum):

3. MPOM3IBOJACTBEHHBIE ONNEPALWU — PAPMAUEBTUHYECKHE CYBCTAHLUMHA

3.l

[Tpom3poacTBO hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMIA METOLO0M XHMHYECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. TTpon3BoACTRO MPOMENKYTOUHBIX TPOAYKTOB BapMalueBTHIECKOH cyOCTAHIMI

3.1.2. I1pon3BOACTBO HEOUUIILEHHOH (hapMAlEBTHIECKOH CYBCTAHIMU

3.1.3 Coneobpazopanne (OUHCTKA): KPUCTAILIH3ALNA

3.1.4. Tlpouee

IIpousBoncTo dapManeBTHICCKUX CyOCTAHIMNA METONAME BBIICTICHUA H3 IIPHPOJHbIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beigenenue apMaueRTHYACKHX CyOCTAHIME H3 HCTOYHHKOB PACTHTENEHOTO IPOHCXOKASHHA

3.2.2. Beienenue papmalieBTHIECKUX CyOCTAHUMI U3 HCTOYHHKOB )KHBOTHOTO NPOHCXOMKISHHMS

3.2.3. Bounenenue papmaleBTHIeCKUX cyOcTaHUMit U3 opraHoB (TKaHell) yenoBeka

3.2.4. Beraenenne papMaleBTHYECKHX CYOCTAHIMI W3 HCTOYHHKOR MHHEPAILHOIO MPOHCXOMACHHUA

3.2.5 Monudukanus BeraenenHol hapManesTiueckoi cydcTanuun (ykaznigaerca 3 nyukTos 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BHIENEHHO dapManeBTHIecKol cybcTanume (YKashiBaeTCs HCTOYHUK K3 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. ITpouee

[Tpon3roacTEE (hapMaleRTHYECKHX CYOCTAHUMY ¢ HCTONE30BAHHUEM OHONOTHIECKHX MIPOLECCOB

3.3.1. depmentaums

3.3.2. Tlpow3sBOHCTBO € MCHOB30BAHMEM KICTOMHBIX KYIbTYp . (yxazate THI

HCHOHL3y'€MbIX KHBTOK) (HOI{ YKa3aHUEM THINA KIETOK MOHUMACTCA WX THITOBAas CTIBU,H(I][/IIIHOCTB, JTHHWA, I0TaMM H
rpouee)

3.3.3. Brizenenue (o9ncTka)

3.3.4. Moauduxarus

3.3.5. Ilpouee

[Iponssonctso crepunbhbix dapmaucsThdcckux cybetanumit (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 nomxmer GeiTh 3amonneHs!
rJie IPUMEHNMO)
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EBpa3suicKUii SKOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 66-11-2023

3.4.1. @apmangrTHYeCKHE CYOCTAHUMM, MPOH3BOIMMBIC B ACENTHYECKMX YCTOBUAX

3.4.2. PapmaneBTHYECKHE CyOCTAHINM, MOABEPracMble QUIHLINONH CTepUNHZAIUK

3apepiuarollye cTaIuy NPOU3IBOACTEA HapPMALIeBTHIECKHX CYOCTaHIINIA

3.5.1. Cragny dpuzmdeckoil 06paboTKH: pOCCHBANHE

3.5.2. TlepeuyHas yrakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakopka

3.5.4. lpouee (yKkazarte 171 OTepalyii, He OTIHCAHHBIX BhILIE)

KonTtpons kayecTra

3.6.1. DuzHueckue (XUMHUECKHE ) HCILITAUKA

3.6.2. MukpoOnoaormieckie NCIbITAHNA (BKIOYAs HCMBITAHMS HA CTEPUIBHOCTD )

3.6.3. MuKpOOHOIOrHYECKHE HCNBITaHHs (MCKII0Yas HCMBITAHNUS HA CTEPHUIBLHOCTD)

3.6.4. BronoruyecKkue HUCIILITAHNA

4. IPOYHE ONEPALHUH - PAPMAHEBTUYECKUE CYBCTAHLUMH

Orpanuyenys UK DOACHHTENLHEIE 3aMETKH, KACAIOLIMECs 001aCTH PUMEHEHHS cepTHhHKATA:

Tynemos K. A.

H.o. samecturens [Tpencenarens Komurera
MEMLIMHCKOro U hapManeBTHIeCKOro
KOHTpo/s MunucrepeTra

3npapooxpanenus Pecry6mixu Kasaxceran
(®.1.0., JomEHOCTE)
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