EBpa3uiicKkmii SKOHOMUYECKUIA colo3

PI'Y «KomureT MeAMUMHCKOTO H (hapMaLeBTHYECKOrO KOHTPOIs
MuHucTepeTBa 3apaBooxpaHenus PecriyOnuku Kazaxcrany

CEPTHO®HUKAT
COOTBETCTBHA [MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHUWAM [TPABHJI
HAJUIEXAIEH [TPOHU3BO/ICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3MMCKOIO SKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/115-07-2024

Cpok geicteus ¢ 14 mons 2024 1. o 13 wona 2027 r.

Bbizan no wuroram nposeieHus (hapMmaleBTHUecKOW HHCNEKIMM B cooTBeTcTBMH ¢ llpasmnamu
npoBejieHUs  apMaleBTHYCCKUX — HMHCNEKUMH, visepkaeHHsiMM Pemennem Cosera LEppazulickoi
SKOHOMMYECKOH KoMuUCCHH OT 3 HOaAOpsa 2016 r. No 83,

Komurer MennuuHekoro w GapmMauepTHIecKoro KOHTpoIs
Munucrepersa 3apasooxpanenus Pecrrybavxu KazaxcraH

NOATBEPIKAACT CIIe/YIOIIEe:
npoBeneHa (hapMaleBTHUECKas HHCTICKIIHS

Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23, Stockholm, 112 75, Sweden

Ha OCHOBAHMHN:

- sasgnenus ot 17.01.2024 rofa Ha ipoBe/ieHite MHCMIEKIIME HA COOTBETCTBUE TpebOBaHMAM Hallexailel
npouzsoacTeenHol npakTHkn Eppazuiickoro s3koHOMHUECKOr0 coro3a (WHOe OCHORAHHE).

Ha ocHoBatiuM cBefeHHH, NONY4YEHHLIX NpU MpoBeaeHud (apMaleBTHUECKOH MHCIEKLWK, NOCASAHAA U3
KoTopbix Obina nposeaera ¢ 10 no 14 wions 2024 roja, yCTAHOBJIEHO, 4TO JaHHO¢ (apMaleBTHHECKOE
fIPOM3BOACTBO cooTBeTcTBYET TpeboBanusm [Ipasnn naanexaineil npoussoacTeedHoil npakTuky Espasuniickoro
IKOHOMMYECKOTO COR3a, IKRHBaneHTHRIX [lpwHuunam n Pykomoactey Erpeneiickoro corosa no Hajuleskaie
{IPOM3BOJCTBEHHON TPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEAMLMHCKOrO M BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUA W
npurimnam CucteMbl coTpyaHnYecTBa hapmaresTHueckx nHenekuuni (PIC/S).

Hactosiumfi  cepTuduKar oTpaXkaeT CTaTyC NPOU3BOACTBEHHON TNIOMWAAKH HA ATy [POBEACHHA
(hapMalleBTHUECKON WHCMEKIWH U TI0 HeTeUeHUU Oosiee 3 NeT OT AaThl MPOREASHUS TTOCHERHErO JHS TOCIEIHEro
MHCTICKTHPORAHHMS HE MOMKET CUMTATHCH JOKYMEHTOM, CBHJCTENLCTBYHOBIMM O crartyce coorBercTBid. Cpok
JeficTBus cepTHhUKaTa MOKET ObITb COKPALLEH [IPH UCHONB30BAHUY COOTBETCTBYOLIMK NPUHLIMIIOB YIIPaBISHIAA
pHCKAMK TP HaJMUMK COOTBETCTBYIOWiEH 3anmucu B noiae «OrpaHuyYeHHs WAM TMOACHUTENbHBIE 3aMETKH,
Kacarouuecs 061acTH MPUMEHEHUsT HACTOALIETO cepTH(hUKaTay.

Ceprudmkar ABAA€TCA ACHCTBHTELHBIM B CIYYa¢ NPEACTABIIEHHA BCEX €0 JINCTOB (KaK OCHOBHDBIX JINCTOB,
Tak W JONCIHUTENLHbLIK JTUCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (TIOJUIHHHOCTB) HACTOSWIENC CcepTUdrKaTa MOXHO NPOBepUTh B Dase AaHHbIx Komureta
MeIMUMHCKOro 1 GapmaleBTHIeCKoro KoTpons Munuctepersa sapasooxpatnenus Pecnyonuku Kasaxcran.

Eciu ceptndmkar He NpeacTasieH B yKazauHoi 6aze DaHHBIX, CrlejiyeT o0paTUThCs B YIIOTHOMOYCHHBIN
OPraH, ero BLIAARIIMH.

prau1zua] U3




EBpasuiickmnii SKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/115-07-2024

X .HeKapCTBEHHbIB CpeAcTBa IJid MEAUIIHHCKOIO ITPpUMEBCHHA

HeKapCTBGHHbIC npenaparbl AJiA KITHHHYCCKHNX HCCIISA0BaHUHT (chmanwﬁ)

Kox

Haumenropanue

1. IPOM3BOJACTBEHHBIE ONEPAIIMM - JEKAPCTBEHHASA IMPOAYKLUA

CrepunbHasi IpoayKLus

L.1.1 Npou3BoiMMas acenTH4YeCKUM nyTtem (onepauuy o0pabOTKH 1N CNEAYIOUINX JTEKAPCTBEHHBIX (POpM):

1.1.1.1. Kuakue nexapcTBetHble GopMbl D0AbLIOTO 00BbEMA

1.1
X
X
X

1.1.1.2. JKunkue nexapcTreHHble GOpMEL Manoro odbema I1

1.1.1.3. Jlucnepcuu |

X

1.1.1.4, Jluodunnzars
1.1.1.5. Teepasic NekapcTBEHHBIC (POPMBI B MMIIAHTATH

1.1.1.6. Msrkie nekapcTBeHHble OPMBI

1.1.1.7. Tlpouas npoayKuusi, NPOH3BOIUMAs B GaCENTHUYECKHX YCIOBUIX

1.1.2. Ilonsepraemas GUHHIMHOM cTepunm3alumy (onepauny odpadoTKM MA CHEIYIOLIMX NeKapeTBEHHbIX dopMm):

1.1.2.1. XKnakue sekapereeHHsie hopmbl osismoro obbema |

1.1.2.2. Kunkue JekapcTBeHHbIe (JOPMbI MAOT0 00beMa

1.1.2.3. Teepasie nekapcTBeHHbIE GOPMBL H HMILTAHTATHI '

1.1.2.4. MArkue neKkapcTreHHbIe Gopmbi

1.1.2.5. [lpoyas nponykuys, noieepraemas (JMHHILIHOM CTEPUITH3ALNA '

i.1.3. Brinyckarolumii KOHTPOAb XauecTBa (BBIMYCK CEPHH) '

HecTepunsHas mpoayKuus

1.2.1. HecrepuibHas npoayKuus (TEXHONOMMYECKHE OMEPALIHM JUTA NONYHeHNs CNeAYOIKX NeKapcT BeHHbIX hopm): |

1.2.1.1. Kancynel B TREpA0ii 000m09KE

1.2.1.2. Kancynsl B Markoi o0onouke

1.2.1.3. JKeBaTeNibHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (JOPMBI

1.2.1.4. iMnperuupoBaHHbIe TEKapCTBEHHBIE (OPMEL

1.2.1.5. XKunxue nekapcTreHHbIe OPMBI IS HAPYKHOTO MPUMEHEHMS

1.2.1.6. Kunkue nekapcTreHHbIC POPMBL 1A BHYTPEHHETO IPUMEHEHWS

1.2.1.7. MEIMUMHECKHE Ta35I

1.2.1.8. Ilpoune TRepable NekapcTeeHHble HOpMbI

1.2.1.9. Tlpenapatsl, HAXOIALHECH MO AABICHHEM .

1.2.1.10. PanvonyknuaHble TEHEPaTOPL

1.1.1.11. Markue nexkapcrpeHHble (GOPMBbI

1.2.1.12. Ceeuu (Cymue3uTopun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpancaepManbHBIE TIACTHIPH

1.2.1.15. YerpoiicTsa Julss MHTPADYMHHAILHOTO (BHYTPHPYOLIOBOTO) BBEIEHHS v

1.2.1.16. Ilpo4as HecTepulbHasi IPOAYKLINS

1.2.2. Boinyckaloniui KOHTPOIb kauecTsa (cepruduranns cepun)

Buonoruveckas NekapcTBeHHAs NPOIYKIHs

1.3.1. bronoruyeckas JiekapcTBeHHAs MPOIYKIHA;

1.3.1.1. [IpoAyKTsl KPOBH

1.3.1.2. MMMyHONOrHUECKAs NPOAYKIMS -

1.3.1.3. [TponyKuHA Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (JIPOAYKUMSA /Ul TEPAIIMH COMATHYECKUMH KIETKAMK)

1.3.1.4. l'eHoTepaneBTHUECKAS IPOAYKLHS

1.3.1.5. buoTexHonorMyeckas npoayKums

1.3.1.6. [1poayKnus, BeLICTEHHAH H3 SKHBOTHBIX HCTOMHHKOB HIIH OpraHos (TkaHeH) Ye0Beka

1.3.1.7. TxaneunxeHepHas NPOLYKINA (MPOJYKIWS TKAHERON MHIKEHEPHH) !
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EBpa3suniicKuii SKOHOMUUECKUIA CO3

Ne GMP/EAEU/KZ/115-07-2024

1.3.1.8. [Mpouas OMoNOruYecKas JIeKapcTBERHAA MPOAYKUHA

X 1.3.2. BuIMYCKAIOUIHMI KOHTPOUIb KayecTsa (ceprudinkals cepun) (nepedcHb BHAOB MPOJYKLHH):

X 1.3.2.1. [lponyKTbl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHOZIOrHYECKas MPOOYKLIMA

1.3.2.3. IpoayKThl HA OCHOBE COMATHYECKHX KNETOK (NPOIYKIMA AIsi TEPANMH COMATHUYECKUX KJIETOK)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKas IPOAYKUMA

X 1.3.2.5. BuorexHonornyeckas npoaykums

1.3.2.6. Ilpoaykuusi, BbIICICHHASN H3 KHBOTHLIX HCTOUHUKOB MM OpraHoe (TkaHell) yeaosexa

1.3.2.7. Tkanern;keHepHas NPOAYKIHA (TPOIYKLHA TKaHEBOH NHKEHEPUH)

1.3.2.8. Ilpovas GuonorMyeckas JekapcTBEHHAN NPOAYKLNA

1.4 | Tlpoyas nmexapcTBeHHAA NPOAYKUMA WITH MPON3BOACTBEHHAA AEATEIBHOCTD

1.4.1. Tlponssoncteo:

1.4.1.1. PactuTenbHasa npoayKius

1.4.1.2. ToMeonaTuyeckoit MpoAyKLMH

1.4.1.3. [lpoyas npoxykuus

1.4.2. Crepunuzauus dapMaleBTHYECKUX CYOCTaHUMIl, BCTOMOraTe/lbHbIX BELLECTR, TOTOBOMH TPOJIYKLHH:

1.42.1. Punprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepUIH3aLMA

1.4.2.3. Crepuansaums napom

1.4.2.4. X¥MUUueCKag CTepuar3alius

1.4.2.5. Crepunusanis raMmMa-H3Iy HcHHEM

1.4.2.6. CTepunn3aiusa 20eKTPOHHBIM H3INY4EHUEM

1.4.3. TIpouee

1.5 | YnakoBxa

1.5.1. IlepBHyHas ynakogka:

1.5.1.1. Kancyns! B TBepaoi 000a04ke

1.5.1.2. Kancynbl B Msrko# 000104Ke

1.5.1.3. XeBaTenbHbie NeKAPCTEEHHBIE GOPMELL

1.5.1.4. IMOperunposanubie JEKapCTBeHHbIR hopMbl

1.5.1.5. uaxue nexapersennbic GOpMbl Al HAPYKHOIO IPHMEHEHHA

1.5.1.6. XXnakue nexapcTBeHHbie GOPMBI 15 BHYTPEHHENO MPUMEHESHMS

1.5.1.7. MenuilMHCKHE rasbl

- 1.5.1.8. Ilpoune TBepabie JickapcTBCHHBIC HOPMBI _ F
1.5.1.9. [Ipenaparsl, HAXOAAWMECH NOA JABACHHEM
1.5.1.10. PaamMoHyKIIU/IHBIE TEHEPATOPLI
1.5.1.11. Msrkue nekapcteeHble GopMbl
1.5.1.12. Ceeun (cynnozuropuu) C

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. TpancaepManbHbIe NNACTLIPH

1.5.1.15. TIpoyas HeCTEPHAbHAsA JIEKAPCTBEHHASN NPOAYKLIUS

X 1.5.2. Bropuunas (notpebutenbekas) ynakoska

1.6 | KonTpoir KauecTBa .

X | 1.6.1. MukpoOHOIOTHYECKHE HCTIBITAHMAL CTEPHIIBHOCTD

X | 1.6.2. MukpoOHOnorkuieckoe TECTHPOBAHHE: MUKPOOHOIOr MYECKaA YHCTOTA

X | 1.6.3. Xummieckue (pusnieckue) uenpitanms - ]
X 1.6.4. Brionoruueckue UCbITaAHKS

B orHomeHnn moOBX OUPAHUYEHHEA WK 110SCHEH. OTHOCHINHXNCH K JE@HWBIM UPOU3ROJICTBEHHEIM ONEPAIMAM (33 UCKIKHEHAEM
]
CHYYACE. KOI'E LOACHCHHE ABIACTCA O0UIMM KOMMELITAPHEM K LIPOLCCAM 11 IPOM3BOJICTBCHHOM 0OBEKTE), 1J1¢ GBI HH UPUMECHSIITUL

3TH OTPAITHTCITUA HIH NOACHCHNA, HCOBXOMMO BKIHOYATE OTCLUIKY K COOTBCTCTRYIONICMY HOMEPY NynkTa ceprudmkara GMP.

—

-
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EBpa3znitcKuii 3KOHOMUUECKHUIA COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/115-07-2024

2. UMIIOPT JTEKAPCTBEHHOW NPOAYKLIMHU

2.1 | KoHTponb Ka4yecTBa UMMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH NMPOAYKIMH
2.1.1. MukpoGuosoruueckie HCIblTaHMA: CTEPHIbHOCTD
2.1.2, MukpoOuonoruieckoe TECTHPOBAHWE . MIKPOOHONOrHYeckas YiHcToTa
2.1.3. Xumuueckue (huzndeckne) UCTIbITAHNS
2.1.4. Buonoruueckue UCILITAHU
2.2 | Ceprudmkanus CEpUH KMIIOPTUPYEMOH NPOAYKIHKA
2.2.1. CrepunbHas NpoJyKLHsL:
2.2.1.1. Ilponseoaumas B aceNTHYECKHUX YCIOBHAX i
2.2.1.2. Tloagepraemas GUHWLIHON CTEPHANIALMH l]
2.2.2. HecrepunbHas npoayKuus
2.2.3 buonoruyeckas JieKapcTBeHHast TTpOAYKIHS:
2.2.3.1. Ilponykrsl KpoBH
2.2.3.2. UIMMYHOIOrH4€CKas NPOAY KL ‘
2.2.3.3. [lponykiis Ha OCHOBE COMATHYECKUX KNEeTOK (MPOAYKUMA AN Tepalui cOMaTHIECKUMH KIETKaMH) L
2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKHE MPONYKTEI ‘
2.2.3.5. bruoTtexHonornueckas npoayKuHs
2.2.3.6. Ilpoaykiusi, BelJIeIeHHAs U3 #HUBOTHBIX HCTOUHHUKOB MJIH OPraHoB (TKaHEl) YeloBexa
2.2.3.7. TkaneumxeHepHas MPOAYKUHA (TPONY KIS TKAHEBOH HHKEHEPHH)
2.2.3.8. Ilpouas buomoruueckas NekapcTBEHRAS TIPOTYKIUs |
2.3 | [lpouas aeATeNbHOCTE MO UMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Inowanxa dusnyaeckoro uMnopra (BBo3a)
2.3.2. VIMnopT npoMexyTOUHOH MPoIyKiLMH, NoABepraoweiics nansHeiinei oopadoTke
2.3.3. [lpouee
3. NPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIUHN - PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHIINU
DapmauerTHueckas cydcranums (cybeTanimm);
3.1 | llpouseoacTeo apMaleBTHYECKUX CYOCTAHLIMI METOIOM XHMHYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. Ilpor3ROOCTRO IPOMEXKYTOUHBIX IIPOAVKTOR hapMmaleBTHYecKol cyOcTaHIIIH |
3.1.2. TlpoH3ROACTRO HEOUNUIEHHOM dapManerTiHueckol cybeTanpyn !
3.1.3 ConeodpasoBaHue (OYHCTKA): KPHCTAUTH AL f
3.1.4. Ilpouee o !
3.2 | IMpousroactso hapmaueBTHUECKUX CYOCTaHLINN METOAAMY BEIAENEHHUA U3 IPUPOAHLIX HCTOUHHKOB '
3.2.1. Buigeneune apMaueRTHYECKHX CyYOCTAHUMI W3 MCTOUHHKOB PACTUTENLHOTO POHCXOKICHHUSA
3.2.2. Boinenenve dhapManeBTHYECKUX CyOCTaHUMI U3 HCTOYHHKOB YKUBOTHOTO TIPOHCXOMKICHHSA
3.2.3. Beinenenue dapmaieBTHIecknx cyberanuii u3 opratos (TkaHeil) yenosexa
3.2.4. Boinenenue dapmaneBTHYeCKnX CyOCTAHUMH 13 HCTOUHHUKOB MHHEPATILHOTO MPOHCXOMKICHHS b
3.2.5 Moaudukauns BeiieNieHHOH (apManerTAYecKoi cydcTanimn (ykassipaetcs w3 nyHktos 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuucTtka BoLAENeHHOH (apMaleBTHUYeCKO cyBeTaHInM (YKa3bIBAeTC HCTOUHUK M3 MYyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Ilpouce
3.3 | llpou3BoacTBo (hapMaleBTUYECKHX CYOCTaHIIMIl ¢ HCMOTL30BaHHeM BHONOrHYECKHX MPOIIECCOR
3.3.1. MepmeHTANUS
33.2. TIpou3ROACTRO € WCMONB3OBAHMEM KIETOUHBIX KYILTYP (ykaszate U 4
MCTIONB3YEMbIX KAETOK) (IO yKa3aHHEeM THIA KASTOK MOHMMAETCA UX THIIOBAS CHEUH(DUUHOCTD, IMHU, [ITAMM Vll‘
npouee)
3.3.3. Buinenenue (04MCTKA)
3.3.4. Mopuurkauus
3.3.5. [lpouee a
34 1

ITpOH3BOACTBO CTEPHITbHBIX (PapMALIEBTHYECKKX CyOcTamimid (pazaens 3.1, 3.2, 3.3 n0MKHB ObITh 3200THEHBI, T
MPUMEHHMO)
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EBpa3uniicknii SKOHOMMUUYECKUIA COI03

Noe GMP/EAEU/KZ/115-07-2024

3.4.1. ®apmaueBTHYeCKHEe CYDCTaHIMM, MPOW3BORMMBIE B ACENITHUECKUX YCIOBMSAX
3.4.2. dapmvaugsTHyeckKue cyOCTaHIMKY, MOABEPraemMble (PMHUIIHON CTEPUITU3AIUI
3apepiuarollAe cTaJuH NPOU3BOLCTBA hapMATIEBTHYIECKHX CyOCTaHmui
3.5.1. Craguu dusuueckoit 00paboTKI: MpOCEHEAHNE
3.5.2. Ilepeuunan ynakoeka
3.5.3. BropuuHas ynakopka
3.5.4. Tlpoyee (yKazarb A0 Onepaumii. He ONUCAHHBIX BbILIE
KouTpoas KauecTea
3.6.1. @dusHueckye (XUMUYECKHE ) HCTTRITAHKSA
3.6.2. MUKPOOUONOrHUECKHE HCMBITAHUS (BKIIFOMAS MCTIBITAHMS HA CTEPHIIBHOCTD)
3.6.3. Mukpobuonoruyeckie HCNBITAHUSA (UCKNIOUAs HCTIBITAHUS HA CTEPHIILHOCTE)
3.6.4. bronorayeckye UCNBITAHUS

4. TIPOYUE OIEPALUY - PAPMAUNEBTUYECKUE CYBCTAHIIUNA

OrpanyyeHda HIIH NOACHUTENBHBIE 3AMETKH, KACArOIHecs 061acTi NpUMeHeHNHs cepTH(HKATA:

Kemmexanosa AJK,

HM.o. Tlpencenarens Komurera
MEIULIMHCKOTO U (hapMalieBTHIEeCKOro
KOHTpoIsiss MHHHCTEpCTBA

3jpasooxpadenus Pecnybnukn Kasaxcran ;
(D.H.O., poamuiocrs) ik (naamuice)

/5 OF AOLY

(1ara noeAnMERNEsA, JUL MeC. T )
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