Espazuiickuii 3KOHOMMWYECKUii coto3

PI'Y «Komurer MEMLHHCKOTO 1 (hapMaleRTHYeckoro KOHTPOJ13
Munucreperea 3ApaBooxparenus Pecry6iuxu Kazaxcrany

CEPTHOHUKAT
COOTBETCTBMS HPOHBBO}ICTBA}, JIEKAPCTBEHHBIX CPIUE,HCTB TPEBOBAHHSIM ITPABHMIJI
HA,H.HE}KALHEI/I HPOI/IBBOJICTBEHHOH IMPAKTHKH
EBPA3UHCKOrO SKOHOMMYECKOT O COIO3A
Ne GI\/]]’/EAEU/KZ/126-08—2024
Cpox neiteraus ¢ 5 uroutt 2024 r. no 4 wrong 2027 r.
Boinan no wroram NpOBeAeHns  apmanerTHyeckoit MHCNICKUHH B COOTBETCTBUM ¢ Ipaeunamu

NpoBelcHNs  (apMalieBTHYeckux MHCTICKUMH,  yTREpKACHHBIME  Perenyey Coseta  Espasuiickoii
IKOHOMMYCCKOM KOMHCCHH OT 3 HOa0ps 2016 r, Ne 83,

KOMHTET MENHUIIMHCKOrO U (ha; MAIEBTHYECKOTO KOHT OJIsT

MHHHCTEQCTB& sApaBooxpanenus Pecny6nuku Kazaxcray

NOATBEPXKAAET CreyIONIee:
NIpoBeacHa papmaLeBTHYeCKas HHCIIeKIIMS

Vetter Pharma-F, ertigung GmbH & Co. KG
Mooswiesen 2, 88214, Ravensburg, Germany

Ha OCHOBaHUHK;

KOTOpsIX Gbina nposezena ¢ 1 po § uionst 2024 ropa, YCTaHOBJIEHO, YTO JaHHOe hapmanerTtiyeckoe
TIPOH3BOJCTBO COOTBETCTBYET Tpebosanusam Ipasun Halureskaled npousBo/eTreHHON npakTuky EBpasuiickoro
IKOHOMUUECKOrO COI034, IKBUBANEHTHRIX [punumnam n PyxoBojicray Erponeiickoro cowsa no Hannexaiei
TPOM3BONCTBEHHON npakTHke JICKapCTBEHHBIX CPEACTE /I METWLHHCKOrO 1 BETEPHHAPHOIO TpUMEHEHUS M

TaK U NONOIHUTENbHBIX TIMCTOR),
AyTeHtuynoCTS (momHHOCTS) HACTOAIIEr0 cepTHuKaTa MOKHO HNpoBeputk B Gase panublx Komurera
MEIHLIMHCKOTO U hapMaleBTHIecKoro KOHTpONAs Munucreperpa 3/ipaBooxpanexns Peeny6mmkn Kasaxcray,
Ecnn ceprudukar me MPENCTABACH B YKA3aHHOH Gase AAHHBIX, chelyeT obpaTuThes B YHOJHOMOYEHHbIH
Opras, ero BeIAABLIMIA,
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EBpasuiickuii 3KOHOMMUECKUIA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/IZG—OS—ZOZ4
.HeKaCTBEHHbIe _l CACTRA JJIsI Me}lHHPIHCKOI"O TNIpHYIMEeHeH N
Jlexapcreennsie i PeTIapaTeI JIIs KIIMHHYECKUX HCCIIeIOBaHMI HCIIbITaHMI)
Haumenoranue
1. HPOI/ISBOJICTBEHHLIE OMNEPAIIMMH - JEKAPCTBEHHASI HPOlIYKLIHﬂ

Ko

=]

. CrepribHas npoykims
1.1.1 TlpouzBoanmas ACENTHYECKUM NyTeM (onepaiuy o6 paboTKH /s cnenyromux JICKAPCTBCHHBIX opMm):
L.1.1.1. Kunxue JIEKAPCTBEHHbIC GOPMBI GONIBIIONO 00DBeMa

bes

-1.1.2. Kujikue nexapersenmnne POpMEI MasIoTo 06BLEMa

1.3. Tucnepcun

1.5. TBepjisie exa PCTBCHHBIC (DOPMEL H HMIITAHTATHL

1

1.1.

1.1.1.4. MTuodunmsary
1.1.

1

-1.1.6. Markue nekapcteennse hopmEI
1.1.1.7. Ipoyas HIPOAYKUHS, IPOUZBOIUMAS B ACENTHYCCKUX VCITOBUAX
- HMoasepraemas hunnHoi CTCpunH3anuy (onepauun o6paGoTKy w1g CICNYIOIIX JIEKapCTBEHHBIX (ho PM):
1.1.2.1. Xunxue JCKapCTBEHHBIE (hOPMBI GOMBIIOTrO obnema
1.1.2.2. nnkue nexa PCTBCHHBIE (DOPMEI MaIoro o6bema
1.1.2.3. Teeppsie nekapcTrcnmie OpMBI M uMnIaHTATET
1.1.2.4. Msrkue JIEKAPCTBEHHEBIE BOPMBI
1.1.2.5. Ipouas MPOLYKIUKA, HOABEpracMast hUHUIIHOH CTEpUIN3AIIN
1.1.3. Beimyckaiomuii kontpous KauecTsa (BblTyCK cepun)

[
=
[

Hecrepunnuan POAYKIMA
1.2.1. Hecrepunphas TPOAYKUNA (TEeXHOIOrHYECK e ONEpaLiK T [OTyYeHHs CHENYHOUIHX JIEKAPCTREHHBIX dopm):
1.2.1.1. Kancye: B TBEpLIOi obonouke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOl obonouxe
1.2.1.3. XKesatenbhpie JICKapCTBEHHEIE (hOpPMBL
1.2.1.4. Umnperumposansie JIEKApCTBEHHbLIE GOPMBI

1.2.1.5. XKunkue JACKAPCTBEHHBIE (POPMEI IS HAPYIKHOIO HPHMEHEH U
1.2.1.6. Xunkue mexapcrsennnre (POPMEL /15 BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

1.2.1.7. menununckue rassi

1.2.1.8. IIpoyne TBEP/ILIE NIeKAPCTBEHHbIC OPMBbL
1.2.1.9. HEGHaEaThI, HAaX0MsAUIHECA NIOJ TaBIeHeM

1.2.1.10. Pa,Z[I/IOHXKHHZ[HBIe TeHEPATOpE!I
1.1.1.11. Markue JICKAPCTBCHHBIC (OPMEI
[.2.1.12. Cpeun (cymnosuropun)
1.2.1.13. TaBnerku
1.2.1.14. Tpancnepmansusie IaCThIPH
1.2.1.15. YerpoiicTsa s HMHTPapYMHHAJILHOTO (BHYTPUPYOI110B0T0) BBEMEHMS

1.2.1.16. lpouas mecre HIIbHAA NPOLYKITHS
1.2.2. BHIIYCKAOUIHH KOHTpOE KayecTsa (ceprudukanms CEepHUH)
Buonoruueckas nexapcreenmas NPOIYKUHA

—
[

X | 1.3.1. Buonoruyeckas JACKAPCTBEHHASA NIPOYKILAS:

X 1811, [Mpoaykre! KPOBH

X 1.3.1.2. HMmynonornueckas NPOAYKIHs
L.3.1.3. lpoaykuus na ocuose COMATUHECKUX KNCTOK (PO KIS JLst TEPANHM COMATHYIECKMMH KIIETKAMN)
1.3.1.4. Tenore ANCBTHYECKAS IPOAYKIIAS

X 1.3.1.5. Buorexnonormueckas OPOIYKIHs

X 1.3.1.6. ITponyxums, Beinenenmas s KHUBOTHDBIX HCTOYHUKOB MITH OPTaHOR (Tkaneit) yenopeka
1.3.1.7. TkaneumxeHepuas OPORYKIMA (POAYKIMS TKAHEBOK MHIKEHEPHH)
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1.3.1.8. TIpouas 6ronormacckas JIEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIIA

1.3.2.1. IpoxykTs! kporn
1.3.2.2. ImmyHoNOrMYeckas NPOAYKIIHS

1.3.2 4. I'enorepancrrivyeckas NIPOLYKIIHA
1.3.2.5. Brotexnonoruuccras NPOIYKITHS

1.3.2.7. Tkaneunskeneprag HUPOAYKIMS (IPOAYKIHS TKAHER O] HHXEHEPHH
1.3.2.8. pouas bHoNOrMYCCKan Jekan CTBEHHAS POAYKIIHS

1.3.2. Brinyckarommit kon POIIE KauecTea (cepruduraums ce pHH) (IEpeYeHs BUIOB NPOIYKIHH):

1.3.2.3. MpoayxTsl Ha ocHORe COMATHYECKHX KTETOK (MpOAyKIIHs AU TEPATIHH COMATHYECKIX KIETOK)

1.3.2.6. ITpoy KUMA, BOIACICHHAS W3 % HBOTHbIX UCTOYHHUKOB MIIH OPraHoR (TkaHeit) venoneka

Upoyas nexapcreennas HPONYKIIMS HITH IPOM3BOACTRCHHAS NEATEBHOCTD
1.4.1. Ilpouseoactro:

1.4.1.1. Pacrurensnas o OJNYKIUS

1.4.1.2. 'omeonatnueckoi i DOLYKLIH

1.4.1.3. Tlpouas POAYKLIHA

1.4.2. Crepunumsars PAPMALCBTHYECKUX CYOCTAHIMIA, BCIOMOTaTeIEHBIX BEIIECTR
1.4.:2.], Dunerpanps
1.4.2.2. Cyxoxapogas cte PHITH3ALHA
1.4.2.3. Crepunusanus uapom
1.4.2 4. Xumnueckas cre PHIIH3aIMS
1.4.2.5. Crepuwimsarus raMmma-u3nyJeHueM
1.4.2.6. Creprnusanms SJCKTPOHHBIM H3IIYICHHEM
1.4.3. Ilpoyee

» TOTOBOH niponykimu:

! Yrnakoska

1.5.1. Ilepauunag YIAKOBKA:
1.5.1.1. Kancyss B Tre PO 0bonouKe
1.5.1.2. Kancynsr B Msrxog obosoyke
1.5.1.3. Xerarennupre JIeKapcTREHHbIE QOPMBI
1.5.1.4, IMnperuuporanmsie JIEKapPCTBEHHbIC (hOPMBI
1.5.1.5. Xunkue JIEKapCTBEHHLIE (hOPMBI Ui Hap KHOTO IPHUMEHEH S
1.5.1.6. XKuuxue JIEKAPCTBEHHLIE (hopMpl ma BHYTPEHHEIr0 MpUMEHEeH s
1.5.1.7. Menumnckue razer
1.5.1.8. Ilpoune Teepanie JIEKAPCTBEHHBIC (POPME]
1.5.1.9. TIp CHAPAaTL, HaXOAsIIHECH 110/ JABIIEHHEM
1.5.1.10. Paguonyxnummsie TeHepaTopsI
1.5.1.11. Msrkue JICKAPCTREHHBIE (hopMbL
1.5.1.12. Cseyn (cynmosuro D)
1.5.1.13. Tabnerxn
1.5.1.14. Tpancnepmannanre IUIACTRIDH
1.5.1.15. Tlpoyas HECTCPHITBHAS JIeKapCTBEHHAS poayKUMS

—

-5.2. Bropuunas (no peOUTENbCKAS) YIakoBKa

OHTPOIIb KaqecTEa

:6.1. Mukpo6uonoruyeckue WCTILITAHUS: CTEPHIEHOCTD

1.6.2. Muxpo6uonoruyeckoe TCCTHPOBAHNE: MUKPOGHONOTHYCCKAS YHCTOT
1.6.3. Xumuuecknue ($pusmueckue) nenvitanms

1.6.4. Buonoruueckue nenprranms

=A

B oTHowennn mo6mix OTPANMYEHHE MM 1OACHEH. OTHOCAMMXCE K AQHHEIM [POU3BOJCTBEHHBIM ONEpALHIM (sa ucxmovenue
CILy'Tacs, KOT/Ia [OACHEHNE SBNAETCH OGMIHM KOMMCHTApHEM K IIPOIICCCaM Ha HPOU3BOLCTREHHOM o0bekTe), rae 6u Hu npuMensHc

OTH OIDAHHUYCHIS UTH NoSCHEeHus, I{GOﬁKO}lHMU BKITHOYaTR OTCLIIKY K COOTBETCTBYIOIECM HOMEpY 1T
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EBpasuiickuii SKOHOMMYECKUIA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/126~08—2024
2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOMN NMPOAYKIIMU
Kontpons xayecrsa HMIIOPTUPYEMOIE leKapcTBenHOH POAYKIMH

2k MHKOGHCHOFH'—IGCKHC HCTILITAHNA: CTEPHIBHOCTE

2.1.2. Mu podHoNIorHYecKkoe TECTHPOBaHHE: MHKDPOGHOIOIHYeCKas YHCTOTA
2.1.3. Xummieckue (pusnueckue) nenmrranms
2.1.4. Buonormueckue HCHEITAHUs
Ceprudmranus cepun MUMIOPTUPYEMO# npoxyKLuK
2.2.1. Crepuibuas PONYKIHS:
2.2.1.1. Npoussonnmas & ACCUTHICCKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. Moasepraemas PUHHINHOMN CTepHIM3AIMYI
2.2.2. Hecrepunbhas TIPONYKIIHA
2.2.3 Buonorueckas JICKAPCTBEHHAA NPORYKIHA:
2.2.3.1. lpoaykrsl KpoBU
2.2.3.2. UMmyHONIOrMYecKas NPOAYKIMS
2.2.3.3. Ilpox KU Ha OCHOBE COMaTHYECKIX KeTok (OpomyKums s Tepalul COMAaTHYECKMMH KJIETKAMK
2.2.3.4. I'eniore PANCBTHYCCKUE TPOIYKTEL
2235 Buotexnonoruueckay POILYKIIAS

2.236. Hpoayknws, seinenennas us KMBOTHBIX MCTOYHUKOB HIIM OpraHoB (Txauei) yenosexa

2.23.7. Tkanenwkenepaas PONYKINA (NPOAYKLMSA TKAHEBOM HHKEHEePHH)

2.2.3.8. Ilpoyas Ouonoruyeckas JIEKAPCTBCHHAA TIPOAYKIHA
[Tpouas pearensmocts o HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inowanxa & H3HYECKOTO UMIIOpTa (BBO3A
2.3.2. Mmnopr MPOMEXKYTOYHOMN NpomyKuu, HONBEpramecs ranbuelinei 06paboTke
2.3.3. Ilpouee

3. IPOU3BOJICTBEHHDIE ONEPALMH — PAPMALEBTHYECKHE CYBCTAHLIUU

DapmanesTUyeckas cyberanumsg (¢ OcTanmm):

L
]
]
]
]

e
™|

-

IMpoussoncteo DAPMAUEBTHYECKUX CYOCTANIIHIT METO/I0M XHMUYECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. ITpousroscTBO Mpomen TOUHLIX NPOAYKTOR hapMaleBTHICCKOM] Ocraninm

3.1.2. IlpomzBoacTeo HCOUNICHHOMN (hapMaleBTHYICCKOH ¢ Ocranumn

3.1.3 Coneobpazoranme (ouncTka): KPHCTAJUTH3AIHS

3.1.4. lpouee

IpoussoncTro DAPMAUCBTHYCCKIX cyGCTanIumii MeTonamu BLIICTICHHA 13 IPUPOMILIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Beigenenue PAPMALCBTHYCCKHX CYOCTAHIINI 13 HUCTOYHHKOB PACTHTENBLHOIO IPOHCXOKICHUS
3.2.2. Buigenenne PAPMANERTHYECKHX CYOCTANIHHN 13 HCTOYHHKOB JXUBOTHOIO HPOHCXOMKICHUS

3.2.3. Beienenue PAPMALCBTUYECKUX CYBCTAHIMI M3 opragon (TKaneit) yenosera

3.2.4. Brinenenne PAPMANEBTUYECKHUX CYBCTAHIMIT 13 HCTOYHUKOB MUHEDAILHOIO NPOHCXOMKACHHA

3.2.5 Momudukatus BbIUIENIEHHO papmanesTuyeckoii cyOcTanimy (yKassiaeres us i HKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. O4ucTKA BRIETCHHON PapMaleBTHICCKOM CyBCTAHIIMN (yKaswiBaeTCs McTounmk us [YHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. llpouee

[poussoucreo PAPMALEBTHYECKUX CYBCTAHLIA ¢ HCTIONL30BaHMEM BUoNOrnYecKux poleccos

3.3.1. depmenrarms

3.3.2. Ilpomssomcteo ¢ HCIIONIL30BAHHEM  KIETOYHBIX KYJABTYD (ykasats THII |

HCTIONb3YeMBIX KIETOK) (MOM yKasaHueM THma KJIETOK NOHHMAETCA UX TUMORAS CHELHPHIHOCTD, TUHASL, IITAMM
poyee)

3.3.3. Buyienenue (ouncTka)

3.3.4. Mopudurarms

3.3.5. Ilpouee

iy o - d wit] -

llpoussoncreo crepuinmbix dapmaieBTHYCCKIX cyOcTanuui (pasnensi 3.1, 3.2, 3.3 nomkub! 6biTH 3aIONHEHBI, Iy
NPHUMEHUMO)
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EBpasuiickuii IKOHOMUYECKMIT Colo3
[ GMP/EAEU/KZ/126—08-2(}24

- 3.4.1. DapmariesTHyccrime CYOCTaHUMH, TPOM3BOTHMDIC B ACCHTHYCCKUX YCIIOBHSX
3.4.2. dapmauesTiyeckue cybcTanmun, TToABepraeMeuIe (YUHHITHOR CTEPHIN3AIHT
3.5 | 3ame PIDAIOLHE CTAIMH NPOU3BONCTRA PapMaleBTHYSCKUX CYBCTAHIMIT
3.5.1. Cragun (PU3UYIECKOI 0OpaboTky: NpoceHBaHne
3.5.2. llepeuunas [TAKOBKa
3.5.3. Bropuunas YIAKOBKa

3.6 | Koutpons kavecrsa
3.6.1. Quspueckue (XMMHYeCKHe) HCMBITAHRS
3.6.2. Mukpobuonoruueckue UCHIBITAHHS (BKIIIOYAS MCIILITAHMA Ha CTEPHIILHOCTE)
3.6.3. MuxkpoGuonormueckuce MCTIBITAHNA (MCKIIOYAS UCIILITAHMS Ha CTEPUITLHOCTE)
3.6.4. Buonorimeckie HCIIbITAHMS
4. IPOYUE ONEPALIMH - DAPMAUEBTUYECKWUE CYBCTAHIIMU

3.5.4. Tlpoyee (ykaszars ans OTICPALHH, He OHCAHHBIX BBIIIIE)|

OI‘pﬂHI/I‘{BHH}I HJIM NIOACHUTEIILHEIE 3aMeTKH, KacaroiHecs OGJIHCTH TIpUMEHEeHus CepTH(bHKﬁTaI

Kemxexanosa A. JK.

H.o. Mpencenarens Kovurera
MCIMIMHCKOTO 1 (hapManeBTHYecKoro
KOHTpons Munucreperea

3/ipaBooxpanenns Pecnybnuku Kazaxcray
(ql.ll.o.,.aonmnocn)

(maTa TOAMHUCAHKS, AL, Mec, rrr)

MLIL
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